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POZMENOVACI NAVRHY 001-028
které ptedlozil Vybor pro Zivotni prostredi, vetejné zdravi a bezpecnost potravin

Zprava
Matthias Groote A7-0354/2013
Biocidni ptipravky

Navrh natizeni (COM(2013)0288 — C7-0141/2013 —2013/0150(COD))

Pozménovaci navrh 1

Navrh nafizeni
Bod odivodnéni -1 (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

(-1) Oblast pusobnosti naiizeni (EU) C.
528/2012 je stanovena v ¢lanku 2 tohoto
naiizeni. Mimo jiné jsou z ni vyriaty
biocidni piipravky pouZivané jako
pomocné litky. Cl. 2 odst. 5 by mél byt
pozménén tak, aby bylo nade vsi
pochybnost vyjasnéno, Ze ,pomocnymi
latkami“ se rozumi latky definované v
navizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢ 1831/2003" a v nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES)

& 1333/2008°.

"Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaii 2003

o dopliikovych ldatkdach pouZivanych ve
vyzZivé gvirat ( U vést. L 268, 18.10.2003,
s. 29).

’Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢ 1333/2008 ze dne 16. prosince
2008 o potravindarskych piidatnych
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Pozménovaci navrh 2

Navrh na¥izeni
Bod odiivodnéni 1

Znéni navrzené Komisi

(1) Ustanoveni ¢l. 19 odst. 4 pism. c)
natizeni (EU) ¢. 528/20122 stanovi, Ze se
nesmi povolit dodéani biocidnich pfipravki
na trh pro pouZzivani Sirokou verejnosti,
jestlize splnuji kritéria pro latky
perzistentni, bioakumulativni a toxické
(PBT) nebo vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni (vPvB) v souladu

s prilohou XIII natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze
dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, o zfizeni Evropské
agentury pro chemické latky, o zmeéné
smérnice 1999/45/ES a o zruSeni natizeni
Rady (EHS) €. 793/93 a natizeni Komise
(ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES

a 2000/21/ES. Tato kritéria se vztahuji
pouze na latky, ale biocidni pfipravky jsou
¢asto smési a nékdy vyrobky. Ustanoveni
¢l. 19 odst. 4 pism. c) natizeni (EU)

¢. 528/2012 by proto mé¢lo odkazovat

na biocidni pfipravky, které obsahuji latky
spliiujici tato kritéria nebo z nichz takové
latky vznikaji.

latkdch (UF. vést. L 354, 31.12.2008,
s. 16).

Pozmeénovaci navrh

(1) Ustanoveni €l. 19 odst. 4 pism. c)
nafizeni (EU) €. 528/20122 stanovi, Ze se
nesmi povolit dodani biocidnich ptipravka
na trh pro pouZzivani Sirokou vefejnosti,
jestlize spliuji kritéria pro latky
perzistentni, bioakumulativni a toxické
(PBT) nebo vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni (vPvB) v souladu

s prilohou XIII natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze
dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, o zfizeni Evropské
agentury pro chemické latky, o zméné
smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni
Rady (EHS) ¢. 793/93 a nafizeni Komise
(ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES

a 2000/21/ES. Tato kritéria se vztahuji
pouze na latky, ale biocidni pfipravky jsou
casto smési a nékdy vyrobky. Ustanoveni
¢l. 19 odst. 4 pism. c) natizeni (EU)

¢. 528/2012 by proto me¢lo odkazovat

na biocidni pfipravky, které obsahuji latky
spliujici tato kritéria nebo z nichz takové
latky vznikaji. Aby byl zajistén soulad
mezi navizenim (EU) ¢, 528/2012 a
naiizenim (ES) ¢. 1272/2008, mél by byt
rovnéZ zménén ¢l. 19 odst. 4 pism. b)
narizeni (EU) ¢. 528/2012 s cilem zaiadit
toxicitu kategorie 1 pro specifické cilové
organy po jednordzové nebo opakované
expozici mezi klasifikacni kritéria, aby se
vyloudilo, Ze bude povoleno doddvani na
trh pro pouZiti Sirokou veiejnosti v
DpFipadé biocidniho pFipravku, ktery tyto
latky obsahuje.
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Pozménovaci navrh 3

Navrh natizeni
Bod odiivodnéni 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

(1a) CL. 3 odst. I pism. s) by mél byt
pozménén tak, aby mohly biocidni
PFipravky s méné zdavaZnou klasifikaci
spadat do kategorie s rizikovéjSim
sloZenim, maji-li podobné sloZeni, urovné
expozice a prokdzanou ucinnost.

(Viz pozmeérnovaci navrhy k ¢l. 3 odst. 1 pism. s) a ¢l. 19 odst. 6 o kategoriich biocidnich

Pozménovaci navrh 4

Navrh natizeni
Bod odiivodnéni 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

pripravkil.)

Pozmeénovaci navrh

(2a) Cl. 19 odst. 6 by mél byt pozménén
tak, aby mohly biocidni pripravky s méné
zavaznou klasifikaci spadat do kategorie
s rizikovéj§im sloZenim, maji-li podobné
sloZeni, urovné expozice a prokazanou
ucinnost.

(Viz pozmeérnovaci navrhy k ¢l. 3 odst. 1 pism. s) a ¢l. 19 odst. 6 o kategoriich biocidnich

Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

pripravkii.)

