=~

* ¥ %

* *

o * *
* . x

EVROPSKY PARLAMENT 2009 - 2014

Viybor pro primysl, vyzkum a energetiku

2009/0076(COD)

22.4.2010

STANOVISKO

Vybor pro priimysl, vyzkum a energetiku
pro Vybor pro zZivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin

k navrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady o uvadéni biocidnich
ptipravki na trh a jejich pouZivani
(KOM(2009)0267 — C7-0036/2009 — 2009/0076(COD))

Navrhovatel: Sajjad Karim

AD\813158CS.doc PE430.878v02-00

CS

CS



PA Legam

PE430.878v02-00 2/76 AD\813158CS.doc

CS



STRUCNE ODUVODNENI

Trh s biocidnimi pFipravky a pravni regulace

Roc¢ni obrat na trhu s biocidnimi ptipravky v Evropé se odhaduje na 890 milionti EUR, coz je
zhruba 27 % svétového trhu. Priblizné 25 % evropského trhu ovladaji tfi velké spolecnosti. Je
tedy nezbytné vyvazit zajmy velkych spole¢nosti a zdjmy malych a sttednich podnika.

Smérnice 98/8/ES, ktera v soucasnosti odvétvi upravuje, méla dvoji cil — zlepSit ochranu
zdravi a Zivotniho prostfedi. Rovnéz stanovila systém vzajemného uzndvani vnitrostatnich
postupt povolovani, a umoznila tim pohyb biocidnich ptipravka na vnitinim trhu. Za jeji
desetiletou historii se vSak objevila fada problému (nepfimétené vysoké naklady, pfemrsténé
pozadavky, ¢asové prostoje pii povolovani, ¢asové rozdily pti hodnoceni zadosti

v jednotlivych ¢lenskych statech), které vedly k tomu, Ze v souladu se sou¢asnym pravnim
radmcem byla schvalena pouze jedna u¢inna latka a v budoucnosti nelze o¢ekavat jakékoli
zlepSeni.

Evropské komise navrhuje nové natizeni, jimz se zjednodusi postupy a podpofi fungovani
trhu. Mezi jeho hlavni body patfi: volitelny postup centralizovaného povolovani pro biocidni
ptipravky s nizkym rizikem, zlepSeny postup vzdjemného uznavani, harmonizovana struktura
poplatkii pro vnitrostatni povoleni a regulace predméth oSetfenych biocidnimi ptipravky.

Navrhovatel velmi vitad ndvrhy Komise a ve velké mife podporuje navrhovana opatieni,
predev§im diraz na sniZeni zatéZe pii postupu povolovani. Je vSak dileZité zajistit, aby byly
naplnény potieby rliznych zi¢astnénych stran, a z toho ditvodu je niZe uvedena fada navrhi.

PiedloZené pozménovaci navrhy

Rozsifeny postup centralizovaného povolovani

Navrhovatel vita navrhy, které davaji vyrobciim moznost vyuzit postupu centralizované¢ho
povolovani u ¢innych latek a biocidnich ptipravkl. Zda se, ze stavajici definice ,,biocidniho
pfipravku s nizkym rizikem* tento postup omezuje na nepfimérené zazenou skupinu vyrobkd,
a navrhovatel doporucuje ¢astené rozsireni této skupiny. Termin pfezkumu natizeni by
rovnéZ mél byt presunut z roku 2023 na rok 2016, coZ umozni revizi postupu
centralizovaného povolovani a jeho mozné rozsifeni za predpokladu, Ze bude ucinné
fungovat.

Pomoc malym a stfednim podnikiim

Je nutné poskytnout podporu malym a stiednim podnikim, nebot’ odvétvi je ovladano
nékolika velkymi primyslovymi vyrobci. Z toho diivodu je tfeba zbavit malé a stfedni
podniky povinnosti hradit roéni poplatek za uvedeni biocidnich ptipravkii na trh. Clenské
staty by dale mély zfidit kontaktni mista, ktera budou dodéavat informacni dokumenty
Evropské agentury pro chemické latky (ECHA).
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Ziednodus$eni lhit

V celém navrhu by mély byt dle moznosti stanoveny konkrétni ¢asové lhuty, aby spolecnosti
mohly s predstihem planovat. Casové lhiity by mély byt stanoveny i pro jednotlivé fize
hodnoceni dokumentace. Je-li to mozné, tyto lhiity by mély byt zkraceny, coz zajisti nejvyssi
moznou u¢innost postupu povolovani.

Podpora vyzkumu a vyvoje

Toto odvétvi ma rozhodujici vliv na ochranu Zivotniho prostfedi a lidského zdravi, proto je
vhodné v ném podporovat vétsi miru vyzkumu a vyvoje. V souladu s ndvrhem vyzaduji
experimenty/testy, v ramci nichz by mohlo dojit k vypusténi nepovoleného biocidniho
ptipravku do Zivotniho prostiedi, vnitrostatni povoleni. M¢l by byt zaveden jednodussi
oznamovaci postup, ktery ptisluSnému organu ponecha moznost vydat ptisnéj$i podminky,
a zaroven nebude standardné znesnadiiovat udéleni povoleni.

Ramcova slozeni

Navrhovatel v zajmu ucinnosti navrhuje, aby pfi povolovani ramcovych slozeni byly
rozliSovany zmény administrativni, nevyznamné a vyznamné. Administrativni zmény by
mohly byt vyfizeny zjednodusenym oznamovacim postupem; nevyznamné zmény by byly
hodnoceny ve zkrdceném hodnoticim obdobi; a co se tyce vyznamnych zmén, obdobi
hodnoceni by mohlo odpovidat rozsahu navrhované zmény. Navrhovatel dale doporucuje, aby
v z&4jmu vyrobcl bylo veSkerym biocidnim pfipravkim, které patii do daného ramce,
pfidéleno pouze jedno ¢islo povoleni.

Kritéria vyloudeni

Co se tyc€e kritérii vylouceni, zpravodaj byl toho nézoru, ze vylouceni n€kterych druha
ptipravki s u€innymi latkami (4 a 14-19) z obecnych testi pro udéleni povoleni je zbyte¢né
restriktivni. Podle kritérii by mélo byt mozné hodnotit veskeré druhy ptipravki. Vychazi-li
zakaz téchto piipravkl z piedpisti upravujicich ochranu rostlin, pak vSak tento zakaz (s
malymi vyjimkami) neplati podle ptedpist pro biocidni ptipravky, nebot pesticidy a biocidy
maji rozdilné vyuziti a rizné urovné expozice.

Pozadavky jazykového charakteru

M¢l by byt stanoven pozadavek, aby Zadosti o schvéleni pfipravku a jeho oznaeni byly
podavany pouze v jednom ufednim jazyku daného ¢lenského statu (ma-li vice nez jeden),
¢imz predejdeme nadmérné z4tézi v odvétvi.
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POZMENOVACI NAVRHY

Vybor pro primysl, vyzkum a energetiku vyzyva Vybor pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi
a bezpecnost potravin jako ptislusny vybor, aby do své zpravy zaclenil tyto pozménovaci
navrhy:

Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 20

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

(20) ProtoZe se na piipravky pouZivané vypousti se
pro ochranu potravin nebo krmiy pied

Skodlivymi organismy, na néz se diive

vztahoval typ pripravku 20, vitahuje

smérnice Rady 89/107/EHS a naiizeni

Evropského parlamentu a Rady (ES) C.

1831/2003, neni vhodné tento typ

prFipravku naddle zachovavat.

Odvvodneéni

Je nezbytné zachovat typ biocidniho pripravku 20 (,, konzervacni pripravky pro potraviny
nebo krmiva*), avsak jeho definice musi byt zmeénéna, protoze tyto biocidni pripravky nejsou
konzervacnimi, nybrz dezinfekcnimi prostredky. Napriklad pripravky pouZivané pro dezinfekci
potravin od patogenii cloveka, jako je bakterie Salmonela, nespliuji pozadavky pravnich
predpisui o potravinovych pridatnych latkach. Tyto pripravky neucinkuji ani jako konzervacni
pripravky proti kontaminaci krmiv. Proto je nutné je povazovat za dezinfekcni prostredky.

Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 24

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

(24) Aby byl usnadnén ptistup na vnitini (24) Aby byl usnadnén ptistup na vnitini
trh a zamezilo se dal§im nakladim trh a zamezilo se dal§im nakladim

a Casovym ztratam pii ziskavani a Casovym ztratam pii ziskavani
samostatnych vnitrostatnich povoleni samostatnych vnitrostatnich povoleni

v jednotlivych ¢lenskych statech, miize v jednotlivych €lenskych statech, Komise
Komise s ohledem na zkuSenosti se rozhodla zavést postup udélovani

s ustanovenimi o povolenich Spolecenstvi povoleni Spolecenstvi pro vSechny
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rozhodnout o rozsifeni pitsobnosti
postupu pro udélovani povoleni
Spolecenstvi na jiné biocidni pripravky.

Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 31 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 45

Znéni navrzene Komisi

(45) Vzhledem k vyhodam pro vnitini trh
a pro spotiebitele je zadouci stanovit
harmonizovana pravidla pro paralelni
obchod s biocidnimi ptipravky, jeZ jsou
v zdsadé shodné a jez jsou povoleny

v ruznych €lenskych statech.

biocidni piipravky.

Pozménovaci navrh

(31a) Kromé dokumentii s pokyny pro
uplatiiovani tohoto narizeni
poskytovanych agenturou by élenské stdty
mély ziidit ustiedni kontaktni mista, aby
tak Zadateliim a zejména malym

a stiednim podnikiim pomohly plnit
poZadavky tohoto naiizeni.

Pozménovaci navrh

(45) Vzhledem k vyhodam pro vnitini trh
a pro spotiebitele je zaddouci stanovit
harmonizovana pravidla pro paralelni
obchod s biocidnimi ptipravky, jeZ jsou
shodné a jez jsou povoleny v riznych
¢lenskych statech.

Oduvodneéni

Paralelni obchodovani musi byt omezeno na totozné pripravky, které maji shodné specifikace

a shodny obsah ucinnych latek a jejich sloZek.

Pozménovaci navrh 5

PE430.878v02-00 6/76

AD\813158CS.doc



Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 48

Znéni navrzene Komisi

(48) Zadatelé, ktefi vynalozili investice na
podporu zafazeni uc¢inné latky do ptilohy
I nebo povoleni biocidniho ptipravku

v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni,
by méli mit moZnost ziskat ¢ast svych
investic zpét tim, Ze obdrZi pfiméfenou
nahradu pokazdé, kdy se vlastnické
informace, které na podporu zatazeni nebo
povoleni ptedlozili, pouZziji ve prospéch
naslednych Zadatelq.

Pozménovaci navrh

(48) Zadatelé, ktefi vynalozili investice na
podporu zafazeni ucinné latky do ptilohy

I nebo povoleni biocidniho ptipravku

v souladu s ustanovenimi tohoto natizeni
nebo s ustanovenimi smérnice 98/8/ES, by
méli mit moznost ziskat ¢ast svych investic
zpét tim, Ze obdrZi pfimétenou ndhradu
pokazdé, kdy se vlastnické informace,
které na podporu zatazeni nebo povoleni
ptedlozili, pouZziji ve prospéch naslednych
zadatela.

Oduvodneni

Je nutné nevylucovat z platného pravniho ramce osoby, které v sektoru provedly investice.

Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 49

Zneni navrzené Komisi

(49) Aby bylo zajisténo, ze vSechny
vlastnické informace predkladané na
podporu zatazeni G¢inné latky nebo
povoleni biocidniho ptipravku jsou od
okamziku svého ptedloZeni chranény,

a aby se predeslo situacim, kdy n¢které
informace chranény nejsou, mélo by se
ustanoveni o lhiitdch pro ochranu informaci
vztahovat 1 na informace ptredkladané pro
ucely smérnice 98/8/ES.

Pozménovaci navrh

(49) Aby bylo zajisténo, Ze vSechny
vlastnické informace predkladané na
podporu zafazeni ucinné latky do pFilohy

I nebo povoleni biocidniho ptipravku jsou
od okamziku svého pfedlozeni chranény,

a aby se ptedeslo situacim, kdy nckteré
informace chranény nejsou, mélo by se
ustanoveni o lhiitdch pro ochranu informaci
vztahovat 1 na informace ptredkladané pro
ucely smérnice 98/8/ES.

Oduvodneni

V zajmu jednoznacnosti.

Pozménovaci navrh 7
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Navrh narizeni
Bod odivodnéni 61

Znéni navrzene Komisi

(61) Komise by zejména méla mit
pravomoc piijimat opatieni k rozhodovani
o z&dosti o zafazeni u¢inné latky do ptilohy
I nebo o obnoveni ¢i pfezkum tohoto
zafazeni, ke stanoveni postupii
souvisejicich s obnovenim a prezkumem
zafazeni U¢inné latky do ptilohy I,

k rozSifeni ustanoveni o povolenich
Spolecenstvi na jiné kategorie biocidnich
PFipravki, ke stanoveni kritérii a postupt
souvisejicich se zruSenim povoleni nebo
zménami podminek povoleni véetné
mechanismu feSeni spord, ke stanoveni
celkovych pouzitelnych maximalnich
mnozstvi uéinnych latek nebo biocidnich
piipravki, ktera 1ze uvolnit béhem pokus,
a minimalni udaje, které¢ maji byt
ptedlozeny, k vytvofeni harmonizované
struktury poplatkil a jinych pravidel
tykajicich se thrady poplatki a plateb
pfisluSnym orgédniim a agentufe,

k ptizptsobeni piiloh védeckému

a technickému pokroku, k provadéni
pracovniho programu a ke stanoveni
souvisejicich prav a povinnosti ptislusnych
organt a ucastnikl programu a

k prodlouzeni pracovniho programu na
urcitou dobu. Jelikoz jsou tato opatifeni
obecného vyznamu, jejichz predmétem je
zmeéna jinych neZ podstatnych prvki tohoto
nafizeni, a to 1 doplnénim tohoto natizeni
0 nové jiné nez podstatné prvky, musi byt
pfijata regulativnim postupem s kontrolou
stanovenym v ¢lanku 5a rozhodnuti
1999/468/ES.

