13.1.2012 A7-0336/001-179

POZMENUJUCE A DOPLNUJUCE NAVRHY 001-179
predloZené Vyborom pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin

Odporacanie do druhého ¢itania
Christa Klaf3 A7-0336/2011
Uvédzanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie

Navrh nariadenia (05032/2/2011 — C7-0251/2011 — 2009/0076(COD))

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 1

Pozicia Rady
Odovodnenie 9
Pozicia Rady Pozmenujici a dopliiujuci navrh

(9) Toto nariadenie by sa malo vztahovat’ (9) Toto nariadenie by sa malo vzt'ahovat
na biocidne vyrobky, ktoré vo forme, na biocidne vyrobky, ktoré vo forme,
v akej sa dodavaju pouzivatel'ovi, sa v akej sa dodavaju pouzivatel'ovi, sa
skladaju z jednej alebo viacerych u¢innych skladaju z jednej alebo viacerych uc¢innych
latok alebo ich obsahuju alebo ich latok alebo ich obsahuju.

vytvdraju. Nemalo by sa vit'ahovat’ na
zariadenia v priemyselnych zdvodoch,
ktoré vytvaraju biocidne vyrobky in situ.

Odovodnenie

Malo by byt zrejmé, Ze fyzické pristroje/zariadenia vytvarajuce aktivnu latku in situ samy
nespadaji do rozsahu posobnosti tohto nariadenia. Ak sa zachova sucasné znenie, vsetky
stroje/zariadenia, ktoré sa nenachadzaju v priemyselnom podniku, budi vymedzené ako
biocidne vyrobky, a teda bude nevyhnutné posudit, ¢i maju Skodlivé ucinky na ludské zdravie
alebo zdravie zvierat alebo neprijatelné ucinky na zivotné prostredie.

PE479.434/ 1

SK



Pozmenujuci a doplitujici navrh 2

Pozicia Rady
Odoévodnenie 10

Pozicia Rady

(10) V snahe zabezpecit’ pravnu istotu je
potrebné zostavit’ zoznam ucinnych latok
schvalenych na pouzivanie v biocidnych
vyrobkoch v Unii. Mal by sa ustanovit’
postup, podl'a ktorého by sa posudzovalo,
¢i sa ucinna latka méze alebo nemdze
zaradit’ do tohto zoznamu. Mali by sa
Specifikovat’ informacie, ktoré by mali
zainteresované strany predlozit’ na podporu
ziadosti o schvalenie uCinnej latky a jej
zaradenie do zoznamu.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

(10) V snahe zabezpecit’ pravnu istotu

a transparentnost’ je potrebné viest’

v rdmci tohto nariadenia zoznam Unie
tykajuci sa ucinnych latok schvalenych na
pouzivanie v biocidnych vyrobkoch. Mal
by sa ustanovit’ postup, podl’a ktorého by
sa posudzovalo, ¢i sa uc¢inna latka moze
alebo nemdze zaradit’ do tohto zoznamu.
Mali by sa Specifikovat’ informdcie, ktoré
by mali zainteresované strany predlozit’ na
podporu ziadosti o schvalenie U¢innej latky
a jej zaradenie do zoznamu.

Odovodnenie

Ucinné latky by mali byt aj nadalej zaradované do prilohy k tomuto nariadeniu. Novy pristup
navrhnuty v texte Rady — na zdklade ktorého by ucinné latky mali byt predmetom samostatnych
autorizacii prostrednictvom vykondvacich aktov — je netransparentny.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 3

Pozicia Rady
Odévodnenie 13

Pozicia Rady

(13) U¢inné latky v zozname Unie by sa
mali pravidelne prehodnocovat,

aby sa zohl'adnil vyvoj v oblasti vedy

a techniky. Ak existuje vaZne podozrenie,
7e ucinna latka pouzitd v biocidnych
vyrobkoch alebo osetrenych vyrobkoch
nesplia poziadavky tohto nariadenia,
Komisia by mala mat’ moznost’ preskamat’
schvalenie ucinnej latky.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

(13) U¢inné latky v zozname Unie by sa
mali pravidelne prehodnocovat,

aby sa zohl'adnil vyvoj v oblasti vedy

a techniky. Ak existuje vyznamné
podozrenie, Ze G¢inna latka pouzita

v biocidnych vyrobkoch alebo osetrenych
vyrobkoch nesplia poziadavky tohto
nariadenia, Komisia by mala mat’ moznost’
preskumat’ schvalenie ucinnej latky.

(Kvoli suladu s castami pozmenujuceho a doplnujiceho navrhu 74 z prvého citania.)

Odovodnenie

Komisia by mala schvdlenie ucinnej latky preskumat hned’ po tom, co sa objavi vyznamné
podozrenie z nespliania poziadaviek, nie az ked’ je podozrenie vizne.
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Pozmernujuci a doplitujici navrh 4

Pozicia Rady
Odovodnenie 65

Pozicia Rady

(65) Je vhodné zabezpecit’ casovy odklad
uplatiiovania tohto nariadenia, aby sa
ulah’il plynuly prechod na nové systémy
schval’ovania U¢innych latok a autorizdcie
biocidnych vyrobkov.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh 5

Pozicia Rady
Odovodnenie 71

Pozicia Rady

(71) Komisia by mala prijat’ okamZite
uplatnitel’né delegované akty, ak sa to
vyzaduje 7 vainych a naliehavych doévodov
v riadne odovodenych pripadoch
tykajucich sa obmedzovania ucinnej latky
uvedenej v prilohe I alebo odstranenia
ucinnej latky 7 uvedenej prilohy.

Pozmenujiici a dopliujuci navrh

(65) V zdujme zabezpecenia plynulého
prechodu je vhodné stanovit’ postupy,
ktoré zabezpecia, aby sa Ziadosti

o schvalenie U¢innych latok a autorizdciu
biocidnych vyrobkov podané pred zacatim
uplatiiovania tohto nariadenia
posudzovali podla poZiadaviek tohto
nariadenia.

Pozmenujiici a dopliiujuci navrh

vypust'a sa

Odovodnenie

Toto odovodnenie nie je v sulade so Standardnymi klauzulami o delegovanych aktoch, a preto

by sa malo vypustit.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 6

Pozicia Rady
Clanok 1 — odsek 1

Pozicia Rady

1. Ucelom tohto nariadenia je zlepsit’
fungovanie vnutorného trhu harmonizaciou
pravidiel spristupfiovania biocidnych

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

1. U¢elom tohto nariadenia je zabezpecit’
vysoku uiroveri ochrany zdravia Pudi,
gvierat a Zivotného prostredia a zlepsit
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vyrobkov na trhu a ich pouZivania, ako aj fungovanie vnutorného trhu harmonizaciou

zabezpedit’ vysoku uroveri ochrany pravidiel spristupfiovania biocidnych
zdravia Pudi, zvierat a Zivotného vyrobkov na trhu a ich pouzivania.
prostredia. Ustanovenia tohto nariadenia Ustanovenia tohto nariadenia vychadzaju
vychadzaju zo zésady predbeznej zo zasady predbeznej opatrnosti s cielom
opatrnosti, ktorej ciel'om je zabezpecit’ zabezpeCit, aby ucinné ldtky alebo
ochranu zdravia T'udi a zvierat a Zivotného vyrobky uvedené na trh nemali Skodlivé
prostredia. ucinky na l'udi, neciel’ové druhy a Zivotné

prostredie. Osobitnit pozornost’ treba
venovat’ ochrane deti, tehotnych Zien
a chorych.

(Obnovenie pozmenujuceho a doplitujiiceho navrhu 341 z prvého citania.)
Odovodnenie

Malo by byt jasné, zZe ciel’ ochrany zdravia ludi, zvierat a Zivotného prostredia je rovnocenny
s cielom fungovania vnutorného trhu, a nie len vedlajsi ciel.

Pozmenujuci a dopliujici navrh 7

Pozicia Rady
Clanok 2 — odsek 2 — pismeno j a (nové)

Pozicia Rady Pozmenujuci a doplitujuci navrh

Jja) smernica Rady 98/83/ES
z 3. novembra 1998 o kvalite vody urcenej
na Pudskii spotrebu’.

"0 v. ES L 111, 20.4.2001, . 31.

Odovodnenie

Tymto PDN by sa citovala smernica o pitnej vode 98/83/ES. Smernica o pitnej vode by mala
zostat’ hlavnym pravnym predpisom pre biocidne vyrobky pouzivané na upravu pitnej vody.
Podla c¢lankov 7 a 10 uvedenej smernice by mali byt biocidne vyrobky urcené na dezinfekciu
vody, ktoré sa uvadzaju na trh alebo pripravuju in situ, schvalované a autorizované na
vautroStatnej urovni. Aby sa zabranilo duplicite, na dezinfekcné prostriedky na pitnii vodu
vyrdabané in situ, ktoré uz autorizovali vnutrostatne zdravotnicke orgdny, by sa nemal vztahovat
postup autorizdcie vyzadovany podla tohto nového nariadenia.

Pozmenujuci a dopliiujuici navrh 8

Pozicia Rady
Clanok 2 — odsek 2 — pismeno j b (nové)
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Pozicia Rady Pozmenujiuci a dopliiujuci navrh

jb) nariadenie Europskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktobra
2004 o materidloch a predmetoch
urcenych na styk s potravinamil.

LU.v. EUL 338, 13.11.2004, s. 4.

Odovodnenie

Materials and articles intended to come into contact with food, including any biocidal products
linked to such materials, are already covered by Regulation (EC) No 1935/2004. In order to
avoid duplication of assessment and legislation, and to avoid legal uncertainty concerning the
interaction of two assessment systems, materials and articles intended to come into contact with
food should be excluded from the scope of the regulation. Regulation (EC) No 1935/2004
guarantees a sufficient level of safety and, where there is a need to amend the rules governing
materials and articles intended to come into contact with food, such amendments should be

made by means of a revision of Regulation (EC) No 1935/2004, and not by extending the scope
of this regulation on biocidal products.

Pozmeriujici a dopliiujiaci navrh 9

Pozicia Rady
Clanok 2 — odsek 2 a (novy)

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh

2a. Komisia je na Ziadost’ ¢lenského Stdatu
opravnend prijat’ delegované akty

podla ¢lanku 82, v ktorych sa uvedie, Ci
konkrétny vyrobok alebo skupina
vyrobkov je alebo nie je biocidnym
vyrobkom alebo oSetrenym vyrobkom.

Odévodnenie

Otazka rozsirenia rozsahu posobnosti nariadenia zahrnutim dalsich specifickych vyrobkov
alebo skupiny vyrobkov je vseobecnym opatrenim urcenym na doplnenie zdakladného aktu,
a mala by byt preto predmetom delegovanych aktov, a nie vykondvacich aktov. Ustanovenie

tkajuce sa rozsahu posobnosti nariadenia navyse patri skor do clanku 2 (a nie do clanku 3)
nariadenia.

Pozmeinujici a dopliiujuci navrh 10
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Pozicia Rady
Clanok 2 — odsek 8

Pozicia Rady

8. Clenské §taty mozu v osobitnych
pripadoch povolit’ vynimky z tohto
nariadenia pre urcité biocidne vyrobky ako
také alebo v oSetrenom vyrobku, ked’ je to
potrebné v zdujme obrany.

Pozmenujuci a doplitujuci navrh

8. Clenské §taty mozu v osobitnych
pripadoch povolit’ vynimky z tohto
nariadenia pre urcité biocidne vyrobky ako
také alebo v oSetrenom vyrobku, ked’ je to
potrebné v zaujme obrany alebo ochrany
pred chorobami zvierat.

Odovodnenie

Na zaistenie ucinnej ochrany pred chorobami zvierat v pripade prepuknutia alebo podozrenia
na prepuknutie choroby zvierat je kliicové mat k dispozicii rychlo a v dostatocnych mnozstvach
latky na boj proti patogénu, ktory méze byt' v niektorych pripadoch nebezpecny aj pre cloveka.
Dokumenty krizového planovania obsahuju zoznam latok, ktoré su na tento ucel osobitne
vhodné, ako je palené vapno, hydroxid sodny, formaldehyd a rézne organické kyseliny, ktoré za
mnohé desatrocia boja proti chorobam zvierat preukdzali svoju hodnotu.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 11

Pozicia Rady
Clanok 3 — odsek 1 — pismeno a

Pozicia Rady

a) ,,biocidny vyrobok* je akakol'vek latka,
zmes alebo vyrobok vo forme, v ktorej sa
dodéva pouzivatelovi, ktora(y) pozostava
z jednej alebo viacero u¢innych latok,
obsahuje takéto latky, alebo ich vytvara

a je urcend(y) predovsetkym na nicenie,
odpudzovanie a zneSkodnovanie
skodlivych organizmov, zabranenie ich
Skodlivému ucinku alebo ochranu proti
akémukol'vek Skodlivému organizmu
akymkol'vek spdsobom, ktory nie je len
fyzickym alebo mechanickym pdsobenim;

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 12

Pozicia Rady

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

a) ,,.biocidny vyrobok* je akakol'vek latka,
zmes alebo vyrobok vo forme, v ktorej sa
dodéva pouzivatel'ovi, ktora(y) pozostava
z jednej alebo viacero ucinnych latok,
obsahuje takéto latky, alebo ich vytvara

a je urcend(y) na nicenie, odpudzovanie

a zneSkodnovanie skodlivych organizmov,
zabréanenie ich Skodlivému ucinku alebo
ochranu proti akémukol'vek Skodlivému
organizmu akymkol'vek sposobom, ktory
nie je len fyzickym alebo mechanickym
posobenim;

OfSetreny vyrobok, ktory md primarnu
biocidnu funkciu, sa povaZuje za biocidny
vyrobok.

Clanok 3 — odsek 1 — pismeno f — pododsek 2 — zarizka 1
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Pozicia Rady

— latka klasifikovana v stilade so smernicou
67/548/EHS ako nebezpecna a pritomna

v biocidnom vyrobku v takej koncentracii,
ze sa vyrobok povazuje v zmysle ¢lankov
5, 6 a 7 smernice 1999/45/ES za
nebezpecny, alebo

Pozmenujiuci a dopliiujuci navrh

— latka klasifikovana v stilade so smernicou
67/548/EHS ako nebezpecna alebo
spliiajiica kritérid pre to, aby bola
klasifikovana ako nebezpecénd, a pritomna
v biocidnom vyrobku v takej koncentracii,
Ze sa vyrobok povazuje v zmysle ¢lankov
5, 6 a7 smernice 1999/45/ES za
nebezpecny, alebo

(Obnova textu Komisie.)

Odovodnenie

Tam, kde neexistuje harmonizovana klasifikacia, musia podniky klasifikovat svoje latky samy.
Preto je dolezité odkdazat aj na splnenie kritérii klasifikacie, nielen na skutocnu klasifikaciu.
Toto je Standardny pristup a postupovala podla neho aj Komisia vo svojom ndavrhu.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh 13

Pozicia Rady

Clanok 3 — odsek 1 — pismeno f — pododsek 2 — zarazka 2

Pozicia Rady

— latka klasifikovana v sulade s nariadenim
(ES) ¢. 1272/2008 ako nebezpecna

a pritomna v biocidnom vyrobku v takej
koncentréacii, Ze sa vyrobok povazuje

v zmysle uvedeného nariadenia za
nebezpecny.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

— latka klasifikovana v sulade s nariadenim
(ES) ¢. 1272/2008 ako nebezpecna alebo
spliiajiica kritérid pre to, aby bola
klasifikovand ako nebezpecnd, a pritomna
v biocidnom vyrobku v takej koncentracii,
7e sa vyrobok povazuje v zmysle
uvedeného nariadenia za nebezpecny.

(Obnova textu Komisie.)

Odévodnenie

Tam, kde neexistuje harmonizovana klasifikacia, musia podniky klasifikovat svoje latky samy.
Preto je dolezité odkazat’ aj na splnenie kritérii klasifikacie, nielen na skutocnu klasifikaciu.
Toto je Standardny pristup a postupovala podla neho aj Komisia vo svojom ndvrhu.

Pozmeriujici a dopliiujuci navrh 14

Pozicia Rady

Clanok 3 — odsek 1 — pismeno f — pododsek 2 — zarazka 2 a (nova)
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Pozicia Rady

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

— ldtka, ktord spliia kritérid latky POP
podla nariadenia (ES) ¢. 850/2004, alebo
ktord spliia kritérid perzistentnej,
bioakumulativnej a toxickej (PBT) latky
alebo vel’mi perzistentnej a vel’mi
bioakumulativnej (vPvB) ldatky v sulade

s prilohou XIII k nariadeniu (ES)

¢ 1907/2006;

(Obnovenie pozmenujuceho a doplitujuceho navrhu 99 z prvého citania.)

Odovodnenie

Neucinné latky, ktoré su POP, PBT alebo vPvB, by sa mali povazovat za latky vzbudzujuce

obavu.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 15

l:ozicia Rady
Clanok 3 — odsek 1 — pismeno m

Pozicia Rady

m) ,,vnutro$tatna autorizacia® je spravny
akt, ktorym prislusny organ ¢lenského Statu
autorizuje na svojom uzemi alebo na jeho
Casti spristupnenie biocidneho vyrobku na
trhu a jeho pouzivanie;

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

m) ,,vnutrostatna autorizacia“ je spravny
akt, ktorym prislusny organ ¢lenského Statu
autorizuje na svojom uzemi alebo na jeho
Casti spristupnenie biocidneho vyrobku
alebo skupiny biocidnych vyrobkov na trhu
a ich pouzivanie;

Odovodnenie

Malo by sa ozrejmit, Ze vnutrostatnu autorizaciu je mozné udelit jednému biocidnemu vyrobku,

ako aj skupine biocidnych vyrobkov.
Pozmeiiujici a doplitujici navrh 16

Pozicia Rady
Clanok 3 — odsek 1 — pismeno p

Pozicia Rady

p) ,,drzitel’ autorizacie® je osoba, ktora sa
uvadza v autorizacii a ktora je zodpovedna
za spristupnenie biocidneho vyrobku na
trhu v konkrétnom ¢lenskom State alebo

v Unii. Ak osoba zodpovednd za uvedenie

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

p) ,,drzitel’ autorizacie® je osoba so sidlom
v Unii, ktoréa sa uvadza v autorizacii a ktora
je zodpovedna za uvedenie biocidneho
vyrobku na trh v konkrétnom ¢lenskom
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biocidneho vyrobku na trh nie je usadend
v Unii, drZitelom autorizdcie je osoba
usadend v Unii, ktorii osoba zodpovednd
za uvedenie biocidneho vyrobku na trh
urcila pisomnym splnomocnenim a ktora
takéto splnomocnenie pisomne prijala,

State alebo v Uni;

Odovodnenie

Nova definicia Rady je zbytocne zlozZita. Tento PDN ma technicku povahu a neprindsa
podstatné zmeny textu. Jeho cielom je zlepsit konzistentnost (samotného textu a voci inym
pravanym predpisom), zabranit opakovaniu alebo vyjasnit ¢i zjednodusit znenie.

Pozmeiujici a dopliiujuci navrh 17

Pozicia Rady
Clanok 3 — odsek 1 — pismeno s

Pozicia Rady

s) ,,skupina biocidnych vyrobkov* je
skupina biocidnych vyrobkov s podobnym
pouzitim, ktorych tcinné latky maja
rovnakeé Specifikacie a ktoré sa vyznacuju
urcitymi variaciami vo svojom zloZeni,
ktoré neovplyviuju troven rizika
nepriaznivym spdsobom ani vyznamnym
spdsobom neznizuji ucinnost’ tychto
vyrobkov;

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 18

Pozicia Rady
Clanok 3 — odsek 1 — pismeno v

Pozicia Rady

v) ,materidly prichddzajice do kontaktu
s potravinami* su akykol’vek materidl
alebo vyrobok v zmysle v ¢lanku 1 ods. 2
nariadenia Europskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢ 1935/2004 z 27. oktobra
2004 o materidloch a predmetoch

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

s) ,,skupina biocidnych vyrobkov* je
skupina biocidnych vyrobkov s podobnym
pouzitim, ktorych u€inné latky maja
rovnakeé $pecifikacie a ktoré sa vyznacuju
urcitymi variaciami vo svojom zloZeni

v porovnani s referenénym biocidnym
vyrobkom patriacim do tejto skupiny,
ktora obsahuje rovnaké ucinné latky

s rovhakymi Specifikaciami, ak takéto
povolené varidcie neovplyviuju troven
rizika nepriaznivym spdsobom ani
vyznamnym spOosobom neznizuji u¢innost’
tychto vyrobkov;

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

vypust’a sa
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urcenych na styk s potravinami;

Odovodnenie

Vymedzenie ,,materialov prichadzajucich do kontaktu s potravinami* nie je potrebné, pretoze
tieto materialy sa budu povazovart za oSetrené materidly.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 19

Pozicia Rady
Clanok 3 — odsek 1 — pismeno aa
Pozicia Rady Pozmenujici a dopliujuci navrh
aa) ,,nanomaterial® je nanomaterial v aa) ,,nanomaterial® je akykol’vek zamerne
zmysle odporti¢ania Komisie 20../.../ES z ... vyrobeny materidl, ktory ma jeden alebo
...... o vymedzeni pojmu nanomaterialov; viac rozmerov vel’kosti radovo 100 nm

alebo menej, alebo ktory je bud’ vo vnutri
alebo na povrchu zloZeny z diskrétnych
SJunkénych Castic, 7 ktorych mnohé maju
Jjeden alebo viac rozmerov vel’kosti radovo
100 nm alebo menej, a to vrditane
Struktur, aglomerdtov a agregdtov, ktoré
mozZu mat’ vel’kost’ radovo nad 100 nm,
ale zachovavaju si vlastnosti priznacné
pre nanorozmer. Vlastnosti, ktoré su
typické pre nanorozmery, zahviaji:

i) vlastnosti suvisiace s vel’kym
Specifickym povrchom prislu$nych
materidlov a/alebo

ii) Specifické fyzikalno-chemické
vilastnosti, ktoré sa lisia od vlastnosti
rovnakého materidalu v inej forme ako v
nanoforme.

Najneskor Sest’ mesiacov po prijati
odportcania Komisie 20../../ES z ... ... ...
o vymedzeni pojmu nanomaterialov
Komisia predloZi legislativny navrh na
zmenu a doplnenie tohto nariadenia

s ciel’om zaclenit’ doii uvedené
vymedzenie.

(Ciastocné obnovenie pozmernujuceho a dopliiujuceho navrhu 34 z prvého citania.)
Odovodnenie

Vymedzenie pojmu nanomateridl je zakladnym prvkom tohto nariadenia, a preto ho musi
prijimat zakonodarca. Diskusie o vymedzeni boli v ramci Komisie velmi kontroverzné
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a vysledok je nejasny. Preto je nevhodné dat’ Komisii volnu ruku pre akékolvek vymedzenie,

ktoré predlozi.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 20

Pozicia Rady
Clanok 3 — odsek 1 — pismeno ad

Pozicia Rady

ad) ,,zavazna zmena“ je Uprava autorizacie,
ktoré nie je administrativnou zmenou ani
malou zmenou;

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

ad) ,,zavazna zmena“ je Gprava autorizacie,
ktora si vyZaduje uplné alebo podstatné
prehodnotenie posudenia rizik biocidneho
vyrobku alebo skupiny biocidnych
vyrobkov;

Odévodnenie

Text Rady je nepresny, je dolezZité vymedzit pojem ,,zavazna zmena ** presnejsie.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 21

Pozicia Rady
Clanok 3 — odsek 1 — pismeno ad a (nové)

Pozicia Rady

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

ada) ,,profesiondlny pouZivatel’“ je kaZda
fyzicka alebo pravnickd osoba, ktord
pouziva biocidne vyrobky v ramci svojej
profesionadlnej Cinnosti;

Odévodnenie

Obnovenie PDN z prvého Citania.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 22

Pozicia Rady
Clanok 3 — odsek 3

Pozicia Rady

3. Komisia moZe na Ziadost’ ¢lenského
Statu prostrednictvom vykondvacich aktov
rozhodnut’, i konkrétny vyrobok alebo

Pozmenujiici a dopliiujuci navrh

vypust’a sa
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skupina vyrobkov je alebo nie je
biocidnym vyrobkom alebo oSetrenym
vyrobkom. Uvedené vykondvacie akty sa
prijmu v sulade s postupom preskumania
uvedenym v Clanku 81 ods. 3.

Odovodnenie

Pozri pozmenujuci a dopliujuci navrh k clanku 2 ods. 2a (novy). Ustanovenie tykajuce sa
rozsahu pésobnosti by sa malo nachadzat' v ¢lanku 2, nie v ¢lanku 3 nariadenia. Takéto
opatrenia by mali byt navyse predmetom delegovanych aktov, nie vykonavacich aktov.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 23

Pozicia Rady
Clanok 4 — odsek 1

Pozicia Rady

1. U¢inn4 latka sa schvidli na pociatotné
obdobie nepresahujuce 10 rokov, ak aspon
pri jednom biocidnom vyrobku, ktory tito
ucinnu latku obsahuje, moZno ocakavat’,
Ze splni kritéria ustanovené v ¢lanku 18
ods. 1 pism. b), priCom sa zohl'adnia
faktory stanovené v clanku 18 ods. 2 a 5.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

1. Utinna latka sa zaradi do prilohy -I na
pociatocné obdobie nepresahujuce 10
rokov, ak aspon jeden biocidny vyrobok,
ktory tato ucinnt latku obsahuje, splni
podmienky stanovené v ¢lanku 18 ods. 1
pism. b), priCom sa zohl'adnia faktory
stanovené v ¢lanku 18 ods. 2 a 5. Ucinni
latku uvedenu v Clanku 5 mozno zaradit’
do prilohy -I iba na pociatoéné obdobie 5
rokov.

(Poznamka: Tento pozmenujuci a
dopliujuci navrh sa tyka celého textu. Po
prijati PDN sa v celom texte vyraz

., Schvdlenie ucinnej latky “ nahradi
vyrazom ,,zaradenie ucinnej latky do
prilohy -1 a slovo ,,schvdlend* vyrazom
,,zaradend do prilohy -1 atd’)

(Obnovenie pozmenujuceho a doplitujiceho navrhu 39 z prvého citania.)

Odovodnenie

Ucinné latky by mali byt nadalej zarad'ované do prilohy k tomuto nariadeniu. Pristup
navrhovany Radou by Parlament zbavil jeho kontrolnych prav, co nie je prijatelné. Nie je

v sulade ani so zodpovedajucimi ustanoveniami clanku 27 tykajucimi sa zarad'ovania ucinnych
latok zjednoduSenym postupom, co by sa malo dalej upravovat delegovanymi aktmi. Ucinné
latky, ktoré spadaju pod clanok 5, by mali mat’ kratSiu lehotu na zaradenie do prilohy I
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Pozmenujuci a dopliiujici navrh 24

Pozicia Rady
Clanok 4 — odsek 3 — pismeno g a (nové)

Pozicia Rady

Pozmenujici a dopliujuci navrh

ga) ddatum zaradenia do prilohy -1;

Odovodnenie

Je to dolezitd informdcia tykajuca sa ucinnej latky a jej schvadlenia/zaradenia do prilohy,
a preto by tu mala byt uvedend ako podmienka schvalenia/zaradenia do prilohy.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 25

Pozicia Rady
Clanok 5

Pozicia Rady

1. S vyhradou odseku 2 sa neschval’'uji
tieto ucinné latky:

a) ucinné latky, ktoré boli klasifikované

v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008
ako karcinogénne latky kategérie 1A alebo
1B, alebo G&inné latky, ktoré spliaju
kritéria klasifikacie ako karcinogénne latky
kategorie 1A alebo 1B;

b) ucinné latky, ktoré boli klasifikované
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008
ako mutagénne latky kategorie 1A alebo
1B, alebo uc¢inné latky, ktoré spiiaju
kritéria klasifikacie ako mutagénne latky
kategorie 1A alebo 1B;

¢) ucinné latky, ktoré boli klasifikované
v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008
ako reprodukcne toxické latky kategorie
1A alebo 1B, alebo ucinné latky, ktoré
spinajt kritéria klasifikacie ako
reprodukcne toxické latky kategorie 1A
alebo 1B;

d) ucinné latky identifikované v sulade
s ¢lankom 57 pism. f) a ¢lankom 59 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 ako latky
s vlastnostami endokrinnych disruptorov;

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

1. S vyhradou odseku 2 sa neschval'ujt
tieto ucinné latky:

a) ucinné latky, ktoré boli klasifikované

v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008
ako karcinogénne latky kategorie 1A alebo
1B, alebo ginné latky, ktoré spiiaju
kritéria klasifikacie ako karcinogénne latky
kategorie 1A alebo 1B;

b) tcinné latky, ktoré boli klasifikované
v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008
ako mutagénne latky kategorie 1A alebo
1B, alebo uc¢inné latky, ktoré spiiaju
kritéria klasifikacie ako mutagénne latky
kategorie 1A alebo 1B;

¢) ucinné latky, ktoré boli klasifikované
v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008
ako reprodukéne toxické latky kategorie
1A alebo 1B, alebo uc¢inné latky, ktoré
spinaja kritéria klasifikacie ako
reprodukcne toxické latky kategorie 1A
alebo 1B;

d) ucinné latky, ktoré sa na zdklade
hodnotenia Unie alebo medzindrodne
dohodnutych usmerneni tykajucich sa
testov, alebo inych odbornikmi overenych
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e) u¢inné latky, ktoré spinaja kritéria
identifikacie ako perzistentné,
bioakumulativne a toxické latky (PBT)
alebo vel'mi perzistentné a vel'mi
bioakumulativne latky (vPvB)

podla prilohy XIII k nariadeniu (ES) €.
1907/2006.

2. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 4 ods.

1 tohto ¢lanku, sa ucinné latky uvedené

v odseku 1 tohto ¢lanku moézu schvalit’, ak
sa ukaze, ze spiihaju aspon jednu z tychto
podmienok:

a) rigiko expozicie I'udi alebo Zivotného
prostredia ucinnej latke v biocidnom
vyrobku je za realisticky najhorsich
podmienok pouzivania zanedbatel’né,
najmd ak sa vyrobok pouziva

v uzatvorenych systémoch alebo za prisne
kontrolovanych podmienok,

b) ucinna latka je nevyhnutnd na
predchddzanie alebo zvladnutie zdvazného
nebezpecenstva pre zdravie verejnosti
alebo zvierat alebo pre zivotné prostredie,
alebo

vedeckych udajov a informadcii vrdtane
prehladu vedeckej literatury, ktory
posudila agentura, povazZuju za latky

s vlastnost’ami narusajucimi endokrinny
systém, ktoré mozZu mat’ nepriaznivé
ucinky na Pudi, alebo ktoré su
identifikované v sulade s ¢lankom 57
pism. f) a clankom 59 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. 1907/2006 ako latky s vlastnostami
endokrinnych disruptorov;

e) u¢inné latky, ktoré spiiaja kritéria
identifikacie ako perzistentné,
bioakumulativne a toxické latky (PBT)
alebo vel'mi perzistentné a vel'mi
bioakumulativne latky (vPvB)

podrla prilohy XIII k nariadeniu (ES)

¢. 1907/2006.

2. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 4 ods.
1 tohto ¢lanku, sa u¢inné latky uvedené

v odseku 1 tohto ¢lanku mozu schvalit’, ak
sa ukaze, ze spiiaju aspoi jednu z tychto
podmienok:

a) expozicia T'udi alebo Zivotného
prostredia tejto Gcinnej latke v biocidnom
vyrobku je za beZnych podmienok
pouzivania zanedbatel’nd, ¢o znamend, Ze
vyrobok sa pouziva v uzatvorenych
systémoch alebo za inych podmienok
vylucujucich kontakt s Pud’mi;

b) existuju dokazy, Ze uCinna latka je
potrebnd na prevenciu alebo zvladnutie
zavazného nebezpecenstva pre zdravie
verejnosti alebo zvierat alebo pre Zivotné
prostredie, bezpecnost’ potravin a krmiv
alebo verejny zdaujem a Ze nie su dostupné
Ziadne ucinné alternativne ldtky ani
technologie.

Pouditie biocidneho vyrobku
obsahujiceho ucinné latky zaradené do
prilohy -1 podl’a tohto odseku podlieha
prislusnym opatreniam na zmiernenie
rizika, aby sa zabezpecilo, Ze expozicia
Pudi a Zivotného prostredia je minimdlna.

Clensky $tat, ktory autorizuje biocidny
vyrobok obsahujuci ucinnu latku
zaradenu do prilohy I podl’a tohto odseku,
vypracuje nahradny plan na zvladnutie
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¢) neschvdlenie ucinnej latky by vyvolalo
neprimerané negativne vplyvy na
spolocnost’ v porovnani s rizikom pre
zdravie Pudi alebo pre Zivotné prostredie
vyplyvajucim 7 pouZivania tejto latky.

Pri rozhodovani o tom, ¢i mozno ucinnu
latku schvalit’ v sulade s prvym
pododsekom, sa zohladni aj dostupnost’
vhodnych a dostatocnych alternativnych
latok alebo technologii.

3. Komisia je splnomocnend v sulade

s clankom 82 prijat’ delegované akty
tykajuce sa vymedzenia vedeckych kritérii
na urcenie vlastnosti narusajicich
endokrinny systém.

Do prijatia tychto kritérii sa u¢inné latky,
ktoré st podl'a ustanoveni nariadenia (ES)
&. 1272/2008 klasifikované alebo spiiiaji
kritéria klasifikacie ako karcinogénne
kategorie 2 alebo reprodukcne toxické
kategorie 2, povazuju za latky

s vlastnostami naruSujicimi endokrinny
systém.

Latky ako napriklad tie, ktoré su podl'a
ustanoveni nariadenia (ES) ¢. 1272/2008
klasifikované alebo ktoré spiiiaju kritéria
klasifikacie ako reprodukcne toxické
kategorie 2 a ktoré maju toxické ti€inky na
endokrinné orgdny, mozno povazovat za
latky s vlastnost’ami narusujucimi
endokrinny systém.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 26

Pozicia Rady

Clanok 6 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno a

zavainého nebezpecenstva inymi
prostriedkami vratane nechemickych
metod, ktoré su rovnako ucinné ako
prislusné biocidne vyrobky, a bezodkladne
postupi tento plan Komisii. PouZitie
biocidneho vyrobku s prisluSnou ucinnou
latkou je vyhradené len pre tie Clenské
Stdaty, v ktorych treba predist’ zavaZnému
nebezpeclenstvu alebo, ak k nemu dojde,
vldadnut’ ho.

3. Najneskor do 13. decembra 2013
Komisia v stilade s ¢lankom 82 prijme
delegované akty tykajice sa vymedzenia
vedeckych kritérii na urcenie vlastnosti
narusajucich endokrinny systém.

Do prijatia tychto kritérii sa u¢inné latky,
ktoré si podl'a ustanoveni nariadenia (ES)
&. 1272/2008 klasifikované alebo spiiiajt
kritéria klasifikacie ako karcinogénne
kategorie 2 alebo reprodukéne toxické
kategorie 2, povazuju za latky

s vlastnostami naruSujiicimi endokrinny
systém.

Latky ako napriklad tie, ktoré su podla
ustanoveni nariadenia (ES) ¢. 1272/2008
klasifikované alebo ktoré spiiiaju kritéria
klasifikacie ako reprodukcne toxické
kategorie 2 a ktoré maju toxické ti¢inky na
endokrinné organy, mozno povazovat za
latky s vlastnost’ami naruSujucimi
endokrinny systém.
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Pozicia Rady

a) udaje nie su potrebné vzhl’adom na
expoziciu spojent s navrhovanymi
pouzitiami;

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

a) udaje nie su potrebné, pretoZe
akukol’vek relevantnui expoziciu spojentl
s navrthovanymi pouzitiami moZno vylucit’,

(Obnovenie pozmenujuceho a doplitujiiceho navrhu 47 z prvého citania.)

Odovodnenie

Znenie navrhované Radou je nejednoznacné. Takéto neuvedenie uidajov moze nastat len
v pripade, ak mozno vylucit akiukolvek relevantnu expoziciu.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 27

Pozicia Rady
Clanok 6 — odsek 4

Pozicia Rady

4. Aby sa stanovili jednotné podmienky
uplatiiovania odseku 2 pism. a), Komisia
prostrednictvom vykondvacich aktov
upresni, za akych okolnosti by expozicia
spojend s navrhovanym pouZivanim
odovodiiovala upravu poZiadaviek na
udaje podla odseku 1 pism. a) a b).
Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v
sulade s postupom preskumania
uvedenym v Clanku 81 ods. 3.

Pozmenujuci a doplitujuci navrh

4. Komisia je v sutlade s ¢lankom 82
oprdavnend prijimat’ delegované akty,
ktorymi sa upravuju kritérida toho, co
predstavuje primerané odovodnenie
upravy udajov poZadovanych v odseku 1
z dovodov, ktoré sa uvadzaju v odseku 2
pism. a).

Odovodnenie

KedZe ide o ustanovenie so vseobecnou uplatnitelnostou, ktorého cielom je doplnit zdakladny
akt, malo by byt predmetom delegovanych aktov, a nie vykonavacich aktov.

Pozmeiiujici a doplitujici navrh 28

ljozicia Rady
Clanok 7 — odsek 2 — pododsek 3

Pozicia Rady

Agentura po prijati poplatkov splatnych
podla ¢lanku 79 ods. 1 prijme ziadost’
a zodpovedajacim sposobom informuje
ziadatel'a a hodnotiaci prislusny organ,
pricom uvedie presny datum prijatia

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

Agentura po prijati poplatkov splatnych
podl’a ¢lanku 79 ods. 1 a 2 prijme Ziadost’
a zodpovedajicim spdsobom informuje
ziadatel'a a hodnotiaci prislusny organ,
pricom uvedie presny datum prijatia
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ziadosti a jej Specificky identifikacny kod. ziadosti a jej Specificky identifika¢ny kod.

Odovodnenie

V zneni predlozenom Radou sa nezachytava skutocnost, ze ¢lanok 79 sa zmenil kvéli rozdeleniu
poplatkov na poplatky platené agentiire a poplatky platené hodnotiacemu organu. Cielom tohto
pozmenujiceho a dopliujiiceho navrhu je zabezpecit konzistentnejsie a koherentnejsie znenie.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 29

Pozicia Rady
Clanok 7 — odsek 3 — pododsek 2 a (novy)

Pozicia Rady Pozmernujuci a dopliujuci navrh

Hodnotiaci prislus$ny orgdn informuje
Ziadatela ¢o najskor po prijati Ziadosti
agenturou o poplatkoch vyZadovanych
podla ¢lanku 79 ods. 2 a zamietne
Ziadost’, ak Ziadatel’ neuhradi poplatky do
30 dni.

Odévodnenie

Znenie Rady nezohladnuje zmeny clanku 79, v ktorom sa teraz poplatky rozdeluju na poplatky
agenture a poplatky hodnotiacemu organu. Z dovodu konzistentnosti sa nezdd, ze je
odovodnené, aby bol termin zaplatenia poplatkov prislusnému hodnotiacemu organu kratsi
alebo dlhsi ako termin platby poplatkov agenture. Tento PDN md technickii povahu a neprindsa
podstatné zmeny textu. Jeho cielom je zlepsit konzistentnost (samotného textu a voci inym
pravaym predpisom) a vyjasnit znenie.

Pozmeinujici a dopliiujuci navrh 30

Pozicia Rady
Clanok 7 — odsek 4 — pododsek 3
Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh
Ak ziadatel’ nepredlozi pozadované Ak ziadatel’ nepredlozi pozadované
informacie v danom termine, hodnotiaci informacie v danom termine, hodnotiaci
prislusny orgéan Ziadost’ zamietne prislusny orgéan ziadost’ zamietne
a zodpovedajucim spdsobom o tom a zodpovedajicim sposobom o tom
informuje ziadatel'a a agenturu. V takychto informuje ziadatel'a a agentiru. V takychto
pripadoch sa refunduje ¢ast’ poplatku pripadoch sa refunduje Cast’ poplatku
zaplateného v sulade s ¢lankom 79. zaplateného v sulade s ¢lankom 79 ods. 1
a?2.
Odévodnenie
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Znenie Rady nezohladnuje zmeny clanku 79, v ktorom sa teraz poplatky rozdeluju na poplatky
agenture a poplatky hodnotiacemu organu. Tento PDN ma technicku povahu a neprindsa
podstatné zmeny textu. Jeho cielom je zlepsit konzistentnost' (samotného textu a voci inym
pravnym predpisom), zabranit opakovaniu alebo vyjasnit i zjednodusit znenie.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 31

Pozicia Rady
Clanok 8 — odsek 2

Pozicia Rady

2.V pripade, Ze sa ukaze, Ze na vykonanie
hodnotenia su potrebné doplnujice
informécie, hodnotiaci prislusny organ
poziada ziadatel'a o predlozenie takychto
informacii v stanovenej lehote

a zodpovedajicim sposobom o tom
informuje agenturu. Ako sa uvadza

v ¢lanku 6 ods. 2 druhom pododseku,
hodnotiaci prislusny organ méze podla
potreby pozadovat’ od Ziadatel’a, aby
poskytol dostatocné udaje na to, aby sa
mohlo zistit, & u¢inna latka spina kritéria
uvedené v ¢lanku 5 ods. 1 alebo ¢lanku 10
ods. 1. 365-dnovéa lehota uvedena v odseku
1 tohto ¢lanku sa pozastavi odo dia
predlozenia poziadavky az do diia prijatia
informacii. Obdobie pozastavenia
nepresiahne celkovy pocet 180 dni, ak si to
nevyziada charakter pozadovanych
informacii alebo vynimo¢né okolnosti.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 32

Pozicia Rady
Clanok 8 — odsek 3

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

2.V pripade, Ze sa ukaze, Ze na vykonanie
hodnotenia st potrebné doplnujuce
informécie, hodnotiaci prislusny organ
poziada ziadatela o predlozenie takychto
informacii v stanovenej lehote

a zodpovedajicim spdsobom o tom
informuje agenturu. Ak takéto doplitujiice
informdcie obsahuju testovanie na
gvieratdch, odbornici agentury alebo
hodnotiacich prisluSnych orgdanov
Ziadatela informujiu o vhodnych
alternativnych metodach a stratégidch
testovania zameranych na nahradenie,
obmedzenie alebo prispdsobenie
pouZivania stavovcov. Ako sa uvadza

v ¢lanku 6 ods. 2 druhom pododseku,
hodnotiaci prislusny orgdn moze podl'a
potreby pozadovat od Ziadatel’a, aby
poskytol dostatocné udaje na to, aby sa
mohlo zistit, &i G¢inna latka spina kritéria
uvedené v ¢lanku 5 ods. 1 alebo ¢lanku 10
ods. 1. 365-dnova lehota uvedena v odseku
1 tohto ¢lanku sa pozastavi odo diia
predlozenia poziadavky az do dia prijatia
informécii. Obdobie pozastavenia
nepresiahne celkovy pocet 180 dni, ak si to
nevyziada charakter pozadovanych
informécii alebo vynimoc¢né okolnosti.

PE479.434/ 18

SK



Pozicia Rady

3. V pripade, ze hodnotiaci prisluSny organ
usudi, ze existuju obavy, pokial’ ide

o kumulativne t¢inky vyplyvajlce

z pouzivania biocidnych vyrobkov
obsahujucich tu isti ucinni latku, dolozi
svoje obavy v sulade s poziadavkami
prislusnych casti oddielu II bodu 3 prilohy
XYV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006

a zahrnie tieto informacie do svojich
ZAVerov.

Pozmenujiuci a dopliiujuci navrh

3.V pripade, ze hodnotiaci prislusny organ
usudi, ze existuju obavy, pokial’ ide

o kumulativne G¢inky vyplyvajlce

z pouzivania biocidnych vyrobkov
obsahujucich tu istt uc¢innu latku alebo iné
latky s podobnymi alebo spolocnymi
ucinkami na sledované parametre, ¢i uz

s rovhakym alebo réznym mechanizmom
posobenia, doloZi svoje obavy v sulade

s poziadavkami prislusnych casti oddielu I1
bodu 3 prilohy XV k nariadeniu (ES)

¢. 1907/2006 a zahrnie tieto informacie do
svojich zaverov.

(Obnovenie pozmenujuceho a dopliiujuceho navrhu 57 z prvého citania.)

Odovodnenie

Posudzované kumulativne ucinky by sa nemali obmedzovat na pouzivanie vyrobkov s rovnakou
ucinnou latkou, ale mali by zah¥nat aj vyrobky s inymi latkami s podobnymi ucinkami.

Pozmeinujuci a dopliiujiaci navrh 33

Pozicia Rady
Clanok 9 — odsek 1

Pozicia Rady

1. Komisia po ziskani stanoviska agentary
uvedeného v ¢lanku 8 ods. 4:

a) prijme vykondvacie nariadenie,

v ktorom sa ustanovi schvdlenie ucinnej
latky a podmienky jej schvdlenia, vrdtane
datumu schvdlenia a datumu uplynutia
platnosti schvdlenia, alebo

b) ak nie su splnené poZiadavky lanku 4
ods. 1 alebo v prislu§nych pripadoch
Clanku 5 ods. 2, alebo ak sa v stanovenej

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

1. Komisia po ziskani stanoviska agentury
uvedené¢ho v ¢lanku 8 ods. 4 prijme
prostrednictvom delegovanych aktov

v stlade s Elankom 82 rozhodnutie

o zaradeni ucinnej latky do prilohy -1, a to
vrdtane podmienok zaradenia, terminov
zaradenia a konca platnosti zaradenia,
alebo rozhodnutie o nezaradeni ucinnej
latky do prilohy 1.
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lehote nepredloZili poZadované informdcie
a udaje, prijme vykondvacie rozhodnutie
o tom, Ze ucinnd ldatka sa neschvaluje.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmii v
sulade s postupom preskumania
uvedenym v Clanku 81 ods. 3.

Odovodnenie

Zmena a doplnenie nového textu predlozeného Radou, ktorou sa pridavaju niektoré prvky do
PDN 17 predlozeného spravodajkynou. Schvalovanie ucinnych latok by sa malo uskutociovat
delegovanymi aktmi, aby sa zarucili kontrolné prava Parlamentu. Malo by zahrnat' podmienky
a prislusné terminy zaradenia a konca platnosti zaradenia. Malo by tiez existovat’ samostatné
rozhodnutie, ak sa latka do prilohy -I nezaradi, aby existovali zaznamy o vsetkych
rozhodnutiach.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 34

Pozicia Rady
Clanok 9 — odsek 2

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujuci navrh
2. Schvalené ucinné latky sa zaradia do vypust’a sa

zoznamu autorizovanych ucinnych latok
Unie. Komisia tento zoznam aktualizuje
a v elektronickej forme ho spristupriuje
verejnosti.

(Poznamka: Tento pozmenujuci a
doplnujuci navrh sa tyka celého textu. Ak
sa prijme, vSetky zmienky o ¢lanku 9 ods. 2
sa vypustia a vSetky zmienky o ,,zozname
vypracovanom v sulade s clankom 9 ods.
2“alebo ,,zozname uvedenom v clanku 9
ods. 2* sa nahradia odkazom na

prilohu -1.)

Odovodnenie

Pozri PDN suvisiace s clankom 4 ods. 1 a clankom 9 ods. 1. Z dovodu pravnej istoty a
transparentnosti by ucinné latky mali byt aj nadalej zaradené do prilohy samotného
nariadenia, a nie do samostatného zoznamu, ktory nie je sucastou nariadenia. Zarucilo by to aj
neustdlu aktualizaciu a zmenu a dopliianie nariadenia (automaticky po zaradeni vicinnej ldtky),
a osobitny zoznam by sa teda stal nepotrebnym.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 35
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Pozicia Rady

Clinok 10 — odsek 1 — pismeno a a (nové)

Pozicia Rady

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

aa) spliia kritérid klasifikdcie v stilade
s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 ako
respiracny senzibilizdtor;

(Obnovenie pozmenujuceho a dopliujuceho navrhu 65 z prvého citania.)

Odovodnenie

Ucinné latky, ktoré sii respiracné senzibilizatory, by tiez mali patrit medzi ldtky, ktoré sa majii

nahradit.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 36

Pozicia Rady
Clanok 10 — odsek 1 — pismeno d

Pozicia Rady

d) existuju dévody na obavy suvisiace

s charakterom kritickych u¢inkov, ktoré
v spojeni so spdsobmi pouzitia vedu

k situaciam, ktoré by mohli nad’alej
vyvolavat’ obavy, ako napriklad vysoké
potencialne riziko pre podzemnu vodu,
dokonca aj pri ve'mi obmedzujucich
opatreniach na riadenie rizika;

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

d) existuju dévody na obavy stvisiace

s charakterom kritickych t¢inkov, najmd
neurotoxickych alebo imunotoxickych
ucinkov na vyvoj, ktoré v spojeni so
spdsobmi pouzitia vedu k situaciam, ktoré
by mohli nad’alej vyvolavat’ obavy, ako
napriklad vysoké potencialne riziko pre
podzemnu vodu, dokonca aj pri vel'mi
obmedzujucich opatreniach na riadenie
rizika;

Odovodnenie

Obnovenie prvého citania.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 37

lzozicia Rady
Clanok 12 — odsek 3

Pozicia Rady

3. Ak v rozhodnuti o obnoveni schvélenia
ucinnej latky nie je stanovené inak,
obnovenie sa vydava na 15 rokov pre
vSetky typy vyrobkov, na ktoré sa

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

3. Ak v rozhodnuti o obnoveni schvéalenia
ucinnej latky nie s stanovené prisnejSie
podmienky, obnovenie sa vydava na desat’
rokov pre vsetky typy vyrobkov, na ktoré
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schvalenie vztahuje. sa schvalenie vzt'ahuje.

(Obnovenie pozmenujuceho a doplitujiiceho navrhu 71 z prvého citania.)
Odovodnenie

Znenie predlozené Radou je nejednoznacné, umoziiovalo by aj obnovenie na obdobie
presahujice 15 rokov. Veda sa rozvija rychlo a ad hoc revizie nastavaju len velmi zriedkavo.
Preto by obdobie obnovenia nemalo presahovat’ 10 rokov, aby sa zarucilo nalezité
prehodnocovanie najneskor kazdych desat rokov.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 38

Pozicia Rady

Clanok 14 — odsek 2 — pododsek 2 a (novy)
Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujuci navrh

Hodnotiaci prislusny orgdn informuje

Ziadatela ¢o najskor po prijati Ziadosti

agentiirou o poplatkoch vyZadovanych

podla ¢lanku 79 ods. 2 a zamietne

Ziadost’, ak Ziadatel’ neuhradi poplatky do
30 dni.

Odovodnenie

Nove znenie prihliada na znenie clanku 79, v ktorom je teraz jeden poplatok pre agenturu

a osobitny poplatok pre hodnotiaci prislusny organ. Z dovodu konzistentnosti sa nezdda, ze je
odovodnené, aby bol termin uhrady poplatkov hodnotiacemu prislusnému organu kratsi alebo
dlhsi ako termin platby poplatkov agenture. Tento PDN ma technicku povahu a neprinasa
podstatné zmeny textu. Jeho cielom je zlepsit konzistentnost (samotného textu a voci inym
pravnym predpisom) a vyjasnit znenie.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 39

Pozicia Rady
Clanok 14 — odsek 4

Pozicia Rady

4. Komisia po ziskani stanoviska agentiry
prijme:

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

4. Komisia po ziskani stanoviska agentary
prijme prostrednictvom delegovanych
aktov v sulade s ¢lankom 82 rozhodnutie
0 obnoveni zaradenia ucinnej latky do
prilohy -I pre jeden alebo viac typov
vyrobkov alebo rozhodnutie o neobnoveni
zaradenia. V pripade obnovenia zaradenia
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a) vykondvacie nariadenie, v ktorom sa
ustanovi obnovenie schvdlenia ucinnej
latky pre jeden alebo viac typov vyrobkov
a prislusné podmienky; alebo

b) vykondavacie rozhodnutie o tom, Ze
schvdlenie ucinnej latky sa neobnovuje.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v
sulade s postupom preskumania
uvedenym v Clanku 81 ods. 3.

Uplatiiuje sa clanok 9 ods. 2.

sa v rozhodnuti uvedu podmienky
obnovenia a terminy obnovenia
a skoncenia platnosti zaradenia.

Odévodnenie

Zmena a doplnenie nového textu predlozeného Radou, ktorou sa pridavaju niektoré prvky do
PDN 20 predlozeného spravodajkynou. Obnovenie zaradenia ucinnych latok by sa malo
uskutocnovat delegovanymi aktmi, aby sa zarucili kontrolné prava Parlamentu. Malo by
zahriat podmienky a prislusné terminy zaradenia a konca platnosti zaradenia. Malo by tiez
existovat’ samostatné rozhodnutie, ak sa zaradenie latky do prilohy -1 neobnovi, aby existovali

zdznamy o vSetkych rozhodnutiach.

Pozmeinujici a dopliiujuci navrh 40

Pozicia Rady
Clinok 14 — odsek 6

Pozicia Rady

6. Ak Komisia rozhodne, ze sa schvdlenie
ucinnej latky neobnovi pre jeden alebo viac
typov vyrobkov, méZe poskytnut’
dodatocnu lehotu na zneskodnenie,
spristupnenie na trhu a pouZitie
existujucich zasob biocidnych vyrobkov
dotknutych typov vyrobkov obsahujucich
tato ucinnu latku.

Dodatocna lehota nepresahuje 180 dni na
spristupnenie existujucich zdsob
biocidnych vyrobkov dotknutych typov
vyrobkov obsahujiucich danv ucinnu latku
na trhu a d’alSich najviac 180 dni na ich
zneskodnenie a pouZitie.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

6. Ak Komisia rozhodne, ze sa zaradenie
ucinnej latky do prilohy -I neobnovi alebo
sa zmeni a doplni pre jeden alebo viac
typov vyrobkov, ¢lenské Staty alebo —

v pripade autorizdicie Unie Komisia —
zrusia autorizdcie biocidnych vyrobkov
dotknutych typov vyrobkov obsahujicich
tato ucinnu latku, pripadne ich zmenia

a doplnia. Clanok 51 sa uplatiiuje
primerane.
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Odovodnenie

Podla c¢lanku 14 ods. 4 navrhu Rady méze Komisia odmietnut obnovit' schvalenie, obnovit' ho
alebo ho obnovit' v zmenenej forme za novych podmienok. V tretom pripade sa povodné
schvalenie zmeni alebo doplni, preto je dolezité uviest tu tuto moznost.

Sucasna verzia textu neuvadza, o sa stane, ak Komisia rozhodne o obnoveni negativne. Preto
Jje potrebné uviest, aké kroky sa uskutocnia medzi rozhodnutim o neobnoveni schvdlenia alebo
obmedzenim pouzivania a udelenim dodatocnej lehoty.

Pozmenujici a doplitujici navrh 41

Pozicia Rady
Clanok 15 — odsek 1 — pododsek 1

Pozicia Rady

Komisia moze preskimat’ schvalenie
ucinnej latky pre jeden alebo viac typov
vyrobkov kedykol'vek, ak existuju vaZne
naznaky, Ze uz nie su splnené podmienky
ustanovené v ¢lanku 4 ods. 1 alebo
pripadne v ¢lanku 5 ods. 2. Komisia moze
tiez preskiimat’ schvalenie ti¢innej latky pre
jeden alebo viac typov vyrobkov na
ziadost’ ¢lenského S§tatu, ak existuji
naznaky, Ze pouzitie U€innej latky

v biocidnych vyrobkoch alebo oSetrenych
vyrobkoch predstavuje vdZne obavy,
pokial’ ide o bezpecnost’ tychto biocidnych
vyrobkov alebo osetrenych vyrobkov.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

Komisia mdze preskiimat’ schvalenie
ucinnej latky pre jeden alebo viac typov
vyrobkov kedykol'vek, ak existuju
vyznamné naznaky, Ze uz nie su splnené
v§etky podmienky ustanovené v ¢lanku 4
ods. 1 alebo pripadne v ¢lanku 5 ods. 2.
Komisia moze tiez preskimat’ schvalenie
ucinnej latky pre jeden alebo viac typov
vyrobkov na Ziadost’ ¢lenského Statu, ak
existuju naznaky, ze pouzitie ucinnej latky
v biocidnych vyrobkoch alebo oSetrenych
vyrobkoch predstavuje zdvaZné obavy,
pokial’ ide o bezpecnost’ tychto biocidnych
vyrobkov alebo oSetrenych vyrobkov.
Komisia tie moZe zaradenie preskumat’ a
na zdklade novych vedeckych a
technickych znalosti a udajov ziskanych 7
monitorovania ho zohl’adni v pripadoch,
ked’ existuju vyznamné ndaznaky toho, Ze
nebudu splnené ciele ¢lanku 4 ods. 1
pism. a) bod iv), ¢lanku 4 ods. 1 pism. b)
bod i) a ¢lanku 7 ods. 2 a 3 smernice
2000/60/ES.

