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Navrh narizeni

POZMENOVACI NAVRHY EVROPSKEHO PARLAMENTU"

k navrhu Komise

NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) ¢. .../2014,

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

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

(Text s vyznamem pro EHP)
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Pozménovaci navrhy: novy text ¢i text nahrazujici ptivodni znéni je oznacen tuéné a kurzivou;
vypusténi textu je oznaceno symboleml .
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EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socialniho vyboru',

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

vzhledem k témto divodam:

! Ut. vést. C 347, 18.12.2010, s. 62. )
Postoj Evropského parlamentu ze dne... (dosud nezveiejnény v Ufednim véstniku) a
rozhodnuti Rady ze dne...
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(1) Oblast puisobnosti narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢é. 528/2012' je
stanovena v ¢lanku 2 uvedeného naiizeni a mimo jiné jsou z ni vynaty biocidni
Piipravky pouZivané jako pomocné latky. Ustanoveni ¢l. 2 odst. 5 by méla byt
pozménéna tak, aby bylo nadevsi pochybnost vyjasnéno, Ze se ,,pomocnymi
latkami“ rozuméji latky definované v narizenich Evropského parlamentu a Rady

(ES) & 1831/2003° a (ES) & 1333/2008.

2) Ustanoveni ¢l. 3 odst. 1 pism. s) a &l. 19 odst. 6 naiizeni (EU) ¢. 528/2012 by méla
byt pozménéna tak, aby mohly podobné biocidni pFipravky spadat do urcité
kategorie biocidnich vyrobkii, mohou-li byt uspokojivé posouzeny na zakladé

identifikovatelnych maximadlnich rizik a minimdlni urovné ucinnosti.

! Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012
0 dodavani biocidnich ptipravki na trh a jejich pouzivani (Ut. vést .L 167,
27.6.2012,s. 1).

2 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaii 2003
o dopliikkovych latkach pouzivanych ve vyzive zvirat (Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s.
29).

3 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008

o potravinaiskych piidatnych latkach (Ut vést. L 354, 31.12.2008, s. 16).
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3)

“4)

V ¢l. 19 odst. 1 pism. e) a odst. 7 natizeni (EU) €. 528/2012 je tieba objasnit, ze
limity, které musi byt stanoveny podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
&. 1935/2004", jsou specifické migra&ni limity nebo limity pro obsah rezidui

v materidlech pro styk s potravinami.

Aby byl zajistén soulad mezi naiizenim (EU) & 528/2012 a naiizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008°, mél by byt zménén ¢l. 19 odst. 4 pism. b)
narizeni (EU) ¢&. 528/2012 s cilem zaiadit toxicitu pro specifické cilové orgdny po
jednorazové nebo opakované expozici kategorie 1 mezi klasifikacéni kritéria, aby se
wyloucilo, Ze bude povoleno dodavani biocidniho pFipravku obsahujiciho tyto latky
a splitujiciho tato klasifikacni kritéria na trh pro pouZiti Sirokou veiejnosti. Podle
¢l. 19 odst. 4 pism. c) natizeni (EU) €. 528/2012 neni mozné povolit, aby byly
biocidni ptipravky dodany na trh pro pouzivani Sirokou vetejnosti, jestlize spliuji
kritéria pro latky perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT) nebo vysoce
perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB) v souladu s ptilohou XIII natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006°. Tato kritéria se ale vztahuji
pouze na latky, zatimco biocidni ptfipravky jsou Casto smési a nékdy vyrobky. Odkaz
v ¢l. 19 odst. 4 pism. ¢) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 by proto m¢l sméfovat na biocidni
ptipravky, které obsahuji latky splnujici tato kritéria nebo z nichz takové latky

vznikaji.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o
materialech a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami a o zruseni smérnic
80/590/EHS a 89/109/EHS (Ut. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008
o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, 0 zméné a zruSeni smérnic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné natizeni (ES) &. 1907/2006 (Uf. vést. L 353,
31.12.2008, s. 1).

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, 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
(UF. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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%) V €l. 23 odst. 3 natizeni (EU) €. 528/2012 by mél byt zrusen odkaz na ptilohu VI,

protoZe v piiloze VI uvedeného nafizeni neni srovnavaci posouzeni uvedeno.
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(6) Meél by byt zménén ¢l 34 odst. 4 navizeni (EU) ¢&. 528/2012 za uielem opravy

odkazu na clanek 30.

(7 Ustanoveni €l. 35 odst. 3 natizeni (EU) ¢. 528/2012 uvadi, Ze pokud vSechny dotcené
Clenské staty dosdhnou s referen¢nim ¢lenskym statem dohody o vzajemném uznani,
vyrobek ma byt povolen v souladu s ¢l. 33 odst. 4 nebo ¢l. 34 odst. 6 uveden¢ho
nafizeni. Ustanoveni odkazujici na rozhodnuti vSech dotCenych ¢lenskych stati
udé¢lit povoleni na zaklad¢ vzajemného uznani jsou vSak stanovena v €l. 33 odst. 3
a ¢lanku 34 odst. 6 uvedeného natizeni. Ustanoveni ¢l. 35 odst. 3 uvedeného narizeni

by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

AM\1020645CS.doc 6/53 PE529.516v01-00

CS CS



®) Podle ¢l. 45 odst. 1 druhého pododstavce natizeni (EU) €. 528/2012 je pfi podani
zadosti o obnoveni povoleni Unie nutné uhradit poplatky podle ¢l. 80 odst. 1
uvedeného natizeni. Poplatky lze vSak uhradit az poté, co Evropska agentura pro
chemické latky (dale jen ,,agentura®) v souladu s ¢l. 45 odst. 3 druhym podstavcem
uvedeného natizeni sdéli informace o jejich vysi. Proto, a také v zajmu zajisténi
soudrznosti s €l. 7 odst. 1, €l. 13 odst. 1 a s €l. 43 odst. 1 uvedeného nafizeni, je tfeba

zrusit ¢l. 45 odst. 1 druhy pododstavec uvedeného natizeni.

) Pouditi vyrazu ,,odstraiiovdani“ v ¢lancich 52, 89 a 95 naiizeni (EU) ¢ 528/2012 by
mohlo byt zavadéjici a zpiisobit problémy p¥i vykladu, pokud jde o povinnosti
stanovené smérnici Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES". Tento vyraz by
proto mél by byt vypustén.

! Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES ze dne 19. listopadu 2008 o
odpadech a o zruSeni nékterych smérnic (Ut. vést. L 312, 22.11.2008, s. 3).
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(10)

(11)

Meély by byt provedeny urcité technické opravy ¢lanku 54 naiizeni (EU) C.
528/2012 s cilem zabranit zdvojeni mezi ¢l. 54 odst. 1 a 3, co se tyce uhrady

splatnych poplatkii podle ¢l. 80 odst. 1.

Ustanoveni ¢l. 60 odst. 3 prvniho a druhého pododstavce natizeni (EU) €. 528/2012
se vztahuji na povoleni udélena podle ¢l. 30 odst. 4, ¢l. 34 odst. 6 nebo ¢l. 44 odst. 4
uvedeného natizeni. Ustanoveni odkazujici na rozhodnuti udélit povoleni jsou vSak
obsazena v ¢l. 30 odst. 1, ¢l. 33 odst. 3, ¢l. 33 odst. 4, ¢l. 34 odst. 6, ¢1. 34 odst. 7,

¢l. 36 odst. 4, ¢l. 37 odst. 2, ¢l. 37 odst. 3 a ¢l. 44 odst. 5 uvedeného nafizeni.
Ustanoveni €l. 60 odst. 3 druhého pododstavce uvedeného natfizeni kromé toho
neuvadi zadnou lhiitu pro ochranu udajii uvedenych v ¢l. 20 odst. 1 pism. b)
predkladanych v zadosti podle ¢l. 26 odst. 1 uvedeného natizeni. Ustanoveni ¢l. 60
odst. 3 by se proto mélo vztahovat i na ¢l. 26 odst. 3, ¢l. 30 odst. 1, ¢1. 33 odst. 3, ¢l.
33 odst. 4, ¢l. 34 odst. 6, ¢l. 34 odst. 7, ¢l. 36 odst. 4, ¢l. 37 odst. 2, ¢1. 37 odst. 3 a Cl.

44 odst. 5 uvedeného narizeni.
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(12) Je tireba zménit ¢l. 66 odst. 4 naiizeni (EU) & 528/2012 za uicelem opravy odkazu

na cClanek 67.

(13) Pro usnadnéni dobré spoluprdce, koordinace a vymény informaci mezi ¢lenskymi
stdaty, agenturou a Komisi, pokud jde o prosazovani, by uikolem agentury mélo také
byt poskytovat podporu a pomoc ¢lenskym stdatiom v souvislosti s kontrolnimi
Cinnostmi a éinnostmi spojenymi s prosazovdnim, zejména prostiednictvim

vyuzivani stavajicich struktur, je-li to vhodné.

(14) Aby bylo mozné ptipravit Zadosti o povoleni biocidniho piipravku do dne schvaleni
ucinné latky podle €l. 89 odst. 3 druhého pododstavce natizeni (EU) €. 528/2012, mél
by byt ode dne, kdy Komise pfijme nafizeni o schvaleni ti¢inné latky, mozny
elektronicky pfistup vefejnosti k informacim o ti¢innych latkach podle ¢lanku 67

uvedeného nafizeni.
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(15) Ustanoveni ¢l. 77 odst. 1 prvniho pododstavce natizeni (EU) €. 528/2012 upravuje
odvolani proti rozhodnutim agentury pfijatym podle ¢l. 26 odst. 2 uvedeného
nafizeni. AvSak vzhledem k tomu, Ze ¢l. 26 odst. 2 nezmociiuje agenturu k piijimani

jakychkoli rozhodnuti, by mél byt odkaz na zminény ¢lanek v ¢l. 77 odst. 1 zrusen.

(16) Clanek 86 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 se vztahuje na u¢inné latky zatazené do ptilohy
I smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/ 8/ES'. M&lo by byt upiesnéno, Ze se
uvedeny ¢lanek vztahuje na vSechny ucinné latky, pro néz Komise piijala smérnici,
kterou je do zminéné pfilohy zatadila, Ze podminky pro zatazeni se pouziji pro

schvaleni a ze dnem schvaleni je den zarazeni.

Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. unora 1998 o uvadéni
biocidnich ptipravki na trh (Ut. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1).
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(17) Ustanoveni ¢l. 89 odst. 2 prvniho pododstavce natizeni (EU) €. 528/2012 umoziuje
clenskym statim uplatiiovat jejich soucasny systém po dobu dvou let ode dne
schvaleni uc¢inné latky. Podle ¢l. 89 odst. 3 prvniho pododstavce uvedeného natizeni
maji Clenské staty zajistit, aby schvaleni biocidniho ptipravku byla udélovana,
meénéna nebo rusena do dvou let ode dne schvaleni ucinné latky. Pokud se vSak
vezme v uvahu Cas potebny na jednotlivé kroky procesu udélovani povoleni,
zejména pokud pfetrvava neshoda o vzajemném uznani mezi ¢lenskymi staty,

a rozhodnuti proto musi byt ponechano na Komisi, je tfeba tyto lhity prodlouzit
na tfi roky a zohlednit toto prodlouzeni v €l. 37 odst. 3 druhém pododstavci

uvedeného nafizeni.
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(18)

(19)

Podle ¢l. 89 odst. 2 prvniho pododstavce natizeni (EU) €. 528/2012 mohou clenské
staty uplatiiovat svlij soucasny systém na stavajici uc¢inné latky. Biocidni ptipravek
muze obsahovat kombinaci novych uc¢innych latek, které byly schvaleny,

a stavajicich acinnych latek, které dosud schvaleny nebyly. Aby se zarucil pristup
takovych produktii na trh a motivovala se tak inovace, mély by mit ¢lenské staty
moznost uplatiovat na takové ptipravky svlij souCasny systém az do schvaleni
stavajici ucinné latky, a takové ptipravky jsou tedy zpasobilé ke schvaleni podle

natizeni (EU) €. 528/2012.

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

vyzaduji zménu biocidniho ptipravku.
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(20) VI ¢lanku 93 I natizeni (EU) ¢. 528/2012 by se m¢lo vyjasnit, Ze odchylky v ném

stanoven¢ se uplatni, pouze pokud je stanovi vnitrostatni predpisy ¢lenskych stata.