Pozmeénovaci navrh

(3a) Je tifeba zménit ¢l. 34 odst. 4 narizeni
(EU) & 528/2012 za uicelem opravy
odkazu na ¢lanek 30.
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Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 5 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 7

Navrh narizeni
Bod odtuvodnéni 6 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 6 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

(5a) Mély by byt provedeny urcité
technické opravy Elanku 54 narizeni (EU)
¢ 528/2012 s cilem zabranit duplicité mezi
¢l. 54 odst. 1 a 3, co se tyce platby
platnych poplatkii podle ¢l. 80 odst. 1.

Pozmeénovaci navrh

(6a) Je tieba zménit ¢l. 66 odst. 4 naiizeni
(EU) ¢. 528/2012 za ucelem opravy
odkazu na ¢lanek 67.

Pozmeénovaci navrh

(6b) Pro usnadnéni dobré spoluprdce,
koordinace a vymény informaci mezi
Clenskymi stdaty, agenturou a Komisi,
pokud jde o prosazovani piedpisii a
vyuzivdani stavajicich struktur, by nkolem
agentury mélo byt poskytovat podporu a
pomoc Clenskym stdatiim v souvislosti

s kontrolnimi ¢innostmi a ¢innostmi
spojenymi s prosazovdanim predpisii,
zejména prostirednictvim fora.

Oduvodneéni

Narizenim REACH bylo zrizeno takzvané ,, forum “ za ucelem koordinace cinnosti ¢lenskych
statii v souvislosti s prosazovdanim predpisti, a to za podpory agentury a Komise. Forum by také
meélo byt vyuzivano k usnadnéni prosazovani narizeni o biocidnich pripravcich.
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Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 15

Znéni navrzené Komisi

(15) Ustanoveni Cl. 94 odst. 1 natizeni
(EU) ¢. 528/2012 se vztahuje pouze

na oSetfené predméty, které jiz byly
uvedeny na trh, a zavede tedy zakaz
uvadéni na trh vétSiny noveé oSetienych
predméti od 1. zari 2013 az do schvaleni
posledni G¢inné latky obsazené

v predmétech, coz nebyl umysl. Plisobnost
¢lanku by proto méla byt rozSifena tak, aby
zahrnovala nov¢ oSetfené predmety.
Ustanoveni ¢l. 94 odst. 1 by mélo rovnéz
stanovit prechodné vytazovaci obdobi pro
oSetfené predméty, pro které nebude

do 1. zati 2016 predlozena zadost

o schvaleni uc¢inné latky pro ptislusny typ
ptipravku. V z4jmu zjednoduSeni by mél
byt ¢l. 94 odst. 2 sloucen s ¢l. 94 odst. 1.

Pozménovaci navrh 10
Navrh narizeni
CL 1 -bod -1 (novy)

Natizeni (EU) ¢. 528/2012
Cl. 2 — odst. 5 —pism. b

Puvodni zneni

b) biocidni ptipravky pouzivané jako
pomocné latky.

Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni

Pozmeénovaci navrh

(15) Ustanoveni ¢l. 94 odst. 1 nafizeni
(EU) ¢. 528/2012 se vztahuje pouze

na oSetfené predmety, které jiz byly
uvedeny na trh, a zavede tedy zakaz
uvadéni na trh vétSiny nove oSetienych
predméti od 1. zati 2013 az do schvaleni
posledni tcinné latky obsazené

v predmétech, coz nebyl umysl. Plisobnost
¢lanku by proto méla byt rozSifena tak, aby
zahrnovala nov¢ oSetfené predmety.
Ustanoveni ¢l. 94 odst. 1 by mélo rovnéz
stanovit prechodné vytazovaci obdobi pro
oSetfené predméty, pro které nebude

do 1. zari 2016 predlozena zadost

o schvaleni uc¢inné latky pro piislusny typ
pripravku. V zajmu zjednoduseni by mél
byt ¢l. 94 odst. 2 sloucen s ¢l. 94 odst. 1.
Aby se zabranilo moZnym negativnim
dopadiim na hospodaiské subjekty, mélo
by byt stanoveno, Ze se tyto zmény pouZiji
od 1. zaii 2013.

Pozmeénovaci navrh

-1) V¢l 2 odst. 5 se pismeno b) nahrazuje
timto:

»b) biocidni pfipravky pouzivané jako
pomocné latky definované v ¢l. 3 odst. 1
pism. v).“;
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Cl. 1 —bod -1a (novy)
Nafizeni (EU) ¢. 528/2012
Cl. 3 —odst. 1 —pism. s

Puvodni znéni

s) ,,kategorii biocidnich ptipravki* skupina
biocidnich ptipravkl s podobnymi zplisoby
pouziti, jejich? ucinné latky maji shodné
specifikace a vykazuji ve svém sloZeni
stanovené odchylky, které nemaji
neptiznivy vliv na Groven rizika ani
vyrazn¢ nesnizuji ucinnost téchto
pripravk;

Pozmeénovaci navrh

-1a) V &l 3 odst. 1 se pismeno s)
nahrazuje timto:

s) ,.kategorii biocidnich pfipravki* skupina
biocidnich ptipravkl s podobnymi zplisoby
pouziti a podobnym sloZenim se
stanovenymi odchylkami, které nemaji
neptiznivy vliv na Groven rizika ani
vyrazng nesnizuji u¢innost téchto
ptipravk(, pFicem? jejich ucinné latky
maji shodné specifikace;

Oduvodneéni

Narizeni (EU) ¢. 528/2012 by mélo umoznit, aby biocidni pripravky s méné zavaznou klasifikaci
mohly spadat do kategorie s rizikovejsim slozenim, maji-li podobné slozeni, urovné expozice

a prokazanou ucinnost.

Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni

Cl. 1 -bod 1 — pism. a a (nové)
Natizeni (EU) €. 528/2012

Cl. 19 — odst. 4 — pism. b

Puvodni znéeni

b) splnuje kritéria natizeni (ES)

¢. 1272/2008 pro klasifikaci jako:

— vyvolavajici akutni oralni toxicitu
kategorie 1 nebo 2 nebo 3,

— vyvolavajici akutni dermalni toxicitu
kategorie 1 nebo 2 nebo 3,

— vyvolavajici akutni inhala¢ni toxicitu
(plyny a prach/mlha) kategorie 1 nebo 2
nebo 3,

— vyvolavajici akutni inhala¢ni toxicitu
(pary) kategorie 1 nebo 2,

Pozmeénovaci navrh
aa) v odstavci 4 se pismeno b) nahrazuje
timto:
,,D) spliiyje kritéria natizeni (ES)
¢. 1272/2008 pro klasifikaci jako:
— vyvolavajici akutni oralni toxicitu
kategorie 1 nebo 2 nebo 3,
— vyvolavajici akutni dermalni toxicitu
kategorie 1 nebo 2 nebo 3,
— vyvolavajici akutni inhala¢ni toxicitu
(plyny a prach/mlha) kategorie 1 nebo 2
nebo 3,
— vyvolavajici akutni inhala¢ni toxicitu
(pary) kategorie 1 nebo 2,

— vyvolavajici toxicitu kategorie 1 pro
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— karcinogen kategorie 1 A nebo 1B,
— mutagen kategorie 1 A nebo 1B nebo

— toxicky pro reprodukci kategorie 1 A
nebo 1B;

Pozménovaci navrh 13

Navrh naiizeni

ClL1-bod1- pism. b a (nové)
Naftizeni (EU) ¢. 528/2012

Cl. 19 — odst. 6

Puvodni zneni

6. V ptipad¢ urcité kategorie biocidnich
ptipravku lze povolit snizeni
procentudlniho obsahu jedné nebo vice
ucinnych latek nebo zménu

v procentudlnim zastoupeni jedné nebo
vice latek jinych nez uc¢innych nebo
nahrazeni jedné nebo vice latek jinych nez
ucinnych jinymi stanovenymi latkami,
které predstavuji stejné nebo nizsi riziko
Na vSechny pripravky v ramci jedné
kategorie biocidnich pFipravki se
vztahuje stejnd klasifikace, standardni
véty o nebezpeclnosti a pokyny pro
bezpecné zachazeni (s vyjimkou kategorie
biocidnich piipravkii obsahujicich
koncentrdt pro profesiondlni pouZiti

a hotovych pripravki ziskanych
roziedénim tohoto koncentrdtu).

Kategorie biocidnich ptipravki se povoli,
pouze pokud se piedpoklada, Ze vSechny
biocidni pripravky, které obsahuje budou
P¥i zohlednéni povolenych odchylek
uvedenych v prvnim pododstavci spliiovat

specifické cilové orgdny po jednordzové
nebo opakované expozici,

— karcinogen kategorie 1 A nebo 1B,
— mutagen kategorie 1 A nebo 1B nebo

— toxicky pro reprodukci kategorie 1 A
nebo 1B;*

Pozmeénovaci navrh

ba) odstavec 6 se nahrazuje timto:

,»,0. V pripadé¢ urcité kategorie biocidnich
ptipravku Ize povolit snizeni
procentudlniho obsahu jedné nebo vice
ucinnych latek nebo zménu

v procentudlnim zastoupeni jedné nebo
vice latek jinych nez uc¢innych nebo
nahrazeni jedné nebo vice latek jinych nez
ucinnych jinymi stanovenymi latkami,
které predstavuji stejné nebo nizsi riziko.
Posouzeni rizik u kategorie biocidnich
PFipravkii provedené v souladu se
spole¢nymi zasadami stanovenymi v
piiloze VI je zaloZeno na sloZeni(ch)

a pouZiti(ch) s nejvyssi mirou rizika pro
zdravi lidi a zviiat, respektive pro Zivotni
prostiedi. Klasifikace, standardni véty

o nebezpecnosti a pokyny pro bezpecné
zachazeni jsou pro v§echny piipravky

v ramci jedné kategorie biocidnich
PFipravki stejné nebo mirnéjsi nez

u nejméné priznivého/priznivych sloZeni
hodnocenych v daném posouzeni rizik a
mira expozice je stejnd nebo nizsi nez u
nejméné priznivého/piiznivych pouZiti
hodnocenych v daném posouzeni.
Kategorie biocidnich ptipravki se povoli,
pouze pokud je mozné povolené odchylky
ve sloZeni a pouZiti uvedené v prvnim
pododstavci v Zddosti snadno identifikovat
spolu s jejich prislusnou klasifikaci,
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podminky stanovené v odstavci 1.

standardnimi vétami o nebezpecnosti

a pokyny pro bezpecné zachdzeni

a veSkerymi vhodnymi opatienimi ke
zmirnéni rizika a pokud se predpoklada,
Ze vSechny biocidni piipravky v dané
kategorii budou splitovat podminky
stanovené v odstavei 1.

Oduvodneéni

Narizeni (EU) ¢. 528/2012 by mélo umoznit, aby biocidni pripravky s méné zavaznou klasifikaci
mohly spadat do kategorie s rizikovéjsim slozenim, maji-li podobné slozZeni, urovné expozice

a prokazanou ucinnost.

Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni

CL 1-bod 2 a (novy)
Naftizeni (EU) ¢. 528/2012

Cl. 34 — odst. 4 — pododstavec 2

Puvodni znéeni

Do 365 dnti od schvéleni zadosti vyhodnoti
referen¢ni Clensky stat Zadost a navrhne
zpravu o posouzeni podle ¢l 30 odst. 3 a
zasle svou zpravu o posouzeni a souhrn
vlastnosti biocidniho ptipravku doty¢nym
¢lenskym statim a zadateli.

Pozménovaci navrh 15

Navrh narizeni

CL. 1 —bod 5 a (novy)
Naiizeni (EU) &. 528/2012
Cl. 54 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

Je-li zapotiebi urcit technickou
rovnocennost u¢innych latek, osoba
usilujici o urCeni takové rovnocennosti
(dale jen ,,zadatel) pfedlozi Zadost

Pozmeénovaci navrh

2a) V ¢l. 34 odst. 4 se druhy pododstavec
nahrazuje timto:

,» D0 365 dnu od schvaleni zadosti
vyhodnoti referen¢ni ¢lensky stat zddost a
navrhne zpravu o posouzeni podle élanku
30 a zasle svou zpravu o posouzeni a
souhrn vlastnosti biocidniho piipravku
doty¢nym Clenskym statim a zadateli.*;

Pozmérnovaci navrh

Sa) V ¢lanku 54 se odstavec 1 nahrazuje
timto:

»Je-1i zapotiebi urcit technickou
rovnocennost ucinnych latek, osoba
usilujici o urceni takové rovnocennosti
(dale jen ,,zadatel) predlozi Zadost
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agentuie a uhradi prisluSny poplatek podle
¢l. 80 odst. 1.

Pozménovaci navrh 16

Navrh nafizeni
ClL.1-bod6a (novy)
Naftizeni (EU) ¢. 528/2012
Cl. 66 — odst. 4

Puvodni znéni

Kazda osoba ptredkladajici agentufe nebo
ptislusnému organu informace tykajici se
ucinné latky nebo biocidniho ptipravku
muze pro ucely tohoto natizeni pozadovat,
aby informace uvedené v ¢l. 67 odst. 3
nebyly zptistupnény, a zaroven oditvodni,
pro¢ by poskytnuti informaci mohlo
poskodit jeji obchodni zajmy nebo
obchodni zajmy kterékoliv jiné dotcené
strany.

Pozménovaci navrh 17

Navrh nafizeni

C1. 1-bod 8 a (novy)
Nafizeni (EU) ¢. 528/2012
ClL. 74 — odst. 2

Puvodni zneni

2. Clanky 78 az 84, 89 a 90 nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 se pouziji obdobné, pticemz
se zohledni uloha agentury ve vztahu

k tomuto natizeni.

agentuie.

Pozmeénovaci navrh

6a) V ¢lanku 66 se odstavec 4 nahrazuje
timto:

»Kazda osoba predkladajici agentufe nebo
ptislusnému organu informace tykajici se
ucinné latky nebo biocidniho pfipravku
muze pro ucely tohoto nafizeni pozadovat,
aby informace uvedené v ¢l. 67 odst. 3 a 4
nebyly zpfistupnény, a zaroven odtivodni,
pro¢ by poskytnuti informaci mohlo
poskodit jeji obchodni zajmy nebo
obchodni zajmy kterékoliv jiné dotcené
strany. “;

Pozmeénovaci navrh

8a) CL. 74 odst. 2 se méni takto:

2. CL 77 odst. 4 a &lanky 78 az 84, 86, 89
a 90 natizeni (ES) ¢. 1907/2006 se pouziji
obdobng, piicemz se zohledni iloha
agentury a orgdnu Clenskych stdtii ve
vztahu k tomuto nafizeni.

Odivodneéni

The scope of the work of the Forum for enforcement established by the REACH Regulation
should be extended to the Biocidal Product Regulation (BPR). This is required to facilitate the
coordination of the enforcement of the BPR at national level, for example as regards the
granting and withdrawal of national biocidal product authorisations. Given that the Forum is
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already established under REACH, and its mandate was already extended to the PIC
Regulation which is also managed by ECHA, it appears logical to build on the existing capacity
to allow greater synergies across ECHA and the Member States as regards the enforcement of
these three regulations. Moreover, support for enforcement authorities from ECHA was
requested by Member State Competent Authorities and the Commission to ensure that national
enforcement authorities have access to the ECHA’s tools required for their purposes and
facilitate the interaction with ECHA. Given that for most, if not all, Member States the
responsible authorities are same which enforce REACH, it seems efficient and effective to
enlarge the Forum's competence to the BPR so that also the ECHA inspection IT tool for
REACH (RIPE) can be expanded for biocides data.

Pozménovaci navrh 18

Navrh narizeni

Cl. 1 —bod 8 b (novy)

Narizeni (EU) €. 528/2012

Cl. 76 — odst. 1 — pism. k a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

8b) V éL. 76 odst. 1 se vklada nové
pismeno, které zni:

wka) poskytovani podpory a pomoci
¢lenskym statiim v souvislosti

s kontrolnimi Cinnostmi a ¢innostmi
spojenymi s prosazovdanim piedpisii, a to
zejména prostirednictvim fora ziizeného
podle ¢lanku 86 naiizeni (ES)

¢ 1907/2006.“

Odivodneéni

Pro usnadnéni dobré spoluprace, koordinace a vymeény informaci mezi ¢lenskymi stdty,
agenturou a Komisi, pokud jde o prosazovani predpisii a vyuzivani stavajicich struktur, by
ukolem agentury mélo rovnéz byt poskytovat podporu a pomoc clenskym statiim v souvislosti
s kontrolnimi ¢innostmi a ¢innostmi spojenymi s prosazovanim predpisii, zejména
prostiednictvim fora.