(Obnovenie pozmenujuceho a dopliujiiceho navrhu 74 z prvého cCitania v upravenej forme.)

Odovodnenie

Komisia by mala schvalenie ucinnej latky preskumat hned’ po tom, co sa objavi vyznamné
podozrenie z nespliania poziadaviek, nie az ked’ je podozrenie zavazné. Neplnenie prislusnych
ustanoveni ramcovej smernice o vode by tiez malo viest k preskumaniu.
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Pozmenujuci a doplitujici navrh 42

Pozicia Rady
Clanok 15 — odsek 1 — pododsek 2

Pozicia Rady

V pripade, Ze sa tieto naznaky potvrdia,
Komisia prijme vykondvacie nariadenie,
ktorym sa zmenia a doplnia podmienky
schvalenia GCinnej latky alebo sa jej
schvdlenie zrusi. Uvedené vykondvacie
nariadenie sa prijme v sulade s postupom
preskumania uvedenym v ¢lanku 81 ods.
3. Uplatiiuje sa ¢lanok 9 ods. 2. Komisia
zodpovedajiicim spésobom informuje
povodnych ziadatel'ov o schvdlenie.

Pozmenujici a dopliujuci navrh

V pripade, Ze sa tieto naznaky potvrdia,
Komisia prijme delegované akty podl’a
¢lanku 82, ktorymi sa zmenia a doplnia
podmienky zaradenia i¢innej latky do
prilohy -I alebo sa jej zaradenie zrusi.
Komisia informuje poévodnych Ziadatel'ov
o zaradenie do prilohy -I o tom, Ze
uskutociiuje preskumanie, a umozni, aby
Ziadatel predloZil pripomienky. Komisia
riadne zohladni tieto pripomienky vo
svojom preskumani.

Odovodnenie

Zmena a doplnenie podmienok schvdlenia/zaradenia ucinnej ldtky do nariadenia je v§eobecnym
opatrenim urcenym na doplnenie zakladného aktu, a malo by sa preto upravovat delegovanymi

aktmi, a nie vykonavacimi aktmi.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 43

Pozicia Rady
Clanok 15 — odsek 1 — pododsek 3

Pozicia Rady

Komisia prijme z riadne odévodnenych
vaznych a naliehavych dovodov okamZite
uplatnitel’né vykondvacie akty v sulade
s postupom uvedenym v clanku 87 ods. 4.

Pozmenujuci a dopliujici navrh

Komisia prijme z riadne odévodnenych
vaznych a naliechavych dovodov
delegované akty v sulade s postupom
uvedenym v ¢lanku 83.

Odovodnenie

Zmena a doplnenie nového znenia predlozeného Radou. Je sice dolezité zachovat postup
v pripade naliehavej potreby, naliehavé rozhodnutia o obnovent by sa vsak mali prijimat’
prostrednictvom delegovanych aktov, nie vykondvacich aktov.
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Pozmenujici a doplitujici navrh 44

Pozicia Rady
Clanok 15 — odsek 3 a (novy)

Pozicia Rady

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

3a. Ak Komisia rozhodne, Ze sa zaradenie
ucinnej latky do prilohy -1 zrusi alebo sa
zmeni a doplni pre jeden alebo viac typov
vyrobkov, Clenské Staty alebo v pripade
autorizicie Unie Komisia zruia
autorizdcie biocidnych vyrobkov
dotknutych typov vyrobkov obsahujucich
tuto ucinnu ldatku, pripadne ich zmenia
alebo doplnia. Clanok 29 pripadne &linok
43 sa uplatituju primerane.

Odovodnenie

Zmena a doplnenie ustanovenia viozeného Radou. Désledky preskumania su rovnaké ako pri
obnoveni: Komisia moze zrusit schvdlenie alebo zmenit podmienky schvalenia.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 45

Pozicia Rady
Clanok 16

Pozicia Rady

Vykondvacie opatrenia

Komisia méZe prostrednictvom
vykondvacich aktov prijat’ podrobné
opatrenia na vykondvanie Clankov 12 az
15, ktorymi sa d’alej upresnia postupy na
obnovenie a preskimanie schvdlenia
ucinnej latky. Uvedené vykondvacie akty
sa prijmu v sulade s postupom
preskumania uvedenym v élanku 81 ods.
3.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh
Podrobné pravidla

Komisia md pravomoc prijimat’
delegované akty v sulade s clankom 82, v
ktorych uréi podrobné pravidla na
uplatiiovanie Clankov 12 az 15, ktorymi sa
d’alej spresnia postupy na obnovenie

a preskumanie zaradenia uCinnej latky do
prilohy -I.

Odovodnenie

Vypracovanie podrobnych pravidiel na uplatiovanie ¢lankov 12 az 15 je v§eobecnym
opatrenim urcenym na doplnenie zdakladného aktu, a malo by sa preto upravovat delegovanymi

aktmi a nie vykondvacimi aktmi.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 46
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Pozicia Rady
Clanok 17 — odsek 1 a (novy)

Pozicia Rady

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

1a. In situ pristroje nemoZno uviest’ na
trh, ak biocidny vyrobok, ktory vytvdaraju,
nie je autorizovany v sulade s tymto
nariadenim a ak in situ pristroj nespliia
akékol’vek prislusné podmienky tejto
autorizdcie.

Odovodnenie

S cielom umoznit riesit' v tomto nariadeni biocidne vyrobky vytvarané in situ pristrojom
(odévodnenie 9), mali by tieto pristroje podliehat osobitnému zdkazu uvadzania pristrojov,
ktoreé vytvaraju biocidne vyrobky in situ na trh, ak biocidny vyrobok, ktory vytvaraju, nie je
autorizovany. Tento ciel sa dosiahne navrhovanym novym odsekom la v c¢lanku 17.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 47

Pozicia Rady
Clanok 17 — odsek 6

Pozicia Rady

6. Drzitel’ autorizacie informuje kazdy
prislusny organ, ktory vydal vnltrostatnu
autorizaciu pre skupinu biocidnych
vyrobkov, o kazdom vyrobku z danej
skupiny biocidnych vyrobkov predtym, ako
ho uvedie na trh, s vynimkou tych
pripadov, ked’ sa konkrétny vyrobok
vyslovne uvadza v autorizdcii, alebo ked’
sa varidcia v zloZent tyka len pigmentov,
aromatickych ldatok a farbiv v ramci
povolenych varidcii. V oznameni sa uvedie
presné zlozenie, obchodny nazov a pripona
Cisla autorizacie. V pripade autorizacie
Unie informuje drZitel’ autorizacie agentiiru
a Komisiu.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

6. Drzitel’ autorizacie informuje kazdy
prislusny organ, ktory vydal vnutrostatnu
autorizaciu pre skupinu biocidnych
vyrobkov, o kazdom vyrobku z danej
skupiny biocidnych vyrobkov najmenej 30
dni predtym, ako ho uvedie na trh. V
oznameni sa uvedie presné zlozenie,
obchodny nazov a pripona cisla
autorizacie. V pripade autorizacie Unie
informuje drzitel’ autorizacie agenturu

a Komisiu.

Odovodnenie

Oznamovat by sa malo aspon 30 dni vopred, aby sa umoznilo skutocné monitorovanie trhu.
Oznamovanie vyrobkov patriacich do skupiny biocidnych vyrobkov ma za ciel poznat vsetky
vyrobky uvedené na trh, ako aj ich presné zlozenie. Preto je potrebné oznamovat’ kazdy vyrobok

v ramci skupiny biocidnych vyrobkov.
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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 48

Pozicia Rady
Clanok 17 — odsek 6 a (novy)

Pozicia Rady

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

6a. S ciel’om zjednotit’ postup autorizdcie
v Unii a zniZit’ administrativau zat'a$ pre
vyrobcov a prislusné orgdny prijima
Komisia delegované akty podl’a ¢lanku
82, v ktorych spresni podmienky, kritérida
a postupy upravujiuce autorizdciu

a uvddzanie na trh vyrobkov rovnakého
druhu uréenych na rovnaké pouZitie
pod roznymi obchodnymi nazvami od
roznych vyrobcov. Kritéria a postupy
tykajuce sa tychto opatreni vychadzaju z
tychto zdsad, pricom sa na ne
neobmedzuju:

a) pri biocidnych vyrobkoch, ktoré uz boli
autorizované, sa nevykondva Ziadne
d’alsie hodnotenie;

b) rozhodnutia o autorizdcii sa prijimaju
v kratkom Case;

¢) poplatky za autorizdaciu su vzhl’adom
na malu administrativnu zat'aZ nizke.

Odovodnenie

Zjednodusenie uvadzania na trh biocidnych vyrobkov s rovhakou receptiurou a rovnakym
pouZzitim pod réznymi obchodnymi ndazvami od réznych vyrobcov. Pretoze sa tdato autorizdcia
tyka biocidnych vyrobkov, ktorych receptury sii rovnaké, nie je potrebné opakovane hodnotit

ich ucinky na ludské zdravie a Zivotné prostredie.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 49

Pozicia Rady
Clanok 17 a (novy)

Pozicia Rady

Pozmenujuci a dopliujuci navrh
Clinok 17a

Opatrenia udriatel’ného pouZivania
biocidnych vyrobkov

V zaujme dosiahnutia udrZatel’ného
profesiondlneho pouZivania biocidnych
vyrobkov ¢Elenské Staty stanovia
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a vykonaju zdavéizné opatrenia na zdklade
ramcovej smernice Unie vrdtane
vypracovania ndarodnych akénych planov,
integrovanej ochrany proti

Skodcom, opatreni na zniZenie rizika a
podpory alternativnych rieSent.

Komisia predloZi do ...* Europskemu
parlamentu a Rade legislativny ndavrh
takejto ramcovej smernice, uvedenej v
odseku 1.

*Vlozte, prosim, datum dva roky po prijati
tohto nariadenia.

Odévodnenie

Zavedenie pozicie Parlamentu v prvom citani.

Pozmeiriujici a dopliiujici navrh 50

Pozicia Rady
Clanok 18 — odsek 1 — pismeno e a (nové)

Pozicia Rady Pozmernujuci a dopliujuci navrh
ea) pri pouZiti nanomateridlov v tomto

vyrobku sa riziko pre Zivotné prostredie
a zdravie hodnoti oddelene.

(Reinstatement of amendment 88 from first reading.)
Odévodnenie
Nanomaterialy mozu mat vlastnosti velmi rozdielne od rovnakych latok v normalnej forme.

Rizika, ktore prindsaju nanomaterialy v biocidnych vyrobkoch, sa preto musia preskumat’
oddelene.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 51

Pozicia Rady
Clanok 18 — odsek 2 — pismeno d
Pozicia Rady Pozmernujuci a dopliujuci navrh
d) kumulativne a synergické ucinky. d) kumulativne uc¢inky.
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Odovodnenie

Je dolezite rozlisovat’ kumulativne ucinky (rovnaka latka v rozlicnych vyrobkoch a pouzitiach)
a synergicke ucinky (rozlicné latky v jednej zmesi).

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 52

Pozicia Rady
Clanok 18 — odsek 2 — pismeno d a (nové)

Pozicia Rady

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

da) synergické ucinky.

Odovodnenie

Je dolezité rozlisovat’ kumulativne ucinky (rovnaka latka v rozlicnych vyrobkoch a pouzitiach)

a synergicke ucinky (rozlicné latky v jednej zmesi).

Pozmenujuci a dopliiujiaci navrh 53

l:ozicia Rady
Clanok 18 — odsek 5

Pozicia Rady

5. Bez ohl'adu na odseky 1 a 4 mozno
biocidny vyrobok autorizovat, aj ked’ nie
su uplne splnené podmienky stanovené

v odseku 1 pism. b) bodoch iii) a iv), alebo
ho moZno autorizovat’ na spristupnenie
na trhu na pouZitie Sirokou verejnost’ou,
aj ked’ su splnené kritéria uvedené

v odseku 4 pism. c), ak by neautorizovanie
daného biocidneho vyrobku malo
neumerné negativne dosledky na
spolocnost’ v porovnani s rizikom pre
zdravie Pudi alebo zvierat alebo pre
Zivotné prostredie vyplyvajicim

g pouZivania biocidneho vyrobku za
podmienok ustanovenych v autorizdcii.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

5. Bez ohl'adu na odseky 1 a 4 mozno
biocidny vyrobok autorizovat’, aj ked’ nie
su uplne splnené podmienky stanovené v
odseku 1 pism. b) bodoch iii) a iv), ak
existuju dokazy, Ze biocidny vyrobok je
potrebny na prevenciu a zvldadanie
zdvaziného ohrozenia zdravia verejnosti
alebo zdravia zvierat alebo Zivotného
prostredia, bezpecnosti potravin a krmiv
alebo verejného zdaujmu, a Ze nie su
dostupné Ziadne ucinné alternativne ldatky
ani technologie.

PouZitie akéhokol’vek biocidneho vyrobku
autorizovaného podla tohto odseku
podlieha prislu§nym opatreniam na
zmiernenie rizika, aby sa zabezpedilo, Ze
expozicia Pudi a Zivotného prostredie je
minimadlna.
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Clensky §tdt, ktory autorizuje biocidny
vyrobok autorizovany podla tohto odseku,
vypracuje nahradny plan na zvladnutie
zavazného ohrozenia inymi prostriedkami
vrdatane nechemickych metod, ktoré su
rovnako ucinné ako prislusné biocidne
vyrobky, a bezodkladne postupi tento plin
Komisii. PouZitie akéhokol’vek biocidneho
vyrobku autorizovaného podla tohto
odseku je vyhradené len pre tie Clenské
Staty, v ktorych treba predist’ zavazinému
ohrozeniu alebo, ak k ohrozeniu dojde,
zvladnut’ ho.

Odovodnenie

Zmena a doplnenie nového znenia predlozeného Radou. Rovnaké podmienky ako tie, ktoré boli
prijaté v prvom citani v pripade vynimiek z kritérii vylucenia pre ucinné latky, by sa mali
analogicky uplatinovat na akékolvek vynimky z vylucenia biocidnych vyrobkov. Nemala by
existovat Ziadna vynimka na vseobecné pouZitie vyrobkov autorizovanych len na odborné
pouZitie.

Pozmeinujici a dopliiujuci navrh 54

Pozicia Rady
Clanok 18 — odsek 7 a (novy)

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh

7a. Ak pre ucinnu latku, na ktoru sa
vzt’ahuje Clanok 10 ods. 1 pism. a)
nariadenia (ES) ¢. 470/2009, nie je moZné
v Case zaradenia ucinnej latky do prilohy -
I stanovit’ maximdlny limit rezidui v
sulade s clankom 9 uvedeného nariadenia
alebo ak je potrebné zmenit’ a doplnit’
limit stanoveny v sulade s clankom 9
uvedeného nariadenia, maximdlny limit
rezidui sa stanovi alebo zmeni a doplni
postupom uvedenym v Clanku 8
uvedeného nariadenia a na zdaklade
Ziadosti, ktoru predloZi potencidlny drZitel’
autorizdcie alebo jeho zastupca v sulade s
clankom 3 uvedeného nariadenia.

Odévodnenie

Znenie Rady nie je v sulade s postupmi stanovenymi podla nariadenia ¢. 470/2009. Navrhnuté
znenie zarucuje sulad nariadenia o biocidnych vyrobkoch a nariadenia ¢. 470/2009. Tento PDN
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md technicku povahu a neprindsa podstatné zmeny textu. Jeho cielom je zlepsit konzistentnost
(samotného textu a voci inym pravnym predpisom,).

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 55

lfozicia Rady
Clanok 19 — odsek 2 a (novy)

Pozicia Rady

Pozmenujuci a doplitujuci navrh

2a. V pripade iadosti o autorizdciu Unie
predkladanych podla ¢lanku 42 sa
zhrnutie charakteristik biocidneho
vyrobku uvedené v odseku 1 pism. a) bod
ii) predkladd v jednom 7 uradnych jazykov
Unie, ktory hodnotiaci prislu$ny orgdn v
Case podania Ziadosti akceptuje. Agentira
toto ghrnutie postupi Komisii vo vietkych
uradnych jazykoch do 30 dni od
predloZenia stanoviska uvedeného

v Clanku 43 ods. 3.

Odovodnenie

Vyrobky autorizované na virovni Unie budii mat pristup na trhy vietkych clenskych statov. Je
preto dolezité, aby bolo zhrnutie charakteristik vyrobku k dispozicii vo vSetkych uradnych
Jjazykoch. Naklady na vyhotovenie tychto prekladov nesie ziadatel'.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 56

Pozicia Rady
Clanok 21 — odsek 2 — pismeno q a (nové)

Pozicia Rady

Pozmenujuci a doplitujuci navrh

qa) analytické metody vrdatane vyt’aznosti
a limitov stanovenia toxikologicky a
ekotoxikologicky vyznamnych zloZiek
biocidnych vyrobkov a/alebo ich rezidui.

Odovodnenie

Autorizacia by mala obsahovat aj udaj o analytickych metodach a prislusnych limitoch

stanovenia.
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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 57

Pozicia Rady
Clanok 21 — odsek 2 a (novy)

Pozicia Rady

Pozmenujici a dopliujuci navrh

2a. V pripade skupiny biocidnych
vyrobkov sa vSetkym biocidnym vyrobkom,
ktoré patria do tejto skupiny vyrobkov,
prideli jednotné Cislo autorizdcie.

Odovodnenie

Pretoze sa skupine biocidnych vyrobkov udeluje jedna autorizdacia, malo by sa vyslovne uviest,

Ze skupina vyrobkov ma jedno cislo autorizdcie.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 58

Pozicia Rady
Clanok 22 — odsek 3 a (novy)

Pozicia Rady

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

3a. Komisia je splnomocnend prijimat’
delegované akty v sulade s ¢lankom 82
vymedzujicim kritéria a algoritmy, ktoré
treba pouZit’ pri porovndvacich
hodnoteniach uvedenych v odseku 3, aby
sa zabezpecilo jednotné uplatiiovanie v
celej Unii.

(Ciastocné obnovenie pozmeriujiiceho a dopliujiiceho navrhu 124 z prvého citania.)

Odovodnenie

Je dolezite, aby clenské Staty pouzivali pri porovnavacom posudzovani rovnaku metodiku.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 59

Pozicia Rady
Clanok 22 — odsek 7

Pozicia Rady

7. Ak sa rozhodne, Ze pouzivanie
biocidneho vyrobku sa neautorizuje alebo
sa obmedzi v sulade s odsekom 3, toto
zrusenie alebo zmena a doplnenie

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

7. Ak sa rozhodne, Ze pouzivanie
biocidneho vyrobku sa neautorizuje alebo
sa obmedzi v sulade s odsekom 3, toto
zrusenie alebo zmena a doplnenie
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autorizacie nadobudne uc¢innost’ pér’ rokov
po tomto rozhodnuti. Ak vSak platnost’
schvalenia ucinnej latky, ktora sa ma
nahradit’, uplynie skor, zruSenie autorizacie
nadobudne Gc¢innost’ k tomuto skorSiemu
datumu.

autorizacie nadobudne uc¢innost’ #ri roky po
tomto rozhodnuti. Ak vSak platnost’
schvalenia ucinnej latky, ktora sa ma
nahradit’, uplynie skor, zrusenie autorizacie
nadobudne G¢innost’ k tomuto skorSiemu
datumu.

(Obnovenie pozmenujuceho a dopliujuceho navrhu 128 z prvého citania.)

Odovodnenie

Je neprijatelné, aby sa biocidnym vyrobkom povolilo zostat na trhu dalSich pdt rokov, ked’ su
k dispozicii lepSie alternativy. Mal by sa uplatiiovat’ rovnaky casovy ramec ako ten, ktory sa
dohodol pri nariadeni o vyrobkoch na ochranu rastlin.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 60

Pozicia Rady
Clanok 23

Pozicia Rady

Komisia vypracuva technické usmernenia
s cielom ul'ah¢it’ vykonavanie tejto
kapitoly, a to predovsetkym jej ¢lanku 21
ods. 2 a ¢lanku 22 ods. 3.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

Komisia vypracuva technické usmernenia
s cielom ul'ah¢it’ vykonévanie tejto
kapitoly, a to predovsetkym jej ¢lanku 18
ods. 2 pism. d) a da), ¢lanku 21 ods. 2

a Clanku 22 ods. 3.

Odovodnenie

V sucasnosti neexistuje ani dohodnuté vedecké vymedzenie pojmu kumulativne alebo synergické
ucinky, ani dohodnutd metodika. Tieto vymedzenia a metodiky musi Komisia prijat vo forme
technickych usmerneni, a to pred nadobudnutim ucinnosti nariadenia.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 61

Pozicia Rady
Clanok 24 — pismeno b a (nové)

Pozicia Rady

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

ba) biocidny vyrobok neobsahuje
nanomaterial;

(Obnovenie pozmenujuceho a dopliujuceho navrhu 103 z prvého citania.)
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Odévodnenie

So zretelom na to, Ze v suicasnosti neexistuje primerané posudenie rizik nanomateridalov,
nemalo by byt mozné uplatnit’ na ne zjednoduseny postup autorizacie.

Pozmeriujici a dopliiujici navrh 62

Pozicia Rady
Clanok 24 — pismeno ¢ a (nové)

Pozicia Rady

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

ca) biocidny vyrobok spliia kritérid
stanovené v ¢lanku 18 ods. 1 pism. b)
bode ii) aZ iv) a

Odovodnenie

Tento PDN zarucuje, zZe s neskorsim pouzivanim ucinnych latok/biocidnych vyrobkov pri
oSetrenych vyrobkoch sa uz uvazuje v stadiu schvalovania ucinnych latok a autorizdcie
biocidnych vyrobkov. Na osetrovanie vyrokov sa autorizuju len tie ucinné latky/biocidne
vrobky, ktoré spliiajii podmienky ¢lanku 18 ods. 1, resp. clanku 24.

Pozmeriujici a dopliiujici navrh 63

Pozicia Rady
Clanok 25 — odsek 2 — pododsek 1

Pozicia Rady

Agenttra po skontrolovani spravnosti
formatu, v ktorom sa ziadost’ predlozila,
bezodkladne informuje hodnotiaci
prislusny orgén, Ze Ziadost’ je dostupna
prostrednictvom registra pre biocidne
vyrobky.

Pozmenujuci a dopliujici navrh

Agentura skontroluje spravnost’ formatu,
v ktorom sa ziadost’ predlozila, a
bezodkladne informuje hodnotiaci
prislusny orgén.

Odévodnenie

Odkaz na register pre biocidne vyrobky je v tomto ustanoveni nadbytocny. V ¢lanku 70, ako ho
zmenila Rada, sa teraz jasne uvadza, ze register pre biocidne vyrobky je jedinym prostriedkom
vymeny informdcii tykajucich sa Ziadosti, a urcuje, co sa ma zaznamenat do registra a kedy.
Tento PDN ma technicku povahu a neprindsa podstatné zmeny textu. Jeho cielom je zlepsit

konzistentnost (samotného textu a voci inym pravnym predpisom), zabranit opakovaniu alebo

vyjasnit alebo zjednodusit znenie.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 64
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Pozicia Rady
Clanok 25 — odsek 2 — pododsek 2

Pozicia Rady Pozmenujuci a doplitujuci navrh
Hodnotiaci prislusny orgén informuje Hodnotiaci prislusny orgén informuje
ziadatela o poplatkoch splatnych podla ziadatel’a o poplatkoch splatnych podla
¢lanku 79 a ziadost’ zamietne, ak Ziadatel’ ¢lanku 79 ods. 2 a Ziadost’ zamietne, ak
neuhradi poplatky do 30 dni. Prijimajaci ziadatel’ neuhradi poplatky do 30 dni.
prislus$ny organ o tom informuje ziadatel’a. Prijimajuci prislusny orgéan o tom

informuje ziadatela.

Odovodnenie
Cielom tohto pozmenujiceho a dopliiujiiceho navrhu je vyjasnenie textu a zabezpecenie vicsej

konzistentnosti (jednak v ramci samotného textu, jednak v suvislosti s inymi legislativnymi
aktmi).

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 65

l:ozicia Rady

Clanok 25 — odsek 2 — pododsek 3

Pozicia Rady Pozmenujici a dopliiujuci navrh
Hodnotiaci prislusny orgéan po prijati Hodnotiaci prislusny orgéan po prijati
poplatkov splatnych podla ¢lanku 79 poplatkov splatnych podrla ¢lanku 79 ods.
ziadost prijme a informuje o tom Ziadatel’a. 2 7iadost’ prijme a informuje o tom
ziadatela.
Odovodnenie

Cielom tohto pozmenujiceho a dopliiujiiceho navrhu je vyjasnenie textu a zabezpecenie vicsej
konzistentnosti (jednak v ramci samotného textu, jednak v suvislosti s inymi legislativnymi
aktmi).

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 66

Pozicia Rady
Clanok 25 — odsek 5
Pozicia Rady Pozmenujici a dopliiujuci navrh
5. Hodnotiaci prislu$ny orgdn vypust'a sa

bezodkladne zodpovedajicim sposobom
prostrednictvom registra biocidnych
vyrobkov informuje Ziadatel’a, agentiiru
a iné prislusné orgdny o autorizdcii
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biocidneho vyrobku v silade s odsekom 3
alebo 4 a uvedie jej presny ddatum.

Odovodnenie

Odkaz na register pre biocidne vyrobky je v tomto ustanoveni nadbytocny. V ¢lanku 70, ako ho
zmenila Rada, sa teraz jasne uvadza, Ze register pre biocidne vyrobky je jedinym prostriedkom
vymeny informdcii tykajucich sa Ziadosti, a urcuje, co sa ma zaznamenat do registra a kedy.
Tento PDN ma technicku povahu a neprindsa podstatné zmeny textu. Jeho cielom je zlepsit
konzistentnost' (samotného textu a voci inym pravaym predpisom), zabranit’ opakovaniu alebo

vyjasnit alebo zjednodusit znenie.

Pozmeinujici a dopliiujuci navrh 67

Pozicia Rady
Clanok 26 — odsek 1

Pozicia Rady

1. Biocidny vyrobok autorizovany v stilade
s ¢lankom 25 sa mo6Ze spristupnit’ na trhu
vo vSetkych ¢lenskych statoch bez potreby
vzajomného uznania. DrZzitel’ autorizacie
vSak informuje kazdy Clensky Stat predtym,
ako uvedie biocidny vyrobok na trh na
uzemi Clenského Statu, a pouziva na
oznaceni vyrobku tradny jazyk alebo
jazyky clenského statu, pokial’ dotknuty
¢lensky Stat neustanovi inak.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

1. Biocidny vyrobok autorizovany v stlade
s ¢lankom 25 sa moZe spristupnit’ na trhu
vo vsetkych ¢lenskych statoch bez potreby
vzajomného uznania. Drzitel’ autorizacie
vSak informuje kazdy Clensky stat 30 dni
predtym, ako uvedie biocidny vyrobok na
trh na uzemi ¢lenského Statu, a pouziva na
oznaceni vyrobku Uradny jazyk alebo
jazyky ¢lenského Statu, pokial’ dotknuty
¢lensky Stat neustanovi inak.