Pozménovaci navrh 8

PE430.878v02-00

Pozménovaci navrh

(61) Komise by zejména méla mit
pravomoc piijimat opatfeni k rozhodovani
o z&dosti o zafazeni u¢inné latky do ptilohy
I nebo o obnoveni ¢i pfezkum tohoto
zafazeni, ke stanoveni postupii
souvisejicich s obnovenim a prezkumem
zafazeni u¢inné latky do ptilohy I, ke
stanoveni kritérii a postupi souvisejicich se
zruSenim povoleni nebo zménami
podminek povoleni v€etné mechanismu
feSeni sport, ke stanoveni celkovych
pouzitelnych maximalnich mnozstvi
ucinnych latek nebo biocidnich ptipravkii,
ktera Ize uvolnit béhem pokusii,

a minimalni udaje, které¢ maji byt
ptedlozeny, k vytvofeni harmonizované
struktury poplatki a jinych pravidel
tykajicich se thrady poplatki a plateb
pfisluSnym orgédniim a agentufe,

k ptizptsobeni ptiloh védeckému

a technickému pokroku, k provadéni
pracovniho programu a ke stanoveni
souvisejicich prav a povinnosti ptislusnych
organt a ucastnikl programu a

k prodlouzeni pracovniho programu na
urcitou dobu. JelikoZ jsou tato opatieni
obecného vyznamu, jejichz predmétem je
zmeéna jinych neZ podstatnych prvki tohoto
nafizeni, a to 1 doplnénim tohoto natizeni

0 nové jiné nez podstatné prvky, musi byt
pfijata regulativnim postupem s kontrolou
stanovenym v ¢lanku 5a rozhodnuti
1999/468/ES.
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Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 66

Znéni navrzene Komisi

(66) Vzhledem k tomu, Ze na nékteré
ptipravky se diive nevztahovaly pravni
ptedpisy Spolecenstvi v oblasti biocidnich
ptipravki, je vhodné povolit pfechodné
obdobi, béhem kterého se spolecnosti
budou moci pfipravit na uplatiovani
pravidel tykajicich se u¢innych latek
vyrabénych na misté, oSetfenych predméta
a materialt a materidalit urcéenych pro styk
s potravinami.

Pozménovaci navrh

(66) Vzhledem k tomu, ze na nékteré
ptipravky se diive nevztahovaly pravni
ptedpisy Spolecenstvi v oblasti biocidnich
ptipravki, je vhodné povolit pfechodné
obdobi, béhem kterého se spole€nosti
budou moci ptipravit na uplatiovani
pravidel tykajicich se u€innych latek
vyrabénych na misté, oSetfenych predméti
a materiald.

Odvvodneéni

Materialy, které jsou ve styku s potravinami, se jiz ridi narizenim (ES) ¢. 1935/2004.
Materialy ve styku s potravinami by nemély byt do oblasti navrhu zaclenény vzhledem k tomu,
Ze by to vedlo ke dvojimu posuzovani a regulaci. Pokud jsou identifikovany mezery, mély by
byt zaplnény zménou narizeni o ,, materialech ve styku s potravinami*.

Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Cl 2 — odst. 2 — pism. p a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

pa) naiizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. Fijna
2004 o materidlech a piedmétech
urcenych pro styk s potravinami’.

1 UF. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4.

Odiivodnéni
Materialy, které jsou ve styku s potravinami, se jiz ridi narizenim (ES) ¢. 1935/2004.
Materialy ve styku s potravinami by nemély byt do oblasti navrhu zaclenény vzhledem k tomu,

Ze by to vedlo ke dvojimu posuzovani a regulaci. Pokud jsou identifikovany mezery, mély by
byt zaplnény zménou narizeni o ,, materialech ve styku s potravinami*

Pozménovaci navrh 10

AD\813158CS.doc 9/76 PE430.878v02-00

CS



CS

Navrh narizeni
Cl 3 — odst. 1 — pism. f— pododstavec 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

Pokud neexistuji jiné diuvody k obavam, je
takova latka klasifikovana jako
nebezpecnd podle smérnice 67/548/EHS

a piitomnd v biocidnim piipravku

v takové koncentraci, Ze se pripravek
povaZuje za nebezpecny ve smyslu
smérnice 1999/45/ES nebo naiizeni (ES)
¢ 1272/2008.

Oduivodnéni
Jedna se o definici, ktera jiz existuje ve smérnici 98/8/ES, pro srozumitelnost je treba ji
zahrnout do nového narizeni.
Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
CL 3 — odst. 1 — pism. k

Zneni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

k) ,,oSetfenym materidlem nebo k) ,,08etfenym materialem nebo
pfedmétem® rozumi pfedmétem* rozumi

latka, smés, material nebo predmét, ktery latka, smés, material nebo predmét, ktery
byl oSetfen jednim nebo vice biocidnimi byl oSetfen jednim nebo vice biocidnimi
ptipravky nebo tyto ptipravky obsahuje ptipravky nebo tyto ptipravky obsahuje
s cilem tuto latku, smés, material nebo s cilem dosahnout biocidniho ucinku,
piedmét chranit pred znehodnocenim k némuz jsou urceny;

zpuisobenym Skodlivymi organismy;

Odvvodneéni

Tento pozmenovaci navrh rozsiruje urceni osetrenych predmetit a materialii v zajmu zahrnuti

vevr

Posouzeni je tedy provadeéno z hlediska chemického sloZeni.

Pozménovaci navrh 12
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Navrh narizeni
ClL. 3 — odst. 1 — pism. n

Znéni navrzene Komisi

n) ,,povolenim* rozumi

vnitrostatni povoleni nebo povoleni
Spolecenstvi;

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni
Cl 3 — odst. 1 — pism. n a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
ClL 3 — odst. 1 — pism. n b (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 15

AD\813158CS.doc
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Pozménovaci navrh

n) ,,povolenim* rozumi

prvai vnitrostatni povoleni, povoleni
Spolecenstvi, zdvojené povoleni nebo
dopliiujici povoleni,

Pozménovaci navrh

na) ,zdvojenym povolenim‘ rozumi

spravni ukon, jimZ Clensky stdat nebo
Komise drziteli prvniho povoleni udéli
povoleni k uvedeni na trh a pouZivani
tého? biocidniho pripravku pod odliSnym
ndzvem;

Pozménovaci navrh

nb) ,dopliiujicim povolenim‘ rozumi

spravni ukon, jimZ Clensky stdat nebo
Komise povoli uvedeni na trh a pouZivani
biocidniho pripravku pod odliSnym
ndzvem na zdkladé prvniho povoleni a se
souhlasem drZitele prvniho povoleni;

PE430.878v02-00
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Navrh narizeni
ClL 3 — odst. 1 — pism. p

Znéni navrzene Komisi

p) ,,ramcovym sloZzenim* rozumi

skupina biocidnich ptipravkl s podobnymi
zpusoby pouziti a vykazujicich omezené
odchylky ve svém slozeni od referen¢niho
biocidniho ptipravku, jenz do této skupiny
patfi, ktera obsahuje stejné uc¢inné latky
shodnych specifikaci, pokud tyto povolené
odchylky neovliviiuji nepiiznivé uroveri
rizika ani ucinnost téchto piipravkii;

Pozménovaci navrh

p) ,,ramcovym sloZzenim* rozumi

skupina biocidnich pfipravkil s podobnymi
zpusoby pouziti a vykazujicich odchylky
ve svém sloZeni od referen¢niho biocidniho
ptipravku, jenZ do této skupiny patii, ktera
obsahuje stejné ucinné latky shodnych
specifikaci, pokud bez ohledu na tyto
odchylky neni uroveii rizika vys$si nez

u biocidnich referencnich pripravki

a ucinnost na cilové organismy odpovida
udajium uvedenym na etiketé;

Oduvodneni

Je diilezité stanovit, Ze potencialni riziko ve srovnani s referencnim biocidnim pripravkem
nevzroste a ze ucinnost na cilové organismy bude v souladu s etiketou pripravku.

Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
CL 3 —odst. 1 — pism. q

Znéni navrzene Komisi

q) ,,potvrzenim o piistupu® rozumi

puvodni dokument podepsany vlastnikem
¢i vlastniky informaci, v némz je uvedeno,
ze tyto informace mohou pouzit prislusné
organy, Evropska agentura pro chemické
latky nebo Komise pro ucely hodnoceni
ucinné latky nebo udéleni povoleni;

Pozménovaci navrh

q) ,,potvrzenim o piistupu* rozumi

puvodni dokument podepsany vlastnikem
nebo vlastniky informaci nebo jejich
zdstupcem, v némz je uvedeno, ze tyto
informace mohou pouzit urcéené ptislusné
organy, Evropska agentura pro chemickeé
latky nebo Komise pro ucely hodnoceni
nebo udéleni povoleni tieti strané;

Odhitvodnent

Je nutno upresnit definici pojmu ,potvrzeni o pristupu ‘.

Pozménovaci navrh 17
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Navrh narizeni
ClL 3 - odst. 1 — pism. s

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

s) ,materidlem urcenym pro styk vypousti se
s potravinami‘ rozumi

materidl a predmét urceny pro styk

s potravinami, na ktery se vitahuje

naiizeni (ES) ¢. 1935/2004.

Odiivodneni
Materialy, které jsou ve styku s potravinami, se jiz ridi narizenim (ES) ¢. 1935/2004.
Materialy ve styku s potravinami by nemély byt do oblasti navrhu zaclenény vzhledem k tomu,
Ze by to vedlo ke dvojimu posuzovani a regulaci. Pokud jsou zjistény mezery, mély by byt
vyFeSeny zménou narizeni o ,,materidlech ve styku s potravinami*.

Pozménovaci navrh 18

Navrh narizeni
Cl 3 — odst. 1 — pism. t a (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

ta) ,,administrativni zménou“ rozumi

obména stavajictho povoleni, ktera je Cisté
administrativni povahy a nevyZaduje
opétovné posouzeni rigik pro veiejné
zdravi nebo Zivotni prostiedi ani
posouzeni ucinnosti pripravku;

Oduvodnent

Je nezbytné definovat mozné typy obmen jiz povolenych biocidnich pripravku.
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Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni
ClL 3 — odst. 1 — pism. t b (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

th) , nevyznamnou zménou“ rozumi

obména stavajiciho povoleni, kterou nelze
povaZovat za administrativni obménu,
nebot’ vyZaduje omezené opétovné
posouzeni rizik pro veiejné zdravi nebo
Zivotni prostiedi, pop¥ipadé posouzeni
ucinnosti pripravku, a nemad negativni vliv
na miru rizika pro veiejné zdravi a Zivotni
prostiedi nebo na ucinnost pripravku;

Oduvodneni

Je nezbytné definovat mozné typy obmen jiz povolenych biocidnich pripravku.

Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni
Cl 3 — odst. 1 — pism. t ¢ (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

tc) ,,vyznamnou zménou“ rozumi

obména stavajiciho povoleni, kterou nelze
povaZovat za administrativni zménu ani
nevyznamnou ;ménu;

Oduvodneni

Je nezbytné definovat mozné typy obmen jiz povolenych biocidnich pripravku.
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Pozménovaci navrh 21

Navrh narizeni
CL 3 — odst. 1 — pism. u a (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

ua) ,malymi a stiednimi podniky* rozumi

malé a stiredni podniky ve smyslu
doporuceni Komise 2003/361/ES
o definici mikropodnikit a malych
a sti‘ednich podnikii';

1 UF. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36.

Odivodnent

Je nezbytné definovat typologii zmén, které lze provést u jiz povolenych biocidnich pripravkii.

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni
CL 3 — odst. 1 — pism. u b (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

ub) ,,vyrobcem* rozumi

— v pFipadé ucinné latky, ktera se vyrabi
na uzemi Spolecenstvi nebo je uvedena na
trh, osoba vyrabéjici tuto ucinnou latku
nebo osoba se sidlem ve Spolecenstvi,
kterou vyrobce urdil jako svého
vyhradniho zdastupce pro ucely tohoto
naiizeni,

— v piipadé ucinné latky, ktera se vyrabi
mimo uzemi Spolecenstvi, osoba se sidlem
ve Spolecenstvi, kterou vyrobce této
ucinné latky urcil jako svého vyhradniho
zdstupce pro ucely tohoto narizeni, nebo
pokud takova osoba nebyla urcena, osoba
dovaZejici biocidni piipravek nebo danou
ucinnou latku do Spolecenstvi,
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Odvvodneéni

Vzhledem k novému zneni ¢lanku 83 je nezbytna definice pojmu ,,vyrobce “. Tato definice je
take v souladu s ustanovenimi uvedenymi v narizeni Komise (ES) ¢. 1896/2000 ze dne 7. zari
2000 o prvni etapé programu podle ¢l. 16 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/8/ES o biocidnich pripravcich.