(21) Smyslem ¢l. 94 odst. 1 natizeni (EU) €. 528/2012 je povolit uvadéni na trh pfedméta
oSetfenych biocidnimi ptipravky obsahujicimi i¢inné latky, které sice zatim nebyly
schvaleny, ale jsou hodnoceny, a to bud’ v ramci pracovniho programu podle ¢l. 89
odst. 1 uvedeného natizeni, nebo na zaklad¢ zadosti podané podle ¢l. 94 odst. 1
uvedeného nafizeni. Odkaz v €l. 94 odst. 1 uvedeného natizeni na ¢lanek 58 by se
vSak mohl vykladat jako odchylka od pozadavkl na oznaCovani a informace v ¢l. 58
odst. 3 a 4 uvedeného natizeni, coz nebylo zamérem. Odkaz v ¢l. 94 odst. 1

uvedeného natizeni by proto mél smétovat pouze na ¢l. 58 odst. 2.
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(22)

Ustanoveni ¢l. 94 odst. 1 natizeni (EU) ¢. 528/2012 se vztahuje pouze na oSetiené
predmeéty, které jiz byly uvedeny na trh, a zavedlo tedy zakaz uvadéni na trh vétSiny
nové oSetienych predmétii od 1. zati 2013 az do schvaleni posledni ¢inné latky
obsazené v téchto predmétech, coz nebylo zamérem. Plisobnost ¢l. 94 odst. 1 by
proto méla byt rozsitena tak, aby zahrnovala nove osetfené predméty. Uvedeny
¢lanek by mél rovnéz stanovit pfechodné vytazovaci obdobi pro oSetfené predméty,
pro které nebude do 1. zati 2016 predlozena zadost o schvaleni u¢inné latky pro
prislusny typ ptipravku. I Aby se zabrdanilo moZnym negativnim dopadiim na
hospodaiské subjekty a pii plném respektovani zdasady pravni jistoty by mélo byt

stanoveno, Ze tyto zmény se pouZiji od 1. zaii 2013.

(23) Ustanoveni ¢l. 95 odst. 1 prvniho pododstavce natizeni (EU) ¢. 528/2012 uklada
povinnost piedlozeni uplné dokumentace o latkdch. Mélo by byt mozné, aby takova
uplna dokumentace zahrnovala udaje podle pfilohy IIIA nebo IVA smérnice 98/8/ES.
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(24) Smyslem ¢l. 95 odst. 1 tfetiho pododstavce natizeni (EU) €. 528/2012 je rozsifit
pravo odvolavat se na tidaje uvedené v ¢l. 63 odst. 3 druhém pododstavci uvedeného
nafizeni na vSechny studie, které jsou potiebné k posouzeni dopadi na lidské zdravi
a hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi, aby potencialni ptislusné osoby mohly byt
zafazeny na seznam uvedeny v €l. 95 odst. 2 zminéného natizeni. Bez takového
prava by mnohé potencialni ptislusné osoby nebyly schopny dosdhnout v¢as souladu
s CL. 95 odst. 1, aby mohly byt zafazeny na tento seznam do dne uvedeného v ¢l. 95
odst. 3 uvedeného natizeni. Ustanoveni ¢l. 95 odst. 1 tfetiho pododstavce uvedeného
nafizeni se vSak nevztahuje na studie o rozpadu a chovani v zivotnim prostredi.
Kromé¢ toho vzhledem k tomu, Ze potencialni pfislusné osoby musi v souladu s ¢l. 63
odst. 3 platit za pravo odvolat se na udaje, mély by mit moznost pln¢€ vyuzit tohoto
prava jeho pfevodem na 7adatele o povoleni piipravku. Clanek 95 by proto mél byt

odpovidajicim zplisobem zménén.
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(25) Cilem €l. 95 odst. 1 patého pododstavce natizeni (EU) €. 528/2012 je omezit lhiitu
pro ochranu udaji, které mohou byt sdileny od 1. zati 2013 pro ucely souladu s ¢l. 95
odst. 1 prvnim pododstavcem uvedeného nafizeni, které ale k tomuto dni nemohly
byt sdileny za ucelem dolozeni zadosti o povoleni ptipravku. Tak tomu je v ptipadé
udaju tykajicich se kombinaci €innych latek a typt ptipravku, pro ktery nebylo
rozhodnuti o zatfazeni do pfilohy I smérnice 98/8/ES pfijato pred 1. zaiim 2013.

Ustanoveni ¢l. 95 odst. 1 uvedeného nafizeni by proto melo odkazovat na toto datum.
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(26) Podle ¢l. 95 odst. 2 natizeni (EU) ¢. 528/2012 ma seznam zvefejnény agenturou
obsahovat jména ucastnikli pracovniho programu podle ¢l. 89 odst. 1 uvedeného
nafizeni. Ustanoveni ¢l. 95 odst. 2 tedy umoziuji témto ucastnikim vyuzivat
mechanismus pro nahrady nakladd, které¢ uvedené natizeni zavadi. Moznost vyuzivat
mechanismus pro nahrady naklada by se méla vztahovat na vSechny osoby, které
predlozily uplnou dokumentaci k latce v souladu s natizenim (EU) €. 528/2012 nebo
podle smérnice 98/8/ES nebo potvrzeni o pfistupu k této dokumentaci. M¢la by se
vztahovat rovnéz na osoby, které ptredlozily uplnou dokumentaci k jakékoli latce, jez

neni ucinnou latkou sama o sob¢, ale z niz takové uc¢inné latky vznikaji.
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27 Podle ¢l. 95 odst. 3 prvniho pododstavce natizeni (EU) €. 528/2012 je zakazano
uvadeét na trh biocidni pfipravky obsahujici ucinné latky, jejichZ vyrobce nebo
dovozce (dale jen ,,piislusna osoba“) neni zafazen na seznamu uvedeném
ve zminéném Clanku. Na zaklad¢ ¢l. 89 odst. 2 a ¢l. 93 odst. 2 uvedeného natizeni by
se nekteré ucinné latky legaln€ nachazely na trhu s biocidnimi ptipravky, ptestoze
jesté nebyla podana uplna dokumentace k latce. Zakaz obsazeny v ¢l. 95 odst. 3 by se
na tyto latky nemél vztahovat. Pokud navic neni v seznamu uveden vyrobce nebo
dovozce latky, jejiz iplna dokumentace je predlozena, mélo by se umoznit jiné osobé
uvést biocidni piipravky obsahujici tuto latku na trh, s vyhradou predlozeni
dokumentace nebo potvrzeni o pfistupu k dokumentaci touto osobou nebo vyrobcem

nebo dovozcem biocidniho ptipravku.
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(28) Podle ¢l. 95 odst. 4 natizeni (EU) €. 528/2012 se zminény ¢lanek vztahuje na ti¢inné
latky uvedené v ptiloze I uvedeného natizeni v kategorii 6. Tyto latky byly zafazeny
do uvedené prilohy na zakladé podani tiplné dokumentace, jejiz drzitelé by méli mit
narok vyuzit mechanismus nahrady nakladi zavedeny uvedenym c¢lankem.