Odovodnenie

KedZe cielom zjednoduseného postupu autorizacie je zabezpecit, aby sa niektoré vyrobky, ktoré
predstavuju nizSie riziko pre Zivotné prostredie a ludské zdravie, dali rychlo uvadzat na trh,
lehota na oznamenie je pomerne kratka, aby sa zbytocne nepredlzovali suvisiace postupy.
Zaroven to vSak poskytuje clenskym Statom dostatok casu na opatrenia, ak budu potrebné.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 68

ljozicia Rady
Clanok 27 — odsek 4 a (novy)

Pozicia Rady

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

4a. Komisia méZe prijat’ vykondvacie
akty, ktoré bliZsie uréuju postupy, ktoré
treba dodrZat’ v suvislosti so zmenou a
doplnenim prilohy I. Uvedené
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vykondvacie akty sa prijmu v sulade
s postupom preskumania uvedenym
v Clanku 81 ods. 3.

Odovodnenie

Zjednoduseny postup, ktory zaviedla Rada, nie je dostatocne Specificky pre postupy
zaradovania novych latok do prilohy I. Nejasna je najmd uloha ECHA v procese. Opatrenia
tkajuce sa tohto postupu by bolo mozné urcit vykonavacimi opatreniami, ako predpoklada
tento PDN. Tento PDN ma technicku povahu a neprinasa podstatné zmeny textu. Jeho cielom je
zlepsit konzistentnost' (samotného textu a voci inym praviym predpisom), zabranit opakovaniu
alebo vyjasnit alebo zjednodusit znenie.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 69

Pozicia Rady
Clanok 29 — odsek 4
Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliiujuci navrh
4. V pripade, Ze sa prijimajuci prislusny vypusta sa

organ rozhodne udelit’ autorizdaciu, do
registra pre biocidne vyrobky zaznamend
tieto informdcie:

a) zhrnutie charakteristik biocidneho
vyrobku, ktoré sa uvdadza v clanku 21 ods.
2;

b) konecénu hodnotiacu spravu;

¢) akékolvek podmienky, ktoré sa
vyZaduju pri spristupfiovani biocidneho
vyrobku na trhu alebo jeho pouZivani.

Ak sa prijimajuci prislusny orgdn
rozhodne neudelit’ autorizdaciu, do
registra pre biocidne vyrobky zaznamend
konecnu hodnotiacu spravu.

V kaZdom pripade informuje o svojom
rozhodnuti Ziadatela, pricom mu zasle
elektronicku kopiu konecénej hodnotiacej
spravy.

Odovodnenie

Odkaz na register pre biocidne vyrobky je v tomto ustanoveni nadbytocny. V clanku 70, ako ho
zmenila Rada, sa teraz jasne uvadza, Ze register pre biocidne vyrobky je jedinym prostriedkom
vymeny informacii tykajucich sa Ziadosti, a urcuje, co sa ma zaznamenat’ do registra a kedy.
Tento PDN ma technicku povahu a neprindsa podstatné zmeny textu. Jeho cielom je zlepsit
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konzistentnost (samotného textu a voci inym pravnym predpisom), zabranit opakovaniu alebo
vyjasnit’ alebo zjednodusit' znenie.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 70

Pozicia Rady
Clanok 30 — odsek 3 — pismeno a
Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujuci navrh
a) zoznam vsetkych relevantnych udajov, a) bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 20
ktoré ziskal od pociatocnej autorizacie, ods. 1, vSetky relevantné udaje vyZadované
alebo pripadne od predchadzajticeho podla ¢lanku 19, ktoré sa ziskali od
obnovenia, a pociato¢nej autorizacie, alebo pripadne od

predchadzajiceho obnovenia, alebo
povolenie na pristup k tymto udajom; a

Odovodnenie
Odkazy na clanky 19 a 20 text spresiiuju. Na ziskanie ochrany udajov sa vyzaduje, aby sa udaje

skutocne predlozili. Moznost predlozit povolenie na pristup by sa do tohto ustanovenia malo
zaradit pre tie pripady, ked viastnik udajov je ind osoba nez Ziadatel, ktory Ziada o obnovenie.

Pozmeiujici a doplitujuci navrh 71

Pozicia Rady
Clanok 30 — odsek 4 — pododsek 1
Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh

4. Prijimajtci prisluSny organ informuje 4. Prijimajtci prislusny organ informuje
ziadatel'a o poplatkoch splatnych podla ziadatel'a o poplatkoch splatnych podl'a
¢lanku 79 a ziadost’ zamietne, ak ziadatel’ Clanku 79 ods. 2 a ziadost’ zamietne, ak
neuhradi poplatky do 30 dni. Prijimajtci ziadatel’ neuhradi poplatky do 30 dni.
prislusny organ o tom informuje ziadatel’a. Prijimajuaci prislusny organ o tom

informuje ziadatel’a.

Odovodnenie

Cielom tohto pozmenujuceho a doplnujuceho navrhu je vyjasnenie textu a zabezpecenie vdicsej
konzistentnosti (jednak v ramci samotného textu, jednak v suvislosti s inymi legislativinymi
aktmi).

Pozmeinujici a dopliiujiaci navrh 72

Pozicia Rady
Clanok 30 — odsek 4 — pododsek 2
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Pozicia Rady

Prijimajtci prislusny organ po prijati
poplatkov splatnych podla clanku 79
ziadost prijme a informuje o tom Ziadatel’a,
pricom uvedie presny datum jej prijatia.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

Prijimajtci prisluSny organ po prijati
poplatkov splatnych podla clanku 79 ods.
2 Ziadost’ prijme a informuje o tom
ziadatel’a, pricom uvedie presny datum jej
prijatia.

Odovodnenie

Cielom tohto pozmenujuceho a dopliiujuceho navrhu je vyjasnenie textu a zabezpecenie vicsej
konzistentnosti (jednak v ramci samotného textu, jednak v suvislosti s inymi legislativinymi

aktmi).

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 73

Pozicia Rady
Clanok 30 — odsek 8

Pozicia Rady

8. Prijimajuci prislusny orgdn po tom, ako
rozhodne, Ci sa vnutrostdtna autorizdcia
obnovi, aktualizuje v registri pre biocidne
vyrobky informdcie uvedené v clanku 29
ods. 4. Oznami Ziadatel’ ovi svoje
rozhodnutie, pricom mu poskytne
elektronicku kopiu zdaverecnej hodnotiacej
spravy.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

vypust’a sa

Odovodnenie

Odkaz na register pre biocidne vyrobky je v tomto ustanoveni nadbytocny. V ¢lanku 70, ako ho
zmenila Rada, sa teraz jasne uvadza, Ze register pre biocidne vyrobky je jedinym prostriedkom
vymeny informacii tykajucich sa ziadosti, a urcuje, ¢o sa ma zaznamenat' do registra a kedy.
Tento PDN ma technicku povahu a neprindasa podstatné zmeny textu. Jeho cielom je zlepsit
konzistentnost (samotného textu a voci inym pravnym predpisom), zabranit opakovaniu alebo

vyjasnit’ alebo zjednodusit znenie.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 74

Pozicia Rady
Clanok 32 — odsek 1 — pododsek 2

Pozicia Rady

Prislusné organy dotknutych ¢lenskych

Pozmenujci a dopliiujuci navrh

Prislusné organy dotknutych ¢lenskych
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Statov informuju ziadatel'a o poplatkoch
splatnych podl'a ¢lanku 79 a zamietnu
ziadost, ak ziadatel’ neuhradi poplatky do
30 dni. Uvedené organy o tom informuju
ziadatela a iné prislusné organy. Prislusny
organ dotknutych ¢lenskych Statov po
prijati poplatkov splatnych podrla ¢lanku
79 Ziadost’ prijme a informuje o tom
ziadatela, pricom uvedie datum jej prijatia.

statov informuju ziadatel'a o poplatkoch
vyzadovanych podl'a ¢lanku 79 ods. 2 a
zamietnu ziadost, ak ziadatel’ neuhradi
poplatky do 60 dni. Uvedené organy o tom
informuju ziadatel’a a iné prislusné organy.
Prislusny organ dotknutych ¢lenskych
Statov po prijati poplatkov vyzadovanych
podl’a clanku 79 ods. 2 ziadost prijme

a informuje o tom ziadatel'a, pricom uvedie
datum jej prijatia.

Odovodnenie

Text by mal obsahovat odkaz na clanok 79 ods. 2, co je spravny odkaz tykajuci sa poplatkov

Clenskym Statom.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 75

lfozicia Rady
Clanok 32 — odsek 2 — pododsek 2

Pozicia Rady

Dotknuté ¢lenské staty sa do 90 dni od
validacie Ziadosti a v sulade s ¢lankami 34,
35 a 36 dohodnu na zhrnuti charakteristik
vyrobku a svoju dohodu zaznamenaju

v registri pre biocidne vyrobky.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

Dotknuté ¢lenské Staty sa do 90 dni od
validacie ziadosti a v stlade s ¢lankami 34,
35 a 36 dohodnu na zhrnuti charakteristik
vyrobku, ktoré su zaradené do
vnutroStdatnej autorizdcie poskytnutej
referenénym Clenskym Stdatom, a svoju
dohodu zaznamenaju v registri pre
biocidne vyrobky.

Bez toho, aby boli dotknuté clanky 34, 35
a 36, ak sa dohoda nedosiahne v lehote 90
dni uvedenej v druhom pododseku, moZze
kaZdy Clensky Stat, ktory suhlasi

s charakteristikami biocidneho vyrobku
uvedenymi v prvom pododseku,
zaznamenat’ svoj suhlas do registra
biocidnych vyrobkov a autorizovat’
vyrobok v sulade so thrnutim
charakteristik biocidneho vyrobku,

s ktorym sithlasi.

Odovodnenie

Sulad medzi nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 a tymto nariadenim je zasadne dolezity. Kedze
ustanovenia o zonovej autorizacii v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009 o vyrobkoch na ochranu
rastlin vylucuju moznost, aby jeden clensky Stat spésoboval prietahy v konani o autorizdcii
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v inom clenskom Stdte po dokonceni navrhu zaclenenia spravodajcom, mala by rovnaka zasada
platit’ aj v ramci nariadenia o biocidnych latkach. To umozni zabranit zbytocnym prietahom,
ktoré by mohli ohrozit' prinos procesu vzajomného uzndavania.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 76

Pozicia Rady
Clanok 32 — odsek 3

Pozicia Rady

3. Tento postup sa ukonci po tom, ako sa
vSetky dotknuté ¢lenské staty dohodnu na
zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku
a svoju dohodu zaznamenajl v registri pre
biocidne vyrobky.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

3. Postup uvedeny v odseku 2 sa ukonci po
tom, ako sa vSetky dotknuté ¢lenské Staty
dohodnt na zhrnuti charakteristik
biocidneho vyrobku uvedenych vo
vautro§tdatnej autorizdcii udelenej
referencénym Clenskym Statom spolu s
podmienkami autorizdcie a svoju dohodu
zaznamenaju v registri pre biocidne
vyrobky.

Odovodnenie

Sulad medzi nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 a tymto nariadenim je zasadne dolezity. KedzZe
ustanovenia o zonovej autorizacii v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009 o vyrobkoch na ochranu
rastlin vyluc¢uju moznost, aby jeden clensky Stat sposoboval prietahy v konani o autorizdacii

v inom clenskom Stdte po dokonceni navrhu zaclenenia spravodajcom, mala by rovnaka zasada
platit aj v ramci nariadenia o biocidnych latkach. To umozni zabranit zbytocnym prietahom,
ktoré by mohli ohrozit’ prinos procesu vzajomného uznavania.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 77

Pozicia Rady
Clanok 32 — odsek 4

Pozicia Rady

4. KaZdy dotknuty ¢lensky $tat do 30 dni
od ukoncenia tohto postupu autorizuje
biocidny vyrobok v sulade s dohodnutym
zhrnutim charakteristik biocidneho
vyrobku.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

4. Dotknuté Clenské Staty do 30 dni od
ukoncenia postupu uvedeného v odseku 3
autorizuji biocidny vyrobok v sulade

s dohodnutym zhrnutim charakteristik
biocidneho vyrobku.

Odovodnenie

Sulad medzi nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 a tymto nariadenim je zasadne dolezity. KedZe
ustanovenia o zonovej autorizacii v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009 o vyrobkoch na ochranu
rastlin vyluc¢uju moznost, aby jeden clensky stat sposoboval prietahy v konani o autorizacii
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v inom clenskom Stdte po dokonceni navrhu zaclenenia spravodajcom, mala by rovnaka zdasada
platit aj v ramci nariadenia o biocidnych latkach. To umozni zabranit zbytocnym prietahom,
ktoré by mohli ohrozit prinos procesu vzajomného uzndavania.

Pozmeiriujici a dopliiujici navrh 78

Pozicia Rady
Clanok 33 — odsek 2 — pismeno ¢ a (nové)

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh

ca) navrhované podmienky autorizdcie
uvedené v ¢lanku 21 ods. 1 v angliltine.

Odovodnenie

KedZe podmienky autorizdcie tvoria vyznamnu cast’ autorizdcie, ziadatel' by ich mal navrhnut
a pridat k zZiadosti.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 79

ljozicia Rady
Clanok 33 — odsek 5 a (novy)

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujuci navrh

5a. Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 34,
35 a 36, ak sa dohoda nedosiahne v lehote
90 dni uvedenej v odseku 5, moze kaZdy
Clensky Stdt, ktory sithlasi s
charakteristikami biocidneho vyrobku
uvedenymi v odseku 4, zaznamenat’ svoj
suithlas a autorizovat’ vyrobok v sulade so
zhrnutim charakteristik biocidneho
vyrobku, s ktorym sithlasi.

Odévodnenie

Sulad medzi nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 a tymto nariadenim je zdasadne dolezity. KedZe
ustanovenia o zonovej autorizdacii v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009 o vyrobkoch na ochranu
rastlin vylucuju moznost, aby jeden clensky Stdt spésoboval prietahy v konani o autorizdcii

v inom clenskom Stdte po dokonceni ndvrhu zaclenenia spravodajcom, mala by rovnaka zasada
platit aj v ramci nariadenia o biocidnych latkach. To umozni zabranit zbytocnym prietahom,
ktoré by mohli ohrozit prinos procesu vzdajomného uznavania.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 80
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Pozicia Rady
Clanok 33 — odsek 6

Pozicia Rady

6. Tento postup sa ukonc¢i po tom, ako sa
vsetky dotknuté ¢lenské Staty dohodnti na
hodnotiacej sprave a zhrnuti charakteristik
vyrobku a svoju dohodu zaznamenaju

v registri pre biocidne vyrobky.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 81

Pozicia Rady
Clanok 33 — odsek 7

Pozicia Rady

7. Referencény éElensky Stat a kazdy
dotknuty ¢lensky stat do 30 dni od
ukoncenia tohto postupu autorizuji
biocidny vyrobok v sulade s dohodnutym
zhrnutim charakteristik biocidneho
vyrobku.

Pozmenujuci a doplitujuci navrh

6. Tento postup sa ukon¢i po tom, ako sa
vSetky dotknuté ¢lenské Staty dohodnt na
hodnotiacej sprave a zhrnuti charakteristik
biocidneho vyrobku spolu s podmienkami
autorizdcie a svoju dohodu zaznamenaju v
registri pre biocidne vyrobky.

Vo vietkych dotknutych ¢lenskych Statoch

r wvr

sa pouZiva jednotné Cislo autorizdcie.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

7. Kazdy zostdvajiici dotknuty clensky stat
do 30 dni od ukoncenia tohto postupu
autorizuje biocidny vyrobok v stilade

s dohodnutym zhrnutim charakteristik
biocidneho vyrobku.

Odovodnenie

Sullad medzi nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 a tymto nariadenim je zasadne dolezity. Kedze
ustanovenia o zonovej autorizacii v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009 o vyrobkoch na ochranu
rastlin vylucuju moznost, aby jeden clensky stat sposoboval prietahy v konani o autorizacii

v inom clenskom State po dokonceni navrhu zaclenenia spravodajcom, mala by rovnaka zdasada
platit aj v ramci nariadenia o biocidnych latkach. To umozni zabradnit zbytocnym prietahom,
ktoré by mohli ohrozit' prinos procesu vzdjomného uzndvania.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 82

Pozicia Rady
Clanok 36 — odseky 1 a 2

Pozicia Rady

1. Odchylne od ¢lanku 31 ods. 2 méze
ktorykol'vek dotknuty Clensky Stat
navrhnut’ odmietnutie udelenia
autorizacie alebo tipravu podmienok

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

1. Odchylne od ¢lanku 31 ods. 2 moze
ktorykol'vek dotknuty ¢lensky stat
odmietnut’ udelenie autorizacie alebo
upravu podmienok autorizacie, ktora sa ma
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autorizacie, ktora sa ma udelit, pod
podmienkou, ze takéto opatrenie mozno
odovodnit’ na zaklade:

a) ochrany Zivotného prostredia;

b) verejného poriadku alebo verejnej
bezpecnosti;

¢) ochrany zdravia a zivota l'udi, zvierat
alebo rastlin;

d) ochrany narodnych pamiatok
s umeleckou, historickou alebo
archeologickou hodnotou alebo or

e) skutocnosti, ze cielovy organizmus nie
je pritomny v Skodlivom mnoZstve.

Ktorykol'vek z dotknutych ¢lenskych
Statov mdze okrem iného v stlade s prvym
pododsekom navrhnut’, aby sa zamietlo
udelenie autorizacie alebo aby sa upravili
podmienky autorizacie, ktora sa ma udelit’
pre biocidny vyrobok obsahujtci i¢innt
latku, na ktora sa vztahuje ¢lanok 5 ods. 2
alebo ¢lanok 10 ods. 1.

2. Dotknuty Clensky §tat zasle ziadatel'ovi
podrobné odovodnenie pre pozadovanie
vynimky podla odseku 1 a usiluje sa so
ziadatelom dohodnut’ na navrhovanej
vynimke.

Ak dotknuty ¢lensky $tat nie je schopny
dohodnut’ sa so ziadatel'om alebo
nedostane od ziadatel'a Ziadnu odpoved’ do
60 dni od zaslania tohto odovodnenia,
informuje o tom Komisiu. Komisia

v takom pripade:

a) moZe poZiadat’ agentitru o stanovisko
k vedeckym alebo technickym otdazkam,
ktoré vzniesol Ziadatel’ alebo dotknuty
Clensky stdt;

b) prijme rozhodnutie o vynimke v sulade

s postupom preskumania uvedenym
v Clanku 81 ods. 3.

udelit’, pod podmienkou, Ze takéto
opatrenie mozno odovodnit’ na zéklade:

a) ochrany Zivotného prostredia;

b) verejného poriadku alebo verejnej
bezpecnosti;

c¢) ochrany zdravia a zivota l'udi, najmd
granitel’nych skupin, alebo zvierat alebo
rastlin;

d) ochrany narodnych pamiatok
s umeleckou, historickou alebo
archeologickou hodnotou alebo or

e) skutocnosti, zZe cielovy organizmus nie
je pritomny v §kodlivom mnoZstve.

ea) uplatiiovania inych pravnych
predpisov Unie, najmd smernice
98/83/ES.

Ktorykol'vek z dotknutych ¢lenskych
Statov mdze okrem iného v stlade s prvym
pododsekom zamietnut’ udelenie
autorizacie alebo pravu podmienok
autorizacie, ktora sa ma udelit’ pre biocidny
vyrobok obsahujuci u¢innu latku, na ktora
sa vztahuje ¢lanok 5 ods. 2 alebo ¢lanok
10 ods. 1.

2. Dotknuty clensky Stat zasle ziadatel'ovi
podrobné odovodnenie pre pozadovanie
vynimky podla odseku 1 a usiluje sa so
ziadatel'om dohodniit’ na navrhovane;j
vynimke.

Ak dotknuty ¢lensky $tat nie je schopny
dohodnut’ sa so ziadatel'om alebo
nedostane od ziadatel'a Ziadnu odpoved’ do
60 dni od zaslania tohto odévodnenia,
neodkladne informuje ostatné Clenské
Staty a Komisiu o akomkol’vek rozhodnuti
prijatom v tejto suvislosti a o jeho
odovodneni.
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Rozhodnutie Komisie je urcené
dotknutému clenskému Statu a Komisia o
tom informuje Ziadatela.

Dotknuty ¢lensky Stdt prijme opatrenia
potrebné na dosiahnutie suladu

s rozhodnutim Komisie do 30 dni odo diia,
kedy mu bolo oznameneé.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 83

Pozicia Rady
Clanok 41

Pozicia Rady

1. Ziadatelia mozu Ziadat' o autorizaciu
Unie pre biocidne vyrobky, ktoré maju
podobné podmienky pouzitia v celej Unii a
ktoré patria do tychto kategorii biocidnych
vyrobkov:

a) biocidne vyrobky typov vyrobkov 6, 7, 9,
10,12,13a22a

b) s ucéinnost’ou od 1. janudra 2020 pre
v§etky ostatné biocidne vyrobky

s vynimkou typov vyrobkov 14, 15, 17, 20
a2l

2. Komisia poda Europskemu parlamentu
a Rade spravu o uplatiiovani tohto ¢lanku
do 31. decembra 2017. V pripade potreby
spolu so svojou spravou predloZi aj
prislu§né navrhy na prijatie v sulade

s riadnym legislativnym postupom.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 84

Pozicia Rady

Clanok 42 — odsek 3 — pododsek 2 a (novy)

Pozicia Rady

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

1. Ziadatelia mozu Ziadat' o autorizaciu
Unie pre biocidne vyrobky, ktoré maju
podobné podmienky pouzitia v celej Unii a
ktoré patria do tychto kategorii biocidnych
vyrobkov, ekrem biocidnych vyrobkov,
ktoré obsahuju ucinné latky v zmysle
Clankov 5:

a) od roku 2013 moZno udelit’ povolenie
Unie biocidnym vyrobkom, ktoré
obsahuju jednu alebo dve ucinné latky;

b) od roku 2017 moZno udelit’ povolenie
Unie vietkym kategoriam biocidnych
vyrobkov.

Komisia prijme najneskor 31. decembra
2012 delegované akty v sulade s ¢lankom
82, pokial’ ide o definiciu pojmu
wpodobné podmienky pouZitia v celej
Unii“,

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

Hodnotiaci prislusny orgdn informuje
Ziadatela ¢o najskor po prijati Ziadosti
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agenturou o poplatkoch vyZadovanych
podla ¢lanku 79 ods. 2 a zamietne
Ziadost’, ak Ziadatel’ neuhradi poplatky do
30 dni.

Odévodnenie

Znenie Rady nezohladnuje zmeny clanku 79, v ktorom sa poplatky rozdeluju na poplatky
agenture a poplatky hodnotiacemu organu. Z dovodu konzistentnosti — nezdda sa, ze je
odovodnené, aby bol termin zaplatenia poplatkov prislusnému hodnotiacemu organu kratsi
alebo dlhsi ako termin platby poplatkov agenture. Tento PDN md technickii povahu a neprindsa
podstatné zmeny textu. Jeho cielom je zlepsit konzistentnost (samotného textu a voci inym
pravanym predpisom) a objasnit znenie.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 85

Pozicia Rady
Clanok 42 — odsek 4 — pododsek 3
Pozicia Rady Pozmenujici a dopliiujuci navrh
V pripade, Ze ziadatel’ nepredlozi V pripade, Ze Ziadatel’ nepredlozi
pozadované informacie v danej lehote, pozadované informacie v danej lehote,
hodnotiaci prislusny organ ziadost’ hodnotiaci prislusny organ ziadost’
zamietne a informuje o tom ziadatela. zamietne a informuje o tom ziadatel'a. V
V takychto pripadoch sa refunduje cast’ takychto pripadoch sa refunduje cast’
poplatku zaplateného v sulade s clankom poplatku zaplateného v sulade s clankom
79. 79 ods. 1 a 2.
Odévodnenie

Znenie Rady nezohladnuje zmeny clanku 79, v ktorom sa poplatky rozdeluju na poplatky
agenture a poplatky hodnotiacemu organu. Tento PDN ma technicku povahu a neprinasa
podstatné zmeny textu. Jeho cielom je zlepsit konzistentnost (samotného textu a voci inym
pravaym predpisom), zabranit opakovaniu alebo objasnit’ alebo zjednodusit znenie.

Pozmeiiujuci a dopliiujuci navrh 86

Pozicia Rady
Clanok 42 — odsek 4 a (novy)

Pozicia Rady Pozmenujici a dopliujuci navrh

4a. Ak 7 registra pre biocidne vyrobky
vyplynie, Ze prisluSny orgdn preskimava
Ziadost’ tykajucu sa toho istého
biocidneho vyrobku, alebo uz vydal
autorizdciu rovhakému biocidnemu
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vyrobku, tento prisluSny orgdan bude
hodnotiacim prislu§nym orgdanom.

Odovodnenie

KedZe sa znizi duplicita prdace, pomoze toto ustanovenie vnutrostatnym prislusnym orgdanom,
ako aj Ziadatelom uSetrit Cas a zdroje, a tak sa vyhnut zbytocnym administrativinym zatazeniam
alebo omeskaniam pri umiestniovant na trhu s biocidnymi vyrobkami.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 87

Pozicia Rady
Clanok 43 — odsek 3 a (novy) a odsek 4

Pozicia Rady

4. Komisia po prijati stanoviska agentury
prijme prostrednictvom vykonavacich
aktov rozhodnutie o autorizacii Unie pre
biocidny vyrobok. Uvedené vykonavacie
akty sa prijmu v sulade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 81 ods. 3.
Potom ako Komisia prijme rozhodnutie

o udeleni autorizdcie ﬁnie, bezodkladne
zaznamend informdcie uvedené v Clanku
29 ods. 4 do registra pre biocidne vyrobky.

Komisia moZe na Ziadost’ ¢lenského Statu
rozhodnut’, Ze isté podmienky autorizacie
Unie sa upravia konkrétne pre izemie
daného ¢lenského Statu, alebo Ze sa
autorizacia na izemi daného Statu nebude
uplatiiovat’ pod podmienkou, Ze takuto
Ziadost’ mozno odovodnit’ na zaklade
jedného alebo viacerych ustanoveni

v ¢lanku 36 ods. 1.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

3a. V prislusnych pripadoch agentira do
30 dni od predloZenia stanoviska agentiry
Komisii predloZi vo vSetkych uradnych
jazykoch Eurdpskej itnie navrh zhrnutia
charakteristik biocidneho vyrobku, ako sa
uvddza v Elanku 21 ods. 2.

4. Komisia po prijati stanoviska agentury
prijme rozhodnutie o autorizacii Unie pre
biocidny vyrobok v sulade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 81 ods. 3.

Clensky $tdt informuje Komisiu, ak sa
rozhodne upravit’ isté¢ podmienky
autorizacie Unie konkrétne pre tizemie
daného ¢lenského Statu, alebo ak
rozhodne, 7¢ sa autorizacia na Uzemi
daného Statu nebude uplatiiovat’, pod
podmienkou, ze takéto rozhodnutie mozno
odovodnit’ na zaklade jedného alebo
viacerych ustanoveni v ¢lanku 36 ods. 1.
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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 88

lfozicia Rady
Clanok 45 — odsek 2 — pododsek 2 a (novy)

Pozicia Rady

Pozmenujici a dopliujuci navrh

Hodnotiaci prislusny orgdan co najskor po
tom, ako agentiura prijme Ziadost’,
informuje Ziadatela o poplatkoch
vyZadovanych podla ¢lanku 79 ods. 2 a
zamietne Ziadost’, ak Ziadatel’ neuhradi
poplatky do 30 dni.

Odovodnenie

Znenie Rady nezohladnuje zmeny clanku 79, v ktorom sa poplatky rozdeluju na poplatky
agenture a poplatky hodnotiacemu organu. Z dévodu konzistentnosti — nezda sa, ze je
odovodnené, aby bol termin zaplatenia poplatkov prislusnému hodnotiacemu organu kratsi
alebo dlhsi ako termin platby poplatkov agenture. Tento PDN ma technicku povahu a neprindsa
podstatné zmeny textu. Jeho cielom je zlepsit konzistentnost' (samotného textu a voci inym

pravanym predpisom) a objasnit znenie.