Pozménovaci navrh 23

Navrh narizeni
Clanek 3 a (novy — prvni ¢lanek v kapitole II)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Clinek 3a

1. Budouci Zadatelé o zarazeni ucinné
latky do piilohy I se informuji u agentury,
zda:

— jiZ byla podana Zadost o zaiazeni stejné
latky do prilohy I,

— piiloha I obsahuje stejnou ldatku,
— stejnd ucinnd latka ji7 byla registrovana
v souladu s naiizenim (ES) ¢ 1907/2006.

2. Budouci Zadatelé predaji agentuie
spolu se Zadosti tyto informace:

a) své identifikacni udaje podle prilohy VI
oddilu 1 narizeni (ES) ¢ 1907/2006,
s vyjimkou bodii 1.2 a 1.3;

b) identifikaci latky podle piilohy VI
oddilu 2 narizeni (ES) ¢. 1907/2006;

¢) informaci o tom, které Zadosti
o informace budou vyZadovat provedeni
novych studii na obratlovcich;

d) informaci o tom, které Zadosti

o informace budou vyZadovat provedeni
Jjinych novych studii.

3. Pokud shodna ldatka neni obsaZena

v piiloze I ani nebyla zaregistrovana dle
navizeni (ES) ¢. 1907/2006, agentura sdéli
tuto skutecnost budouci Zadateli.

4. Pokud jii byla podana Zadost o piidani
stejné ucinné latky do piilohy I nebo
pokud je stejna ucinnd ldatka ji obsaZena
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v piiloze I nebo pokud byla zaregistrovina
podle naiizeni (ES) ¢ 1907/2006,
agentura budoucimu Zadateli neprodlené
poskytne jméno a adresu piedchozich
Zadateli a Zadatelit o registraci a jiz
poskytnuté souhrny studii, popiipadé
podrobné souhrny studii.

5. Agentura zaroveii predchozimu Zadateli
nebo Zadateli o registraci sdéli jméno

a adresu budouciho Zadatele o zahrnuti
do p¥ilohy 1. Dostupné studie

o0 obratlovcich jsou dany budoucimu

Zadateli k dispozici v souladu s kapitolou
XL

Oduivodnéni
Tyto postupy jsou nezbytné v zajmu zamezeni vicendsobného provadeni testit na obratlovcich
nebo v zajmu vyhoveni pozadavkim uvedenym v priloze Il. Dochazi k vypiijcce ,, povinnosti
informovat“ z narizeni REACH, nebot agentura bude mit k dispozici infrastrukturu
a zkuSenosti pro prijeti tohoto postupu.

Pozménovaci navrh 24

Navrh narizeni

Cl. 4 - odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

1. U¢inna latka se zatadi do piilohy I na 1. U¢inna latka se zatadi do piilohy I na
pocatecni dobu neptesahujici deset let, pocatecni dobu neptesahujici deset let,
jestlize biocidni pFipravky, které tuto jestlize alespori jeden z biocidnich
ucinnou latku obsahuji, splituji podminky PFipravkii, které tuto ucinnou latku
stanovené v €l. 16 odst. 1 pism. b). obsahuji, splfiuje podminky stanovené v ¢l.

16 odst. 1 pism. b).

Oduvodneni

Pri zahrnuti do prilohy I musi byt predlozena slozka alespon jednoho reprezentativniho
biocidniho pripravku, pro ktery ucinna latka spliuje pozadované podminky. Domnivame se,
Ze navrhovana zména lépe odrazi myslenku zahrnuti do prilohy 1.

Pozménovaci navrh 25
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Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. 3 — navéti

Znéni navrzené Komisi
3. Je-li to vhodné, zaradi se uc¢inna latka do

ptilohy I s pfihlédnutim k jedné z téchto
podminek:

Pozménovaci navrh

3. Je-li to vhodné, zaradi se uc¢inna latka

a udaj o referencénim zdroji pro stanoveni
technické ekvivalence do ptilohy |

s prihlédnutim k jedné z téchto podminek:

Odvvodneéni

Je diilezité spojit chemickou latku popsanou v priloze I s udaji, které podporily jeji zahrnuti
do prilohy. Krom toho je isomerické sloZeni diilezité pro rozpoznani chemické identity latky.

Pozménovaci navrh 26

Navrh narizeni
Cl 4 — odst. 3 — pism. f a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

fa) oznaceni chemické identity, pokud jde

o0 stereoizomery.

Odvvodneéni

Je diilezité spojit chemickou latku popsanou v priloze I s udaji, které podporily jeji zahrnuti
do prilohy. Krom toho je isomerické slozZeni diilezité pro rozpoznani chemické identity latky.

Pozménovaci navrh 27

Navrh narizeni
CL 5 - odst. 1 — pism. a

Zneni navrzené Komisi

a) expozice ¢loveka této ucinné latce

v biocidnim piipravku je za béZnych
podminek pouziti zanedbatelnd, zejména
pokud se ptipravek pouziva v uzavienych
systémech nebo za ptisn¢ kontrolovanych
podminek;

PE430.878v02-00

Pozménovaci navrh

a) expozice ¢lovéka této ucinné latce

v biocidnim pfipravku je p#i dodrieni
PprFedepsanych podminek pouZiti
zanedbatelnd nebo priméiené
kontrolovand s ohledem na nebezpeci,
které dana ldatka predstavuje, zejména
pokud se ptipravek pouziva v uzavienych
systémech nebo za ptisné kontrolovanych
podminek;
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Odvvodneéni

Pro rozpoznani typu pripravku neexistuji védecké prvky (napriklad PT4 a 14-19). Tyto
pripravky jsou rodenticidy, akaricidy, molluscidy, dezinfekcni prostredky, pesticidy

a insekticidy a prinadseji vvhody zejména obyvateliim Jizni Evropy, kde je nezbytné provadet
deratizace a dezinsekce z hygienickych duvodu. Vylouceni by muselo byt rozhodnuto na
zakladeé analyzy rizik (kombinace nebezpeci a expozice). Pokud bylo védecky dokazano, ze
rizika musi byt pod diikladnou kontrolou, pak je nezbytné ucinné latky povolit.

Pozménovaci navrh 28

Navrh narizeni
CL 5 — odst. 1 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Pismeno c) se nevitahuje na ucinné latky vypousti se
piipravkii typu 4 a 14 aZ 19.

Oduvodneni

Vedecké zditvodneni diskriminace urcitych typu pripravkii (tj. typy 4 a 14 az 19) je nejasné
a zda se byt svévolné. Tyto typy pripravkii jsou vylouceny nespravedlive.

Pozménovaci navrh 29

Navrh narizeni
CL 5 — odst. 2 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

PouZiji se provadéci opatieni prijata

v souladu s naiizenim (ES) ¢. ...

[o uvadéni piipravkii na ochranu rostlin
na trh], kterda uvadéji védecka kritéria pro
stanoveni vilastnosti zpiisobujicich
naruSeni Cinnosti Zldaz s vnitini sekreci.

Odiivodnéni
V soucasné dobé neexistuji kritéria schvalovani pro latky s vlastnostmi zpusobujicimi
naruseni cinnosti zlaz s vnitini sekreci, je nezbytné, aby byla vytvorena. Takovato kritéria by

méla byt prijata v souladu s narizenim (ES) ¢. 1107/2009 o uvddeni pripravkii na ochranu
rostlin na trh, které vstoupilo v platnost dne 24. listopadu 2009.

Pozménovaci navrh 30

AD\813158CS.doc 19/76 PE430.878v02-00

CS



CS

Navrh narizeni
ClL 6 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) dokumentaci k G¢inné latce, vyhovujici
pozadavkim stanovenym v piiloze II;

Pozménovaci navrh

a) dokumentaci k G¢inné latce, vyhovujici
pozadavkim stanovenym v piiloze Il nebo
povoleni k pristupu;

Oduvodneni

Zadatelé nemusi byt pravoplatnymi drziteli veskerych podpiirnych uidajii k Zadosti.

Pozménovaci navrh 31

Navrh narizeni
ClL 6 — odst. 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) dokumentaci k nejméné jednomu
reprezentativnimu biocidnimu pfipravku,
ktery u¢innou latku obsahuje, vyhovujici
poZadavklim stanovenym v pftiloze III.

Pozménovaci navrh

b) dokumentaci nebo povoleni k pristupu
k nejmén¢ jednomu reprezentativnimu
biocidnimu piipravku, ktery t¢innou latku
obsahuje, vyhovujici pozadavkim
stanovenym v pftiloze III.

Odvvodneéni

Zadatelé nemusi byt pravoplatnymi drziteli veskerych podpiirnych idaji k Zadosti.

Pozménovaci navrh 32

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 1 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 33

PE430.878v02-00
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Pozménovaci navrh

Agentura priradi kazdé Zadosti registracni
cislo, které se pouZiva pro veskerou
korespondenci tykajici se Zadosti, dokud
neni ldatka zairazena do prilohy 1, a datum
podani, kterym je datum, kdy agentura
Zadost obdrZela.
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Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 3 — navéti

Znéni navrzene Komisi

Do dvou mésicit od obdrZeni Zadosti
agentura zadost schvali, spliluje-li tyto
pozadavky:

Pozménovaci navrh 34

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 4 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

4. Ma-li agentura za to, Ze zadost neni
uplnd, sdéli Zadateli, jaké dopliujici
informace jsou ke schvaleni Zadosti nutné,
a stanovi pfiméfrenou lhitu k predloZeni
téchto informaci.

Pozménovaci navrh

Do t#i tydnit od obdrZeni zZadosti agentura
zadost schvali, splituje-li tyto pozadavky:

Pozménovaci navrh

4. Ma-li agentura za to, Ze zadost neni
uplna, sdéli zadateli, jaké dopliujici
informace jsou ke schvaleni Zadosti nutné,
a stanovi nejvyse dvoumésic¢ni lhiitu

k ptedloZzeni téchto informaci.

Odvvodneéni

Pro poskytnuti dokumentace je tieba stanovit pevnou lhiitu a dokumentace by méla byt co

vevr

Pozménovaci navrh 35

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 4 a (novy)

Zneéni navrzené Komisi
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Pozménovaci navrh

4a. Agentura do dvou mésicii od prijeti
Zadosti zaregistruje kazdou jednotlivou
informaci ve sloZce pod samostatnym
identifikacnim kodem.

PE430.878v02-00

CS



Pozménovaci navrh 36

Navrh narizeni
Cl. 8 — odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci ndavrh

2. JestliZe se pii hodnoceni dokumentace 2. Jestlize se pii hodnoceni dokumentace
ukaZe, Ze jsou k vyhodnoceni nutné ukaze, Ze jsou k vyhodnoceni nutné
dopliyjici informace, hodnotici ptislusny dopliyjici informace, hodnotici piislusny
organ zadatele vyzve, aby tyto informace organ zadatele vyzve, aby tyto informace
ve stanovené 1hlté predlozil, a informuje ptedlozil ve stanovené lhate, kterd nesmi
o tom agenturu. byt delsi neZ Sest mésicu. Za vyjimecnych

okolnosti a po Fadném zdiivodnéni miiZe
byt lhiita prodlouZena o nejvyse Sest
mésicu. Hodnotici prislusny orgdn o tom
informuje agenturu.

Odiivodneni
Ze zkuSenosti vime, Ze hodnotici postup muze trvat neprimérené dlouho. Je proto nezbytné
stanovit radné lhiity, aby nevznikaly v pravni upravé mezery, které by mohly postup zbytecné
protahovat. Tyto lhuty rovnéz poskytnou Zadatelum urcitou jistotu ohledné pripadné
maximalni délky postupu.

Pozménovaci navrh 37

Navrh narizeni
Cl. 8 — odst. 5 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi Pozménovaci navrh
Pokud se Komise rozhodne zaradit

ucinnou latku do piilohy 1, uvede se
Jjméno Zadatele nebo Zadatelit.

Pozménovaci navrh 38

Navrh narizeni
Cl 8 — odst. 5 a (novy)

Zneéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
5a. Spolu s rozhodnutim o zaiazeni

ucinné latky do prilohy I agentura piiradi
dané latce registracni Cislo pro danou
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Pozménovaci navrh 39

Navrh narizeni
CL 9 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Pfi vypracovani stanoviska k zatazeni
ucinné latky do ptilohy I nebo k obnoveni
tohoto zatazeni agentura provéri, zda
ucinna latka spliuje nékteré z kritérii
uvedenych v odstavci 1, a tuto otazku
zmini ve svém stanovisku.

latku a daného Zadatele. Agentura bez
prodleni sdéli toto Cislo a datum registrace
Zadateli. Dané registracni Cislo bude
pouzivano pri veskeré dalSi korespondenci
tykajici se ucinné ldtky a pro povoleni
p¥ipravku dle kapitoly IV tohoto narizeni.

Pozménovaci navrh

2. Pfi vypracovani stanoviska k zatazeni
ucinné latky do pfilohy I nebo k obnoveni
tohoto zafazeni agentura provéii, zda
ucinna latka splituje nékteré z kritérii
uvedenych v odstavci 1, a pokud neni
expozice vhodnym zpiisobem
kontrolovana s ohledem na nebezpeci,
které latka predstavuje, tuto otdzku zmini
ve svém stanovisku.

Odvvodneéni

Kritéria pro identifikaci nahraditelnych ucinnych latek jsou harmonizovadna s kritérii pro
latky podléhajici povoleni dle narizeni (ES) ¢. 1907/2006 z duvodu harmonizace téchto dvou
narizeni — viz clanek 57 narizeni (ES) ¢. 1907/2006. Jelikoz Ze vikolem agentury (ECHA) bude
proveérit, zda konkrétni ucinnd latka splnuje kritéria, harmonizace téchto dvou narizeni se

doporucuje.