V budoucnu mohou byt do uvedené piilohy na zaklade¢ takovych podani zatazeny
dalsi latky. V kategorii 6 uvedené ptilohy by proto méla byt uprava pro vSechny
takové latky.

(29) Popis biocidnich ptipravki pouzitych v materialech pro styk s potravinami v ptiloze
V natizeni (EU) €. 528/2012 by mél byt v souladu s terminologii pouzivanou

v natizeni (ES) ¢. 1935/2004.
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(30) V ¢€l. 96 prvnim pododstavci natizeni (EU) €. 528/2012 by mélo byt vyjasnéno, Ze se
smérnice 98/8/ES zrusuje, aniz jsou dotcena ustanoveni natizeni (EU) ¢. 528/2012

odkazujici na smérnici 98/8/ES.
3D Natizeni (EU) €. 528/2012 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
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Clanek 1
Narizeni (EU) ¢. 528/2012 se méni takto:
1) V ¢El 2 odst. 5 se pismeno b) nahrazuje timto:

»b)  biocidni pFipravky pouZivané jako pomocné litky ve smyslu naiizeni (ES)

¢. 1831/2003 a navizeni (ES) ¢ 1333/2008.
2) V ¢lanku 3 se odstavec 1 méni takto:
a)  pismeno s) se nahrazuje timto:
»S) kategorii biocidnich pFipravki“ skupina biocidnich piipravkit majici
i)  podobné zpusoby ufiti,
i)  stejné ucinné latky,
iti) podobné sloZeni se stanovenymi odchylkami a
iv)  podobné urovné rizika a ucinnosti; “

b)  zruSuje se pismeno v).
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3) Clanek 19 se méni takto:
a) odstavec 1 se méni takto:
i)  pismeno a) se nahrazuje timto:

»@) ucinné latky jsou uvedeny v piiloze I nebo jsou schvialeny pro
prislusny typ pripravku a jsou splnény vSechny podminky

stanovené pro tyto ucinné latky; “
il)  pismeno e) se nahrazuje timto:

»€) v prislusnych ptipadech byly stanoveny maximalni limity rezidui
pro potraviny a krmiva, pokud jde o u¢inné latky obsazené v
biocidnim ptipravku, v souladu s natizenim Rady (EHS) ¢.
315/93*, natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005**, natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
470/2009 *** nebo smérnici Evropského parlamentu a Rady
2002/32/ES**** nebo byly pro ptislusné ti¢inné latky stanoveny
specifické limity pro migraci nebo limity pro obsah rezidui
v materidlech uréenych pro styk s potravinami v souladu s

natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004%****,
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Natizeni Rady (EHS) €. 315/93 ze dne 8. inora 1993, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro kontrolu kontaminujicich latek

v potravinach (Ut. vést. L 37, 13.2.1993, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne
23. tinora 2005 o maximalnich limitech rezidui pesticidi

v potravinach a krmivech rostlinného a zivo¢isného piivodu a na
jejich povrchu a 0 zméné smérnice Rady 91/414/EHS (Ut. vést.
L 70, 16.3.2005, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 470/2009 ze dne 6.
kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni
limitd rezidui farmakologicky t€innych latek v potravinach
zivoc¢isného pivodu, kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS) €.
2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/82/ES a natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
726/2004 (Ut. vést. L 152, 16. 6. 2009, s. 11).
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*#%% Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/32/ES ze dne 7.
kvétna 2002 o nezadoucich latkach v krmivech (UF. vést. L 140,
30.5.2002, s. 10).

***%%  Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze
dne 27. fijna 2004 o materialech a pfedmétech urcenych pro styk
s potravinami a o zru$eni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (Ut
Veést. L 338, 13.11.2004, s. 4).;
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b) v odstavci 4 se pismena b) a c) nahrazuji timto:
»b) spliiuje kritéria navizeni (ES) & 1272/2008 pro klasifikaci jako:
- vyvolavajici akutni ordlni toxicitu kategorie 1, 2 nebo 3,
— vyvolavajici akutni dermalni toxicitu kategorie 1, 2 nebo 3,

— vyvolavajici akutni inhalacni toxicitu (plyny a prach/mlha)

kategorie 1, 2 nebo 3,
— vyvolavajici akutni inhalacni toxicitu (pary) kategorie 1 nebo 2,

- vyvolavajici toxicitu pro specifické cilové organy po jednordazové

nebo opakované expozici kategorie 1,
— karcinogen kategorie 14 nebo 1B,
— mutagen kategorie 14 nebo 1B nebo

— toxicky pro reprodukci kategorie 14 nebo 1B;
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c) jesloZen z latek, které spliuji kritéria pro PBT nebo vPvB v souladu
s ptilohou XIII natizeni (ES) ¢. 1907/2006, nebo takové latky obsahuje

nebo z n¢j mohou takové latky vzniknout;*

c¢) odstavce 6 a 7 se nahrazuji timto:

»6.  PFi posouzeni kategorie biocidnich pripravkii provedeném na zakladé
spoleénych zdasad stanovenych v piiloze VI se zohledni maximadlni
riziko pro zdravi lidi nebo zviiat Ci pro Zivotni prostiedi a minimdlni
uroveri ucinnosti napvic celou potencidlni Skdalou produktit dané

kategorie biocidnich p¥ipravkii.
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Kategorie biocidnich piipravkii se povoli, pouze pokud:

a)  Zddost vyslovné uvadi maximdlni rizika pro zdravi lidi nebo zvirat
¢i pro Zivotni prostiedi a minimdlni uiroveit ucinnosti, na nich? je
posouzeni zaloZeno, jakoZ i povolené odchylky ve sloZeni a pouZiti
uvedené v ¢l. 3 odst. 1 pism. s) spolecné s jejich klasifikaci,
standardni véty o nebezpecnosti, pokyny pro bezpecné zachdazeni i

veSkerd vhodnd opatieni ke zmirnéni rizik; a

b)  na zdkladé posouzeni uvedeného v prvnim pododstavci tohoto
odstavce lze stanovit, Ze veSkeré biocidni pFipravky v dané

kategorii spliiuji podminky stanovené v odstavci 1.
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7. Je-li to vhodné, budouci drzitel povoleni nebo jeho zastupce pozada
o stanoveni maximalnich limitt rezidui vztahujicich se na G¢inné latky
obsazené v biocidnim ptipravku v souladu s nafizenim (EHS) ¢. 315/93,
nafizenim (ES) ¢. 396/2005, natizenim (ES) ¢. 470/2009 nebo smérnici
2002/32/ES, nebo o stanoveni specifickych limit pro migraci téchto
latek nebo limitii pro obsah rezidui v materidlech urcenych pro styk

s potravinami v souladu s natizenim (ES) ¢. 1935/2004.“
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4) V ¢€l. 23 odst. 3 se uvozujici véta nahrazuje timto:

»3. Prijimajici prisluSny organ nebo, v ptipad¢ rozhodovani o zadosti o povoleni
Unie, Komise zakdze nebo omezi dodani na trh nebo pouzivani biocidniho
ptipravku obsahujiciho u¢innou latku, kterd se ma nahradit, pokud srovnéavaci
posouzeni podle technickych pokyni uvedenych v ¢lanku 24 prokaze, Ze jsou

splnéna obé tato kritéria:*.

5) V él. 34 odst. 4 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

rvor

»Do 365 dnii od schvaleni Zadosti vyhodnoti referencni Elensky stdt Zdadost,
navrhne zpravu o posouzeni podle ¢lanku 30 a zasle svou zprdavu o posouzeni a

souhrn vlastnosti biocidniho p¥ipravku dotyénym élenskym statium a Zadateli. “
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6) V ¢lanku 35 se odstavec 3 nahrazuje timto:

»3.  Vrdamci koordinacni skupiny v§echny ¢lenské stdaty uvedené v odstavci 2
tohoto Clanku vynaloZi veskeré usili k dosaZeni dohody o opatienich, kterd je
tieba prijmout. Poskytnou Zadateli prileZitost vyjadiit své stanovisko.
Dosahnou-li dohody do 60 dnii od sdéleni spornych bodii podle odstavce 2
tohoto Clanku, referencni Clensky stdt zaznamend dohodu vSech dotycénych
Clenskych statii do registru biocidnich p¥ipravkii. Postup se poté povazuje za
ukonceny a referencni Clensky stat a kazdy dotycny ¢lensky stat povoli

biocidni ptipravek v souladu s ¢l. 33 odst. 3 nebo ¢l. 34 odst. 6.
7 V ¢l. 37 odst. 3 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

»Zatimco probiha postup podle tohoto ¢lanku, je povinnost ¢lenskych statd povolit
biocidni pripravek béhem tii let ode dne schvaleni, uvedena v ¢l. 89 odst. 3 prvnim

pododstavci, docasn¢ pozastavena.

8) V €l 45 odst. 1 se zruSuje druhy pododstavec.
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9) Clinek 52 se nahrazuje timto:
,»Clinek 52
Odkladna lhita

AniZ je dotéen Clanek 89, pokud piislusny orgdn nebo, v piipadé biocidniho
PpFipravku povoleného na urovni Unie, Komise zrusi nebo zméni povoleni nebo
rozhodne, Ze ho neobnovi, poskytne odkladnou lhiitu pro dodani na trh a pouZivani
stavajicich zdsob s vyjimkou piipadii, kdy by pokracujici dodavani biocidniho
DpFipravku na trh nebo jeho pouZivani predstavovalo neprijatelné riziko pro zdravi

lidi nebo zviiat nebo pro Zivotni prosti‘edi.

Tato odkladna lhiita nepi'esahne 180 dni v piipadé doddvani stavajicich zdasob
dotyénych biocidnich p¥ipravkit na trh a dalSich nejvySe 180 dni v piipadé

pouZivani téchto zdsob.
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10) V él. 53 odst. 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

wl. Odchylné od lanku 17 udéli prislu$ny organ Elenského statu (ddle jen
wzavddéjici ¢lensky stat”) na Zdadost Zadatele povoleni k soubéinému obchodu
pro biocidni piipravek, ktery je povolen v jiném clenském staté (ddle jen
»Clensky stdt piivodu“), aby byl doddn na trh a pouZivin v zavdadéjicim
Clenském staté, pokud v souladu s odstavcem 3 rozhodne, Ze biocidni
Diipravek je shodny s biocidnim p¥ipravkem, jenZ je v zavadéjicim Clenském

stdté ji povolen (ddle jen , referencni pripravek*).“
11) Clinek 54 se méni takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

wl. ,Je-li zapotiebi urcit technickou rovnocennost ucinnych latek, piedloZi
osoba usilujici o urceni takové rovnocennosti (,,Zadatel) Zdadost

agentuie.
b)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

»3. Agentura informuje Zadatele o poplatcich splatnych podle ¢l. 80 odst. 1
a zamitne Zddost, pokud Zadatel nezaplati poplatek ve lhiité 30 dnii.

O této skuteCnosti Zadatele informuje. “
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12) V él 56 odst. 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

wl.  Odchylné od &lanku 17 se pokus nebo zkouSka pro ucely védeckého vyzkumu
a vyvoje nebo vyzkumu a vyvoje zaméreného na vyrobky a postupy, které
zahrnuji nepovoleny biocidni pripravek nebo neschvalenou ucinnou ldatku
urcené vyhradné pro pouZiti v biocidnim piipravku (ddle jen ,,pokus* nebo

[

wikouSka*), smi uskutecnit pouze za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.
13) V &l 58 odst. 3 se navéti nahrazuje timto:

»3.  Osoba odpovédna za uvedeni oSetieného predmétu na trh zajisti, aby

oznaceni uvadélo informace uvedené ve druhém pododstavci, pokud: .
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14) V €l 60 odst. 3 se prvni a druhy pododstavec nahrazuji timto:

,»3.  Lhita pro ochranu tidaju ptedlozenych za ucelem povoleni biocidniho
pripravku obsahujiciho pouze stavajici ucinné latky skon¢i 10 let po prvnim
dni v mésici ndsledujicim po prvnim rozhodnuti o povoleni ptipravku pfijatém
podle €l. 26 odst. 3, ¢1. 30 odst. 1, ¢1. 33 odst. 3 nebo 4, ¢l. 34 odst. 6 nebo 7,
¢l. 36 odst. 4, ¢l. 37 odst. 2 nebo 3, nebo ¢l. 44 odst. 5.