Pozmeriujici a dopliiujici navrh 89

Pozicia Rady
Clanok 45 — odsek 4 — pododsek 1

Pozicia Rady

4. Komisia po prijati stanoviska agentiry
prijme v sulade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 81 ods. 3 rozhodnutie
0 obnoveni alebo o zamietnuti obnovenia
autorizacie Unie. Po tom, éo Komisia
prijme rozhodnutie, bezodkladne
aktualizuje informdcie uvedené v ¢lanku
29 ods. 4 v registri pre biocidne vyrobky.

Pozmenujuci a dopliujici navrh

4. Komisia po prijati stanoviska agentary

prijme v stlade s postupom preskiimania

uvedenym v ¢lanku 81 ods. 3 rozhodnutie
0 obnoveni alebo o zamietnuti obnovenia
autorizacie Unie.

Odovodnenie

Odkaz na register pre biocidne vyrobky je v tomto ustanoveni nadbytocny. Clanok 70, ako ho
zmenila Rada, teraz jasne uvddza, Ze register pre biocidne vyrobky je jedinym prostriedkom
vymeny informdcii tykajucich sa ziadosti, a urcuje, ¢o sa ma zaznamenat do registra a kedy.
Tento PDN ma technicku povahu a neprinasa podstatné zmeny textu. Jeho cielom je zlepsit
konzistentnost (samotného textu a voci inym pravnym predpisom), zabranit opakovaniu alebo

vyjasnit alebo zjednodusit znenie.
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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 90

Pozicia Rady
Clanok 47 — odsek 1 — pismeno a
Pozicia Rady Pozmenujici a dopliiujuci navrh
a) podmienky uvedené v ¢lanku 18 nie s a) poZiadavky uvedené v clanku 18 alebo v
splnené; relevantnych pripadoch v ¢lanku 24 nie st
splnené;

Odovodnenie

Vychddza to zo zaradenia nového clanku 24 Radou. Tento PDN ma technicki povahu a
neprindsa podstatné zmeny textu. Jeho cielom je zlepsit’ konzistentnost (samotného textu a voci
inym pravnym predpisom), zabranit opakovaniu alebo objasnit alebo zjednodusit znenie.

Pozmenujici a doplitujici navrh 91

Pozicia Rady
Clanok 47 — odsek 1 — pismeno a a (nové)

Pozicia Rady Pozmenujici a dopliiujuci navrh

aa) autorizdcia nedodrZiava poZiadavky
smernice 2008/56/ES, ktorou sa
ustanovuje ramec pre ¢innost’
Spolocenstva v oblasti morskej
environmentdlnej politiky, smernice
2006/118/ES o ochrane podzemnych vod
pred znecistenim a zhorSenim kvality,
smernice 2000/60/ES, ktorou sa stanovuje
ramec posobnosti pre opatrenia
Spolocenstva v oblasti vodného
hospodarstva, smernice 98/83/ES

o podzemnych voddach a smernice
2008/1/ES o integrovanej prevencii

a kontrole znecist’ ovania Zivotného
prostredia;

(Obnovenie PDN 163 z prvého citania.)

Odovodnenie

Je potrebné objasnit, Ze autorizdcia sa zrusi, ak sa nedodrzia poziadavky prislusnych pravnych
predpisov v oblasti ochrany véd.
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Pozmenujuci a doplitujici navrh 92

Pozicia Rady
Clanok 47 — odsek 4
Pozicia Rady Pozmenujici a dopliujuci navrh
4. Po tom, ¢o prisluSny orgdn, alebo vypust’a sa

v pripade autorizicie Unie Komisia,
prijmii rozhodnutie o zruSeni alebo

o zmene a doplneni autorizdcie,
bezodkladne aktualizuju v registri pre
biocidne vyrobky informdcie uvedené
v ¢lanku 29 ods. 4, ktoré sa tykaju
dotknutého biocidneho vyrobku.

Odévodnenie

Odsek je zbytocny, pretoze clanok 70, ako ho zmenila Rada, teraz jasne uvadza, zZe register pre
biocidne vyrobky je jedinym prostriedkom vymeny informacii tykajucich sa Ziadosti, a urcuje,
¢o sa ma zaznamenat' do registra a kedy. Tento PDN ma technicku povahu a neprindsa
podstatné zmeny textu. Jeho cielom je zlepsit konzistentnost (samotného textu a voci inym
pravaym predpisom), zabranit opakovaniu alebo objasnit’ ¢i zjednodusit znenie.

Pozmeiujici a dopliiujiaci navrh 93

Pozicia Rady
Clanok 48 — odsek 2

Pozicia Rady Pozmenujici a dopliiujuci navrh
Potom ako prislusny organ, alebo vypusta sa

v pripade autorizdcie Unie Komisia,
prijmut rozhodnutie o zruSeni autorizdcie,
bezodkladne aktualizuju v registri pre
biocidne vyrobky informdcie uvedené

v Clanku 29 ods. 4, ktoré sa tykaju
dotknutého biocidneho vyrobku.

Odovodnenie

Odkaz na register pre biocidne vyrobky je v tomto ustanoveni nadbytocny. Clanok 70, ako ho
zmenila Rada, teraz jasne uvddza, Ze register pre biocidne vyrobky je jedinym prostriedkom
vymeny informdcii tykajucich sa ziadosti, a urcuje, ¢o sa ma zaznamenat do registra a kedy.
Tento PDN ma technicku povahu a neprinasa podstatné zmeny textu. Jeho cielom je zlepsit

konzistentnost (samotného textu a voci inym prdavnym predpisom), zabranit opakovaniu alebo
objasnit ¢i zjednodusit znenie.
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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 94

Pozicia Rady
Clanok 49 — odsek 2

Pozicia Rady

2. Drzitel’ autorizacie, ktory chce zmenit’
informacie predlozené v stvislosti

s poévodnou ziadostou o autorizaciu
vyrobku, predlozi Ziadost’ prislusnym
organom dotknutého ¢lenského Statu, ktory
autorizoval dany biocidny vyrobok, alebo
v pripade autorizacie Unie agenture. Tieto
prislusné organy rozhodnu, alebo v pripade
autorizacie Unie agentiira preskiima a
Komisia rozhodne, ¢i su stale splnené
podmienky stanovené v ¢lanku 18 a ¢i je
potrebné zmenit’ a doplnit’ podmienky
autorizacie.

Spolo¢ne so ziadost'ou sa uhradzaju
poplatky splatné podla clanku 79.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

2. Drzitel’ autorizacie, ktory chce zmenit’
informécie predlozené v stuvislosti

s podvodnou zZiadost'ou o autorizaciu
vyrobku, predlozi Ziadost prislusnym
organom dotknutého ¢lenského statu, ktory
autorizoval dany biocidny vyrobok, alebo
v pripade autorizacie Unie agentiire. Tieto
prislusné organy rozhodnu alebo v pripade
autorizacie Unie agentura preskiima a
Komisia rozhodne, ¢i su stale splnené
podmienky stanovené v ¢lanku 18 alebo v
relevantnych pripadoch v ¢lanku 24 a Ci je
potrebné zmenit’ a doplnit’ podmienky
autorizacie.

Spolo¢ne so ziadostou sa uhradzaju
poplatky vyzadované podla clanku 79 ods.
la?2.

Odovodnenie

Mal by tu byt spdtny odkaz na clanok 24, ktory ako novy clanok zaviedla Rada. Znenie tykajiice
sa uhrady poplatkov vautrosStatnym orgdanom sa zmenilo s cielom zabezpecit konzistentnost's
¢lankom 79. Tento PDN ma technickii povahu a neprindsa podstatné zmeny textu. Jeho cielom
Jje zlepsit konzistentnost (samotného textu a voci inym pravnym predpisom), zabranit

opakovaniu alebo objasnit ¢i zjednodusit' znenie.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 95

Pozicia Rady
Clanok 49 — odsek 2 a (novy)

Pozicia Rady

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

2a. Zmena a doplnenie existujucej

autorizdcie by mala patrit’ do jednej

z tychto kategorii zmien:

a) administrativna zmena;
b) mald zmena;

¢) zavaind zmena.

Odovodnenie
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Obnovenie PDN z prvého citania.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 96

Pozicia Rady
Clanok 50 — odsek 1
Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujuci navrh

Aby sa zabezpecil harmonizovany pristup Aby sa zabezpecil harmonizovany pristup
k ruSeniu a k zmenam a doplneniam k ruSeniu a k zmenam a doplneniam
autorizacii, Komisia prostrednictvom autorizacii, Komisia prijme delegované
vykondvacich aktov ustanovi podrobné akty v sulade s ¢lankom 82, ktorymi
pravidla na uplatiiovanie ¢lankov 46 az 49. ustanovi podrobné pravidla na
Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v uplatiiovanie ¢lankov 46 az 49 vrdtane
sulade s postupom preskiimania mechanizmu urovndvania sporov.

uvedenym v ¢lanku 81 ods. 3.

Odovodnenie

KedZe ide o opatrenie so vseobecnou uplatnitelnostou, ktorého cielom je doplnit zakladny akt,
malo by byt preto predmetom delegovanych aktov, a nie vykonavacich aktov.

Pozmeinujuci a doplitujuci navrh 97

Pozicia Rady
Clanok 52 — odsek 9
Pozicia Rady Pozmenujiuci a dopliiujuci navrh
9. Ak sa v sulade s ustanoveniami tohto vypusta sa

Clanku prijme rozhodnutie tykajiuce sa
Ziadosti o povolenie na paralelny obchod,
prislus$né organy Clenskych Statov, ktoré
takéto rozhodnutie prijali, zaznamendvaju
informdacie uvedené v clanku 29 ods. 4 do
registra pre biocidne vyrobky.

Odovodnenie

Odkaz na register pre biocidne vyrobky je v tomto ustanoveni nadbytocny. Clanok 70, ako ho
zmenila Rada, teraz jasne uvddza, Ze register pre biocidne vyrobky je jedinym prostriedkom
vymeny informdcii tykajucich sa ziadosti, a urcuje, ¢o sa ma zaznamenat do registra a kedy.
Tento PDN ma technicku povahu a neprinasa podstatné zmeny textu. Jeho cielom je zlepsit
konzistentnost (samotného textu a voci inym pravnym predpisom), zabranit opakovaniu alebo
objasnit ¢i zjednodusit znenie.
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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 98

Pozicia Rady
Clanok 53 — odsek 1

Pozicia Rady

1. Ak je potrebné stanovit’ technicka
rovnocennost’ ucinnych latok, osoba, ktora
sa snazi stanovit’ tito rovnocennost’ (dalej
len ,,ziadatel™) predlozi ziadost’ agenture
a uhradi prislusny poplatok.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

1. Ak je potrebné stanovit’ technickt
rovnocennost’ ucinnych latok, osoba, ktora
sa snazi stanovit’ tiito rovnocennost’ (d’alej
len ,,ziadatel’“), predlozi ziadost’ agentire
v spravnom formdte a uhradi prislusny
poplatok v siilade s clankom 79 ods. 1.

Odovodnenie

Pri hodnoteni technickej rovnocennosti by mala mat’ agentura moznost zabezpecit, aby sa
ziadosti predkladali podla spravneho formatu. Ziadosti, ktoré nebudu predlozené podla
formatu, alebo za ktoré sa nezaplati pozadovany poplatok, sa zamietnu.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 99

lfozicia Rady
Clanok 53 — odsek 2 a (novy)

Pozicia Rady

Pozmenujiuci a dopliiujuci navrh

2a. Ked’ agentira rozhodne, Ze Ziadost’
nebola predloZend v spravnom formdte,
alebo Ze sa nezaplatil prislusny poplatok,
agentiira zamietne Ziadost’ a informuje
o tom Ziadatel'a.

Odovodnenie

Pri hodnoteni technickej rovnocennosti by mala mat’ agentura moznost zabezpecit, aby sa
ziadosti predkladali podla spravneho formatu. Ziadosti, ktoré nebudu predlozené podla
formatu, alebo za ktoré sa nezaplati pozadovany poplatok, sa zamietnu.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 100

lfozicia Rady
Clanok 53 — odsek 3 a (novy)

Pozicia Rady

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

3a. Ak sa agentura domnieva, Ze na
vykonanie hodnotenia technickej
rovnocennosti su potrebné dopliiujiice
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informdcie, poZiada Ziadatel’a

o predloZenie takychto informdcii

v lehote, ktoru urci. Agentura Ziadost’
zamietne, ak Ziadatel’ nepredloZi
poZadované informadcie v stanovenej
lehote. Plynutie 90-diiovej lehoty uvedenej
v odseku 3 sa pozastavi odo diia
predloZenia poZiadavky aZ do prijatia
informadcii. Trvanie pozastavenia
nepresiahne 180 dni s vynimkou pripadov,
v ktorych si to vyZiada charakter
pozadovanych informdcii alebo
vynimocné okolnosti.

Odovodnenie

Navrhnuty PDN pripusta skutocnost, ze v niektorych pripadoch bude potrebné ziskat viac
informacii na ukoncenie hodnotenia technickej rovnocennosti a pocas ich ziskavania by lehota
nemala plynut. 180-dnova lehota, ktora sa tu zavadza, sa povazuje za primeranu na ziskanie
chybajucich udajov. Rovnaka lehota sa pouziva v texte Rady na ziskanie dodatocnych
informacii podla inych ustanoveni (napr. clanku 8 ods. 2, ¢lanku 29 ods. 2 a clanku 43 ods. 2).

Pozmeiujici a doplitujuci navrh 101

Pozicia Rady
Clanok 53 — odsek 6
Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh
6. Komisia moze vypracovat’ technické 6. Agentira moze vypracovat technické
usmernenia s cielom ul’ah¢it’ vykonavanie usmernenia s ciel'om ul’ah¢it’ vykonavanie
tohto ¢lanku. tohto ¢lanku.
Odévodnenie

Cldanok 53 je novy ¢lanok, ktory zaviedla Rada. KedZe ECHA bude vykondvat hodnotenia
technickej rovnocennosti, mala by mat zodpovednost za technické usmernenia. Tento PDN ma
technicku povahu a neprindsa podstatné zmeny textu. Jeho cielom je zlepsit konzistentnost
(samotného textu a voci inym pravnym predpisom), zabranit opakovaniu alebo vyjasnit ¢i
zjednodusit' znenie.

Pozmeriujici a dopliiujici navrh 102

Pozicia Rady
Clanok 54 — odsek 1 — pododsek 1
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Pozicia Rady

Odchylne od ¢lankov 17 a 18 moze
prislus$ny organ na obdobie nepresahujuce
270 dni povolit spristupnenie na trhu alebo
pouzitie biocidneho vyrobku, ktory nespiia
podmienky autorizacie stanovené v tomto
nariadeni, a to na obmedzené

a kontrolované pouzitie, ak je takéto
opatrenie nevyhnutné z dévodu ohrozenia
zdravia verejnosti alebo Zivotného
prostredia, priCom toto ohrozenie nie je
mozné zastavit’ inymi prostriedkami.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

Odchylne od ¢lankov 17 a 18 moze
prislusny organ na obdobie nepresahujuce
Styri mesiace povolit’ spristupnenie na trhu
alebo pouzitie biocidneho vyrobku, ktory
nespiia podmienky autorizacie stanovené
v tomto nariadeni, a to na obmedzené

a kontrolované pouzitie, ak je takéto
opatrenie nevyhnutné z dévodu ohrozenia
zdravia verejnosti alebo Zivotného
prostredia, priCom toto ohrozenie nie je
mozné zastavit’ inymi prostriedkami, a ak
su splnené tieto podmienky:

a) prislusné ucinné latky su schvilené na
zaradenie do prilohy I alebo vyhodnotené
podla ¢lanku 4 tohto nariadenia a je
predloZend uplna dokumentdcia;

b) ak prislusné ucinné latky patria pod
Clanok 5 ods. 1 alebo ¢lanok 10 ods. 1,
Ziadatel’ alebo prislusSny orgdn vytvori a
zrealizuje zavizny nahradny plan

s ciel’om nahradit’ prislusné latky
bezpecnymi chemickymi alebo
nechemickymi alternativami do dvoch
rokov od ddatumu schvdlenia a

¢) pouZitie vyrobku je vyhradené pre
profesiondlnych uZivatelov, ktori su
certifikovani podla poZiadaviek
integrovanej ochrany proti §kodcom,

a toto pouZitie sa primerane monitoruje.

(Obnovenie pozmernujuceho a doplitujiiceho navrhu 175 z prvého citania.)

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 103

ljozicia Rady
Clanok 54 — odsek 2

Pozicia Rady

2. Odchylne od ¢lanku 18 ods. 1 pism. a)
a kym je ucinnd ldatka schvdlend, méZu
prislusné organy a Komisia na obdobie
nepresahujice tri roky autorizovat’
biocidny vyrobok, ktory obsahuje novu
ucinnu ldatku.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

vypust'a sa
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Takuto doCasnu autorizdciu je moziné
udelit’ len vtedy, ak po vyhodnoteni
dokumentdcie v sulade s clankom 8
hodnotiaci prislusny organ predloZil
odporucanie na schvdlenie novej ucinnej
latky a prisluSné orgadny, ktoré prijali
Ziadost’ o docCasnu autorizdciu, alebo

v pripade docasnej autorizdcie Unie
agentura, sa domnievaju, Ze sa da
predpokladat’, Ze biocidny vyrobok bude
v sulade s ¢lankom 18 ods. 1 pism. b), ¢)
a d), pricom sa zohladnia faktory
uvedené v ¢lanku 18 ods. 2.

Prislus$né orgdany alebo Komisia
zaznamenaju informdcie uvedené

v ¢lanku 29 ods. 4 do registra pre biocidne
vyrobky.

Ak sa Komisia rozhodne neschvalit’ novu
ucinnu ldatku, prislusné orgdny, ktoré
udelili doc¢asnu autorizdciu, alebo
Komisia titto autorizaciu zrusia.

Ked’ do uplynutia trojro¢ného obdobia
Komisia neprijme rozhodnutie o schvdleni
novej ucinnej latky, prislu§né orgdny,
ktoré udelili docasnu autorizdciu, alebo
Komisia mé%u predlZit’ docasnit
autorizdciu na obdobie nepresahujiice
jeden rok pod podmienkou, Ze existuju
dostatocéné dovody domnievat’ sa, Ze
téinnd litka bude spliiat’ pofiadavky
Clanku 4 ods. 1 alebo pripadne ¢lanku 5
ods. 2. Prislusné orgdny, ktoré predlZili
docasnu autorizdciu, informuju o takomto
opatreni ostatné prislu§né orgdny a
Komisiu.

(Obnovenie pozmenujuceho a dopliujiiceho navrhu 176 z prvého citania.)

Pozmeriujici a dopliiujiaci navrh 104

Pozicia Rady
Clanok 55 — odsek 2 — pododsek 1

Pozicia Rady

2. Akékol'vek osoba, ktora planuje vykonat’
skusku alebo test, ktory moze zahfnat
biocidny vyrobok, alebo mdze viest’ k jeho

Pozmenujuci a dopliujici navrh

2. Akékol'vek osoba, ktora planuje vykonat
skusku alebo test, ktory moze zahfnat
biocidny vyrobok, alebo moze viest' k jeho
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uvolneniu do Zivotného prostredia, najprv
oznami prislusnému organu ¢lenského
Statu miesto konania takejto skusky alebo
testu. Oznamenie zahina informacie
uvedené v druhom pododseku odseku 1.

uvolneniu do Zivotného prostredia, najprv
oznami prislusnému organu ¢lenského
Statu miesto konania takejto skusky alebo
testu. Oznamenie zahtna identitu
biocidneho vyrobku alebo ucinnej litky,
udaje o oznacovani a dodané mnoZstva.
Prislu$nd osoba thromaZdi dokumentdciu
obsahujicu vietky dostupné udaje

0 moznych ucinkoch na zdravie Pudi
alebo zvierat a o vplyve na Zivotné
prostredie. Tieto informacie na poZiadanie
spristupnia prisluSnému orgdnu.

Odovodnenie

Hoci je dolezité uchovavat zaznamy mien a adries spotrebitelov, nie je mozné poskytovat tieto
udaje vopred, najmd vzhladom na to, Ze tento clanok sa tyka skor uvoliovania do zivotného

prostredia ako ludského zdravia.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 105

Pozicia Rady
Clanok 57 — odseky 3 az 5

Pozicia Rady

3. Ak st ucinné latky v biocidnych
vyrobkoch, ktorymi bol oSetreny vyrobok
oSetreny alebo ktoré su jeho sucast’ou,
urcené na uvol’riovanie v beznych alebo
primerane predvidatel’nych podmienkach
pouZivania alebo sa takéto uvol’riovanie
olakdva, osoba zodpovedna za uvedenie
takéhoto oSetreného vyrobku na trh
zabezpeci, aby sa na etikete uviedli tieto
informacie:

a) vyhlasenie, ze sucast’ou dané¢ho
oSetreného vyrobku st biocidne vyrobky;

b) v opodstatnenych pripadoch biocidne
vlastnosti pripisované osetrenému vyrobku;

¢) nazvy vsetkych u¢innych latok, ktoré su
obsiahnuté v biocidnych vyrobkoch, bez
toho, aby bol dotknuty ¢lanok 24
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008;

Pozmenujici a dopliujuci navrh

3. Ak oSetreny vyrobok obsahuje biocidny
vyrobok, osoba zodpovedna za uvedenie
takéhoto oSetreného vyrobku na trh
zabezpeci, aby sa na etikete uviedli tieto
informacie:

a) vyhlasenie, ze sucastou dané¢ho
osetrené¢ho vyrobku st biocidne vyrobky;

b) v opodstatnenych pripadoch biocidne
vlastnosti pripisované osetrenému vyrobku;

¢) nazvy vsetkych u€innych latok, ktoré su
obsiahnuté v biocidnych vyrobkoch, bez
toho, aby bol dotknuty ¢lanok 24
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008;

ca) nazvy vSetkych nanomateridlov, za
ktorymi je v zdatvorkdch uvedené slovo
»Hano;
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d) akykol'vek relevantny navod na pouzitie
vratane osobitnych opatreni, ktoré sa maju
prijat’ v dosledku pritomnosti biocidnych
vyrobkov, ktorymi bol oSetreny vyrobok
oSetreny alebo ktoré su jeho stcastou.

4. V pripadoch, ked’ nie su ucinné latky

v biocidnych vyrobkoch, ktorymi bol
oSetreny vyrobok oSetreny alebo ktoré su
jeho sucastou, uréené na uvol’riovanie za
beznych alebo primerane predvidatel’nych
podmienok alebo sa takého uvolriovanie
neocCakdva, osoba zodpovedna za uvedenie
takéhoto oSetreného vyrobku na trh
zabezpedi, aby sa na etikete uviedli tieto
informdcie:

a) vyhldsenie, Ze dany vyrobok bol
oSetreny biocidnymi vyrobkami, a

b) adresu webovych stranok, ktoré
obsahuju nazvy vietkych ucinnych latok
pouZitych na oSetrenie, a to bez toho, aby
bol dotknuty ¢lanok 24 nariadenia (ES) ¢
1272/2008.

Na etikete takéhoto oSetreného vyrobku sa
nesmie uvadzat’, Ze ma akukol’vek
biocidnu vlastnost’.

5. Oznacenie musi byt’ zretelne viditeIné,
lahko citate'né a dostatocne trvanlivé.
Pokial je to potrebné z dovodov rozmerov
alebo funkcie osetren¢ho vyrobku,
oznacenie sa vytlaci na obal, ndvod na
pouzitie alebo zarucny list.

d) akykol'vek relevantny navod na pouzitie
vratane osobitnych opatreni, ktoré sa maju
prijat’ v dosledku pritomnosti biocidnych
vyrobkov, ktoré su sucastou oSetreného
vyrobku.

Tento odsek sa neuplatiiuje v pripade, Ze
v ramci pravnych predpisov platnych

v jednotlivych odvetviach uz existuju
prinajmensSom rovnocenné poZiadavky na
oznacovanie biocidnych vyrobkov v
oSetrovanych vyrobkoch, a tie spliiajit
informacné poZiadavky tykajice sa tychto
ucinnych latok.

5. Oznacenie musi byt’ zretel'ne viditeI'né,
ahko c¢itate'né a dostatocne trvanlivé.
Pokial’ je to potrebné z dovodov rozmerov
alebo funkcie osetren¢ho vyrobku,
oznacenie sa vytlaci na obal, ndvod na
pouzitie alebo zarucny list v Statnom
Jjazyku alebo Statnych jazykoch Elenského
Statu, na ktorého trh ma byt’ oSetreny
vyrobok uvedeny. V pripade oSetrenych
vyrobkov, ktoré sa nevyrdabaju v sériovej
vyrobe, ale su navrhované a vyrabané na
zaklade osobitnej objednavky, sa vyrobca
moZe dohodnut’ so zdkaznikom na inych
formadch poskytovania prisluSnych
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Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 106

Pozicia Rady
Clanok 57 — odsek 7

Pozicia Rady

7.V pripadoch, ked’ existuju vazne
naznaky, Ze uc¢inna latka obsiahnuta

v biocidnom vyrobku, ktorym je oSetreny
vyrobok oSetreny alebo ktory je jeho
sucastou, nespiia podmienky stanovené

v ¢lanku 4 ods. 1, ¢lanku 5 ods. 2 alebo

v ¢lanku 24, Komisia preskima schvalenie
tejto ucinnej latky alebo jej zaradenie do
prilohy I v stilade s ¢lankom 15 ods. 1
alebo ¢lankom 27 ods. 2.

informdcii.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

7. V pripadoch, ked’ existuju vyznamné
naznaky, Ze ucinna latka obsiahnuta

v biocidnom vyrobku, ktorym je oSetreny
vyrobok oSetreny alebo ktory je jeho
stcastou, nespiia podmienky stanovené

v ¢lanku 4 ods. 1, ¢lanku 5 ods. 2 alebo

v ¢lanku 24, Komisia preskiima schvalenie
tejto ucinnej latky alebo jej zaradenie do
prilohy I v sulade s ¢lankom 15 ods. 1
alebo ¢lankom 27 ods. 2.

(Pozmenujuci a dopliiujuci navrh v sulade s castou pozmenujuceho a doplnujiceho navrhu 74
z prvého Citania v upravenej forme.)

Odovodnenie

Nove znenie podla Rady. Komisia by mala schvalenie ucinnej latky preskumat, len co sa objavi
vyznamné podozrenie z nespliania poziadaviek, nie az ked’ je podozrenie zavazné.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 107

Pozicia Rady
Clanok 58 — odsek 1 — iivodna ¢ast’

Pozicia Rady

1. Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 61

a 62, prislusné organy alebo agenttra
nepouziju udaje predloZené na cely tohto
nariadenia v prospech nasledujuceho
ziadatel'a s vynimkou pripadov, ked:

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

1. Bez toho, aby boli dotknute ¢lanky 61
a 62, prislusné organy alebo agentura
nepouziju udaje predlozene na ucely
smernice 98/8/ES alebo tohto nariadenia
v prospech nasledujuceho ziadatel'a

s vynimkou pripadov, ked’:

Odovodnenie

Ked?e sa ¢lankom 59 rozsSiruje ochrana udajov na udaje predlozene podla smernice 98/8/ES,
mali by vo vsetkych hladiskach vyuzivat rovnaku uroven ochrany.
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Pozmeinujuci a dopliiujuici navrh 108

Pozicia Rady
Clanok 58 — odsek 1 — pismeno a
Pozicia Rady Pozmenujici a dopliujuci navrh
a) ma nasledujuci Ziadatel’ povolenie na a) ma a predloZi nasledujtci ziadatel
pristup; alebo povolenie na pristup; alebo
Odévodnenie

Do bodu a) by sa malo zahrnut, Ze povolenie na pristup by sa malo predlozit organom s cielom
jeho vyuzitia v prospech nasledujuceho Ziadatela.