Pozménovaci navrh 40

Navrh narizeni
Cl. 11 — odst. 4 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

4. Ma-li agentura za to, Ze zadost neni
uplna, sdéli zadateli, jaké doplnujici
informace jsou ke schvaleni zadosti nutné,
a stanovi pfiméienou lhitu k predlozeni
téchto informaci.
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Pozménovaci navrh

4. Ma-li agentura za to, Ze zadost neni
uplna, sdéli zadateli, jaké doplnujici
informace jsou ke schvaleni zadosti nutné,
a stanovi nejvyse dvoumésicni lhiitu

k ptedlozeni téchto informaci.
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Odvvodneéni

Pro poskytnuti dokumentace je tieba stanovit pevnou lhiitu a dokumentace by méla byt co

vevr

Pozménovaci navrh 41

Navrh narizeni
Cl. 12 — odst. 5

Zneni navrzené Komisi

5. Na konci lhiity uvedené v odstavci 3
nebo po obdrzeni stanoviska agentury
Komise pfijme rozhodnuti tykajici se
obnoveni zafazeni G€inné latky do ptilohy
I. Uvedené rozhodnuti, jehoz pfedmétem je
zména jinych nez podstatnych prvki tohoto
nafizeni jeho doplnénim, se pfijima
regulativnim postupem s kontrolou podle
¢l. 72 odst. 4.

Pozménovaci navrh

5. Na konci lhiity uvedené v odstavci 3
nebo po obdrZeni stanoviska agentury
Komise pfijme rozhodnuti tykajici se
obnoveni zafazeni G€inné latky do ptilohy
I. Uvedené rozhodnuti, jehoz pfedmétem je
zména jinych nez podstatnych prvki tohoto
nafizeni jeho doplnénim, se pfijima
regulativnim postupem s kontrolou podle
¢l. 72 odst. 4. Pokud se Komise rozhodne
obnovit zarazeni ucinné latky do prilohy I,
uvede se jméno Zadatele nebo Zadatelil.

Odvvodneéni

Zarazeni ucinné latky spojené se spolecnosti do prilohy I je vhodnym a efektivnim
prostiedkem k zamezeni ,, parazitovani “, protoze umoznuje rychlou identifikaci spolecnosti,
ktera latku podporila, a tim sniZuje administrativni zatizeni.

Pozménovaci navrh 42

Navrh narizeni
Cl. 13 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Komise se mize poradit s agenturou

o jakychkoliv otazkach védecké nebo
technické povahy, které¢ s prezkumem
zafazeni U¢inné latky do ptilohy

I souviseji. Agentura do deviti mésict od
vzneseni poZadavku vypracuje stanovisko
a predlozi je Komisi.

PE430.878v02-00

Pozménovaci navrh

2. Komise se mize poradit s agenturou

o jakychkoliv otazkach védecké nebo
technické povahy, které¢ s prezkumem
zafazeni U¢inné latky do ptilohy

I souviseji. Agentura do Sesti mésicti od
vzneseni poZadavku vypracuje stanovisko
a predlozi je Komisi.
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Odvvodneéni

Zména pro zvySeni koherence textu. Vsude jinde v navrhu je lhiita, v niz agentura vyda na
zadost Komise stanovisko, stanovena na Sest mésicii.

Pozménovaci navrh 43

Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 2 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

2. Zadost o povoleni podava osoba
odpovédna za uvedeni biocidniho

Pozménovaci navrh

2. Zadost o povoleni podava driitel
povoleni nebo osoba jednajici jeho

ptipravku na trh v konkrétnim ¢lenském
staté ¢i ve Spolecenstvi nebo osoba
Jjednajici jejim jménem.

Jjménem. Tato osoba miiZe, ale nemusi byt
osobou odpovédnou za uvedeni biocidniho
ptipravku na trh v konkrétnim ¢lenském
staté ¢i ve Spolecenstvi.

Pozménovaci navrh 44

Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

Zddost o vnitrostdtni povoleni v élenském vypousti se
staté se piedklada prisluSnému orgdanu
tohoto clenského statu (dale jen
wPFijimajici prislusny orgdan*).
Odiivodneéni

ECHA by méla provést uvodni schvadleni vSech zadosti Spolecenstvi, aby se prislusny
hodnotici organ mohl soustredit na efektivni posouzeni zadosti. V soucasné dobé byly
zaznamendany nekonzistence v pristupu, kdyz prislusné hodnotici organy musely zvazovat jak
administrativni stranky slozky, tak jeji aspekty ekonomickeé. Moznost zvolit si prislusny
hodnotici organ je vyhodnda predevsim pro malé a stiedni podniky, které mohou
spolupracovat se svymi vnitrostatnimi organy.

Pozménovaci navrh 45
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Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 2 — pododstavec 3

Znéni navrzene Komisi

Z4dost o povoleni Spolecenstvi se
predklada agentute.

Pozménovaci navrh

Z4dost o povoleni Spole¢enstvi se
predklada agentute.

Zadatel miiZe po piedchozi dohodé

s Clenskym statem nechat posoudit svou
Zddost Clenskym statem a v Zdadosti oznaci
hodnotici prislu§ny orgdn v souladu

s Elankem 22.

Odvvodneéni

ECHA by méla provést uvodni schvaleni vSech zadosti Spolecenstvi, aby se prislusny
hodnotici organ mohl soustredit na efektivni posouzeni zadosti. V soucasné dobé byly
zaznamenany nekonzistence v pristupu, kdyz prislusné hodnotici organy musely zvaZovat jak
administrativni stranky slozky, tak jeji aspekty ekonomické. Moznost zvolit si prislusny
hodnotici organ je vvhodné predevsim pro malé a stredni podniky, které mohou

spolupracovat se svymi vnitrostatnimi organy.

Pozménovaci navrh 46

Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 2 — pododstavec 3 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 47

Navrh narizeni
Cl 16 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi
a) uinné latky, které ptipravek obsahuje,
jsou uvedeny na seznamu v piiloze I a jsou

splnény vSechny podminky, jez jsou
u téchto uéinnych latek v #éto priloze

PE430.878v02-00

Pozménovaci navrh

Zadatel miiZe piedloit pro skupinu
pripravkii uvniti: jednoho ramcového
sloZeni, pro néz si pieje ziskat povolent,
jedinou Zadost.

Pozménovaci navrh

a) ucinné latky, které ptipravek obsahuje,

jsou uvedeny na seznamu v ptiloze I, je jim
prirazeno Cislo registrace v souladu s ¢l. 8,
odst. 5a a jsou splnény vSechny podminky,
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uvedeny;

jez jsou u téchto ucinnych latek v priloze
I uvedeny;

Odvvodneéni

V zajmu souvislosti s postupem posouzeni uvedenym v ¢l. § odst. 5 a.

Pozménovaci navrh 48

Navrh narizeni
Cl 16 — odst. 1 — pism. ¢

Zneni navrzené Komisi

¢) podle pfislusnych pozadavkii uvedenych
v ptilohéch II a III je mozné stanovit
povahu, mnozstvi a technickou
rovnocennost u¢innych latek v biocidnim
ptipravku a ptipadné vSech toxikologicky
nebo ekotoxikologicky zdvaznych necistot
a latek jinych nez G¢innych a dale jeho
rezidui s toxikologickou nebo
environmentalni zavaznosti, ktera

z povolovanych pouziti vyplyvaji;

Pozménovaci navrh

¢) podle ptislusnych pozadavkii uvedenych
v ptilohéch II a III je mozné stanovit
chemickou identitu, mnozstvi a technickou
rovnocennost u¢innych latek v biocidnim
ptipravku a ptipadné vSech toxikologicky
nebo ekotoxikologicky zavaznych necistot
a latek jinych nez G€innych a dale jeho
rezidui s toxikologickou nebo
environmentalni zavaznosti, ktera

z povolovanych pouziti vyplyvaji;

Oduvodneni

Pojem povaha neni jasné definovan. Domnivame se, Ze chemicka identita vystihuje ucinnou

latku lépe.

Pozménovaci navrh 49

Navrh narizeni

C1. 16 — odst. 2 — pododstavec 2 a a 2 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

AD\813158CS.doc

Pozménovaci navrh

Posouzent shody biocidniho piipravku

s kritérii uvedenymi odst. 1 pism. b) by se
mélo zakladat v co moZnda nejvySsi miie na
dostupnych informacich tykajicich se
sledovanych latek obsaZenych v biocidnim
piipravku v zdjmu minimalizace zkouSek
na zviratech. Zejména je tieba pouZit
ustanoveni smérnice 1999/45/ES nebo
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naiizeni (ES) ¢. 1272/2008 o identifikaci
nebezpeci biocidnich pFipravkii a
o0 nasledném posouzeni rizika.

Pii hodnoceni shody biocidniho pFipravku
s kritérii stanovenymi v odst. 1 pism. b) a
s poZadavky stanovenymi v odst. 1 pism. c)
neni ldatka obsaZend v biocidnim
PFipravku brana v potaz, pokud
koncentrace ldtky v pripravku je niZsi nez
kterakoli 7 nasledujicich hodnot:

a) koncentrace podle ¢l. 3 odst. 3 smérnice
1999/45/ES;

b) koncentracni limity uvedené v priloze
I smérnice 67/548/EHS;

¢) koncentracni limity uvedené v Casti B
prilohy II smérnice 1999/45/ES;

d) koncentracni limity uvedené v Casti B
prilohy IIl smérnice 1999/45/ES;

e) koncentracni limit uvedeny ve
schvdleném zdaznamu v seznamu
klasifikaci a oznaceni podle hlavy
V naiizeni (ES) ¢. 1272/2008;

P 0,1 % hmotnostni, pokud ldatka spliiuje
kritéria podle piilohy XIII naiizeni (ES)
¢ 1907/2006.

Oduvodnent

Pozménovaci navrh se snazi vyvarovat se zbytecnych testii na zviratech a co se tyce omezeni
Zpravy o chemické bezpecnosti, je formulovan v souladu s pozadavky politiky REACH.

Pozménovaci navrh 50

Navrh narizeni
Cl 16 — odst. 6

Zneni navrzené Komisi

6. V ptipad¢ ramcového slozeni Ize povolit
sniZeni procentudlniho obsahu ucinné
latky v referencnim biocidnim piipravku
a/nebo zménu v procentudlnim sloZeni
jedné nebo vice ldatek jinych neZ ucinnych
a/nebo nahrazeni jedné nebo vice latek

PE430.878v02-00

Pozmenovaci navrh
6. V ptipad¢ rdamcového sloZeni jsou

s ohledem na jeden nebo vice biocidnich
produktit povoleny ndasledujici varianty:
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jinych nez ucinnych jinymi latkami, které
Ppiedstavuji stejné nebo niZsi riziko.

Pozménovaci navrh 51

Navrh narizeni
Cl. 16 — odst. 6 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

a) odstranéni ucinné latky ve srovndani
s referencnim biocidnim piipravkem
s alespon dvéma ucinnymi latkami;

b) sniZeni procentudlniho obsahu
ucinnych latek;

¢) odstranéni jedné nebo vice ucinnych
latek;

d) odchylka od procentudlniho obsahu
jedné nebo vice ucinnych latek;

e) nahrazeni jedné nebo vice jinych nez
ucinnych latek.

Pozménovaci navrh

6a. Komise v souladu s postupem
stanovenym v ¢l. 72 odst. 2, vytvari
technické a védecké pokyny pro
povolovani pripravkii, zejména s ohledem
na harmonizované poZadavky pro udaje,
postupy posouzeni a rozhodnuti ¢lenskych
statii.

Odvvodneéni

Tento pozmeénovaci navrh zarucuje jednotné provadeéni narizeni na vuzemi Spolecenstvi.

Pozménovaci navrh 52

Navrh narizeni
Clanek 17

Zneni navrzené Komisi

1. Biocidni pfipravek se povazuje za
biocidni pfipravek s nizkym rizikem, jsou-
li splnény obé tyto podminky:

AD\813158CS.doc

Pozménovaci navrh

1. Biocidni pfipravek se povazuje za
biocidni ptipravek s nizkym rizikem, je-li
splnéna alespon jedna z téchto podminek:
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a) pro kaZdou danou sloZku Zivotniho
prostiedi Ize odvodit pomér odhadnuté
koncentrace v Zivotnim prostiedi (PEC)
a odhadnuté koncentrace, pii které
nedochazi k nepriznivym ucinkitm
(PNEC), ktery nepiesahuje 0,1;

b) pro kaZdy ucinek na lidské zdravi je
rozpéti expozice (pomér hodnoty davky
bez pozorovaného nepiiznivého ucinku
(NOAEL) a expozic¢ni koncentrace) vyssi
nez 1,000.