Lhita pro ochranu udaji predlozenych za icelem povoleni biocidniho
pripravku obsahujiciho novou uc¢innou latku skonci 15 let po prvnim dni v
mésici nasledujicim po prvnim rozhodnuti o povoleni pfipravku ptijatém podle
¢l. 26 odst. 3, ¢1. 30 odst. 1, ¢l. 33 odst. 3 nebo 4, ¢l. 34 odst. 6 nebo 7, ¢l. 36
odst. 4, ¢l. 37 odst. 2 nebo 3, nebo ¢l. 44 odst. 5.
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15) V élanku 66 se odstavec 4 nahrazuje timto:

»4. KaZda osoba predkladajici pro ucely tohoto narizeni agentuie nebo
prislusnému orgdnu informace tykajici se ucinné latky nebo biocidniho
PFipravku miiZe pozadovat, aby informace stanovené v ¢l. 67 odst. 3 a 4
nebyly zpFistupnény, a zdroveri oditvodni, proc¢ by poskytnuti informaci
mohlo poSkodit jeji obchodni zdjmy nebo obchodni zdajmy kterékoliv jiné

dotéené strany.
16) Clanek 67 se méni takto:
a) v odstavci 1 se uvozujici véta nahrazuje timto:

»l. Ode dne, kdy Komise pfijme provadéci nafizeni, v némz stanovi ze ¢inna
latka se schvaluje, jak je uvedeno v ¢l. 9 odst. 1 pism. a), jsou vefejnosti
bezplatn€ a ve snadno ptistupné podobé poskytovany nize uvedené aktualni

informace o ucinné latce uchovavané agenturou nebo Komisi:*;
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b) v odstavci 3 se uvozujici véta nahrazuje timto:

»3.  Ode dne, kdy Komise piijme provadéci nafizeni, v némz stanovi ze u¢inna
latka se schvaluje, jak je uvedeno v €l. 9 odst. 1 pism. a), s vyjimkou pfipadu,
kdy poskytovatel informaci predlozi odiivodnéni podle ¢l. 66 odst. 4, které
prislusny organ nebo agentura schvali a z néhoz vyplyva, proc¢ by toto
zvetejnéni mohlo ohrozit jeho obchodni zajmy nebo zajmy kterékoliv jiné
dotcené strany, agentura bezplatné zvetejni tyto aktudlni informace o uvedené

ucinné latce:“.
17) V ¢l 76 odst. 1 se doplituje nové pismeno, které zni:

»l) poskytovini podpory a pomoci Clenskym statiim v souvislosti s kontrolnimi

c¢innostmi a ¢innostmi spojenymi s prosazovdnim. “
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18) V €l. 77 odst. 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

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

19) V él. 78 odst. 2 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

» PFijmy agentury uvedené v ¢l. 96 odst. 1 naiizeni (ES) ¢ 1907/2006 se nepouZiji

k pinéni ukolii podle tohoto naiizeni, pokud to neslouZi spolecnému ucelu nebo se
nejednd o docasny pievod prostiredkii za ucelem zajisténi Fadného fungovani
agentury. Prijmy agentury uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku se nepouZiji k plnéni
ukolit podle naiizeni (ES) ¢ 1907/2006, pokud to neslouZi spolecnému vuicelu nebo
se nejednad o docasny pievod prostiedkii za ucelem zajisténi Fadného fungovani

agentury. “
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20) Clanek 86 se nahrazuje timto:
.Clanek 86
Ucinné latky zatazené do piilohy I smérnice 98/8/ES

Utinné latky, které Komise pfijetim smérnic zafadila do p¥ilohy I smérnice 98/8/ES,
se povazuji ode dne zafazeni za schvalené podle tohoto natizeni a zaradi se
na seznam uvedeny v €l. 9 odst. 2. Schvaleni podléha podminkam stanovenym

v uvedenych smérnicich Komise.*
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21) Clanek 89 se méni takto:
a)  odstavec 2 se I nahrazuje timto:

»2. Odchylné od ¢l. 17 odst. 1, €l. 19 odst. 1 a ¢l. 20 odst. 1 tohoto nafizeni a
aniz jsou dotCeny odstavce 1 a 3 tohoto ¢lanku, mize ¢lensky stat
pokracovat v uplatiiovani svého souc¢asného systému nebo praxe
dodavani urcitého biocidniho pfipravku na trh nebo jeho pouZivani po
dobu tii let ode dne schvaleni posledni u¢inné latky obsazené v tomto
biocidnim pfipravku. DotCeny clensky stat miize v souladu se svymi
vnitrostatnimi pravidly povolit, aby byl pouze na jeho iizemi dodavan na

trh nebo pouZivan biocidni ptripravek, ktery obsahuje pouze:
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a)  stavajici ¢inné latky, které:

i) bylyl hodnoceny podle natizeni Komise (ES) ¢. 1451/2007%,
ale dosud nebyly pro tento typ pfipravku schvaleny, nebo

ii) jsou hodnoceny podle narizeni (ES) ¢ 1451/2007, ale dosud
nebyly pro tento typ pripravku schvileny,

nebo

b) I kombinacil latek uvedenych v pismenu a) a uCinnych latek

schvalenych v souladu s timto nafizenim.
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Odchylné od prvniho pododstavce miiZe Clensky stdt v pFipadé rozhodnuti
0 neschvdleni ucinné latky pokracovat v uplatiiovani svého soucasného
systému nebo praxe dodavdni biocidnich piipravkit na trh po dobu nejvyse
dvandcti mésicii ode dne rozhodnuti o neschvdleni ucinné ldatky v souladu s
odst. 1 ti‘etim pododstavcem a miize pokracovat v uplatiiovani svého
soucasného systému nebo praxe pouZivani biocidnich piipravkii po dobu

nejvySe osmndcti mésicu od tohoto rozhodnuti.

* Naftizeni Komise (ES) €. 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007 o druhé
etap¢ desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich

piipravki na trh (Ut. vést. L 325, 11.12.2007, s. 3).;
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b)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

3.