Pozménovaci navrh 19
Navrh narizeni
CL 1-bod 9 a (novy)

Nafizeni (EU) ¢. 528/2012
Cl. 78 — odst. 2 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

9a) V ¢l. 78 odst. 2 se druhy pododstavec
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Pfijmy agentury uvedené v ¢l. 96 odst. 1
natizeni (ES) ¢. 1907/2006 se nepouziji k
plnéni tkolil podle tohoto nafizeni. Pfijmy
agentury uvedené v odstavci 1 tohoto
¢lanku se nepouziji k plnéni tikold podle
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Pozménovaci navrh 20

Navrh nafizeni

CL 1-bod 11 — pism. a
Naftizeni (EU) ¢. 528/2012
Cl. 89 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

11) Clanek 89 se méni takto:

a) v odstavci 2 se prvni pododstavec
nahrazuje timto:

»2. Odchylné od ¢l. 17 odst. 1, ¢l. 19 odst.
1 a¢l. 20 odst. 1 tohoto nafizeni a aniz jsou
dotcena ustanoveni odstavctl 1 a 3 tohoto
clanku, mize ¢lensky stat pokracovat v
uplatiiovani svého soucasného systému
nebo praxe dodavani urcitého biocidniho
ptipravku na trh po dobu tii let od data
schvéleni posledni u¢inné latky obsazené v
tomto biocidnim piipravku. Clensky stat
ma moznost v souladu se svymi
vnitrostatnimi pravidly povolit dodavani na
trh na jeho Gzemi pouze u biocidnich
pripravkl obsahujicich pouze stavajici
ucinné latky, které

byly nebo jsou hodnoceny podle natizeni
Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne 4.

nahrazuje timto:

Piijmy agentury uvedené v ¢l. 96 odst. 1
natizeni (ES) ¢. 1907/2006 se nepouziji

k plnéni tikold podle tohoto natizeni,
Ppokud to neslouZi spolecnému ucelu nebo
se nejednd o docasny pievod prostiedkii
za ucelem zajisténi iradného fungovani
agentury. Ptijmy agentury uvedené v
odstavci 1 tohoto ¢lanku se nepouziji k
plnéni tkoli podle natizeni (ES) €.
1907/2006, pokud to neslouZi spoleénému
ucelu nebo se nejednd o docasny pievod
prostiedkii za ucelem zajisténi Fadného
fungovani agentury. VeSkeré prostiedky
pievedené podle tohoto odstavce musi byt
vrdceny zpét nejpozdéji do 15. kvétna
dalsiho financniho roku.

Pozmeénovaci navrh

11) Clanek 89 se méni takto:

a) odstavec 2 se nahrazuje timto:

»2. Odchylné od ¢l. 17 odst. 1, ¢l. 19 odst.
1 a ¢l. 20 odst. 1 tohoto nafizeni a aniz jsou
dotcena ustanoveni odstavct 1 a 3 tohoto
¢lanku, maze Clensky stat pokracovat v
uplatiovani svého soucasného systému
nebo praxe dodavani urcitého biocidniho
pripravku na trh nebo jeho pouZivani po
dobu tii let od data schvaleni posledni
ucinné latky obsazené v tomto biocidnim
ptipravku. Clensky stat ma moznost v
souladu se svymi vnitrostatnimi pravidly
povolit dodavani na trh a pouZivdani na
svém uzemi pouze u biocidnich ptipravki
obsahujicich pouze stavajici u¢inné latky,
které:

a) byly hodnoceny podle natizeni Komise
(ES) €. 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007
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prosince 2007 o druhé etapé desetiletého
pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16
odst. 2 smérnice 98/8/ES*, ale dosud
nebyly pro tento typ piipravku schvéleny,
nebo

u biocidnich ptipravka obsahujicich
kombinaci takovych latek a uc¢innych latek
schvalenych v souladu s timto nafizenim.

Pozménovaci navrh 21

Navrh natizeni

Cl. 1 —bod 11 — pism. b a (nové)
Natizeni (EU) €. 528/2012

Cl. 89 — odst. 3 — pododstavec 2

Pivodni znéni

V tomto smyslu subjekty, které chtéji
pozadat o povoleni nebo soubéiné
vzdjemné uzndvdni biocidnich ptipravki
takového typu ptipravku, ktery neobsahuje
jiné ucinné latky kromé stavajicich
ucinnych latek, predkladaji zadosti o
povoleni nebo soubéiné vzdijemné
uzndvdni prislu§nym organiim ¢lenskych
statit nejpozdéji ke dni schvaleni ¢inné
latky (G¢innych latek). V ptipad¢e
biocidnich pfipravki obsahujicich vice nez
jednu ucinnou latku se zadosti o povoleni

o druhé etap¢ desetiletého pracovniho
programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2
smérnice 98/8/ES*, ale dosud nebyly pro
tento typ ptipravku schvaleny,

b) jsou hodnoceny podle naiizeni Komise
(ES) ¢. 1451/2007, ale dosud nebyly pro
tento typ piipravku schvdleny, nebo

¢) u biocidnich ptipravkl obsahujicich
kombinaci takovych latek a uc¢innych latek
schvalenych v souladu s timto natizenim.