Biocidni ptipravek se v§ak nepovazuje za
biocidni pfipravek s nizkym rizikem, je-li
splnéna alespon jedna z téchto podminek:

a) obsahuje jednu nebo vice u€innych
latek, které splnuyi kritéria pro latky
perzistentni, bioakumulativni a toxické
(PBT) nebo vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni (vPvB) v souladu

s ptilohou XIII natizeni (ES) ¢. 1907/2006;

b) obsahuje jednu nebo vice ucinnych latek
kvalifikovanych jako latky vyvolavajici
naruSeni endokrinni ¢innosti;

¢) obsahuje jednu nebo vice u€innych
latek, které byly v souladu s natizenim
(ES) ¢. 1272/2008 klasifikovany jako jedna
z téchto latek nebo spliuji kritéria pro tuto
klasifikaci:

1) karcinogenni;

PE430.878v02-00

a) biocidni pripravek neni klasifikovdan
jako nebezpecny pro lidské zdravi nebo
Zivotni prostiedi podle naiizeni (ES) C.
1272/2008;

b) klasifikace biocidniho produktu neni
spojena se signdlnim slovem ,,nebezpeci‘
na Stitku podle naiizeni (ES) ¢. 1272/2008
a poZadavky uvedené v ¢l. 16 odst. 1 pism.
b), ¢) a d) jsou za béZnych

a piedvidatelnych podminek pouZiti
pripravku splnény bez pouZiti osobnich
ochrannych prostiedkii;

¢) ucinné latky jsou v biocidnim piipravku
obsaZeny tak, Ze za béinych

a piedvidatelnych podminek pouZiti
dochazi jen k zanedbatelné expozici, a

s piipravkem se béhem vSech ostatnich
fazi jeho Zivotniho cyklu manipuluje za
prisné kontrolovanych podminek.

2. Biocidni pfipravek se vSak nepovazuje
za biocidni ptipravek s nizkym rizikem,
pokud obsahuje G¢innou latku nebo
sledovanou latku, ktera:

a) spliuje kritéria pro latky perzistentni,
bioakumulativni a toxické (PBT) nebo
vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni (vPvB) v souladu

s ptilohou XIII natizeni (ES) ¢. 1907/2006;

b) bylo zjisténo, Ze je latkou vyvolavajici
naruSeni endokrinni ¢innosti smyslu
natizeni (ES) ¢. 1907/2006;

¢) v souladu s natfizenim (ES) ¢. 1272/2008
byla klasifikovéana jako jedna z téchto latek
nebo splituje kritéria pro tuto klasifikaci;

1) karcinogenni;
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11) mutagenni;

1i1) neurotoxicka;

1v) imunotoxicka;

v) toxicka pro reprodukei;
vi) senzibilizujici.

2. AniZ je dotcen odstavec 1, biocidni
pripravek se povaZuje za biocidni
Dpiipravek s nizkym rizikem, pokud jsou
ucinné latky v tomto biocidnim piipravku
obsaZeny tak, Ze za béZnych podminek
pouziti dochazi jen k zanedbatelné
expozici, a pokud se s pripravkem béhem
vSech ostatnich fazi jeho Zivotniho cyklu
manipuluje za piisné kontrolovanych
podminek.

3. U biocidniho p¥ipravku s nizkym
rizikem je nutno prokazat, e moznost
vyvoje rezistence u cilovych organismii

v disledku pouZivani tohoto biocidniho
pFipravku je nizka.

4. Kromé tc¢innych latek uvedenych v ¢l.
15 odst. 2 natizeni (ES) €. 1907/2006 se
ucinné latky vyrabéné nebo dovazené pro
pouziti v biocidnich pfipravcich s nizkym
rizikem, jejichZ uvedeni na trh je povoleno
v souladu s ¢lankem 15, povazuji za
registrované pro vyrobu nebo dovoz za
ucelem pouziti v biocidnim piipravku

s nizkym rizikem a tato registrace se
povazuje za provedenou, a tudiz se
povazuji za latky, které spliuji pozadavky
kapitol 1 a 5 hlavy II uvedeného natizeni.

11) mutagenni;

iii) neurotoxicka;

1v) imunotoxicka;

v) toxicka pro reprodukci;

vi) senzibilizujici.

3. Krom¢ ucinnych latek uvedenych v ¢l.
15 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 1907/2006 se
ucinné latky vyrabéné nebo dovazené pro
pouziti v biocidnich pfipravcich s nizkym
rizikem, jejichZ uvedeni na trh je povoleno
v souladu s ¢lankem 15, povazuji za
registrované pro vyrobu nebo dovoz za
ucelem pouziti v biocidnim pfipravku

s nizkym rizikem a tato registrace se
povazuje za provedenou, a tudiz se
povazuji za latky, které spliuji poZzadavky
kapitol 1 a 5 hlavy II uvedeného natizeni.

Odvvodneéni

Definice biocidnich pripravkii s nizkym rizikem navrzena Komisi je patrné prilis restriktivni
a omezuje tedy pripady, v nichz je mozné pouzit centralizovany postup. Definice se proto
rozsSituje, aby bylo povolovani na urovni Spolecenstvi mozné vyuzit pro vice pripravkui,
pricemz by mélo byt zajisténo, Zze ECHA nebude zpocatku pretizena postupy tykajicimi se
celého spektra biocidnich produktii. To by mohlo byt umoznéno v nékteré z dalsich etap, a to
formou predcasné provedeného prezkumu postupu (tj. v roce 2016) za ucelem jeho

pripadného rozsireni na vSechny pripravky.
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Pozménovaci navrh 53

Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

1. Zadatel o povoleni piedlozi spolu se
zé&dosti tyto dokumenty:

Pozménovaci navrh 54

Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Spolu s zadosti o povoleni se uhradi
poplatky podle ¢lanku 70.

Pozménovaci navrh 55

Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Pfijimajici pfislusny organ miize
pozadovat, aby Zadosti o vnitrostatni

Pozménovaci navrh

1. Zadatel o prvni povoleni piedlozi spolu
se zadosti tyto dokumenty:

Pozménovaci navrh

2. Spolu s zadosti o prvni povoleni se
uhradi poplatky podle ¢lanku 70.

Pozménovaci navrh

3. Pfijimajici pfislusny organ miize
pozadovat, aby Zadosti o vnitrostatni

povoleni byly pfedkladany v jednom nebo
vice uiednich jazycich Clenského statu, ve
kterém se tento piislusny organ nachézi.

povoleni byly pfedkladany v jednom
z uitednich jazyku Clenského statu, ve
kterém se tento piislusny organ nachézi.

Oduvodneéni

Moznost pozadovat preklad do vice nez jednoho uredniho jazyka (v pripadech, kde v daném
Clenském staté existuje vice nez jeden uredni jazyk) by znamenala pro Zadatele zbytecnou
financni a administrativni zatez.

Pozménovaci navrh 56
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Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh

5a. Komise v souladu s postupem
stanovenym v Clanku 72(2) vytvaii
harmonizované technické a prdavni
pokyny, piedevSim poskytuje pomoc pri
podavani Zadosti o povoleni v souladu

s Clanky 18, 19 a 20, a to zejména malym
a stiednim podnikiim.

Oduvodneni

Tento pozmenovaci navrh uznava, ze udaje a pokyny ze strany Komise mohou byt zvlast
diilezité pro malé a stiedni podniky, které nemohou mit k dispozici odpovidajici zdroje
a zkuSenosti pro splnéni pozadavkit narizeni.

Pozménovaci navrh 57

Navrh narizeni
ClL 20 — odst. 2 — pism. e

Zneni navrzené Komisi

e) kvalitativni a kvantitativni slozeni,
pokud jde o G¢inné latky a latky jiné nez
ucinné, jejichZ znalost je podstatna pro
spravné pouzivani biocidniho ptipravku;

Pozménovaci navrh

e) kvalitativni a kvantitativni slozeni,
pokud jde o u¢inné latky a latky jiné nez
ucinné, s ohledem na koncentracni limity
uvedené v ¢lanku 16, pokud je jejich
znalost podstatna pro spravné pouzivani
biocidniho ptipravku;

Oduvodnent

Tento pozménovaci navrh je nezbytny pro zamezeni Sireni divérnych udajii; co se tyce
pismene (g), pokud md vyrobce ucinné latky povoleni dle zarazeni do prilohy I, misto vyrobny
by mélo zustat utajené a nemélo by byt soucasti povoleni biocidniho pripravku.

Pozménovaci navrh 58
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Navrh narizeni
CL 20 — odst. 2 — pism. g

Znéni navrzene Komisi

g) vyrobci ucinnych latek (jména a adresy
véetné umisténi vyrobnich zavodu);

Pozménovaci navrh

g) vyrobci téinnych latek (jména a adresy
vcetné umisténi vyrobnich zavodit)

a registracni cislo ucinné latky v souladu
s ¢l. 8 odst. 5a;

Odvvodneéni

V zajmu souvislosti s postupem posouzeni uvedenym v ¢l. 8 odst. 5 a.

Pozménovaci navrh 59

Navrh nafizeni
CL 20 - odst. 3 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) referencni biocidni ptipravek ve skupiné

piipravki, které tvofi ramcové slozeni,
s nejvyssi povolenou koncentraci
ucinnych latek;

Pozménovaci navrh

a) referencni biocidni pfipravek ve skupiné
ptipravki, které tvoii ramcové sloZeni;

Odvvodneéni

Referencni biocidni pripravek nemusi byt nutné definovan nejvyssi moznou koncentraci. Krom
toho v navaznosti na pozmeénovaci navrhy ¢l. 3 odst. 1 pism. p a ¢l. 16 odst. 6 by mél byt
povolen vice nez jen referencni biocidni pripravek. Seznam povolenych odchylek v ramci
ramcoveho sloZeni je jiz jasné definovan v ¢l. 16 odst. 6. Odkaz na tento clanek zarucuje

konzistentnost pristupu.

Pozménovaci navrh 60

Navrh narizeni
Cl 20 — odst. 3 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) povolenou zménu sloZeni tohoto
referencniho biocidniho pripravku
vyjadienou jako procentudlni obsah ldatek
Jjinych neZ ucinnych obsaZenych

v biocidnich pripravcich, jez jsou
povaZovany za pripravky patiici

PE430.878v02-00

Pozménovaci navrh

b) odchylky povolené v souladu s ¢l. 16
odst. 6.
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k uvedenému ramcovému sloZeni;

Odiitvodnent

Referencni biocidni pripravek nemusi byt nutné definovan nejvyssi moznou koncentraci. Krom
toho v navaznosti na pozmenovaci navrhy ¢l. 3 odst. 1 pism. p a ¢l. 16 odst. 6 by mél byt
povolen vice nez jen referencni biocidni pripravek. Seznam povolenych odchylek v ramci
ramcového slozeni je jiz jasné definovan v ¢l. 16 odst. 6. Odkaz na tento ¢lanek zarucuje

konzistentnost pristupu.

Pozménovaci navrh 61

Navrh narizeni
Cl. 20 — odst. 3 — pism. ¢

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

c) latky jiné neZ ucinné, které Ize vypousti se
v povolenych biocidnich p¥ipravcich
patiicich k uvedenému ramcovému
sloZeni nahradit.
Odivodneni

Referencni biocidni pripravek nemusi byt nutné definovan nejvyssi moznou koncentraci. Krom
toho v navaznosti na pozmenovaci navrhy ¢l. 3 odst. 1 pism. p a ¢l. 16 odst. 6 by mél byt
povolen vice nez jen referencni biocidni pripravek. Seznam povolenych odchylek v ramci
ramcového slozeni je jiz jasné definovan v ¢l. 16 odst. 6. Odkaz na tento clanek zarucuje

konzistentnost pristupu.

Pozménovaci navrh 62

Navrh narizeni
Cl. 21 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Pfijimajici pfislusny organ nebo

v ptipad¢ hodnoceni Zadosti o povoleni
Spolecenstvi hodnotici ptisluSny orgén
provede v ramci hodnoceni Zdadosti

o0 povoleni nebo obnoveni povoleni
biocidniho ptipravku obsahujiciho u¢innou
latku, kterou lze pouzit jako ndhradu

v souladu s ¢l. 9 odst. 1, srovnavaci
posouzeni.

AD\813158CS.doc

Pozménovaci navrh

1. Pfijimajici ptisluSny organ nebo

v ptipad¢ hodnoceni Zadosti o povoleni
Spolecenstvi hodnotici ptisluSny orgén
provede pro obnoveni povoleni biocidniho
ptipravku obsahujiciho t¢innou latku

v souladu s timto nai'izenim, kterou lze
pouzit jako nédhradu v souladu s €l. 9 odst.
1, srovnavaci posouzeni. Srovndvaci
posouzeni se provadi u vSech biocidnich
Ppripravkii uréenych ke stejnému ucelu,
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Pozménovaci navrh 63

Navrh narizeni
Cl 21 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 64

Navrh narizeni
Cl. 21 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Vysledky srovnavaciho posouzeni se
neprodlené zasilaji pfisluSnym organim
ostatnich Clenskych statii a agentuie a

v ptipad¢ hodnoceni Zdadosti o povoleni
Spolecenstvi také Komisi.

Pozménovaci navrh 65

Navrh narizeni
Cl. 21 — odst. 3

Zneéni navrzené Komisi

3. Pfijimajici pfislusny organ nebo

v ptipad¢ rozhodovani o Zdadosti o povoleni
Spolecenstvi Komise zakdze nebo omezi
uvedeni biocidniho piipravku obsahujiciho
ucinnou latku, kterou lze pouZit jako
nahradu, na trh nebo jeho pouzivani, pokud
srovnavaci posouzeni rizik a vyhod podle
ptilohy VI prokaze, Ze jsou splnéna
vSechna tato kritéria:

PE430.878v02-00

pokud je s nim dostateCna zkuSenost a je
pouzivan alespoii po dobu péti let.

Pozménovaci navrh

1a. Odchylné od odstavce 1 se srovndvaci
posouzeni neprovddi u biocidnich
PFipravkii, u kterych je prokdazano
bezpecné pouliti.