Na zakladé rozhodnuti o schvaleni urcité ucinné latky pro konkrétni typ
pripravku Clenské staty zajisti, aby povoleni pro biocidni piipravky
takového typu piipravku obsahujici uvedenou uc¢innou latku byla v
souladu s timto natizenim podle potfeby udélovana, ménéna nebo rusena

do tfi let ode dne schvaleni.

V tomto smyslu subjekty, které chtéji poZadat o povoleni nebo soubéiné
vzdjemné uzndvdni biocidnich pripravki takového typu piipravku,
ktery neobsahuje jiné ucinné latky neZ stavajici, predkladaji Zadosti o
povoleni nebo soubéiné vzdjemné uzndvani nejpozdéji ke dni schvdleni
ucinné latky nebo ucinnych latek. V piipadé biocidnich piipravkii
obsahujicich vice nez jednu ucinnou latku se Zadosti piedkladaji
nejpozdéji ke dni schvdleni posledni ucinné latky pro takovy typ

Ppiipravku.

Pokud nebyla predloZena Zadnad Zddost o povoleni nebo soubézné

vzdjemné uzndvani podle druhého pododstavce:

a)  biocidni piipravek ji7 nesmi byt doddavan na trh s ucinkem od 180

dnii ode dne schvaleni ucinné latky nebo ucinnych ldtek a

b)  pouZivani stavajicich zasob biocidniho piipravku miiZe
pokracovat do uplynuti 365 dnii ode dne schvileni ucinné latky

nebo ucinnych latek.“;

c) odstavec 4 se nahrazuje timto:

4.

AM\1020645CS.doc

Pokud pftislusny organ ¢lenského statu nebo v relevantnich piipadech
Komise zamitne zadost o povoleni biocidniho ptipravku, ktery je jiz
doddvadn na trh, piedloZenou v souladu s odstavcem 3, nebo se rozhodne
povoleni neud¢lit nebo udélit ho za urCitych podminek, které si vyzadaji

zmény fohoto ptipravku, plati, ze:
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a)  biocidni ptipravek, kterému nebylo udéleno povoleni nebo ktery
ptipadné nespliuje podminky povoleni, jizZ nesmi byt dodavan na
trh po uplynuti 180 dnti ode dne takového rozhodnuti ptislusného

organu; a

b) I pouzivani stavajicich zasob biocidniho ptipravku miize
pokracovat do uplynuti 365 dnti ode dne rozhodnuti pfislusného

organu.*;
22) V El 92 odst. 2 se doplituje nova véta, kterd zni:

»Biocidni pripravky povolené v souladu s ¢lankem 3 nebo 4 smérnice 98/8/ES se

povazuji za povolené v souladu s clankem 17 tohoto narizeni.
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23) Clinek 93 I sel nahrazuje timto:
,Clanek 93

Ptechodna opatieni tykajici se biocidnich ptipravki, na néz se nevztahuje smérnice

98/8/ES

Odchylné od ¢l. 17 odst. 1 mize ¢lensky stat pokracovat v uplatiiovani svého
stavajiciho systému nebo praxe dodavani na trh a pouzZivani biocidniho p¥Fipravku,
na néjz se nevztahuje smérnice 98/8/ES, ale jenZ spada do oblasti pitsobnosti
tohoto naiizeni a je sloZen pouze 7 téch ucinnych ldtek, které byly doddvany na trh
nebo pouZivany v biocidnich piipravcich ke dni 1. zavi 2013, tyto latky obsahuje

nebo z néj mohou takové latky vzniknout. Tato odchylka plati:

a)  pokud byly Zddosti o schvileni vSech ucinnych latek, 7 nichz se biocidni
Dpiipravek sklada, které obsahuje nebo jeZ 7 néj mohou viniknout, piedloZeny
pro piisluSny typ pripravku do 1. zaii 2016, do lhiit stanovenych v ¢l. 89 odst.

2 druhém pododstavci a odst. 3 a 4; nebo

b)  pokud nebyla Zdadost u jedné 7 ucinnych latek piedloZena v souladu s

pismenem a), do 1. zavi 2017.“
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24) Clanky 94 a 95 se nahrazuji timto:
,Clanek 94
Prechodna opatieni tykajici se oSetfenych predméti

1. Osetfeny predmeét, ktery byl oSetien jednim nebo vice biocidnimi piipravky,
jez obsahuji pouze G¢inné latky, které jsou pro piislusny typ piipravku ke dni
1. zaii 2016 piezkoumdvany v ramci pracovniho programu uvedeného v Cl.
89 odst. I nebo pro néZ byla nejpozdéji k tomuto dni piedlozena Zadost o
schvaleni pro pfislusny typ ptipravku, nebo jez obsahuji pouze kombinaci
takovych latek a u¢innych latek zarazenych na seznam vypracovany podle ¢l.
9 odst. 2 pro piislusny typ pripravku a pouZiti nebo uvedenych v piiloze I,
nebo oSetfeny predmét, ktery jeden nebo vice takovychto biocidnich pripravki

zamérné obsahuje, miize byt odchylné¢ od ¢l. 58 odst. 2 nadale uvadén na trh:
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a)  do data odpovidajiciho 180 dntim od rozhodnuti p#ijatého po 1. zaii
2016, kterym se zamita Zddost o schvdleni nebo schvaleni jedné z

ucinnych latek pro ptislusné pouziti;

b) v ostatnich pFipadech do data schvileni posledni uicinné latky obsaZené
v biocidnim p¥ipravku, jeZ méla byt schvdlena, pro piisluSny typ

Dpiipravku a pouZiti.