Odchylné od prvniho pododstavce miiZe
Clensky stdt v pripadé rozhodnuti o
neschvdleni ucinné ldatky pokracovat v
uplatiiovani svého soucasného systému
nebo praxe doddavani biocidnich
PFipravkii na trh po dobu nejvyse dvandcti
mésicu od data rozhodnuti o neschvileni
ucinné latky v souladu s odst. 1 tietim
pododstavcem a svého soucasného
systému nebo praxe pouZivani biocidnich
PpFipravkii po dobu nejvyse osmndcti
mésicii od tohoto rozhodnuti.

Pozmérnovaci navrh

ba) v odstavci 3 se druhy pododstavec
nahrazuje timto:

,,V tomto smyslu subjekty, které¢ chtéji
pozadat o povoleni biocidnich piipravkil
takového typu pripravku, ktery neobsahuje
jiné ucinné latky krome stavajicich
ucinnych latek, predkladaji zadosti o
povoleni nejpozdéji ke dni schvaleni
ucinné latky (i¢innych latek). V ptipade
biocidnich ptipravkl obsahujicich vice nez
jednu uéinnou latku se zadosti predkladaji
nejpozdéji ke dni schvaleni posledni u¢inné
latky pro takovy typ ptipravku.*
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predkladaji nejpozd¢ji ke dni schvaleni
posledni u¢inné latky pro takovy typ
ptipravku.

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni

C1. 1-bod 11 — pism. ¢
Natizeni (EU) ¢. 528/2012

Cl. 89 — odst. 4 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisit

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

Pozménovaci navrh 23

Navrh narizeni
Cl.1-bod 12

Natizeni (EU) ¢. 528/2012
CL. 93 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

12) V él. 93 odst. 2 se znéni prvniho a
druhého pododstavce nahrazuje timto:

,Odchylné od €l. 17 odst. 1 mtze ¢lensky
stat pokracovat v uplatilovani svého
stavajiciho systému nebo praxe dodavani
na trh biocidnich piipravki uvedenych v
odstavci 1 tohoto Clanku, v jejich? piipadé
byla podana Zadost v souladu s odstavcem
1 tohoto clanku, aZ do dne rozhodnuti o
udélent povoleni. V piipadé, Ze se
rozhodne o zamitnuti povoleni nebo o
udélent povoleni za urcitych podminek,
které si vyZadaji zmény piipravku, tento
biocidni pripravek, ktery neziskal povoleni
nebo piipadné neni v souladu

s podminkami povoleni, ji7 nesmi byt

Pozmeéenovaci navrh

4. Pokud pfislusny organ ¢lenského statu
nebo v relevantnich piipadech Komise
zamitne zadost o povoleni biocidniho
ptipravku jif uvdadéného na trh, jeZ byla
piedloZena v souladu s odstavcem 3,
rozhodne se povoleni neudélit nebo se
rozhodne udélit povoleni za urcitych
podminek, které by si vyZadaly zmény
tohoto ptipravku, plati, Ze:

Pozmeénovaci navrh

12) V élanku 93 se odstavec 2 nahrazuje
timto:

,»Odchylné od €l. 17 odst. 1 muize ¢lensky
stat pokraCovat v uplatilovani svého
stavajiciho systému nebo praxe dodavani
na trh a pouzivdni biocidniho piipravku,
na néjz se nevitahuje smérnice 98/8/ES,
ale jenZ spada do oblasti piisobnosti
tohoto naiizent a sklada se pouze
ucinnych ldtek, které byly uvdadény na trh
nebo pouZivany v biocidnich pFipravcich
ke dni 1. zdii 2013, takové latky obsahuje
nebo 7 néhoz mohou tyto latky vzniknout.
Tato odchylka plati do jednoho 7 niZe
uvedenych dat:
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doddvan na trh po uplynuti 180 dnit od
data takového rozhodnuti,

Odchylné od ¢él. 17 odst. 1 mohou ¢lenské
stdty pokracovat v uplatiiovani svého
stavajiciho reZimu nebo praxe dodavani
na trh biocidnich pvipravkit uvedenych

v odstavci 1 tohoto ¢lanku, v jejichz
pFipadé nebyla piedloZena Zddost

v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku
do 180 dnii po dni 1. zaii 2017.“

Pozménovaci navrh 24

Navrh narizeni
C1.1-bod 13

Naftizeni (EU) ¢. 528/2012
Clanek 94

Znéni navrzené Komisi

,,Clanek 94

Prechodna opatieni tykajici se osSetfenych
predmétt

Osetreny predmét, ktery byl oSetien
biocidnim piipravkem, jenz obsahuje
pouze uc¢inné latky uvedené v ¢l. 89 odst. 2
nebo pro néjz byla nejpozdéji dne 1. zaii
2016 podana zadost o schvaleni pro
ptisludny typ ptipravku nebo jenz obsahuje
kombinaci pouze takovych latek a
ucinnych latek uvedenych v ¢l. 58 odst. 2,
nebo oSetfeny predmét, ktery takovy
biocidni pripravek obsahuje, mize byt
odchylné od ¢l. 58 odst. 2 nadale uvadén
na trh az do:

1. data schvdleni pouZiti pro prislusny typ
PFipravku posledni ucinné latky obsaZené
v biocidnim pFipravku, pokud se
nerozhodne o neschvileni jedné

z uinnych latek pro piislusné pouZiti,

a) pokud byly Zadosti o schvdleni vSech
ucinnych ldtek, 7 nich? se pripravek
sklada, které obsahuje nebo jeZ 7 néj
mohou vzniknout, piedloZeny pro
prislusny typ piipravku do 1. zdaii 2016, do
lhiit stanovenych v ¢l. 89 odst. 2 druhém
pododstavci a ¢l. 89 odst. 3 a 4;

b) pokud nebyla Zadost u jedné 7 ucinnych
latek predloZena v souladu s pismenem a),
do 1. zavi 2017.