Pozménovaci navrh

2. Vysledky srovnavaciho posouzeni se
neprodlené zasilaji ptisluSnym organim
ostatnich ¢lenskych statii a agentuie a

v ptipad€ ebnoveni povoleni SpoleCenstvi
také Komisi.

Pozménovaci navrh

3. Pfijimajici pfislusny organ nebo

v ptipadé rozhodovani o obnoveni
povoleni Spolecenstvi Komise zakaze nebo
omezi uvedeni biocidniho ptipravku
obsahujiciho u¢innou latku, kterou lze
pouzit jako ndhradu, na trh nebo jeho
pouzivani, pokud srovnavaci posouzeni
rizik a vyhod podle ptilohy VI prokaze, ze
jsou splnéna vsechna tato kritéria:
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a) pro zpusoby pouziti uvedené v zadosti
JiZ existuje jiny povoleny biocidni
Ppiipravek & nechemickd metoda regulace
nebo prevence, kterd pro zdravi clovéka
nebo zvifat nebo pro zivotni prostiedi
PrFedstavuje vyrazné nizZsi riziko;

b) biocidni pripravek ¢ nechemicka
metoda regulace nebo prevence uvedené
v pismenu a) neptedstavuji

z hospodaiského ani praktického hlediska
podstatnou nevyhodu;

¢) chemicka rozmanitost t€¢innych latek
dostacuje k tomu, aby se minimalizoval
vyskyt rezistence u cilového Skodlivého
organismu.

Pozménovaci navrh 66

Navrh narizeni
Cl. 21 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Odchylné od odstavce 1 se biocidni
piipravek obsahujici ucinnou ldtku,
kterou Ilze pouZit jako ndahradu, povoli bez
srovndvaciho posouzeni v piipadé, Ze je
nezbytné nejprve ziskat tkusSenosti
praktickym pouZivanim tohoto pripravku.

a) pro zpusoby pouziti uvedené v zadosti
JiZ existuji jiné povolené biocidni
PFipravky, které pro zdravi ¢lovéka nebo
zvitat nebo pro Zivotni prostredi
Predstavuji vyrazné nizsi riziko a které
vykazuji stejnou ucinnost a neznamenaji
Zadny vyrazny narust rizik u Zadného
dal§iho parametru;

b) biocidni pFipravky uvedené v pismenu
a) neptedstavuji z hospodaiského ani
praktického hlediska podstatnou nevyhodu;

c¢) chemicka rozmanitost u€innych latek
dostacuje k tomu, aby se minimalizoval
vyskyt rezistence u cilového Skodlivého
organismu.

Pozménovaci navrh

4. Komise p¥ijme provadéci opatieni,
kterd stanovi postupy pro definici Zadosti
o srovndavaci posouzeni biocidnich
pripravkii v souladu s odstavcem 3. Tato
opatieni definuji kritéria a algoritmy pro
srovndvaci posouzeni v zdjmu jeho
jednotného uplatiiovani ve Spolecenstvi.
Takova opatieni budou prijata v souladu
s postupy popsanymi v ¢l. 72 odst. 3.

Odvvodneéni

Za ucelem jednotného vyuzivani srovnavaciho posouzeni biocidnich pripravkii bude muset

Evropska komise vypracovat provadéci opatreni.

Pozménovaci navrh 67
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Navrh narizeni

CL 21 a (novy) — vloZit na konec kapitoly IV

Znéni navrzene Komisi

PE430.878v02-00

38/76

Pozménovaci navrh
Clanek 21a

1. Osoba zodpovédna za uvedeni
biocidniho piipravku na trh nebo jeji
zastupce, piedloZi agentuie Zadost

o0 vnitrostdtni povoleni nebo Zadost

o povoleni Spolecenstvi a sdéli agentuie
sdelit prislusného organu clenského stdtu,
ktery si k vyhodnoceni své Zadosti zvolila
(ddle jen ,,hodnotici prislusny organ*).
Agentura hodnoticimu piisluSnému
organu do tii tydnii od obdrZeni Zadosti
ozndmi, Ze se Zddost nachazi v databazi
agentury.

2. Agentura Zadost schvali do t#i tydnit od
jejiho obdrieni, spliiuje-li Zadost tyto
podminky:

a) byly predloZeny informace uvedené

v Clanku 18;

b) spolu s Zadosti byly uhrazeny poplatky
podle ¢lanku 70.

Schvdleni nezahrnuje posouzeni kvality
nebo vhodnosti piedloZenych udaji ani
odiwvodnéni upravy poZadavkii na udaje.
3. Je-li agentura toho ndzoru, Ze Zddost je
neuplna, sdéli Zadateli, jaké doplitujici
informace jsou ke schvdleni Zadosti
nutné, a k predloZeni téchto informaci
stanovi priméienou lhiitu.

Agentura do ti'i tydnii od obdrZeni
dopliiujicich informaci urci, zda jsou
piedloZené dopliiujici informace
dostacujici ke schvdleni Zadosti.
Agentura Zadost zamitne, jestliZe Zadatel
ve stanovené lhiité nepredloZi poZadované
informace, a sdéli tuto skutecnost Zadateli
a hodnoticimu piisluSnému orgdanu.

V téchto pripadech se vraci cast poplatku
uhrazeného agentuie v souladu

s Clankem 70.

4. Proti rozhodnutim agentury podle

odst. 3 tietiho pododstavce se Ize odvolat
v souladu s ¢lankem 67.

AD\813158CS.doc



5. Jestlize agentura na zakladé schvaleni
podle odstavce 2 dospéje k nazoru, Ze
Zadost je uplna, neprodlené o tom
informuje Zadatele a hodnotici prislusSny
organ.

Odvvodneéni

ECHA musi provest uvodni posouzeni vSech Zadosti Spolecenstvi, aby se prislusny hodnotici
organ mohl soustredit na efektivni posouzeni Zadosti. V soucasné dobé byly zaznamenany
nekonzistence v pristupu, kdyz prislusné hodnotici organy musely zvaZovat jak administrativni
stranky slozky, tak jeji aspekty védecké. Agentura musi pro schvalovani zadosti dodrzovat
stejné lhuty stanovené v ramci REACH (¢lanek 20).

Pozménovaci navrh 68

Navrh narizeni
CL 23 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1. Ptijimajici ptislusny orgdn rozhodne 1. Ptijimajici ptislusny organ rozhodne
o zadosti podle ¢lanku 16 do dvandcti o zadosti podle ¢lanku 16 do Sesti mésici
meésict po schvaleni uvedeném v ¢lanku po schvéleni uvedeném v ¢lanku 22.
22.
Odiivodnéni

Vzhledem k tomu, Ze pred zarazenim do prilohy I jsou ucinné latky pouzivané v biocidnich
pripravcich podrobeny dlouhému posuzovani, domnivame se, ze obdobi dvanacti mésicui,
které uvadi navrh narizeni, je prilis dlouhou dobou pro povoleni biocidniho pripravku

s obsahem povolenych ucinnych latek.

Pozménovaci navrh 69

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

2a. Pokud byly sloZky obsaZené

v biocidnim pFipravku jii zaregistrovdany
dle navizeni (ES) ¢. 1907/2006 pro pouZiti
v biocidnich piipravcich, hodnotici
PpFislusSny organ jiz neprovadi dalsi
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posuzovdni.

Odiitvodnent

S cilem zabranit zbytecnému zdvojovani usili.

Pozménovaci navrh 70

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Pokud vyjde najevo, Ze k provedeni
uplného hodnoceni Zadosti jsou nezbytné
dopliyjici informace, ptijimajici piislusny
organ zadatele vyzve, aby tyto informace
predlozil. Dvanactimési¢ni lhita uvedena
v odstavci 1 se prerusi na dobu pocinajici
dnem, kdy byly informace vyzadany, az do
dne obdrzeni téchto informaci.

Pozménovaci navrh

3. Pokud vyjde najevo, Ze k provedeni
uplného hodnoceni zadosti jsou nezbytné
doplityjici informace, piijimajici ptisluSny
organ zadatele vyzve, aby tyto informace
ptedlozil ve stanovené lhiité, kterda nesmi
byt delsi neZ Sest mésicu. Za vyjimecnych
okolnosti a po Fadném zdiivodnéni miiZe
byt lhiita prodlouZena o nejvyse Sest
mésicit. Dvanactimésicni lhita uvedena

v odstavci 1 se prerusi na dobu pocinajici
dnem, kdy byly informace vyzadany, az do
dne obdrzeni téchto informaci.

Oduvodnent

Ze zkuSenosti vime, Ze hodnotici postup muze trvat neprimérené dlouho. Je proto nezbytné
stanovit radné lhuty, aby nevznikaly v pravni upraveé mezery, které by mohly postup zbytecné
protahovat. Tyto lhuty rovnéz poskytnou Zadatelum urcitou jistotu ohledné pripadné

maximalni délky postupu.

Pozménovaci navrh 71

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

1. Drzitel povoleni nebo jeho zéastupce
predlozi Zadost o obnoveni vnitrostatniho
povoleni pfijimajicimu ptislusnému organu
alespont osmndct mésict pred skoncenim
platnosti povoleni.

PE430.878v02-00

Pozménovaci navrh

1. Drzitel povoleni nebo jeho zéastupce
ptedlozi Zadost o obnoveni vnitrostatniho
povoleni pfijimajicimu ptislusnému organu
alesponi dvandct mésicti pfed skoncenim
platnosti povoleni.
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Odiivodnéni
Pokud ovsem nebude nutno posuzovat nove udaje, osmndct mésicii neni pro obnoveni
povoleni pripravku potieba. Dvanact mésicu je primérenejsi lhiitou.
Pozménovaci navrh 72

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
3. Pfijimajici pifislusny organ miize 3. Pfijimajici pfislusny organ miize
pozadovat pteklad vnitrostatniho povoleni pozadovat pteklad vnitrostatniho povoleni
a zadosti do jednoho nebo nékolika a zéadosti do jednoho z Gfednich jazykt
ufednich jazyku ¢lenského statu, ve kterém ¢lenského statu, ve kterém se tento
se tento pfisluSny orgén nachazi. pfislusny organ nachazi.

Odiivodnéni

Moznost pozadovat preklad do vice nez jednoho uredniho jazyka (v pripadech, kde je v daném
Clenském staté vice nez jeden uredni jazyk) by znamenala pro Zadatele zbytecnou financni

a administrativni zatez.

Pozménovaci navrh 73

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 5 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh
Pro p¥ipad vidajemného uzndvani se ve

v§ech Clenskych stdatech pouZiva jednotné
c¢islo povoleni.

Oduvodnent

Pokud byl zvolen postup vzdjemného uznavani, mélo by se zavést jednotné cislo povoleni pro
vS§echny clenské staty Evropské unie. Komise se bude muset postarat o prijeti opatieni pro
zavedeni tohoto jednotného cisla.

Pozménovaci navrh 74
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Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

5a. V pFipadé postupit vzajemného
uzndvani piijme Komise provadéci
opatieni a specifikuje kritéria a postupy
vztahujici se k udéleni jednotného Cisla
povoleni ve viech dotcéenych clenskych
statech.

Odvvodneéni

Pokud byl zvolen postup vzajemného uznavani, mélo by se zavést jednotné cislo povoleni pro
vSechny clenské staty Evropské unie. Komise se bude muset postarat o prijeti opatieni pro
zavedeni tohoto jednotného cisla.

Pozménovaci navrh 75

Navrh narizeni
Cl. 27 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
Komise ptijme rozhodnuti o tom, zda Komise po konzultaci se Zadatelem piijme
divody stanovené ptislusSnym orgdnem rozhodnuti o tom, zda diivody stanovené
opodstatiiuji neuznani nebo omezeni pfisluSnym orgédnem opodstatiiuji neuznani
vnitrostatniho povoleni, postupem podle ¢l. nebo omezeni vnitrostatniho povoleni,
72 odst. 3. postupem podle €l. 72 odst. 3.

Odiivodneni

Je vhodné, aby byla v textu narizeni zminéna lhiita, béhem niz je nutno spory mezi clenskymi
staty vyresit. Domnivame se, Ze ti'i mésice jsou pro Komisi dostatecnou dobou, aby mohla
pripravit navrh rozhodnuti o odmitnuti uznani nebo aby povoleni omezila.

Pozménovaci navrh 76

Navrh narizeni
Cl. 27 — odst. 1 — pododstavec 2 a (novy)

Zneéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Komise do tii mésicit od obdrieni
oznament vypracuje ndavrh rozhodnuti.

PE430.878v02-00 42/76 AD\813158CS.doc



V piipadé, Ze si Komise vyZada stanovisko
agentury v souladu s ¢lankem 30, béh
lhaty tii mésicu se prerusi az do obdrZeni
stanoviska agentury.

Odvvodneéni

Je vhodné, aby bylo v textu narizeni zminéno casové obdobi, béhem néhoz je nutno vyresit
spory mezi clenskymi staty. Domnivame se, Ze tr'i mésice jsou pro Komisi dostatecnou lhiitou,
aby mohla pripravit navrh rozhodnuti o odmitnuti uznani nebo aby povoleni omezila.

Pozménovaci navrh 77

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 9 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi
Komise pifijme rozhodnuti o tom, zda

diivody stanovené piisluSnym organem
opodstatiiuji neuznani nebo omezeni

vnitrostatniho povoleni, postupem podle ¢l.

72 odst. 3.