Pozmeinujici a dopliiujiaci navrh 109

Pozicia Rady
Clanok 59 — odsek 1 — pododsek 2
Pozicia Rady Pozmenujici a dopliiujuci navrh
Udaje chranené podl’a smernice 98/8/ES Udaje chranené podrla tohto ¢lanku, pre
alebo podl’a tohto ¢lanku alebo ktoré lehota na ochranu podl’a tohto ¢lanku
informadcie, pre ktoré¢ lehota na ochranu uplynula, sa nanovo nechrania.

podla smernice 98/8/ES alebo podl'a tohto
¢lanku uplynula, sa nanovo nechrania.

Odovodnenie

Clanok 59 zmenila Rada. Navrhnuty PDN ma zabezpecit, aby udaje, ktoré sa na schvilenie
biocidnych vyrobkov predkladaju clenskému Statu v ramci vautrostatnych systémov a postupov,
boli chranené v ramci rovnakého rezimu ochrany udajov ako udaje predlozené na ucely
smernice 98/8/ES. Tento PDN ma technicku povahu a neprindasa podstatné zmeny textu. Jeho
cielom je zlepsit konzistentnost (samotného textu a voci inym pravnym predpisom), zabranit
opakovaniu alebo objasnit ¢i zjednodusit znenie.

Pozmeinujuci a dopliiujici navrh 110

Pozicia Rady
Clanok 61 — odsek 2
Pozicia Rady Pozmenujici a dopliiujuci navrh
2. Kazda osoba, ktora planuje vykonat’ 2. Kazda osoba, ktora planuje vykonat’
testy alebo Stidie na stavovcoch alebo testy alebo Stidie na stavovcoch alebo
bezstavovcoch (dalej len ,,potencialny bezstavovcoch (dalej len ,,potencialny
ziadatel'™), poZiada agentiiru o informacie, ziadatel™), predloZi pisomnu Ziadost’
Ci sa uz takéto testy alebo Studie predloZili agenture s ciel’om zistit’, ¢i sa uz takéto
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v suvislosti s predchadzajiicou Ziadost’ou
podla tohto nariadenia alebo podla
smernice 98/8/ES.

Prislusny orgdn alebo agentira overuje, Ci
sa uz takéto testy alebo Studie predlozili.

Ak sa tieto testy alebo $tudie uz predlozili
v suvislosti s predchadzajucou ziadostou
podl’a tohto nariadenia alebo podl'a
smernice 98/8/ES prislusny orgadn alebo
agentura potencidlnemu ziadatel'ovi
bezodkladne oznamia meno/ndzov

a kontaktné udaje vlastnika udajov.

Ak su udaje ziskané na zaklade tychto
testov alebo $tudii stale chranené podla
clanku 59, potencialny ziadatel”:

a) v pripade udajov, ktoré zahfiaju testy na
stavovcoch, poziada viastnika uidajov

o pravo odvoldvat’ sa na tieto testy alebo
Studie a

b) v pripade udajov, ktoré nezahfnaju testy
na stavovcoch, moze poziadat’ viastnika
udajov o prdavo odvoldavat’ sa na tieto testy
alebo Studie.

testy alebo Studie predloZili agentire alebo
prislusnému organu v suvislosti

s predchadzajucou Ziadost’ou podla tohto
nariadenia alebo podl’a smernice 98/8/ES
pre identicky alebo technicky rovnocenny

vyrobok.

Spolocne s touto Ziadost’ou sa uhrdadzaji
poplatky podla clanku 79 ods. 1. Ak
Ziadatel’ poplatky neuhradi, agentiira sa
Ziadost’ou nezaoberad.

Agentura overuje, ¢i sa uz takéto testy
alebo studie predlozili.

Ak sa tieto testy alebo Stadie uz predlozili
agenture alebo prislu§nému orgdnu

v suvislosti s predchadzajicou ziadost'ou
podl’a tohto nariadenia alebo podl'a
smernice 98/8/ES, agentira potencidlnemu
ziadatel'ovi bezodkladne oznami
meno/nazov a kontaktné udaje
predkladatela(-ov).

V relevantnych pripadoch umoZzni
predkladatel’ kontakt medzi potencidlnym
Ziadatelom a viastnikom udajov.

Ak st udaje ziskané na zaklade tychto
testov alebo $tudii stale chranené podla
¢lanku 59, potencialny ziadatel’.

a) v pripade udajov, ktoré zahtiiaju testy na
stavovcoch, poziada a

b) v pripade udajov, ktoré nezahfnaju testy
na stavovcoch, moze poziadat’

vlastnika udajov o vSetky vedecké a
technické udaje suvisiace s prisluSnymi
testami a Studiami a o pravo odvoldvat’ sa
na tieto udaje pri predkladani Ziadosti v
ramci tohto nariadenia.

Odovodnenie

Na zaklade najnovsich skusenosti s nariadenim REACH by bolo potrebné vylepsit text Rady a
zarucit’ konzistentny pristup v tychto dvoch regulacnych ramcoch. . Po prvé, text by mal

konkrétnejsie uvadzat udaje, ktoré sa maju sprostredkovavat, a ucel, na ktory sa moézu pouzit.
Po druhé, v niektorych pripadoch méze agentura vediet, kto je predkladatelom udajov, ale nie
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to, kto je ich viastnikom. Po tretie, ziadost podla tohto ¢lanku musi podliehat spoplatneniu, aby
sa toto ustanovenie nevyuzivalo (nezneuzivalo) na ziskavanie informacii o trhu.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 111

Pozicia Rady
Clanok 62 — odseky 1 az 3

Pozicia Rady

1. Ak sa predlozila ziadost' v sulade

s ¢lankom 61 ods. 2, potencialny ziadatel’

a vlastnik udajov vynalozia vSetko Usilie na
to, aby dospeli k dohode o spolo¢nom
vyuzivani vysledkov testov alebo Studii,

o ktoré poziadal potencialny ziadatel’.
Takuto dohodu mozno nahradit’
predloZenim zalezitosti rozhodcovskému
organu a zavizkom uznat’ rozhodcovské
rozhodnutie.

2. Ak sa takato dohoda dosiahne, vlastnik
udajov spristupni udaje potencialnemu
ziadatel'ovi a povoli mu odvolavat’ sa na
jeho testy alebo studie.

3. Ak sa do 60 dni od predloZenia Ziadosti
podla ¢lanku 61 ods. 2 nedospeje

k Ziadnej dohode #ykajiicej sa udajov
zahriiajucich testy na stavovcoch,
potencialny Ziadatel’ o tom bezodkladne

a zodpovedajiicim spésobom informuje
agenturu, prislusny orgdn a vlastnika
udajov. Agentira do 60 dni odvtedy, ako
bola informovana o tom, e sa dohoda
nedosiahla, udeli potencidlnemu
ziadatel'ovi prdave odvolavat’ sa na uvedené
testy alebo Stadie. V pripade, Ze sa
potencidlny Ziadatel’ a majitel’ udajov
nemoZu dohodnut’, vnutrostdatne sudy
rozhodni o primeranej Casti nakladov,
ktoru potencidalny Ziadatel’ zaplati
viastnikovi udajov.

Pozmernujuci a dopliujuci navrh

1. Ak sa predlozila ziadost’ v stlade

s ¢lankom 61 ods. 2 Siestym pododsekom,
potencialny ziadatel’ a vlastnik udajov
vynalozia vsetko usilie na to, aby dospeli
k dohode o spolo¢nom vyuzivani
vysledkov testov alebo stadii, o ktoré
poziadal potencidlny Ziadatel'. Takuto
dohodu mozno nahradit’ predloZzenim
zaleZitosti rozhodcovskému organu

a zavdzkom uznat’ rozhodcovskeé
rozhodnutie.

2. Ak sa takato dohoda dosiahne, vlastnik
udajov spristupni vSetky vedecké a
technické 0daje suvisiace s prislu§nymi
testami a Studiami potencialnemu
ziadatel'ovi, alebo mu povoli odvolavat’ sa
na jeho testy alebo stidie pri predkladani
Ziadosti v ramci tohto nariadenia.

3. Ak sa nedospeje k Ziadnej dohode v
suvislosti s testami a Studiami na
stavovcoch, potencialny ziadatel’ o tom
informuje agenturu a vlastnika udajov
najskor mesiac potom, ako dostane od
agentury meno/ndzov a adresu
predkladatela udajov.

Agentura do 60 dni odvtedy, ako bola
informovana, udeli potencialnemu
ziadatel'ovi povolenie odvolavat’ sa na
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poZadované testy a studie na stavovcoch
za predpokladu, Ze Ziadatel preukadze, Ze
viastnikovi udajov uhradil podiel
ndkladov, ktoré mu vznikli za tieto testy a
Studie, a Ze vynaloZil maximdlne usilie na
dosiahnutie dohody o spoloénom
vyuzivani tychto testov a Studii. Vlastnik
udajov md pravo vyZadovat’ od
potencidlneho Ziadatela vuhradu
primeranej ¢asti nakladov, ktoré mu
vznikli.

Odovodnenie

Na zaklade najnovsich skusenosti s nariadenim REACH by bolo potrebné upravit text Rady a
zarucit konzistentny pristup v tychto dvoch regulacnych ramcoch. Niektoré z navrhnutych
zmien maju zarucit konzistentnost so zmenami navrhnutymi pre ¢lanok 61. Znenie je potrebné
zladit' aj s ustanoveniami, ktoré sa uplatiuju na spolocné vyuzivanie udajov podla nariadenia
REACH. Tento PDN ma technicku povahu a neprinasa podstatné zmeny textu. Jeho cielom je
zlepsit konzistentnost' (samotného textu a voci inym pravnym predpisom).

Pozmeinujici a dopliiujici navrh 112

Pozicia Rady
Clanok 62 — odsek 4 a (novy)

Pozicia Rady

Pozmeiujici a dopliiujici navrh 113

Pozicia Rady
Clanok 64 — odsek 2 — pododsek 2

Pozicia Rady

S ciel'om ulah¢it’ toto presadzovanie

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

4a. Naklady uvedené v odseku 4 moZu
zahinat’ naklady na vyskum, experimenty
alebo spravy vrdtane hodnotenia expozicie
a rizika, ktorych ciel’om je stanovit’
vlastnosti a spravanie ucinnej ldatky alebo
biocidnych vyrobkov, predvidat’ expoziciu
voci ucinnym latkam a/alebo ich
prislusSnym metabolitom, stanovit’
bezpecénu uroveri expozicie a urcit’
podmienky bezpecného pouZivania
biocidnych vyrobkov.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

S ciel'om ulah¢it’ toto presadzovanie
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vyrobcovia biocidnych vyrobkov
uvedenych na trh Unie dodrziavaju vhodny
systém kontroly kvality vyrobného postupu
bez toho, aby hospoddrskym subjektom

a Clenskym Statom sposobovali
neprimerané administrativne zat’aZenie.

vyrobcovia biocidnych vyrobkov
uvedenych na trh Unie dodrziavaju vhodny
systém kontroly kvality vyrobného
postupu. Na tento ucel vytvoria a budu
zachovavat’ prinajmenSom prisluSniu
dokumentdciu v papierovej alebo
elektronickej podobe, pokial’ ide o:

a) vstup zloZiek, ktoré treba pridat’ do
biocidnych vyrobkov na zahrnutie
Specifikacii, vyrobné vzorce a karty
bezpecnostnych udajov, ktoré su
relevantné pre sulad a bezpecnost’
biocidneho vyrobku, ktory sa ma
umiestnit’ na trh;

b) rozliéné vykonané vyrobné operdcie,
ktoré su relevantné pre sulad

a bezpecnost’ biocidneho vyrobku
umiestiiovaného na trh a ktoré umoZnia
jeho sledovatel’nost’ a

¢) udaje tykajuce sa vysledkov kontroly
kvality a identifikdcie SarZe.

Clensky §tdt nemusi vykondvat® systém
oficialnych kontrol, ked’ je spolocnost’
dritel’'om medzindrodne uzndavaného
certifikdtu v oblasti zabezpecovania
kvality (napr. 1IS09001), ktory zah¥iia
audit s cielom overit’ minimdlne
dodrZanie vSetkych vySSie uvedenych
prvkov.

V pripade potreby moze Komisia prijat’
vykonavacie akty v sutlade s postupom
uvedenym v Clanku 81 ods. 3, aby
zabezpecila jednotné uplatiiovanie tohto
odseku.

Odovodnenie

Na trhu je prilis vela vyrobkov nizkej kvality. Tymto pozmenujucim a doplitujucim navrhom k
zneniu Rady sa posilni moznost zabezpecit ucinnu kontrolu kvality vyrobkov, ako sa uvdadza
v inych pravnych predpisoch. Okrem toho toto ustanovenie poméze podporit inovacie a

perspektivne bezpecnejsie vyrobky na trhu.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 114

Pozicia Rady

Clanok 64 — odsek 3 — pododsek 1 — ivodna &ast’
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Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujuci navrh

Od ... ¢lenskeé Staty kazdé tri roky Od ... ¢lenské staty kazdé tri roky
predlozia Komisii spravu o vykondvani predlozia Komisii spravu o vykonavani
tohto nariadenia na svojich prislusnych tohto nariadenia na svojich prisluSnych
uzemiach. Tdto sprava obsahuje: uzemiach. Spravy o vykondvani sa budu

zverejiiovat’ na prislusnej webovej stranke
Komisie. Takdto sprava obsahuje:

(Obnovenie pozmenujuceho a doplitujuceho navrhu 199 z prvého citania.)

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 115

Pozicia Rady
Clanok 64 — odsek 3 — pododsek 1 — pismeno b
Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliiujuci navrh
b) informacie o akychkol'vek otravach b) informéacie o akychkol'vek otravach
a pripadne chorobach z povolania a pripadne chorobach z povolania
suvisiacich s biocidnymi vyrobkami. suvisiacich s biocidnymi vyrobkami,

najmd pokial’ ide o zranitel’né skupiny
a Cinnosti vykonané s ciel’om zniZit’ riziko
buducich pripadov.

(Obnovenie pozmenujuceho a doplitujiiceho navrhu 200 z prvého citania.)

Pozmeniujici a doplitujici navrh 116

Pozicia Rady
Clanok 64 — odsek 3 — pododsek 1 — pismeno b a (nové)

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujuci navrh

ba) informacie o vplyve na Zivotné
prostredie.

(Obnovenie pozmenujuceho a doplitujiiceho navrhu 201 z prvého citania.)

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 117

Pozicia Rady
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Clanok 64 — odsek 4

Pozicia Rady

4. Komisia do 1. januara 2020 vypracuje
spravu o vykondvani tohto nariadenia
a najmi ¢lanku 57. Komisia tato spravu

predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

4. Komisia do 1. januara 2020 a potom
kaZdeé tri roky vypracuje spravu

o vykonavani tohto nariadenia, a najma
¢lanku 57. Komisia tato spravu predlozi
Europskemu parlamentu a Rade.

(Ciastocné obnovenie pozmeriujiiceho a dopliujiiceho navrhu 350 z prvého citania.)

Pozmeinujici a dopliiujiaci navrh 118

Pozicia Rady
Clanok 64 — odsek 4 a (novy)

Pozicia Rady

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

4a. Najneskor pit’ rokov po nadobudnuti
ucinnosti tohto nariadenia Komisia
vypracuje spravu o vplyve Sirenia
biocidnych vyrobkov na Zivotné
prostredie. Komisia tuto sprdavu predloZi
Eurépskemu parlamentu a Rade.

(Obnovenie pozmenujuceho a doplitujuceho navrhu 204 z prvého citania.)

Pozmeiniujuci a dopliiujiaci navrh 119

Pozicia Rady
Clanok 64 — odsek 4 b (novy)

Pozicia Rady

Pozmenujuci a dopliujici navrh

4b. Najneskor dva roky po nadobudnuti
ucinnosti tohto nariadenia Komisia
predlozi Europskemu parlamentu a Rade
spravu o posudeni rizika pouZivania
nanomateridlov v biocidnych vyrobkoch
pre Pudské zdravie a Zivotné prostredie,
ako aj o osobitnych opatreniach, ktoré
boli prijaté v suvislosti s tymito vyrobkami.

(Obnovenie pozmenujuceho a doplitujuceho navrhu 203 z prvého citania.)
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Odovodnenie

Nanomaterialy patria do pésobnosti tohto nariadenia. Na vhodné posudenie vsak mozu chybat
potrebné metody. Mala by existovat uplna transparentnost’ v tom, ako sa v tomto nariadeni riesi
otdzka nanomaterialov. Preto by mala Komisia vypracovat' v tejto veci spravu.

Pozmenujuci a doplitujici navrh 120
Pozicia Rady
Clanok 65 — odsek 4 — pododsek 1 a (novy)

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujuci navrh
S informdciami, ktoré prislusny orgdin
alebo agentura prijali ako doverné,

zaobchddzaju ostatné prislusné orgdny,
agentura a Komisia ako s dovernymi.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 121

Pozicia Rady
Clanok 66 — odsek 1 — pododsek 1 — iivodna cast’

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliiujuci navrh
Verejnosti sa bezplatne a jednoducho Verejnosti sa bezplatne spristupnia tieto
spristupnia tieto informacie o G€innych informécie o u¢innych latkach, ktoré
latkach, ktoré uchovava agenttra alebo uchovava agentura alebo, ak je to vhodné,
Komisia: Komisia, a to v jednej databdze

v §truktitrovanom formdte aspor na
prislusnej webovej stranke Komisie:

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 122

Pozicia Rady
Clanok 66 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno d

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujuci navrh
d) fyzikalno-chemické #daje a udaje d) fyzikdlno-chemické parametre a daje
o cestach, environmentalnom osude o cestach, environmentalnom osude
a spravani; a spravani;

Odovodnenie

Slovo ,,udaje” je prilis vseobecné a znamena Studie, ktoré sa netykaju priamo parametrov. Je
nevyhnutné poukdzat' na rozdiel medzi osobitnymi vysledkami Studii (parametre) od
v§eobecného pojmu udaje. Cielom tohto pozmenujuceho a dopliujuceho navrhu je zdoraznit
rozdiel medzi ,, konecnymi vysledkami“ a ,, Studiami .
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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 123

lzozicia Rady
Clanok 66 — odsek 2 a (novy)

Pozicia Rady Pozmenujiici a dopliujuci navrh

2a. Verejnost’ ma bezplatny pristup k
zoznamu podrobnych informdcii

o0 biocidnych vyrobkoch autorizovanych
podla Elanku 25 a o prislusnych
vyrobcoch.

(Obnovenie pozmenujuceho a doplitujuceho navrhu 211 z prvého citania.)
Odoévodnenie

Je nevyhnutné vytvorit zoznam vyrobkov na informovanie spotrebitelov o biocidnych vyrobkoch
autorizovanych podla novej zjednodusenej autorizacie (ktora nahradza postup autorizdacie
vyrobkov s nizkym rizikom).

Pozmeriujici a dopliiujiaci navrh 124

Pozicia Rady
Clanok 66 — odsek 2 b (novy)

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh

2b. Komisia zverejni na internete zoznam
vSetkych ucinnych latok dostupnych na
vnutornom trhu.

Osoby zodpovedné za uvadzanie
biocidnych vyrobkov na trh zverejnia na
internete zoznam takychto vyrobkov. Tdto
webova stranka sluZi na zvySovanie
transparentnosti pre spotrebitel’ov a na
zjednodusenie Pahkého a rychleho
zhromazd’ovania udajov

o charakteristikach a podmienkach
pouZivania tychto vyrobkov.

(Ciastocné obnovenie pozmerujiiceho a dopliujiiceho navrhu 219 z prvého citania.)

Pozmenujuci a dopliujuci navrh 125

Pozicia Rady

PE479.434/ 69

SK



Clanok 68 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno a a (nové)

Pozicia Rady

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

aa) ¢i vyrobok obsahuje nanomaterialy a
informdcie o akychkolvek Specifickych
suvisiacich rizikdch, a po kaZdom odkaze
na nanomateridly slovo ,,nano*

v zdtvorke;

(Obnovenie pozmenujuceho a doplitujuceho navrhu 213 z prvého citania.)

Odovodnenie

Vplyv nanomateridlov na zdravie a Zivotné prostredie nie je v sucasnosti vobec znamy, ale aj
tak mozu predstavovat Specifické problemy. Akykolvek pouzivatel biocidneho vyrobku by mal
byt preto informovany prostrednictvom prislusného oznacenia.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 126

Pozicia Rady
Clanok 70 — odseky 3 a 4

Pozicia Rady

3. Ziadatelia pouzivaju register pre
biocidne vyrobky na vytvorenie

a predloZenie formuldra ziadosti pre
vSetky postupy #ykajiice sa schval’ovania
ucinnych latok a autorizdcie biocidnych
vyrobkov, vzajomného uzndvania,
udelovania povoleni na paralelny obchod
a obnovenia, zruSenia a zmeny

a doplnenia autorizdcii. Po tom, ako
prislu§ny organ validuje Ziadost’ v sulade
s Clankom 7, 28 alebo 42 alebo ju prijme
v sulade s Elankom 13, 19 alebo 44,
Ziadost’ sa prostrednictvom registra pre
biocidne vyrobky spristupni v§etkym
ostatnym prislu§nym orgdnom a agentire.

4. Prislu$né organy aktualizuji informéacie
v registri pre biocidne vyrobky

o biocidnych vyrobkoch, ktoré¢ boli
autorizované na ich uzemi alebo v pripade
ktorych bola vnutrostatna autorizacia
zamietnuta, zmenena a doplnena, obnovena
alebo zruSena. Komisia aktualizuje
informacie o biocidnych vyrobkoch, ktoré
boli autorizované v Unii alebo v pripade

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

3. Ziadatelia pouzivaju register pre
biocidne vyrobky na vytvorenie
formularov Ziadosti a na predkladanie
Ziadosti a uidajov pre vSetky postupy, na
ktoré sa vzt’ahuje toto nariadenie.

4. Prislusné organy a Komisia vyuZivaji
register pre biocidne vyrobky na
zaznamendvanie a oznamovanie
rozhodnuti, ktoré prijali v suvislosti s
autorizdciou biocidnych vyrobkov, a
aktualizuju informdcie v registri, ked’
takéto rozhodnutia prijmi. Prislusné
organy aktualizuju najmd informéacie

v registri pre biocidne vyrobky
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ktorych bola autorizacia Unie zamietnuta,
zmenena a doplnend, obnovena alebo
zruSena.

o biocidnych vyrobkoch, ktoré boli
autorizované na ich uzemi, v pripade
ktorych bola vnutrostatna autorizacia
zamietnutd, zmenend a doplnend, obnovena
alebo zrusena, alebo bolo udelené,
zamietnuté alebo zruSené povolenie na
paralelny obchod. Komisia aktualizuje
najmd informacie o biocidnych vyrobkoch,
ktoré boli autorizované v Unii alebo

v pripade ktorych bola autorizacia Unie
zamietnuta, zmenena a doplnena, obnovena
alebo zruSena. Informadcie, ktoré sa
zaznamendvaju do registra, obsahuji
podla potreby:

a) podmienky autorizdcie;
b) zhrnutie charakteristik biocidneho

vyrobku, ktoré sa uvadzaju v Clanku 21
ods. 2;

¢) hodnotiacu spravu biocidneho vyrobku;

d) analytické metody uvedené v ¢lanku 18
ods. 1 pism. c¢);

Informadcie uvedené v tomto odseku sa
spristupiiuju aj Ziadatel ovi
prostrednictvom registra pre biocidne
vyrobky.

Odovodnenie

Rada zmenila clanok 70 tak, Ze z registra pre biocidne vyrobky vytvorila nastroj na vymenu
informacii v suvislosti s nariadenim. Navrhnuté zmeny a doplnenia maju za ciel’ objasnit’
sposob vyuzivania registra. Tento PDN ma technicku povahu a neprinasa podstatné zmeny
textu. Jeho cielom je zlepsit konzistentnost' (samotného textu a voci inym pravinym predpisom,),
zabranit opakovaniu alebo vyjasnit ¢i zjednodusit znenie.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh 127

lzozicia Rady
Clanok 75 — odsek 1 — pismeno j a (nové)

Pozicia Rady

Pozmenujici a dopliujuci navrh
Jja) poskytuje usmernenia a ndstroje pre
fazu pouZivania, najmi:

— opatrenia na integrovanu ochranu proti
konkrétnym druhom Skodcov,

—monitorovanie pouZivania biocidnych
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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 128

Pozicia Rady
Clanok 75 — odsek 1 — pismeno j b (nové)

Pozicia Rady

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 129

Pozicia Rady
Clanok 79

Pozicia Rady

1. Komisia prijme na zéklade zasad
stanovenych v odseku 3 vykondvacie
nariadenie, v ktorom stanovi:

a) poplatky, ktoré sa maju platit’ agentiire
vratane rocného poplatku;

b) pravidla vymedzujuce podmienky na
znizenie poplatkov, oslobodenie od
poplatkov a refundaciu poplatkov ¢lenovi
vyboru pre biocidne vyrobky, ktory plni
ulohu spravodajcu; a

¢) platobné podmienky.

vyrobkov,

— najlepSie postupy pri pouZivani
biocidnych vyrobkov s cielom obmedzit’
pouZivanie tychto vyrobkov na minimdlne
nevyhnutné mnoZstvo,

— na ochranu proti Skodcom v citlivych
oblastiach, ako su Skoly, pracoviskd,
materské Skoly, verejné priestory, rybniky,
kanaly, brehy riek a centra geriatrickej
starostlivosti,

— technické zariadenia na pouZivanie
biocidneho vyrobku a na jeho kontrolu.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

Jjb) poskytuje pomoc a koordindciu medzi
Clenskymi Statmi s ciel’om predchddzat’
paralelnému hodnoteniu Ziadosti, ktoré sa
tykaju tych istych alebo podobnych
biocidnych vyrobkov uvedenych v ¢élanku
28 ods. 4 a v Clanku 42 ods. 5.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

1. Komisia prijme na zéklade zasad
stanovenych v odseku 3 delegované akty
podla élanku 82, v ktorych stanovi:

a) poplatky, ktoré sa maju platit’ agentire
vratane rocného poplatku a poplatku za
predloZenie;

b) pravidla vymedzujuce podmienky na
znizenie poplatkov, oslobodenie od
poplatkov a refundaciu poplatkov ¢lenovi
vyboru pre biocidne vyrobky, ktory plni
ulohu spravodajcu a;

c) platobné podmienky.
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Uvedené vykondvacie nariadenie sa
prijme v sulade s postupom preskiuimania
uvedenym v Clanku 81 ods. 3. Vzt'ahuje sa
len na poplatky, ktoré sa platia agenture.
Agentliira moze vyberat’ poplatky za d’alSie
sluzby, ktoré poskytuje.

Poplatky, ktoré¢ sa maju platit’ agentiire, sa
stanovuju na takej irovni, aby sa
zabezpecilo, Ze prijmy z poplatkov spojené
s ostatnymi zdrojmi prijmov agentury
podl’a tohto nariadenia postacuju na
pokrytie nakladov na poskytované sluzby.

2. Clenské §taty priamo étuju ziadatel'om
poplatky za sluzby, ktoré poskytuju

v suvislosti s postupmi podla tohto
nariadenia, vratane sluzieb, ktoré
zabezpecuju prislusné organy ¢lenskych
Statov pdsobiace ako hodnotiaci prislusny
organ.

Komisia méZe na zaklade zasad
stanovenych v odseku 3 vydat’ usmernenia
tykajlice sa harmonizovanej Struktary
poplatkov.

Clenské staty mésu vyberat’ roéné
poplatky za biocidne vyrobky spristupnené
na ich trhoch.

Clenské staty mésu vyberat’ poplatky za
d’alSie sluZby, ktoré poskytuju.

Clenské $taty stanovia a uverejnia vysku
poplatkov, ktoré sa maju platit’ ich
prislusnym organom.

3. Vykondvacie nariadenie uvedené

v odseku 1 a vlastné pravidla ¢lenskych
Statov tykajuce sa poplatkov dodrziavaju
tieto zasady:

a) poplatky sa stanovuju na takej urovni,
aby sa zabezpecilo, zZe prijmy z poplatkov
v zésade postacuju na pokrytie nakladov na
poskytované sluzby, a neprekrocia
nevyhnutnl mieru na pokrytie tychto
nakladov;

b) poplatok sa ¢iasto¢ne refunduje, ak
ziadatel’ nepredlozi pozadované informacie

Tieto delegované akty sa vzt’ahuju len na
poplatky, ktoré sa platia agenture.