Pozmeénovaci navrh

,,Clanek 94

Ptrechodna opatieni tykajici se oSetfenych
predméta

Osetfeny predmét, ktery byl oSetien jednim
nebo vice biocidnimi p¥Fipravky
obsahujicimi pouze u¢inné latky uvedené v
¢l. 89 odst. 2 nebo pro n¢jz byla nejpozdéji
dne 1. zati 2016 podana zadost o schvaleni
pro piislusny typ pfipravku nebo jenz
obsahuje kombinaci pouze takovych latek a
ucinnych latek zahrnutych do seznamu
vypracovaného v souladu s ¢l. 9 odst. 2
pro p¥isluSny typ pripravku a pouZiti nebo
uvedenych v piiloze I, nebo oSetfeny
predmét, ktery jeden nebo vice takovychto
biocidnich p¥ipravkii zamérné obsahuje,
muze byt odchylné od ¢l. 58 odst. 2 nadale
uvadén na trh az do:
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2. do 180 dnti od rozhodnuti, kterym se
zamitd schvaleni jedné z u¢innych latek
pro piislusné pouziti.

Rovnéz odchylné od ¢l. 58 odst. 2 mlze
byt oSetieny predmét, ktery byl oSetfen
biocidnim pripravkem obsahujicim jiné
latky nez ty, které jsou uvedeny

ve zminéném clanku nebo v odstavci 1
tohoto ¢lanku, nebo oSetfeny predmét,
ktery takovy biocidni pFipravek obsahuje,
uvadén na trh do 1. bfezna 2017.

Pozménovaci navrh 25

Navrh nafrizeni
Cl.1-bod 13

Naftizeni (EU) ¢. 528/2012
ClL. 95 — odstavce 1 a 2

Znéni navrzené Komisit

Clanek 95

Ptechodna opatieni tykajici se pristupu
k dokumentaci o G¢innych latkach

1. Pocinaje dnem 1. z&fi 2013 agentura
zvetejniuje a pravideln¢ aktualizuje seznam
vSech ucinnych latek a vSech latek,

z kterych mohou ucinné latky vzniknout,
jejichz dokumentace byla v souladu

s ptilohou II tohoto natizeni nebo

s ptilohou IVA nebo ITA smérnice 98/8/ES
a pfipadné IIIA uvedené smérnice (ddle jen
,uplna dokumentace latky*) predlozena

a piijata nebo ovéfena organy Clenského
statu v fizeni podle tohoto natizeni nebo
smérnice (ddle jen ,ptislusné latky*). U
kazdé ptislusné latky musi byt v seznamu
rovnéz uvedeny vSechny osoby, které jim

a) 180 dnt od rozhodnuti, kterym se
zamitd schvaleni jedné z ucinnych latek
pro piislusné pouziti.

b) v jinych pFipadech do data schvdleni
posledni uc¢inné latky obsaZené

v biocidnim prFipravku, jeZ méla byt
schvdlena, pro prislusny typ pripravku a
pouZiti.

Rovnéz odchylné od €l. 58 odst. 2 mize
byt oSetfeny predmét, ktery byl oSetfen
Jjednim nebo vice biocidnimi piipravky
obsahujicimi jinou ucinnou ldatku nez ty,
které jsou uvedeny v odstavci 1 tohoto
¢lanku, nebo ty, jeZ byly zahrnuty do
seznamu vypracovaného v souladu s ¢l. 9
odst. 2 pro p¥isluSny typ piipravku a
pouiiti, ¢i jsou uvedeny v piiloze I, nebo
oSetfeny predmét, ktery jeden nebo vice
takovychto biocidnich piipravkii zamérné
obsahuje, uvadén na trh do 1. bfezna 2017.

Pozmenovaci navrh

Clanek 95

Ptechodna opatfeni tykajici se ptistupu
k dokumentaci o u¢innych latkach

1. Pocinaje dnem 1. zati 2013 agentura
zvetejnuje a pravidelné aktualizuje seznam
vSech ucinnych latek a vSech latek,

z kterych mohou uc¢inné latky vzniknout,
jejichz dokumentace byla v souladu

s ptilohou II tohoto natizeni nebo

s prilohou IVA nebo IIA smérnice 98/8/ES
a ptipadné IIIA uvedené smérnice (,,aplna
dokumentace latky*) pfedlozena a pfijata
nebo ovéfena organy Clenského statu

v fizeni podle tohoto natizeni nebo
smérnice (,,ptislusné latky*). U kazdé
prislusné latky musi byt v seznamu rovnéz
uvedeny vSechny osoby, které jim
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dokumentaci ptedlozily nebo ji predlozily
agentufe v souladu s druhym
pododstavcem tohoto odstavce, a upiesni
se jejich tloha, jak je uvedeno

ve zminéném pododstavci, jakoz i datum
zatazeni latky do seznamu.

Osoba usazena v Unii, kterd vyrabi nebo
dovazi prislusné latky nebo biocidni
pripravky, které je obsahuji, (ddle jen
»dodavatel latky*) mtze kdykoli predlozit
agentute bud’ #plnou dokumentaci latky,
potvrzeni o pfistupu k #plné dokumentaci
latky, nebo odkaz na #plnou dokumentaci
latky, jejiz veskeré lhlity pro ochranu udaji
uplynuly.