Pozménovaci navrh

Komise do ti'i mésicit od oznameni a po
konzultaci s Zadatelem ptijme rozhodnuti
o tom, zda diivody stanovené piisluSnym
organem opodstatiiuji neuznani nebo
omezeni vnitrostatniho povoleni, postupem
podle ¢l. 72 odst. 3. V pFipadé, Ze si
Komise vyZada stanovisko agentury

v souladu s postupem podle ¢lanku 30,
béh lhaty ti'i mésicu se prerusi aZ do
obdrieni stanoviska agentury.

Odvvodneéni

V legislativnim aktu by méla byt jednoznacné uvedena prislusna lhiita pro vytvoreni ucinného
systému reSeni sporu mezi clenskymi staty. Tri mésice je pro Komisi primérena lhiita na to,
aby pripravila navrh rozhodnuti o ditvodech pro neuznani nebo omezeni povoleni.

Pozménovaci navrh 78

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 9 — pododstavec 3

Zneni navrzené Komisi

Pokud se rozhodnutim Komise pfedloZené
divody pro neuznani nebo omezeni
vnitrostatniho povoleni zamitnou,
piislusny orgéan, ktery navrhl toto povoleni
neuznat nebo omezit, neprodlen¢ dotceny
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Pozménovaci navrh

Pokud se rozhodnutim Komise pfedloZené
diivody pro neuznani nebo omezeni
ndsledného povoleni potvrdi, ptislusny
organ, ktery biocidni pFipravek diive
povolil, neprodlené pirezkouma své
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biocidni piipravek povoli v souladu
S vnitrostdtnim povolenim vydanym
referencnim prisluSnym orgdanem.

vnitrostdatni povoleni za ucelem dosaZeni
souladu s timto rozhodnutim.

Pokud rozhodnuti Komise potvrdi platnost
puvodniho vnitrostatniho povoleni,
DpFisluSny organ, ktery navrhl vnitrostdatni
povoleni neuznat nebo je uznat pouze za
urcitych podminek, neprodlené dotéeny
biocidni pripravek povoli v souladu

s puvodnim povolenim.

Odvvodneéni

Nynéjsi znéni se tyka pouze moznosti, kdy Komise neuzna ditvody pro zamitnuti, avsak nikoli
pripadu, kdy Komise s nimi souhlasi. Spravné znéni je uvedeno v ¢l. 27 odst. 2 a stejné zneni

by mélo byt pouzito i zde.

Pozménovaci navrh 79

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Komise pfijme rozhodnuti o navrhovaném
ptizptisobeni podminek vnitrostatniho
povoleni mistnim pomériim postupem
podle €l. 72 odst. 3. Pfislusny organ
dotéenc¢ho ¢Elenského statu neprodlené
pfijme vSechna vhodna opatfeni za icelem
dosaZeni souladu s uvedenym
rozhodnutim.

Pozménovaci navrh

Komise po konzultaci se Zadatelem piijme
rozhodnuti o navrhovaném ptizplsobeni
podminek vnitrostatniho povoleni mistnim
pomérim postupem podle ¢l. 72 odst. 3.
Ptislusny organ dot¢eného Clenského statu
neprodlené pfijme vSechna vhodna
opatteni za u¢elem dosazeni souladu

s uvedenym rozhodnutim.

Oduvodneéni

Je vhodné, aby byla v textu narizeni stanovena lhiita, béhem niz je nutno vyresit spory mezi
Clenskymi staty. Domnivame se, Ze tri mésice jsou pro Komisi dostatecnou lhiitou, aby mohla
pripravit navrh rozhodnuti o odmitnuti uznavani nebo pro omezeni povoleni.

Pozménovaci navrh 80
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Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 2 — pododstavec 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh

Komise do tii mésici od obdrZeni
oznameni vypracuje ndavrh rozhodnuti.

V pFipadé, Ze si Komise vyZada stanovisko
agentury v souladu s ¢lankem 30, béh
lhuty tii mésicu se prerusi aZ do obdrZeni
stanoviska agentury.

Odvvodneéni

Je vhodné, aby byla v textu narizeni stanovena lhiita, béhem niz je nutno vyresit spory mezi
Clenskymi staty. Domnivame se, Ze tri mésice jsou pro Komisi dostatecnou lhiitou, aby
pripravila navrh rozhodnuti o odmitnuti uznavani nebo uznavani s omezenym povolenim.

Pozménovaci navrh 81

Navrh narizeni
Clanek 33

Znéni navrzene Komisi

1. Povoleni Spolecenstvi mize byt udéleno
témto kategoriim biocidnich pripravkii:

a) biocidni piipravky obsahujici jednu nebo
vice novych ucinnych latek;
b) biocidni piipravky s nizkym rizikem.

2. V navaznosti na zpravu Komise o provadéni
tohoto naiizeni uvedenou v ¢l. 54 odst. 4 a na
zakladé zkuSenosti ziskanych pii uplatiiovani
povoleni Spolecenstvi miiZe Komise do
odstavce 1 tohoto Clanku doplnit dalSi
kategorie biocidnich p¥ipravkii.

Tato opatieni, jejich? pFredmétem je zména
jinych neZ podstatnych prvkii tohoto navizeni
jeho doplnénim, se piijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 72 odst. 4.

Pozménovaci navrh

Povoleni Spolecenstvi mize byt udéleno
Jjakékoli kategorii biocidnich piipravkii.

Odiivodneni
Povoleni Spolecenstvi by mélo byt otevirené vSem kategoriim pripravkii i pripravkiim sloZenym
z existujicich ucinnych latek. Na jednu stranu se administrativni zatiZeni vyznamné snizi jak
pro Zadatele, tak pro clensky stat. Na stranu druhou by takové rozsireni nemélo systéem prilis
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zatizit, nebot zarazovani ucinnych latek do prilohy I bude probihat postupné v prubéhu
programu revize. ECHA by méla provést uvodni uznani pro vsechny Zadosti.

Pozménovaci navrh 82
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Navrh narizeni
Clanek 34

Znéni navrzene Komisi

Clinek 34

Piedkladani a schvalovani Zdadosti

1. Osoba odpovédna za uvedeni
biocidniho piipravku na trh nebo jeji
zastupce piedloZi agentuie Zadost

0 povoleni Spolecenstvi a informuje
agenturu o nazvu prislusného orgdanu
clenského stdatu podle vlastniho vybéru,
ktery je odpovédny za vyhodnoceni Zadosti
(ddle jen ,,hodnotici prislusny organ*).

Agentura do jednoho mésice od obdrZeni
Zddosti oznami hodnoticimu prislu§nému
organu, Ze Zadost je k dispozici v databazi
agentury.

2. Agentura Zadost do dvou mésicit od
Jjejtho obdrieni schvali, pokud Zadost
spliiuje tyto poZadavky:

a) byly predloZeny informace uvedené
v ¢lanku 18;

b) spolu s Zadosti byly uhrazeny poplatky
podle clanku 70.

Schvdleni nezahrnuje posouzeni kvality
nebo vhodnosti predloZenych udaji ani
odiivodnéni upravy poZadavkii na udaje.

3. Ma-li agentura za to, Ze Zdadost neni
uplna, sdéli Zadateli, jaké dopliiujici
informace jsou ke schvdleni Zadosti
nutné, a stanovi priméienou lhitu

k predloZeni téchto informaci.

Agentura do dvou mésicii od obdrZeni
doplitujicich informaci stanovi, zda
predloZené doplitujici informace dostacuji
ke schvaleni Zadosti.
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JestliZe Zadatel nedoplni Zadost ve
stanovené lhité, agentura Zddost zamitne
a informuje o tom Zadatele a hodnotici
prislus$ny organ. V téchto pripadech se
vraci Cast poplatku uhrazeného agentuie
v souladu s ¢lankem 70.

4. Proti rozhodnutim agentury podle odst.
3 titetiho pododstavce lze podat odvolani
v souladu s ¢lankem 67.

5. Jestlize agentura na zdkladé schvaleni
podle odstavce 2 dospéje k nazoru, Ze
Zddost je uplnd, neprodlené o tom
informuje Zadatele a hodnotici prislusny
orgdn

Oduvodneni

Ve smyslu nového clanku 22 je predkladani a schvalovani zadosti o vnitrostatni povolent i
o povoleni Spolecenstvi upraveno stejnymi pravidly. Z tohoto diivodu se clanek 22 puvodniho

navrhu stava nadbytecnym.

Pozménovaci navrh 83

Navrh narizeni
Cl 35 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

1a. V pFipadé, Ze sloZky obsaZené

v biocidnim pFipravku jiz byly
registrovany dle naiizeni (ES) C.
190772006 o pouZivani biocidnich
PFipravkii, hodnotici prislusny orgdn jiz
toto posuzovdni znovu neprovddi.

Oduvodneni

S cilem zabranit zbytecnému zdvojovani usili.
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Pozménovaci navrh 84

Navrh narizeni
Cl. 35 — odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci ndavrh

2. JestliZe se pii hodnoceni dokumentace 2. Jestlize se pii hodnoceni dokumentace
ukaZe, Ze jsou k vyhodnoceni nutné ukaze, Ze jsou k vyhodnoceni nutné
dopliyjici informace, hodnotici ptislusny dopliyjici informace, hodnotici piislusny
organ zadatele vyzve, aby tyto informace organ zadatele vyzve, aby tyto informace
ve stanovené 1hité predlozil, a informuje predlozil ve 1hite, kterd nesmi byt delsi

o tom agenturu. neZ Sest mésicu. Za vyjimecnych okolnosti

a po iddném zditvodnéni miiZe byt lhiita
prodlouZena o nejvyse Sest mésicii.
Hodnotici piislu$ny orgdn o tom
informuje agenturu.

Oduvodneni

Ze zkuSenosti vime, Ze hodnotici postup muze trvat neprimérené dlouho. Je proto nezbytné
stanovit radné lhiity, aby nevznikaly v pravni upravé mezery, které by mohly postup zbytecné
protahovat. Tyto lhuty rovnéz poskytnou Zadatelum urcitou jistotu ohledné pripadné
maximalni délky postupu.

Pozménovaci navrh 85

Navrh narizeni
Cl. 35 — odst. 3 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
3. Agentura do deviti mésict od obdrzeni 3. Agentura do #if mésicti od obdrzeni
zaveérlt hodnoceni vypracuje stanovisko zaverl hodnoceni vypracuje stanovisko
k povoleni biocidniho pfipravku a predlozi k povoleni biocidniho pfipravku a predlozi
ho Komisi. ho Komisi.

Odiivodnéni

Domnivame se, ze devét mésicii poskytnutych agenture na to, aby pripravila a predlozila
Komisi stanovisko o povoleni, je prilis dlouha lhuta. Tri mésice jsou primérenéjsi lhutou takeé
proto, Ze pri formulaci svého stanoviska se agentura opird o jiz existujici posouzeni, které
provedl prislusny hodnotici organ.

Pozménovaci navrh 86
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Navrh narizeni
Cl 35 - odst. 5

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh

5. JestliZe je na zdkladé rozhodnuti podle vypousti se
odstavce 4 biocidnimu piipravku
zamitnuto udéleni povoleni Spolecenstvi,
nebot’ nesplituje kritéria biocidniho
pripravku s nizkym rizikem v souladu
s Clankem 17, miiZe Zadatel pFipadné
zaZadat o povoleni Spolecenstvi v souladu
s ¢l. 33 odst. 1 pism. a) nebo o vnitrostdatni
povoleni v souladu s kapitolou V.
Odivodneni

Pozadujeme vypusténi tohoto odstavce vzhledem k tomu, Ze je pozadovano povoleni
Spolecenstvi pro v§echny druhy biocidnich pripravku.

Pozménovaci navrh 87

Navrh narizeni
Cl. 36 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

1. Drzitel povoleni nebo jeho zéastupce
predlozi zadost o obnoveni povoleni
Spolecenstvi agentuie alespon 18 mésici
pred skon¢enim platnosti povoleni.

Pozménovaci navrh

1. Drzitel povoleni nebo jeho zéastupce
ptedlozi Zadost o obnoveni povoleni
Spolecenstvi agentuie alespon 12 mésici
pted skonc¢enim platnosti povoleni.

Odiivodnéni
Dvandct mésicii je primérenejsi [hiitou pro obnoveni povoleni.

Pozménovaci navrh 88

Navrh narizeni
Cl. 37 — odst. 2 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

2. Pokud hodnotici pfisluSny organ, ktery
provedl pocatecni hodnoceni zadosti

o povoleni Spolecenstvi, rozhodne, ze
uplné hodnoceni zadosti neni nezbytné, do

PE430.878v02-00

Pozménovaci navrh

2. Pokud hodnotici ptislusny orgén, ktery
provedl pocatecni hodnoceni zadosti

o povoleni SpoleCenstvi, rozhodne, ze
uplné hodnoceni zadosti neni nezbytné, do
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dvandcti mésict od schvaleni vypracuje Sesti m&sict od schvaleni vypracuje

doporuceni pro obnoveni povoleni doporuceni pro obnoveni povoleni
a predlozi ho agentufe. a predlozi ho agentufe.
Oduvodnéni

Ma-li byt prodlouzeno zarazeni ucinné latky do prilohy I, aniz by pritom bylo nutné provadet
kompletni hodnoceni, vydava podle ¢l. 12 odst. 2 hodnotici organ své doporuceni na Sest,
nikoli dvandact mésicil.

Pozménovaci navrh 89

Navrh narizeni
Kapitola VII a (nova) — Cl. 37 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
KAPITOLA VII a
Clinek 37a

1. DrZitel prvniho povoleni nebo Zadatel
o prvni povoleni mitZe agentuie predloZit
Zadost o zdvojené povoleni pro stejny
biocidni pripravek.