2. Rovnéz odchylné od ¢l. 58 odst. 2 miize byt osetfeny predmét, ktery byl
osetten jednim nebo vice biocidnimi pripravky obsahujicimi jiné ucinné latky
nez ty, které jsou uvedeny I v odstavci 1 tohoto ¢lanku, nebo ty, jez byly
zairazeny na seznam vypracovany podle ¢l. 9 odst. 2 pro piislus$ny typ
PFipravku a pouZiti &i jsou uvedeny v p¥iloze I, nebo osSetieny predmét, ktery
jeden nebo vice takovychto biocidnich p¥ipravkii zamérné obsahuje, uvadén

na trh do 1. bfezna 2017.
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Clanek 95

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

Pocinaje dnem 1. zafi 2013 agentura zvefejiuje a pravidelné aktualizuje
seznam vSech ucinnych latek a vSech latek, z kterych mohou t¢inné latky
vzniknout, jejichZ dokumentace byla v souladu s ptilohou II tohoto nafizeni
nebo s ptilohou ITA nebo IVA smérnice 98/8/ES a ptipadné ptilohou IITA
uvedené smérnice (I dale jen ,,uplna dokumentace latky*) ptedlozena a pfijata
nebo ovétena organy Clenského statu v fizeni podle tohoto natizeni nebo
smérnice (I dale jen ,,pfislusné latky*). U kazdé piislusné latky se v seznamu
rovnéz uvedou vSechny osoby, které jim dokumentaci predlozily nebo ji
ptedlozily agentuie v souladu s druhym pododstavcem tohoto odstavce,

a upfesni se jejich uloha, jak je uvedeno ve zminéném pododstavci, zyp
pripravku nebo pripravkii, pro ktery piedloZily Zddost, jakoz i den zarazeni

latky na seznam.
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Osoba usazend v Unii, ktera vyrabi nebo dovazi ptislusnou latku nebo biocidni
ptipravky ji obsahujici (I dale jen ,,dodavatel latky*) nebo kterd vyrabi nebo
dodava na trh biocidni pripravek, jenZ je z prislusné latky sloZen, obsahuje ji
nebo z néj; miize takovd ldatka vzniknout, (ddle jen ,,dodavatel piipravku*)
mize kdykoli predlozit agenture bud’ I uplnou dokumentaci k prislusné latce,
potvrzeni o pristupu k #plné dokumentaci I , nebo odkaz na uplnou
dokumentaci I , jejiz veskeré lhiity pro ochranu udaji uplynuly. Po obnoveni
schvdleni ucinné latky miize kterykoliv dodavatel latky nebo dodavatel
PFipravku predloZit agentuie povoleni k pristupu ke vSem udajiim, které
prislusny posuzujici orgdn oznacil za relevantni pro ucely obnoveni a jejichZ

lhiita pro ochranu jesté neuplynula (ddle jen ,,piislusné udaje).

Agentura informuje predkladajiciho dodavatele o poplatcich splatnych podle
¢l. 80 odst. 1. Zamitne zadost, pokud piedkladajici dodavatel tyto poplatky ve

1hiit€¢ 30 dni nezaplati, a vyrozumi o tom piedkladajiciho dodavatele.

Po obdrzeni poplatkil splatnych podle ¢l. 80 odst. 1 agentura ovéri, zda je
predloZeni v souladu s druhym pododstavcem tohoto odstavce, a vyrozumi o

tom predkladajiciho dodavatele.
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Od 1. zari 2015 se nesméji biocidni ptipravky, jez jsou z latky uvedené

na seznamu podle odstavce 1 sloZeny, obsahuji ji nebo z nichz mtize takova
latka vzniknout, dodavat na trh, neni-li dodavatel latky nebo dodavatel
pripravku zafazen na seznam uvedeny v odstavci 1 pro typy pripravkii, k nimZ

pripravek nalezi.

Pro ucely ptedkladani zadosti v souladu s odst. 1 druhym pododstavcem tohoto
¢lanku se €l. 63 odst. 3 tohoto natizeni pouZije na vSechny toxikologické

a ekotoxikologické studie a studie rozpadu a chovani v zivotnim prostiedi v
souvislosti s latkami uvedenymi v ptiloze II nafizeni (ES) ¢. 1451/2007, vcetné

veskerych studii nezahrnujicich zkousky na obratlovcich.

Dodavatel latky nebo ptipravku zatazeny na seznam uvedeny v odstavci 1,
jemuz bylo vydano potvrzeni o piistupu pro ucely tohoto ¢lanku nebo mu bylo
udéleno pravo odvolédvat se na studii v souladu s odstavcem 3, je opravnén
umoznit zadatelim o povoleni biocidniho ptipravku, aby se pro ucely ¢l. 20

odst. 1 odkazovaly na toto potvrzeni o pfistupu nebo na tuto studii.
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5. Vsechny lhiity pro ochranu udaju tykajicich se kombinaci ucinnych latek
a typt pfipravku uvedenych v ptiloze II natizeni (ES) ¢. 1451/2007, ale pro
které se do 1. zati 2013 nepftijalo rozhodnuti o zatfazeni do ptilohy I smérnice

98/8/ES, skonci odchylné od ¢lanku 60 pted 31. prosincem 2025.

6.  Odstavce 1 az 5 se nevztahuji na latky uvedené v ptiloze I v kategoriich 1 az 5

a kategorii 7 nebo na biocidni pripravky obsahujici pouze takové latky.
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7. Agentura seznam uvedeny v odstavci 1 tohoto ¢lanku pravidelné aktualizuje.
Po obnoveni schvdleni ucinné latky vyrradi agentura ze seznamu vSechny
dodavatele latky a dodavatele piipravku, kteri do dvandcti mésicii od
obnoveni schvdleni bud’ podle odst. 1 druhého pododstavce tohoto ¢lanku,
nebo v Zadosti podané podle Elanku 13 nepredloZi v§echny piislusné udaje Ci

povoleni k pristupu ke vSem piisluSnym udajiim. “
25) V c¢lanku 96 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,»Aniz jsou dotCeny ¢lanky 86, 89 az 93 a 95 tohoto natizeni, smérnice 98/8/ES se

zrusuje s u¢inkem ode dne 1. zafi 2013.
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26) V priloze I se nadpis kategorie 6 nahrazuje timto:

Kategorie 6 — Latky, pro néZ néktery élensky stdat schvalil dokumentaci o ucinnych
latkach v souladu s ¢l. 7 odst. 3 tohoto naiizeni nebo tuto dokumentaci piijal v

souladu s ¢l. 11 odst. 1 smérnice 98/8/ES*.

27) V pftiloze V se druhy odstavec pod nadpisem ,,Typ pfipravku 4: Oblast potravin

a krmiv* nahrazuje timto:

,,Pripravky pouzivané k zapracovani do materialii, které mohou pfijit do styku

s potravinami.*
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Clanek 2

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

unie.
Ustanoveni ¢l. 1 bodu 24 se pouZije ode dne 1. zaii 2013.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V ... dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda nebo predsedkynée predseda nebo predsedkyné
Or. en
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