Pokud u prislusné latky neni v seznamu,
na ktery se odkazuje v prvnim
pododstavci, uveden Zadny dodavatel,
miiZe tyto informace poskytnout osoba
usazend v Unii, kterd vyrabi biocidni
Diipravek, ktery se z prislusné latky
sklada, obsahuje ji nebo 7 kterého miiZe
tato latka vzniknout, nebo kterd jej dodava
na trh.

Agentura informuje piedkladatele zadosti
o poplatcich splatnych podle ¢l. 80 odst. 1
a zamitne zadost, pokud Zadatel poplatky
ve lhiteé 30 dnd nezaplati. Pfedkladatele o
tom informuje.

Po obdrzeni poplatki splatnych podle

¢l. 80 odst. 1 agentura ovéii, zda je
predlozeni v souladu s druhym
pododstavcem tohoto odstavce, a informuje
o tom predkladatele.

2. 0d 1. zafi 2015 se nesmé;ji biocidni
ptipravky, které jsou z latky uvedené

na seznamu podle odstavce 1 sloZeny,
obsahuji ji nebo z nich mtze takova latka
vzniknout, dodadvat na trh nebo pouzivat,
dokud nebude dodavatel latky nebo
dodavatel ptipravku doplnén na seznam
uvedeny v odstavci 1.;

dokumentaci ptedlozily nebo ji predlozily
agentufe v souladu s druhym
pododstavcem tohoto odstavce, a upiesni
se jejich uloha, jak je uvedeno

ve zminéném pododstavci, typ piipravku
(p¥ipravkir), pro ktery podaly Zddost, jakoz
i datum zafazeni latky do seznamu.

Osoba usazena v Unii, kterd vyrabi nebo
dovazi prislusnou latku nebo biocidni
ptipravky, které ji obsahuji, (,,dodavatel
latky*) nebo kterda vyrabi nebo doddva na
trh biocidni pFipravek, ktery se 7 této
prislusné latky skladd, obsahuje ji nebo z
kterého miiZe tato ldatka vzniknout
(,dodavatel piipravku ), mize kdykoli
predlozit agentufe bud’ dokumentaci k této
PFislusné ldtce, potvrzeni o ptistupu k této
dokumentaci, nebo odkaz na tuto
dokumentaci, jejiz veskeré lhtity pro
ochranu udaja uplynuly.

Agentura informuje piedkladatele zadosti
o poplatcich splatnych podle ¢1. 80 odst. 1
a zamitne zadost, pokud Zadatel poplatky
ve lhat¢ 30 dnl nezaplati. Predkladatele o
tom informuje.

Po obdrzeni poplatki splatnych podle

¢l. 80 odst. 1 agentura ovéri, zda je
predlozeni v souladu s druhym
pododstavcem tohoto odstavce, a informuje
o tom predkladatele.

2.0d 1. zari 2015 se nesméji biocidni
ptipravky, které jsou z latky uvedené

na seznamu podle odstavce 1 slozeny,
obsahuji ji nebo z nich mtze takova latka
vzniknout, dodédvat na trh nebo pouzivat,
dokud nebude dodavatel latky nebo
dodavatel ptipravku doplnén na seznam
uvedeny v odstavci 1 pro typy p¥Fipravki, k
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Pozménovaci navrh 26

Navrh nafrizeni
CL.1-bod 13

Naftizeni (EU) ¢. 528/2012
Cl. 95 — odst. 7 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 27

Navrh narizeni

Cl. 1 -bod 15

Natizeni (EU) ¢. 528/2012
Ptiloha I — Kategorie 6

Znéni navrzené Komisi
15) V ptiloze I se polozka oznacena
kategorie 6 nahrazuje timto:

»~Kategorie 6 — latky, ke kterym byla
predloZena uplnd dokumentace*

nimZ piipravek patii.*;

Pozmeénovaci navrh

13) V ¢lanku 95 se vklada novy odstavec,
ktery zni:

7a. Po obnoveni schvileni ucinné latky
miiZe kterykoliv dodavatel latky ¢&i
Dpiipravku predloZit agentuie povoleni

k pFistupu ke vSem udajitm, které
Ppiislusny posuzujici orgdn oznacil za
relevantni pro ucely obnoveni a jim?Z jesté
nevyprSela lhiita pro ochranu (,,prislusné
udaje). Po obnoveni schvdlent ucinné
latky odstrani agentura ze seznamu
uvedeného v odstavci 1 vSechny
dodavatele latek ¢i pFipravkin na ném
obsazené, kteii ve lhiité 6 mésicii od
obnoveni nepiedloZili vSechny piislusné
udaje i povoleni k pFistupu ke viem
Pprislus§nym udajiim, a to bud’ v souladu

s druhym pododstavcem odst. 1, nebo
prostiednictvim Zadosti v souladu

s Clankem 13.

Pozmeéenovaci navrh

15) V ptiloze I se polozka oznacena
kategorie 6 nahrazuje timto:

»Kategorie 6 — latky, pro néz élensky stdt
schvadlil dokumentaci ucinné latky v
souladu s ¢l. 7 odst. 3 tohoto narizeni
nebo tuto dokumentaci piijal v souladu s
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Cl. 11 odst. 1 smérnice 98/8/ES*

Pozménovaci navrh 28

Navrh na¥izeni
CL 2 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

V ¢élanku 2 se vklada novy odstavec, ktery
Ini:

1a) CL. 1 bod 13 se poutije od 1. zdii 2013.
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