Agentlira moze vyberat’ poplatky za d’alSie
sluzby, ktoré poskytuje.

Poplatky, ktoré sa maju platit’, sa stanovuji
na takej Grovni, aby sa zabezpecilo, ze
prijmy z poplatkov spojené s ostatnymi
zdrojmi prijmov agentiry a prislusnych
orgdnov podl'a tohto nariadenia postacuju
na pokrytie nakladov na poskytované
sluzby. Poplatky, ktoré sa maju platit’,
zverejni agentura.

2. Clenské §taty priamo tiétuju Zziadatelom
poplatky za sluzby, ktoré poskytuju

v suvislosti s postupmi podl’a tohto
nariadenia, vratane sluzieb, ktoré
zabezpecuju prislusné organy clenskych
Statov pdsobiace ako hodnotiaci prislusny
organ.

Komisia vydava na zaklade zasad
stanovenych v odseku 3 usmernenia
tykajice sa harmonizovanej Struktary
poplatkov.

Clenské $taty stanovia a uverejnia vysku
poplatkov, ktoré sa maju platit’ ich
prislusnym organom.

3. Delegované akty uvedené v odseku 1
a vlastné pravidla ¢lenskych statov
tykajuce sa poplatkov dodrziavaju tieto
zéasady:

a) poplatky sa stanovuju na takej irovni,
aby sa zabezpecilo, Ze prijmy z poplatkov
v zasade postacuju na pokrytie nakladov na
poskytované sluzby, a neprekrocia
nevyhnutnil mieru na pokrytie tychto
nakladov; tdato uroveri by mala takisto
odrazat’ skutocénost’, Ze postup hodnotenia
a autorizdcie by nemal byt financovany

v plnej vyske 7 tychto poplatkov;

b) poplatok sa ¢iasto¢ne refunduje, ak
ziadatel nepredlozi pozadované informacie
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v ramci stanoveného ¢asového limitu;

c) v pripade potreby sa zohl'adiiuju
osobitné potreby MSP;

d) v struktare a vyske poplatkov sa
zohladnuje, ¢i sa informacie predlozili
spolocne alebo osobitne;

e) za nalezite odovodnenych okolnosti

a v pripade, Ze to agentara alebo prislusny
organ akceptuje, je mozné oslobodenie od
celého poplatku alebo jeho casti a

f) len v pripade, Ze ide o pravidld
¢lenskych Statov, sa pri stanovovani
terminov na zaplatenie poplatkov
prislusnym organom zohl'adnia terminy

pre postupy ustanovené v tomto nariadeni.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 130

Pozicia Rady
Clanok 88 — odsek 1 — pododsek 3

Pozicia Rady

Aby sa umoZnil hladky prechod od
smernice 98/8/ES k tomuto nariadeniu,
pocas pracovného programu Komisia
prijme bud’ vykondvacie nariadenia,
ktorymi sa ustanovi, Ze ulinnad ldatka je
schvdlenad, a za akych podmienok je
schvalend, alebo v pripadoch, ak nie st
splnené poziadavky ¢lanku 4 ods. 1
pripadne clanku 5 ods. 2, ak je
uplatnitelny, alebo ak sa v stanovene;j
lehote nepredlozili potrebné informacie
a udaje, vykondvacie rozhodnutia

o neschvaleni danej ucinnej latky.
Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v
sulade s postupom preskumania
uvedenym v Clanku 81 ods. 3. V
nariadeniach, ktorymi sa ucinnd ldtka
schval’uje, sa uvadza ddatum schvdlenia.

v ramci stanoveného ¢asového limitu;

c) pokial’ ide o systém platenia poplatkov,
podla potreby sa zohl'adnuji osobitné
potreby malych a stredne vel’kych
podnikov; toto nemd Ziadny vplyv na
zodpovednost’ prisluSnych orgdnov za
vykondvanie dokladného vyhodnotenia

v sulade s ustanoveniami tohto
nariadenia;

d) v struktare a vyske poplatkov sa
zohladnuje, ¢i sa informacie predlozili
spolocne alebo osobitne;

e) za nalezite odovodnenych okolnosti

a v pripade, Ze to agentara alebo prislusny
organ akceptuje, je mozné oslobodenie od
celého poplatku alebo jeho casti a

f) pri stanovovani terminov na zaplatenie
poplatkov sa zohl'adnia terminy pre
postupy ustanovené v tomto nariadeni.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

Komisia prijme prostrednictvom
delegovanych aktov v sulade s ¢lankom 82
rozhodnutia o zaradeni ucinnej latky do
prilohy -1, a to vratane podmienok
zaradenia, terminov zaradenia a konca
platnosti zaradenia, alebo rozhodnutia

o nezaradeni ucinnej latky do prilohy 1.
Uéinnd litka sa nezaradi do prilohy -I, ak
nie st splnené poziadavky ¢lanku 4 ods. 1,
pripadne ¢lanku 5 ods. 2, ak je
uplatnitelny, alebo ak sa v stanovene;j
lehote nepredlozili potrebné informacie a
udaje.
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Uplatiiuje sa clanok 9 ods. 2.

Odovodnenie

Ucinné latky by mali byt dalej zarad'ované do prilohy k tomuto nariadeniu. Novy pristup
navrhnuty Radou — na zdklade ktorého by mali byt predmetom samostatnych autorizacii
prostrednictvom vykonavacich aktov — je netransparentny. Nie je v sulade ani so
zodpovedajicimi ustanoveniami clanku 27 tykajucimi sa zarad'ovania ucinnych latok
zjednodusenym postupom, ¢o by sa malo dalej upravovat delegovanymi aktmi.

Pozmeiujici a doplitujuci navrh 131

Pozicia Rady
Clanok 88 — odsek 3 — pododsek 2

Pozicia Rady

Na tento cel ziadatelia, ktori chcu
poziadat’ o autorizaciu alebo paralelné
vzajomné uznanie biocidnych vyrobkov
daného typu vyrobku, ktoré okrem
existujucich ucinnych latok neobsahuju iné
ucinné latky, predkladaju prislusnym
organom Clenskych Statov ziadosti

o0 autorizaciu alebo paralelné vzajomné
uznanie najneskor do dia schvalenia
ucinnych latok. V pripade biocidnych
vyrobkov, ktoré obsahuju viac ako jednu
ucinnu latku, sa ziadosti o autorizaciu
predkladaji najneskor v den schvalenia
poslednej ucinnej latky pre dany typ
vyrobkov.

Pozmenujuci a dopliiujuici navrh 132

Pozicia Rady

Clanok 88 — odsek 3 — pododsek 3 — pismeno a

Pozicia Rady

a) biocidny vyrobok sa uz nebude

spristupnovat’ na trhu s u¢innostou 180 dni

od datumu schvalenia ucinnych latok a

Pozmenujuci a dopliujici navrh

Na tento ucel ziadatelia, ktori chcu
poziadat’ o autorizaciu alebo paralelné
vzajomné uznanie biocidnych vyrobkov
daného typu vyrobku, ktoré okrem
existujucich ucinnych latok neobsahuju iné
nef schvalené ucinné latky, predkladaja
prislusnym organom clenskych Statov
ziadosti o autorizaciu alebo paralelné
vzajomné uznanie najneskor do dia
schvalenia ucinnych latok. V pripade
biocidnych vyrobkov, ktoré obsahuju viac
ako jednu ucinnu latku, sa Ziadosti

o autorizéciu predkladaji najneskor v dent
schvalenia poslednej ucinnej latky pre dany
typ vyrobkov.

Pozmenujiici a dopliujuci navrh

a) biocidny vyrobok sa uz nebude
spristupnovat’ na trhu s tcinnostou od
datumu schvalenia ucinnych latok a
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Odovodnenie

V pripade nepoZiadania o autorizdaciu alebo neexistencie paralelného vzajomného uznania by
nemali byt Ziadne prechodné obdobia pre biocidne vyrobky s vynimkou existujucich zasob.

Pozmeriujici a dopliiujici navrh 133

Pozicia Rady
Clanok 89 — odsek 2 — pododsek 1

Pozicia Rady

1. V pripade dokumentacie, ktora bola
predlozena na ucely smernice 98/8/ES

a ktorej hodnotenie sa neukoncilo do ...*,
pokracuju prislusné organy v jej hodnoteni
v stlade s ustanoveniami smernice
98/8/ES a v pripade potreby v stlade

s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢.
1451/2007.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

1. V pripade dokumentacie, ktora bola
predlozena na ucely smernice 98/8/ES

a ktorej hodnotenie sa neukoncilo do ...*,
prislusné organy ju hodnotia v sulade

s ustanoveniami tohto nariadenia

a v pripade potreby v sulade

s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢.
1451/2007.

V zdujme zabezpecenia plynulého
prechodu Komisia do ... * prijme
prostrednictvom delegovanych aktov
v sulade s ¢lankom 82 o hodnotent
dokumentdcie predloZenej v sulade so
smernicou 98/8/ES.

Delegovany akt spociva na tychto
zasadach:

1. hodnotenie sa vykond na zdaklade
informdcii poskytnutych v dokumentdcii
predloZenej v sulade so smernicou
98/8/ES;

2. pokial’ 7 hodnotenia vyplynu obavy
tykajuce sa uplatiiovania ustanoveni tohto
nariadenia, ktoré neboli zahrnuté do
smernice 98/8/ES, Ziadatel’ dostane
moZnost’ poskytnut’ dodatocné
informdcie;

3. je potrebné snaZit’ sa o to, aby sa
zabranilo dodatocnym testom na
stavovcoch;

4. je potrebné snaZit’ sa o to, aby sa
zabrdnilo oneskoreniam v suvislosti s
planom preskuimania stanovenom v
nariadeni (ES) ¢. 1451/2007 v dosledku
tychto prechodnych ustanoveni.
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* U. v.: vlozZit’ datum - deni zacatia
uplatiiovania tohto nariadenia.

Pozmeiiujuci a dopliiujuci navrh

Pozicia Rady
Clanok 89 a (novy)

Pozicia Rady

*U. v.: vlozit’ datum - den zacatia
uplatiiovania tohto nariadenia.

Pozmenujuci a dopliujici navrh

Clinok 89a
Prechodné opatrenia tykajuce sa Ziadosti
o0 autorizdciu biocidnych vyrobkov

predkladanych podl’a smernice 98/8/ES
Dokumentdciu, ktora bola predloZend na
ucely smernice 98/8/ES a ktorej
hodnotenie sa neukoncilo do ...*,
hodnotia prislusné orgdany d’alej v sulade
s tymto nariadenim.

V zdujme zabezpecenia plynulého
prechodu Komisia do ... * prijme
delegovany akt v sulade s clankom 82 o
hodnoteni dokumentacie predloZenej v
sulade so smernicou 98/8/ES. Delegovany
akt spociva na tychto zdsaddach:

1. hodnotenie sa vykonad na zdklade
informadcii poskytnutych v dokumentdcii
predloZenej v sulade so smernicou
98/8/ES;

2. pokial’ 7 hodnotenia vyplynu obavy
tykajuce sa uplatiiovania ustanoveni tohto
nariadenia, ktoré neboli zahrnuté do
smernice 98/8/ES, Ziadatel’ dostane
moZnost’ poskytnut’ dodatoéné
informadcie;

3. je potrebné snaZit’ sa o to, aby sa
zabranilo dodatocnym testom na
stavovcoch.

* U. v.: vioZit’ datum - deri zacatia
uplatiiovania tohto nariadenia.
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Pozmeniujici a dopliiujici navrh 135

Pozicia Rady
Clanok 91 — odsek 2
Pozicia Rady Pozmenujici a dopliiujuci navrh
2. Toto nariadenie sa uplatituje na biocidne 2. Toto nariadenie s vynimkou kapitoly IV
vyrobky uvedené v odseku 1 od datumu sa uplatnuje na biocidne vyrobky uvedené
uplynutia platnosti autorizdcie alebo jej v odseku 1 od 1. janudra 2013.

Zrulenia.
Kapitola IV tohto nariadenia sa uplatiiuje
na biocidne vyrobky uvedené v odseku 1
od datumu uplynutia platnosti autorizdcie
alebo jej zrulenia.

Odovodnenie

Clanok 91 je novy text, ktory zaviedla Rada. Podla sticasného znenia sa nariadenie neuplatituje
na vyrobky autorizované podla smernice, prinajmensom nie pred uplynutim platnosti alebo
zruSenim autorizacie udelenej v siilade s ustanoveniami smernice. Znamenalo by to, Ze niektoré
dolezité ustanovenia, napriklad ustanovenia tykajuce sa zmeny autorizovanych vyrobkov, by sa
neuplatiiovali. Nie je to vsak zelatelny ciel nariadenia, preto je text potrebné zmenit.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 136

lfozicia Rady
Clanok 92 — odsek 1 a (novy)

Pozicia Rady Pozmenujici a dopliiujuci navrh

1a. Odsek 1 sa nevztahuje na ucéinné
latky na dezinfekciu vody vyrabané in
situ.

Odovodnenie

V niektorych pripadoch zahrna uprava pitnej vody priamu vyrobu dezinfekcnych prostriedkov
na mieste, ktoré sa vyuzivaju len na uvedenom mieste alebo v uvedenom procese. Neuvadzaju
sa na trh, a preto by mali byt vyliicené z rozsahu pésobnosti nariadenia. Clanky 7 a 10
smernice o pitnej vode stanovuju sposoby riadneho a vhodného vyuzivania dezinfekcnych
prostriedkov bez ohladu na to, ¢i boli ziskané na trhu alebo vyrobené na mieste.
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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 137

Pozicia Rady
Clanok 94

Pozicia Rady

Clinok 94
Prechodné opatrenia tykajuice sa
materidlov prichddzajucich do kontaktu s
potravinami

1. Ziadosti o autorizdciu biocidnych
vyrobkov, ktoré st materidalmi
prichadzajucim do kontaktu s potravinami
a ktoré boli dostupné na trhu k ... *, sa
predloZia najneskor k 1. janudru 2017.

Odchylne od ¢lanku 17 ods. 1 sa biocidne
vyrobky, ktoré prichadzaji do kontaktu

s potravinami a ktoré boli dostupné na
trhu k...* a v pripade ktorych sa
predloZila Ziadost’ v sulade s prvym
pododsekom tohto odseku, mozZu aj
nad’alej spristupiiovat’ na trhu do datumu
rozhodnutia o udeleni autorizdcie. V
pripade zamietnutia autorizdcie sa takéto
biocidne vyrobky prestanu spristupiiovat’
na trhu do 180 dni od takéhoto
rozhodnutia.

Odchylne od ¢lanku 17 ods. 1 sa biocidne
vyrobky, ktoré prichadzaju do kontaktu

s potravinami a ktoré boli dostupné na
trhu k ...* a v pripade ktorych sa
nepredloZila Ziadost’ v sulade s prvym
pododsekom tohto odseku, mozu aj
nad’alej spristupiiovat’ na trhu do 180 dni
od datumu uvedeného v prvom pododseku
tohto odseku.

2. 8o zneSkoditovanim a pouZivanim
existujucich zdasob biocidnych vyrobkov,
ktoré prislu§ny orgdn alebo Komisia
neautorizovali na prisluSné pouZitie, sa
moZe pokracovat’ do 365 dni od datumu
rozhodnutia uvedeného v odseku 1
druhom pododseku alebo do dvandstich
mesiacov od datumu uvedeného v odseku
1 tret’om pododseku, podl’a toho, ktory
ddatum je neskorsi.

Pozmenujici a dopliujuci navrh

vypust’a sa
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Odovodnenie

Tieto prechodné opatrenia tykajuce sa materialov prichadzajucich do kontaktu s potravinami
nie su potrebné, pretoze tieto materialy sa budii povazovat za oSetrené materialy. Prechodné
opatrenia tykajuce sa oSetrenych vyrobkov stanovené v clanku 93 sa budu uplatiiovat’ na
materidaly prichadzajuce do kontaktu s potravinami. Tento PDN md technickii povahu a
neprindsa podstatné zmeny textu. Jeho cielom je zlepsit’ konzistentnost (samotného textu a voci
inym pravnym predpisom), zabranit’ opakovaniu alebo vyjasnit’ alebo zjednodusit znenie.

Pozmenujici a dopliiujici navrh 138

Pozicia Rady
Clanok 95 — odsek 1 — pododsek 3

Pozicia Rady

Na ucely tohto odseku a v suvislosti

s existujucimi ucinnymi latkami
uvedenymi v prilohe II nariadenia (ES) €.
1451/2007 sa ustanovenia o povinnom
spolocnom vyuzivani tdajov stanovené
v ¢lankoch 61 a 62 tohto nariadenia
uplatiiujua na vsetky toxikologické

a ekotoxikologické studie zahrnuté

v dokumentacii. Od prislusnej osoby sa
vyzaduje, aby poziadala o spolo¢né
vyuzivanie udajov len pre tie udaje, ktoré
eSte nema.

Pozmenujuci a doplitujuci navrh

Na ucely tohto odseku a v suvislosti

s existujucimi ucinnymi latkami
uvedenymi v prilohe II nariadenia (ES) ¢.
1451/2007 sa ustanovenia o spolo¢nom
vyuZzivani udajov stanovené v ¢lankoch 61,
62 a 63 tohto nariadenia uplatiiuju na
vSetky Stadie zahrnuté v dokumentacii. Od
prislusnej osoby sa vyzaduje, aby
poziadala o spolo¢né vyuzivanie udajov len
pre tie udaje, ktor¢ este nema.

Odovodnenie

KedZe nariadenie neobsahuje pravidla tykajice sa povinného spolocného vyuzivania udajov,
toto slovo by sa malo vypustit. Navyse kedZe clanok 63, ktory sa tyka vyuzivania udajov pri
nasledujucich Ziadostiach, stanovuje aj sposob spolocného vyuzivania udajov, malo by sa
odkazovat na tento odsek. Tieto ustanovenia by sa mali uplatiiovat’ aj na studie vo vSeobecnosti.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 139

Pozicia Rady
Clanok 95 — odsek 3 — pododsek 1

Pozicia Rady

3. Biocidne vyrobky obsahujice ucinni
latku, pre ktoru nie je prislusna osoba do
zoznamu uvedeného v odseku 2 zaradend,
sa nespristupiiuju na trhu po ... *

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

3. Biocidny vyrobok sa neuvedie na trh po
...*, ak vyrobca alebo dovozca ucéinnej
latky, ktoru vyrobok obsahuje, pripadne
dovozca biocidneho vyrobku, nie je
zaradeny do zoznamu uvedeného v odseku
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Odovodnenie

Rada tento clanok podstatne zmenila. Zmienka o ,, prislusnej osobe * nie je jasnd a navrhnuty
PDN umozniuje potrebné vyjasnenie.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 140

Pozicia Rady
Priloha -1 (nova)

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujuci navrh

Priloha -1

Zoznam ucinnych latok s poZiadavkami
na zaradenie k biocidnym vyrobkom

(Uplné znenie prilohy I pozicie Parlamentu
v prvom citani (EP-PE-TC1-
COD(2009)0076) sa znovu viozi ako
priloha -I (nova).

Odévodnenie

Ucinné ldtky by mali byt dalej zarad'ované do prilohy k tomuto nariadeniu. Novy pristup
navrhnuty Radou — na zaklade ktorého by mali byt predmetom samostatnych autorizacii
prostrednictvom vykonavacich aktov — je netransparentny. Nie je v sulade ani so
zodpovedajucimi ustanoveniami clanku 27 tykajucimi sa zarad'ovania ucinnych latok
zjednodusenym postupom, co by sa malo dalej upravovat delegovanymi aktmi.

Pozmeiujici a doplitujuci navrh 141

Pozicia Rady
Priloha I — kategoria 3 — 200.580-7 Kyselina octova
Pozicia Rady
200-580-7 Kyselina octova Koncentrdacia sa ma
obmedzit’ tak, aby si Ziadny
biocidny vyrobok

nevyZadoval klasifikdciu
podla smernice 1999/45/ES
alebo podla nariadenia (ES)
¢ 1272/2008.
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Pozmenujuci a dopliujuci navrh
vypust'a sa
Odovodnenie

Tdto ucinnd latka nesplia kritérid vylicenia uvedené v clanku 27 ods. 2 (napr. poleptanie

pokozky).

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 142

Pozicia Rady
Priloha I — kategoria 3 — 201-176-3 Kyselina propionova
Pozicia Rady
201-176-3 Kyselina Koncentracia sa ma
propionovd obmedzit’ tak, aby si Ziadny
biocidny vyrobok

nevyZadoval klasifikdciu
podl’a smernice
1999/45/ES alebo podl’a
nariadenia (ES) C.
1272/2008.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

vypust'a sa
Odovodnenie

Tato vicinnd latka nesplia kritéria vylicenia uvedené v clanku 27 ods. 2 (napr. poleptanie

pokozky).

Pozmeniujici a doplitujici navrh 143

Pozicia Rady
Priloha I — kategoria 7 — 203-376-6 Citronellal
Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliiujuci navrh
203-376-6 Citronellal vypusta sa

Odovodnenie

Tato vcinnd latka nesplia kritéria vylicenia uvedené v clanku 27 ods. 2 (napr. poleptanie

pokozky).
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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 144

Pozicia Rady
Priloha II — bod 5

Pozicia Rady

5. Testy predlozené na tcely povol'ovania
sa vykonavajui podl'a metdd opisanych

v nariadeni Komisie (ES) ¢. 440/2008 z 30.
maja 2008, ktorym sa ustanovuju
testovacie metody podl'a nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
1907/2006 o registracii, hodnoteni,
autorizacii a obmedzovani chemickych
latok (REACH). Ak vSak metdoda nie je
vhodna alebo opisand, pouziju sa iné,
podla moZnosti medzindrodne uznané
metody, ktoré sa musia odovodnit

v ziadosti.

Pozmenujici a dopliujuci navrh

5. Testy predlozené na ucely povol'ovania
sa vykonavajui podl'a metdd opisanych

v nariadeni Komisie (ES) ¢. 440/2008 z 30.
maja 2008, ktorym sa ustanovuji
testovacie metddy podl'a nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €.
1907/2006 o registracii, hodnoteni,
autorizacii a obmedzovani chemickych
latok (REACH). Metody uvedené v prilohe
1 sa netykaju nanomateridalov, s vpnimkou
pripadov, kde je to osobitne uvedené. Ak
vSak metdda nie je vhodna alebo opisana,
pouziju sa iné€ vedecky prijatel’né metddy,
ktorych platnost’ sa musi odovodnit’ v
ziadosti.

(Obnovenie pozmenujuceho a doplitujiiceho navrhu 346 z prvého citania.)

Odovodnenie

Prislusny vedecky vybor Komisie dospel k zaveru, Ze je nutne dalej vyvijat’ a overovat poznatky
o metodike odhadov expozicie a identifikdacie nebezpecenstva. Neda sa predpokladat, Ze
existujuce metody pre chemikalie ako hromadny tovar poskytuju relevantné udaje. Kym sa
nezhodnoti platnost Standardnych testovacich metod pre nanomaterialy, musi sa poskytnut
osobitné odévodnenie na pouzitie tychto testov pre hodnotenie nanomateridlov.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 145

Pozicia Rady )
Priloha II — hlava 1 —7.5. — stlpec 1

Pozicia Rady

7.5. Pravdepodobné mnozstvo, ktoré sa ma
ro¢ne uviest’ na trh, v tonach

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

7.5. Pravdepodobné mnozstvo, ktoré sa ma
rocne uviest’ na trh, v tonach a v pripade
potreby pre predpokladané kategorie
hlavného pouiitia.

Odovodnenie

Dodatocné informacie su dolezité na urovni ucinnej latky (priloha Il) a pre biocidny vyrobok
(priloha I1l), aby sa v pripade potreby vzalo do wvahy viastné hodnotenie kumulativneho rizika
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biocidnych vyrobkov.

Pozmeiiujuci a dopliiujici navrh 146

Pozicia Rady )
Priloha II — hlava 1 — 8.7. Akttna toxicita — stlpec 1

Pozicia Rady

8.7. Akutna toxicita

Popri ordlnom vstupe podavania (8.7.1) sa
pri inych latkach ako plynoch poskytuju
udaje uvedené v bodoch 8.7.2 az 8.7.3
aspoi o jednom d’alSom vstupe podavania.

— Vyber druhého vstupu zavisi od
charakteru latky a pravdepodobného
expozi¢ného vstupu pre l'udi.

— Plyny a prchavé kvapaliny by sa mali
podavat’ inhala¢nym vstupom

— Ak je jedinym expozi¢nym vstupom
oralny vstup, je potrebné poskytnit’ tidaje
iba o iom. Ak je jedinym expozi¢nym
vstupom pre ¢loveka bud’ dermélny alebo
inhala¢ny vstup, mozno zvazit’ ustny test.

— Za urcitych okolnosti mozu byt potrebné
vsetky vstupy podavania.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh
8.7. Akutna toxicita

Popri ordlnom vstupe podéavania (8.7.1) sa
pri inych latkach ako plynoch poskytuju
udaje uvedené v bodoch 8.7.2 az 8.7.3
aspoii o jednom d’alSom vstupe podavania.

— Vyber druhého vstupu zavisi od
charakteru latky a pravdepodobného
expozi¢ného vstupu pre ludi.

— Plyny a prchavé kvapaliny by sa mali
podavat’ inhalaénym vstupom

— Ak je jedinym expozi¢nym vstupom
oralny vstup, je potrebné poskytnut’ tidaje
iba o iom. Ak je jedinym expozi¢nym
vstupom pre ¢loveka bud’ dermalny alebo
inhala¢ny vstup, mozno zvazit’ ustny test.
Skor, neZ sa vykond novd Studia o akutnej
dermdlnej toxicite, mala by sa vykonat’ in
vitro dermdlna penetracna Studia (OECD
428) na zhodnotenie pravdepodobného
rozsahu a miery dermdlnej
biodostupnosti.

— Za vynimoc¢nych okolnosti mézu byt
potrebné vSetky vstupy podavania.

Odovodnenie

Studie akiitnej toxicity mézu niekedy viest k chorobnosti alebo vimrtnosti zvieracich vzoriek.
Vyzadovat, aby takéto Studie mali viac ako jeden vstup podavania (napr. oralny + cez pokozku
+ inhaldcia), by malo byt skor vynimkou ako pravidlom. To sa tyka osobitne dermalneho
testovania (cez pokozku), ¢o sa dokdzalo v niekolkych nezavislych analyzach, kedze vo viac ako
98 % biocidoch a inych skumanych latkach neprinieslo na ucely klasifikacie ni¢ hodnotné.
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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 147

Pozicia Rady

Priloha IT — hlava 1 — 8.7. Akiitna toxicita — stipec 3

Pozicia Rady

Stidia sa nemusi vo vSeobecnosti
uskutoc¢nit’, ak:

— je latka klasifikovana ako latka, ktora
sposobuje poleptanie pokozky.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 148

Pozicia Rady

Pozmenujici a dopliujuci navrh

Stidia sa nemusi vo vSeobecnosti
uskutoc¢nit’, ak:

je latka klasifikovana ako latka, ktora
sposobuje poleptanie pokozky, alebo ju
silne draZdi.

Ak sa vSak Studie uskutocnia, nepouZiji
sa koncentrdcie, pri ktorych ldtka
sposobuje poleptanie pokozky, alebo ju
silne draZdi.

Priloha II — hlava 1 — 8.7.3. Akiitna toxicita - dermalny vstup — stipec 1

Pozicia Rady

8.7.3. Dermalny vstup

Testovanie dermalnym vstupom je vhodné,
ak:

— je vdychnutie latky nepravdepodobné,
alebo

— je pravdepodobny kontakt s pokozkou pri
vyrobe a/alebo pouZiti, alebo

— fyzikalno-chemické a toxikologické
vlastnosti naznacuju potencial pre zna¢nti
mieru absorpcie cez pokozku.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh
8.7.3. Dermalny vstup

Testovanie dermalnym vstupom je
potrebné len vtedy, ak:

— je vdychnutie latky nepravdepodobné;

— je pravdepodobny kontakt s pokozkou pri
vyrobe a/alebo pouziti;

— fyzikalno-chemické a toxikologické
vlastnosti naznacuju potencial pre zna¢nu
mieru absorpcie cez pokozku; a

— vysledky in vitro dermdlnej penetracnej
Studie (OECD 428) preukdZu vysoku
absorpciu cez pokoZku a biodostupnost’.
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Pozmeniujici a dopliiujici navrh 149

Pozicia Rady

Priloha IT — hlava 1 — 8.9. Toxicita po opakovanej davke — stipec 1 — zaraZzka 3 — bod i

Pozicia Rady

Toxicita po opakovanej davke

1) toxicita sa pozoruje pri teste akutnej
dermalnej toxicity pri nizSich davkach ako
pri teste oralnej toxicity alebo

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 150

Pozicia Rady

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

netyka sa slovenského znenia

Priloha IT — hlava 1 — 8.9. Toxicita po opakovanej davke — stipec 3 — pododsek 1 a (novy)

Pozicia Rady

Pozmeiiujici a dopliiujici navrh 151

Pozicia Rady )
Priloha II — hlava 1 — 8.10.1 — stlpec 1

Pozicia Rady

8.10.1. Stadia prenatalnej vyvojovej
toxicity, uprednostiiovanym druhom je
kralik; uprednostiiovanym vstupom
podavania je oralny vstup.

Stadia sa najskor vykona na jednom druhu.

Rozhodnutie o potrebe vykonat’ Studiu na
d’alSom druhu (potkan) alebo Studiu
mechanizmu by sa malo zakladat’ na
vysledkoch prvého testu a vSetkych
d’alsich relevantnych dostupnych
udajoch.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

S cielom zniZit’ pocet testov
uskutociiovanych na stavovcoch a najmd
potrebu samostatnych Studii s jednym
koncovym bodom by sa pri navrhu Studii
toxicity s opakovanou davkou malo
prihliadat’ na moznost’ testovat’ viacero
koncovych bodov v ramci jednej studie.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

8.10.1. Stadia prenatalnej vyvojovej
toxicity, uprednostiiovanym druhom je
kralik; uprednostiiovanym vstupom
podavania je oralny vstup.

Stadia sa najskor vykona na jednom druhu.
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Pozmenujuci a dopliiujuici navrh 152

Pozicia Rady ]
Priloha II — hlava 1 — 8.10.2 — stlpec 1
Pozicia Rady
8.10.2. Dvojgeneracna stadia

reprodukcne;j toxicity na potkanoch,
uprednostinovanym vstupom podavania je
oralny vstup.

Pouzitie in¢ho testu reprodukcnej toxicity
je potrebné zddvodnit’.

Pozmeiujuci a doplitujuci navrh 153

Pozicia Rady
Priloha II — hlava 1 — 8.10.3 — stlpec 1

Pozicia Rady
8.10.3. Dalsia $tadia prenatalnej vyvojovej

toxicity, uprednostiiovanym druhom je
potkan, podavanie oralnym vstupom.

Pozmeiujici a dopliiujiaci navrh 154

Pozicia Rady

Pozmenujici a dopliujuci navrh

8.10.2. Dvojgeneracna stadia
reprodukcnej toxicity na potkanoch,
uprednostiiovanym vstupom podévania je
oralny vstup.

Pouzitie in€ho testu reprodukénej toxicity
je potrebné zdovodnit’. Teraz, ked’ sa na
urovni OECD prijala rozSirend
jednogeneracna Studia reprodukénej
toxicity, mala by sa povaZovat’ za
alternativu viacgeneracnej Studie.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

8.10.3. Dal3ia §tudia prenatalnej vyvojovej
toxicity. Rozhodnutie o potrebe vykonat’
Studiu na d’alSom druhu alebo Studiu
mechanizmu by sa malo zakladat’ na
vysledkoch prvého testu (8.10.1)

a vSetkych d’alSich relevantnych
dostupnych udajoch (najmii z
reprotoxickych Studii na hlodavcoch).
Uprednostiiovanym druhom je potkan,
podévanie oralnym vstupom.

Priloha IT — hlava 1 — 8.13.2. Neurotoxicita vratane vyvojovej neurotoxicity — stipec 1 —

nazov
Pozicia Rady

8.13.2. Neurotoxicita vrdtane vyvojovej
neurotoxicity

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

8.13.2. Neurotoxicita
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Odovodnenie.
Test vyvojovej imunotoxicity bude nadalej potrebny podla podmienok jasne vymedzenych v
texte.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 155

Pozicia Rady
Priloha II — hlava 1 — 8.13.4. Imunotoxicita vratane vyvojovej imunotoxicity — stlpec 1 —
nazov

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujuci navrh

8.13.4. Imunotoxicita vrdtane vyvojovej 8.13.4. Imunotoxicita
imunotoxicity

Odovodnenie.
Test vyvojovej imunotoxicity bude nadalej potrebny podla podmienok jasne vymedzenych v
texte.
Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 156

Pozicia Rady )
Priloha II — hlava 1 — 8.13 — stlpec 1 — odsek 1 a (novy)

Pozicia Rady Pozmenujici a dopliujuci navrh

Iné dostupné udaje: Dostupné udaje zo
vznikajucich metod a modelov vrdatane

hodnotenia rizika toxicity na zdaklade cesty

in vitro a ,,~-omickych* (genomickych,
proteomickych, metabolomickych atd’.)
Studii, systéemovej biologie, vypoctovej
toxikologie, bioinformatiky

a vysokovykonnej kontroly by sa mali
predkladat’ subeZne.

Odovodnenie

Obrovsky rast pocitacovych schopnosti a vypoctovej biologie spristupnil Siroky rozsah novych

nastrojov na skumanie vplyvu chemikalii na bunky, tkaniva a organizmy rychlo a nakladovo
efektivne. Ked%e spolocnosti zacinaju zaclenovat tieto ndstroje a testy do svojich viastnych
programov starostlivého dohladu, mali by sa tieto udaje predkladat suibezne s cielom
maximalizovat dostupnost mechanickych udajov na podporu reguldcie, a vybudovat doveru
v pouzivanie tychto novych metod s cielom nahradit alebo zniZit vyuzivanie zvierat.

Pozmeniujici a dopliiujici navrh 157
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Pozicia Rady
Priloha II — hlava 1 -9.1.11 —stlpce 1 a 2

Pozicia Rady

9.1.11. SkuSka metamorfozy
obojZivelnikov - ADS

Pozmenujuci a dopliujuci navrh 158

Pozicia Rady )
Priloha II — hlava 1 — 9.9 — stlpec 3 (novy)

Pozicia Rady

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

vypust’a sa

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

Udaje sii ziskané 7 toxikologického
hodnotenia na cicavcoch. Uvedie sa
prislusny najcitlivejsi koncovy bod
dlhodobého toxikologického hodnotenia
na cicavcoch (NOAEL) vyjadreny v mg
testovanej latky na kg brutto hmotnosti za
deri.

Odovodnenie

KedZe je standardné pouzivat' udaje o hlodavcoch a inych cicavcoch, ktoré boli vyvinuté na
hodnotenie ludského zdravia, v hodnoteniach environmentalnej toxikologie zameranych na
ochranu divo Zijucich cicavcov, malo by sa to vyslovne uvdadzat, aby sa predchadzalo
zbytocnému dodatocnému testovaniu na zvieratdach. Jazyk navrhovaného pozmernujuceho

a dopliwjiiceho navrhu je odvodeny z novych navrhovanych poziadaviek EU na vidaje pre

pripravky na ochranu rastlin.

Pozmeinujici a dopliiujiaci navrh 159

Pozicia Rady

Priloha IT — hlava 2 — 7. U&inok na zdravie Pudi a zvierat — stipec 3 (novy)

Pozicia Rady

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

Informacné poZiadavky v tomto oddiele
moZu byt prisposobené podla potreby
v sutlade so Specifikaciami hlavy 1 tejto
prilohy.

Odovodnenie

Prispésobenie niektorych Standardnych informacnych poZiadaviek pre mikrobidlne biocidy
prostrednictvom pridania spresnujiicej vety do uvodného textu.
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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 160

Pozicia Rady )
Priloha II — hlava 2 — 7.2.2.2. Akutna inhala¢na toxicita — stlpec 2 (novy)

Pozicia Rady Pozmenujici a dopliiujuci navrh

ADS

Odovodnenie

Studie akitnej toxicity mozu niekedy viest k chorobnosti alebo vimrtnosti zvieracich vzoriek.
Vyzadovat, aby takéto Studie mali viac ako jeden vstup poddvania (napr. orvalny + inhalacny +
intraperitonealny/subkutdanny), by malo byt skor vynimkou ako pravidlom. Nasledne by akutna
pulmonarna toxicita mala byt najviac poziadavkou na udaje druhého stupna.

Pozmeiiujici a dopliiujtici navrh 161

Pozicia Rady i
Priloha II — hlava 2 — 7.2.2.3. Jednorazova intraperitoneilna/subkutanna davka — stlpec 2

(novy)
Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

ADS

Odovodnenie

Akutne Studie toxicity zahriiaju doslova otrdvenie zvierat az na smrt, a preto sa radia medzi
najkrutejsie a eticky najspornejsie typy testov toxicity. Vyzadovat, aby takéto Studie mali viac
ako jeden vstup podavania (napr. ovdlny + pulmondrny + intraperitonedlny/subkutanny), by
malo byt skor vynimkou ako pravidlom. Nasledne by akutna pulmondrna toxicita mala byt
najviac poziadavkou na udaje druhého stuprnia. Nasledne by akutna pulmonarna toxicita mala
byt najviac poziadavkou na udaje druhého stupna.

Pozmenujici a doplitujici navrh 162

Pozicia Rady
Priloha II — hlava 2 — 8. U¢inky na necielové organizmy — stlpec 3 (novy)

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

Informacné poZiadavky v tomto oddiele
moZu byt prisposobené podla potreby
v sutlade so Specifikdaciami hlavy 1 tejto
prilohy.
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Odévodnenie

Komisia v zasade vyjadrila podporu prisposobeniu niektorych Standardnych informacnych
poziadaviek pre mikrobialne biocidy prostrednictvom pridania upresnujucej vety do uvodného
textu.

Pozmeiujici a dopliiujuci navrh 163

Pozicia Rady
Priloha IIT — bod 5
Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh
5. Testy predlozené na ucely udel'ovania 5. Testy predlozené na ucely udel'ovania
povoleni sa vykonavaji podl'a metod povoleni sa vykonavaji podl’a metdd
opisanych v nariadeni (ES) ¢. 440/2008. opisanych v nariadeni (ES) ¢. 440/2008.
Ak v8ak metoda nie je vhodna alebo nie je Metody uvedené v prilohe I sa netykaju
popisana, pouziju sa in¢, podl’a mozZnosti nanomateridlov, s vynimkou pripadov,
medzindrodne uznané a z vedeckého kde je to osobitne uvedené. Ak vSak
hladiska vhodné metody, ktoré sa musia metoda nie je vhodna alebo opisana,
odovodnit’ v Ziadosti. pouziju sa in€ vedecky prijatel’né metody,
ktorych platnost’ sa musi odévodnit’ v
ziadosti.

(Obnovenie pozmenujuceho a doplitujiiceho navrhu 293 z prvého citania.)
Odovodnenie

Prislusny vedecky vybor Komisie dospel k zaveru, Ze je nutne dalej vyvijat’ a overovat poznatky
o metodike odhadov expozicie a identifikdacie nebezpecenstva. Neda sa predpokladat, Ze
existujuce metody pre chemikalie ako hromadny tovar poskytuju relevantné udaje. Kym sa
nezhodnoti platnost Standardnych testovacich metod pre nanomaterialy, musi sa poskytnut
osobitné odovodnenie na pouZzitie tychto testov pre hodnotenie nanomateridalov.

Pozmeriujici a dopliiujici navrh 164

Pozicia Rady
Priloha IIT — hlava 1 — 7.5 — stlpec 1
Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujuci navrh
7.5 Pravdepodobné mnozstvo, ktoré sa ma 7.5 Pravdepodobné mnozstvo, ktoré sa ma
rocne uviest’ na trh, v tonach rocne uviest’ na trh, v tonach a v pripade

potreby pre rozliéné kategorie pouZitia

Odovodnenie

Dodatocné informacie su dolezité na urovni ucinnej latky (priloha Il) a pre biocidny vyrobok
(priloha I1l), aby sa v pripade potreby vzalo do wvahy viastné hodnotenie kumulativneho rizika
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biocidnych vyrobkov.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 165

Pozicia Rady .
Priloha III — hlava 1 — 8.5.4. — stlpec 1

Pozicia Rady

8.5.4. Ak sa planuje povolit’ pouzitie
biocidnych vyrobkov s inymi biocidnymi
vyrobkami, malo by sa zvaZit’ testovanie
kombindcii vyrobkov na akutnu dermalnu
toxicitu, ako aj podraZdenie pokoZky a o(i.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 166

Pozicia Rady
Priloha III — hlava 1 — 8.7 — stlpec 1

Pozicia Rady

8.7. Dostupné toxikologické udaje o:

— koformulantoch (t. j. relevantnych
latkach) alebo

— zmesi, ktora relevantné latky tvoria

— Ak nie su k dispozicii Ziadne udaje,
uskutocnia sa na keformulantoch (t. j.
relevantnych latkach) alebo na zmesi, ktora

relevantné latky tvoria, prislusné testy
opisané v prilohe II.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

8.5.4. Ak sa planuje povolit’ pouzitie
biocidnych vyrobkov s inymi biocidnymi
vyrobkami, hodnoti sa riziko pre Pudské
zdravie a Zivotné prostredie vyplyvajuce z
kombindcie tychto vyrobkov. V niektorych
pripadoch, napriklad ak nie su dostupné
validované udaje, ktoré su uvedené v
stlpci 3, to méie vyfadovat’ vykonanie
obmedzeného poctu Studii akutnej toxicity
s kombindciami vyrobkov.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh
8.7. Dostupné toxikologické udaje o:

— koformulantoch (t. j. relevantnych
latkach) alebo

— zmesi, ktort relevantné latky tvoria

Ak pre koformulant nie su k dispozicii
postacujuce udaje a nedajui sa odvodit’ na
zaklade analogie alebo inymi zavedenymi
pristupmi, ktoré nevyZaduju testovanie,
cielené akutne testy ziadne udaje,
uskutocnia sa na relevantnych latkach
alebo na zmesi, ktoru relevantné latky
tvoria, prislusné testy opisané v prilohe II.
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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 167

Pozicia Rady )

Priloha III — hlava 1 — 9.3. Uc¢inky na akékol’'vek iné Specifické, neciel’ové organizmy
(floru a faunu), o ktorych sa predpoklada, Ze moZu byt’ ohrozené — stipec 3 (novy)

Pozicia Rady Pozmenujici a dopliujuci navrh

Udaje na hodnotenie rizika pre vol’ne
Zijuce cicavce sa odvodia 7
toxikologického hodnotenia na cicavcoch.

Pozmernujici a dopliiujiaci navrh 168

Pozicia Rady
Priloha III — hlava 2 — 8.7 — stlpec 1
Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh

8.7. Dostupné toxikologické udaje o: 8.7. Dostupné toxikologické tidaje o:
- koformulantoch (t. j. relevantnych — koformulantoch (t. j. relevantnych
latkach) alebo latkach) alebo
- zmesi, ktoru relevantné latky tvoria — zmesi, ktort relevantné latky tvoria
Ak nie su k dispozicii Ziadne 0daje, Ak pre koformulant nie su k dispozicii
uskutocnia sa na keformulantoch (t. j. postacujuce Odaje a nedaju sa odvodit’ na
relevantnych latkach) alebo na zmesi, ktort zaklade analdgie alebo inymi zavedenymi
relevantné latky tvoria, prislusné testy pristupmi, ktoré nevyZaduju testovanie,
opisané v prilohe II. uskutocnia sa na relevantnych latkach

alebo na zmesi, ktoru relevantné latky
tvoria, prislusné testy opisané v prilohe II.

Odovodnenie

V prilohe Il sa ustanovuju poziadavky na biocidne vyrobky vratane chemickych vyrobkov
(hlava 1) a mikroorganizmov (hlava 2). PozZiadavka na udaje 8.7 sa nachddza v oboch hlavach.
Ak sa zmeni a doplni poziadavka na udaje 8.7 v hlave 1 (pozmenujuci a doplnujici navrh 96),
rovnaky pozmenujuci a dopliiujuci navrh sa musi na zabezpecenie suladu uplatnit’ aj v
zodpovedajicej poziadavke na udaje 8.7 v hlave 2.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 169

Pozicia Rady
Priloha III — hlava 2 — 8.8 — stlpec 1
Pozicia Rady Pozmenujici a dopliujuci navrh
Dodatocné Studie o kombinaciach Dodatoc¢né stadie o kombinaciach
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biocidnych vyrobkov

Ak sa planuje povolit’ pouzitie biocidnych
vyrobkov s inymi biocidnymi vyrobkami,
malo by sa zvaZit’ testovanie kombindcii
vyrobkov na akutnu dermdlnu toxicitu,
ako aj podraZdenie pokoZky a oéi.

Pozmenujuci a dopliiujuici navrh 170

Pozicia Rady

biocidnych vyrobkov

Ak sa planuje povolit’ pouzitie biocidnych
vyrobkov s inymi biocidnymi vyrobkami,
hodnoti sa riziko pre Pudi zdravie a
Zivotné prostredie vyplyvajuce 7
kombindcie tychto vyrobkov. V niektorych
pripadoch, napriklad ak nie su dostupné
validované udaje, ktoré su uvedené v
stpci 3, to méie vyfadovat’ vykonanie
obmedzeného poctu Studii akutnej toxicity
s kombindciami vyrobkov.

Priloha III — hlava 2 — 9.3. U¢inky na akékolvek iné §pecifické, necielové organizmy
(fléru a faunu), o ktorych sa predpoklada, Ze mo6Zu byt’ ohrozené — stlpec 3 (novy)

Pozicia Rady

Pozmeiiujici a dopliiujtici navrh 171

Pozicia Rady

Pozmenujuci a doplitujuci navrh

Udaje na hodnotenie rizika pre vol’'ne
Zijuce cicavce sa odvodia 7
toxikologického hodnotenia na cicavcoch.

Priloha V — Hlavna skupina 1: Dezinfek¢né prostriedky — vyrobky typu 2 — odsek 5 a

(novy)

Pozicia Rady

Pozmenujuci a doplitujuci navrh

Tieto typy vyrobkov nezahinaju Cistiace
prostriedky, ktoré nemaju mat’ biocidny
ucinok, vrdtane tekutych a praskovych
pracich a Cistiacich prostriedkov a
podobnych vyrobkov.

Odovodnenie

Spresnenie, aby pracie a Cistiace prostriedky, ktoré obsahuju kyseliny (na rozpustanie vodného
kamena), alkalie (na odstranovanie mastnych skvin), oxidacné prostriedky (na bielenie Skvin)
alebo alkohol (ako rozpustadlo), nepodliehali autorizdacii pozadovanej pre biocidne vyrobky.
Uvedené latky mozu mat vedlajsi biocidny ucinok.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 172
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Pozicia Rady

Priloha V — Hlavna skupina 2: Ochranné prostriedky — vyrobky typu 6 — odsek 2

Pozicia Rady
Vyrobky, ktoré sa pouzivaju ako ochranné
prostriedky na skladovanie alebo

pouzivanie rodenticidnych alebo
insekticidnych navnad.

Pozmeiujici a doplitujuci navrh 173

Pozicia Rady

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju ako ochranné
prostriedky na skladovanie alebo
pouzivanie rodenticidnych, insekticidnych
alebo inych navnad.

Priloha V- Hlavna skupina 2: Ochranné prostriedky — vyrobky typu 9 — odsek 1 a (novy)

Pozicia Rady

Pozmenujuci a dopliujici navrh

Tento typ vyrobku zahriia pripravky, ktoré
antagonizuju osidl’ovanie
mikroorganizmami (napr. patologickymi
mikroorganizmami a mikroorganizmami
sposobujucimi zapach) na povrchu
materidlov, a preto obmedzuju vinik
zapachu alebo mu brdnia a/alebo
poskytuju iné uZitocné vlastnosti.

Odovodnenie
Ak sa textilie oSetruju biocidnymi vyrobkami, najdolezitejsia nie je ochrana vidkien, ale ovela
viac ide o to, aby sa potlacilo osidlenie povrchu textilie mikroorganizmami.

Pozmeinujici a dopliiujiaci navrh 174

Pozicia Rady
Priloha VI — Uvod — bod 3

Pozicia Rady

3. Na zaistenie vysokej a harmonizovanej
urovne ochrany zdravia l'udi a zvierat

a zivotného prostredia sa identifikuja
vSetky riziké vyplyvajlce z pouzitia
biocidneho vyrobku. Na tento ucel sa
vykona hodnotenie rizika, aby sa urcila
prijatel'nost’ alebo neprijatel'nost’
akychkol'vek identifikovanych rizik.
Dosiahne sa to hodnotenim rizik spojenych
s jednotlivymi relevantnymi zlozkami

Pozmenujuci a dopliujici navrh

3. Na zaistenie vysokej a harmonizovane;j
urovne ochrany zdravia l'udi a zvierat

a zivotného prostredia sa identifikuji
vSetky rizika vyplyvajlce z pouzitia
biocidneho vyrobku. Na tento ucel sa
vykona hodnotenie rizika, aby sa urcila
prijatel'nost’ alebo neprijatelnost’
akychkol'vek identifikovanych rizik.
Dosiahne sa to hodnotenim rizik spojenych
s jednotlivymi relevantnymi zlozkami
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biocidneho vyrobku, pricom sa zohl'adnia
kumulativne a synergické ucinky.

biocidneho vyrobku, pricom sa zohl'adnia
kumulativne a synergické ucinky.

Vedecké vymedzenia a metodiky
hodnotenia kumulativnych alebo
synergickych ucinkov budu zaloZené na
poznamkach technickych usmerneni
Komisie, ako sa ustanovuje v ¢lanku 23.

Odovodnenie

V sucasnosti neexistuje jednotne dohodnuté vedecké vymedzenie koncepcii kumulativnych
a synergickych ucinkov a ani spolocne dohodnuta metoda analyzy. Komisia by mala prijat tieto
vymedzenia a metodiky prostrednictvom technickych usmerneni este pred tym, ako toto

nariadenie nadobudne ucinnost.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 175

Pozicia Rady
Priloha VI — Hodnotenie — bod 15

Pozicia Rady

15. Pri hodnoteni sa zohl'adni aj moznost’
kumulativnych alebo synergickych
ucinkov.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

15. Pri hodnoteni sa zohl'adni aj moznost’
kumulativnych alebo synergickych
ucinkov.

Vedecké vymedzenia a metodiky
hodnotenia kumulativnych alebo
synergickych ucinkov budu zaloZené na
poznamkach technickych usmerneni
Komisie, ako sa ustanovuje v ¢lanku 23.

Odovodnenie

V sucasnosti neexistuje jednotne dohodnuté vedecké vymedzenie koncepcii kumulativnych
a synergickych ucinkov a ani spolocne dohodnuta metoda analyzy. Komisia by mala prijat tieto
vymedzenia a metodiky prostrednictvom technickych usmerneni este pred tym, ako toto

nariadenie nadobudne ucinnost.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 176

Pozicia Rady

Priloha VI — Hodnotenie — bod 47 a (novy)

Pozicia Rady

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

47a. Hodnotiaci organ dospeje k zdveru,
Ze biocidny vyrobok nespliia kritérium iv)
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v ramci Clanku 18 ods. 1 bodu b), ak
obsahuje akitkol’vek relevantnu latku
alebo relevantné metabolity alebo
produkty rozkladu reakéné produkty
spliiajiice kritéria PBT alebo vPvB

v sutlade s prilohou XIII k nariadeniu
(ES) ¢. 1907/2006 alebo ma vlastnosti
endokrinnych disruptorov, pokial’ sa
vedecky nedokdzalo, Ze v ramci
relevantnych podmienok nedochadza
k neprijatel’nému ucinku.

Odovodnenie

Cielom je zabezpecit' viastné zvazenie potencidalnych latok PBT a vPvB. Vylucovacie kritéria v
Clanku 5 ciastocne zabezpecuju, zZe ucinné latky nemaju takéto viastnosti. To sa vsak vztahuje aj
na koformulanty v biocidnych vyrobkoch, najmd z dovodu, ze koncentrdcie tychto latok za
beznych okolnosti existuju v ovela vyssich koncentraciach v porovnani s ucinnymi latkami.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh 177

Pozicia Rady
Priloha VI — Hodnotenie — bod 52

Pozicia Rady

52. Hodnotiaci organ v ramci kazdej

z oblasti, v ktorych sa hodnotilo riziko,
zIuci vysledky pre kazdi ucinnu latku

s vysledkami pre kazdu latku vzbudzujucu
obavy s cielom vypracovat celkové
hodnotenie samotného biocidneho
vyrobku. Zohl'adnia sa pritom aj vSetky
kumulativne a synergické tc¢inky.

Pozmernujuci a dopliujuci navrh

52. Hodnotiaci organ v ramci kazdej

z oblasti, v ktorych sa hodnotilo riziko,
zIuci vysledky pre kazda ucinnua latku

s vysledkami pre kazdu latku vzbudzujucu
obavy s cielom vypracovat celkové
hodnotenie samotného biocidneho
vyrobku. Zohl'adnia sa pritom aj vSetky
kumulativne a synergické ucinky.

Vedecké vymedzenia a metodiky
hodnotenia kumulativnych alebo
synergickych ucinkov budu zaloZené na
poznamkach technickych usmerneni
Komisie, ako sa ustanovuje v ¢lanku 23.

Odévodnenie

V sucasnosti neexistuje jednotne dohodnuté vedecké vymedzenie koncepcii kumulativnych
a synergickych ucinkov a ani spolocne dohodnuta metoda analyzy. Komisia by mala prijat tieto
vymedzenia a metodiky prostrednictvom technickych usmerneni este pred tym, ako toto

nariadenie nadobudne ucinnost.

Pozmeinujici a dopliiujiaci navrh 178
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Pozicia Rady
Priloha VI — Zavery — bod 68 — iivodna ¢ast’

Pozicia Rady

68. Hodnotiaci organ dospeje k zaveru, ze
biocidny vyrobok nespiiia kritérium iv)
podl'a ¢lanku 18 ods. 1 pism. b), ak
predvidatel'na koncentracia i¢innej latky
alebo latky vzbudzujucej obavy, alebo
relevantnych metabolitov, alebo produktov
rozkladu alebo reakcie, ktordt mozno
oCakéavat’ v povrchovych vodach alebo ich
sedimentoch po pouziti biocidneho
vyrobku za navrhovanych podmienok
pouzitia:

Pozmenujuci a doplitujuci navrh

68. Hodnotiaci organ dospeje k zaveru, ze
biocidny vyrobok nespiia kritérium iv)
podl’a ¢lanku 18 ods. 1 pism. b), ak
predvidatel'na koncentracia ti¢innej latky
alebo latky vzbudzujucej obavy, alebo
relevantnych metabolitov, alebo produktov
rozkladu alebo reakcie, ktort mozno
ocakavat’ v spoednych alebo povrchovych
vodach alebo ich sedimentoch po pouziti
biocidneho vyrobku za navrhovanych
podmienok pouzitia:

(Obnovenie pozmenujuceho a doplitujiiceho navrhu 328 z prvého citania)

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 179

Pozicia Rady

Priloha VI — Zavery — bod 68 — zarazka 1 a (nova)

Pozicia Rady

Pozmenujici a dopliiujuci navrh
— moZe viest’ k nedodrianiu ciel’ov alebo
noriem ustanovenych v:
— smernici 98/83/ES alebo
— smernici 2000/60/ES alebo
— smernici 2006/118/ES alebo
— smernici 2008/56/ES alebo
— smernici 2008/105/ES alebo

— medzindrodnych dohoddch
obsahujucich dolezité zaviizky o ochrane
morskych vod pred znecist’ovanim, alebo

(Obnovenie pozmenujuceho a doplnujiiceho navrhu 329 z prvého citania.)
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