2. Zadatel o zdvojené povoleni musi spolu
se Zadosti doloZit nasledujici doklady

a informace:

a) registracni Cislo povoleni prvniho
povoleni nebo v piipadé Zadosti o prvni
povoleni Cislo Zadosti;

b) kvalitativni a kvantitativni sloZeni
ucinnych latek a latek jinych neZ
ucinnych s ohledem na koncentracni
limity uvedené v ¢lanku 16, pokud je
Jjejich znalost nezbytna pro spravné pouZiti
biocidniho pripravku;

¢) aplikacni davky a ndavod k pouZiti;

d) kategorie uZivatelii.

3. Agentura Zadost schvali v souladu

s pravidly uvedenymi v ¢lanku 22.

4. Je-li agentura toho nazoru, Ze Zdadost je
na zdkladé schvaleni podle odstavce 3
uplna, sdéli Zadateli a hodnoticimu
prislusnému organu, Ze udélila prvni
povoleni, nebo v pripadé zdvojeného
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Pozménovaci navrh 90

PE430.878v02-00

52/76

povoleni Spolecenstvi o tom informuje
Komisi.

5. Pokud ji; existuje prvni povoleni,
hodnotici prislu$ny orgadn, pop¥ipadé
Komise, pokud se jedna o zdvojené
povoleni Spolecenstvi, rozhodne o Zadosti
do jednoho mésice od schvdleni.

V pFipadé, Ze se jedna o nevyiizenou
Zadost o povoleni, rozhodne o Zadosti
hodnotici prislusny orgdan nebo v piipadeé,
Ze se jedna o zdvojené povoleni
Spolecenstvi, Komise, do jednoho mésice
od schvdleni.

6. Je-li hodnotici prislusny organ, nebo

v pFipadé zdvojené Zadosti o povoleni
Spolecenstvi Komise, toho ndzoru, Ze je
nutno ke zjisténi identity biocidnich
pripravkit doplnit dalsi informace, vyzve
Zadatele k poskytnuti téchto informaci.
Lhiita jednoho mésice uvedend v odstavci
5 se pierusi od data sdéleni poZadavku do
data obdrZeni informaci.

7. Jakmile hodnotici pFisluSny organ nebo
v piipadé zdvojeného povoleni
Spolecenstvi Komise povoli zdvojeni
prvniho povoleni, je tomuto povoleni
prirazeno Cislo povoleni a tato skutecnost
je zapsana v Rejstiiku biocidnich
pripravkii.

8. Informace uvedené ve druhém odstavci
nebudou mit vliv na zdvojenda povoleni

a budou uplatnéna ustanoveni

a podminky pro zavedeni na trh

a pouZivani biocidniho pripravku

v souladu s prvnim povoleni.
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Navrh narizeni

Clanek 37 b (novy — druhy ¢linek v nové Kapitole VII a)

Znéni navrzene Komisi
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Pozménovaci navrh
Clinek 37b

1. Doplitujici povoleni miiZe byt udéleno
na zdkladé prvniho povoleni.

2. Zddost o dopliiujici povoleni se zasild
agenture.

3. Zadatel o dopliiujici povoleni musi
spolu se Zadosti piedloZit nasledujici
doklady a informace:

a) Cislo prvniho povoleni nebo v piipadé
nevyrizené Zadosti Cislo Zadosti;

b) jméno a adresu Zadatele;

¢) pisemny souhlas drZitele povoleni;

d) kvalitativni a kvantitativni sloZeni
ucinnych latek a ldatek jinych nez
ucinnych s ohledem na koncentracni
limity uvedené v ¢lanku 16, pokud je
jejich znalost nezbytna pro spravné pouZiti
biocidniho piipravku;

e) aplikacni davky a navod k pouZiti;

) kategorie uZivateli.

4. Agentura Zadost schvali v souladu

s pravidly uvedenymi v ¢lanku 22.

5. Je-li agentura toho nazoru, Ze Zdadost je
na zdkladé schvdleni podle odstavce 4
uplna, sdeli Zadateli a hodnoticimu
prislus§nému organu, Ze udélila prvni
povoleni, nebo v pripadé dopliiujiciho
povoleni SpoleCenstvi o tom informuje
Komisi.

6. Pokud ji7 existuje prvni povoleni,
hodnotici prislu$ny orgadn, pop¥ipadé
Komise, pokud se jedna o zdvojené
povoleni Spolecenstvi, rozhodne o Zadosti
do jednoho mésice. V pripadé, Ze se jedna
0 nevyrizenou Zadost o povoleni, rozhodne
o Zadosti hodnotici prisluSny orgdn nebo
v pFipadé, Ze se jednd o zdvojené povoleni
Spolecenstvi, Komise do jednoho mésice
od schvdleni.

7. Je-li hodnotici prislusny organ, nebo
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v piipadé zdvojené Zadosti o povoleni
Spolecenstvi Komise, toho ndzoru, Ze je
nutno ke zjisténi identity biocidnich
PpFipravkii doplnit dalsi informace, vyzve
Zadatele k poskytnuti téchto informaci.
Lhita jednoho mésice uvedend

v odstavci 6 se prerusi od data sdéleni
pozadavku do data obdrZeni informaci.

8. Jakmile hodnotici pFislusny orgdan nebo
v piipadé zdvojeného povoleni
Spolecenstvi Komise povoli zdvojeni
prvniho povoleni, je tomuto povoleni
prirazeno Cislo povoleni a tato skutecnost
je zapsana v Rejstiiku biocidnich
PFipravki.

9. Bez ohledu na informace poskytnuté
podle odstavce 3 musi byt v pripadé
doplitujiciho povoleni uplatnény
podminky pro uvdadéni na trh a pouZiti
biocidniho piipravku schvdlené v prvnim

povoleni.
Pozménovaci navrh 91
Navrh nafizeni
C1. 38— odst. 1 — pism. ¢ a (nové)
Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

ca) zmény v pitvodu nebo ve sloZeni
ucinné latky.
Odiivodnéni

Oznameni o zmeéné piivodu ucinné latky pouzivané v biocidnim pripravku se vyzZaduje proto,
Ze miize mit vliv na bezpecnost pripravku.

Pozménovaci navrh 92

Navrh narizeni
CL 39 - odst. 3 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

3a. ZruSeni nebo zména prvniho povoleni
je platna i pro povoleni zdvojend
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Pozménovaci navrh 93

Navrh narizeni
Cl 40 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

Ptislusny organ, ktery udélil vnitrostatni
povoleni, nebo v pripadé povoleni
Spolecenstvi Komise zrusi povoleni na
zadost jeho drzitele, ktery uvede diivody
takové zadosti. Jestlize se tato zaddost tyka

povoleni Spolecenstvi, pfedloZi se
agenture.

Pozménovaci navrh 94

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 95

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 2 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

AD\813158CS.doc

a doplitujici, ktera se zakladala na daném
prvnim povoleni.

Pozménovaci navrh

Ptislusny organ, ktery udélil povoleni,
zru$i povoleni na Zadost jeho drzitele, ktery
uvede divody takové zadosti. Jestlize se
tato zadost tyka povoleni Spolecenstvi,
zdvojeného nebo dopliiujiciho predlozi se
agenture.

Pozménovaci navrh

2a. Zména prvniho povoleni na Zddost
drZitele prvniho povoleni je platna i pro
povoleni zdvojend a doplitujici, kterd se
zakladala na daném prvnim povoleni.

Pozménovaci navrh

2b. Zména stavajiciho povoleni odpovida
v souladu s ¢lankem 3 jedné 7 téchto
moznosti:

a) administrativni zména;

b) nevyznamnd zména;
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¢) vyznamnd zména.

Odiitvodnent

V legislativnim aktu by mély byt jednoznacné uvedeny hlavni zasady, které se pouZiji pri
zmeénach povolent, i kdyz podrobnosti téchto postupit mohou byt stanoveny provadecimi
predpisy. Zejména je nutné stanovit typy zmeén, které je mozné proveést ve stavajicich

povolenich.

Pozménovaci navrh 96

Navrh nafizeni
Cl. 42 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 97

Navrh narizeni
Cl. 44 — odst. 1 — pododstavec 3

Zneni navrzené Komisi

Spolu s Zadosti se predlozi vSechny
informace nezbytné k prokazani toho, Ze
biocidni pfipravek je v zdsadé shodny

s referen¢nim pfipravkem vymezenym

v odstavci 3.
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Pozménovaci navrh

Kritéria a postupy uvedené v odstavci 1
tohoto ¢lanku jsou zaloZené mimo jiné na
ndsledujicich principech, u nichZ bylo
pozadano o ZjednoduSeny oznamovaci
postup:

a) administrativni zmény povoleni;

b) zmény biocidniho pFipravku v ramci
povolenych odchylek v jiZ povoleném
ramcovém sloZeni;

¢) uvedeni na trh nového biocidniho
pripravku spadajiciho do jii povoleného
ramcového sloZeni;

d) zmény biocidniho pFipravku, které
nezvy$i miru rizika ani nesnizi ucinnost
DPFipravku.

Pozménovaci navrh

Spolu s zadosti se ptedlozi vSechny
informace nezbytné k prokdzani toho, Ze
biocidni pfipravek je shodny s referencnim
pfipravkem vymezenym v odstavci 3.
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Odvvodneéni

Paralelni obchodovani se musi omezit na pripravky, které maji shodné technické specifikace
a stejné slozeni ucinnych latek a ostatnich slozZek.

Pozménovaci navrh 98

Navrh narizeni
Cl. 44 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Biocidni ptipravek je povazovan za
piipravek v zdasadé shodny s referenénim
ptipravkem, je-li splnéna jedna 7 téchto
podminek:

a) ucinné latky obsaZené v biocidnim
pripravku pochazeji od stejného vyrobce
a jsou vyrabény stejnym zdavodem;

b) ptipravek je stejny nebo podobny
s ohledem na obsah latek jinych nez
uc¢innych a na typ formulace ptipravku;

¢) ptipravek je stejny nebo rovnocenny
s ohledem na mozny nepftiznivy dopad na

Pozménovaci navrh

3. Biocidni ptipravek je povazovan za
ptipravek shodny s referen¢nim
ptipravkem, jsou-li splnény vSechny tyto
podminky:

a) biocidni pFipravek byl vyroben stejnou
spolecnosti nebo jejim spolecnikem nebo
v licenci stejnym vyrobnim postupem;

b) ptipravek je stejny s ohledem na
technické specifikace obsaZenych
ucinnych ldatek a na typ formulace
ptipravku;

c) ptipravek je stejny nebo rovnocenny
s ohledem na ostatni sloZky a na format,

materidl a tvar obalu, s ohledem na mozny
nepiiznivy dopad na bezpe€nost piipravku,
pokud jde o lidské zdravi nebo zdravi
zvitat nebo o zZivotni prostiedi.

bezpecnost pripravku, pokud jde o lidské
zdravi nebo zdravi zvifat nebo o zivotni
prostiedi.

Odvvodneéni

Paralelni obchodovani se musi omezit na pripravky, které maji shodné technické specifikace
a stejné slozeni ucinnych latek ostatnich slozek.

Pozménovaci navrh 99
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Navrh narizeni
Cl. 44 — odst. 4 — pismeno a a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh

aa) registracni Cisla ucinnych latek
obsaZenych ve vyrobku a potvrzeni

o pristupu podle clanku 50 ze strany
Zadatele podle kapitoly II tohoto naiizeni;

Odvvodneéni

Zadost o povoleni paralelniho obchodovani musi obsahovat také cislo registracni cislo

ucinnych latek.

Pozménovaci navrh 100

Navrh narizeni
Cl. 44 — odst. 4 — pism. ¢

Zneni navrzené Komisi

¢) jméno a adresu drZitele povoleni
v Clenském state piivodu;

Pozménovaci navrh

¢) jméno a adresu drZitele povoleni

v Clenském staté pavodu a potvrzeni
o piistupu podle Clanku 50 ze strany
drZitele povoleni,

Odivodneéni
Zadost o licenci k paralelnimu obchodovani musi obsahovat také informace o potvrzeni

o pristupu dle ustanoveni ¢lanku 50.

Pozménovaci navrh 101

Navrh narizeni
Cl. 46 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Odchylné od ¢lanku 15 se pokus nebo
zkouska pro tcely vyzkumu nebo vyvoje,
ktera zahrnuje uvedeni nepovoleného
biocidniho pfipravku nebo u¢inné latky
urcené vyhradné pro pouziti v biocidnim
ptipravku na trh, smi uskute¢nit pouze

v pripadé védeckého vyzkumu a vyvoje
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Pozménovaci navrh

1. Odchylné od ¢lanku 15 se pokus nebo
zkouska pro tcely vyzkumu nebo vyvoje,
véetné vyzkumnych a vyvojovych aktivit
zaméienych na pripravky a postupy, ktera
zahrnuje uvedeni nepovoleného biocidniho
ptipravku nebo ucinné latky urcené
vyhradné pro pouziti v biocidnim
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nebo v piipadé vyzkumu a vyvoje
zaméfen¢ho na vyrobky a postupy a za
podminek uvedenych ve druhém a tetim
pododstavci.

V ptipadé védeckého vyzkumu a vyvoje
osoba, ktera zamysli provést pokus nebo
zkouSku, informuje pfed zahdjenim
piislusny organ. Doty¢né osoba vede

a uchovava pisemné zaznamy podrobné
uvadgjici identitu biocidniho ptipravku
nebo ucinné latky, udaje o oznacovani,
dodévana mnozstvi, jména a adresy osob,
které obdrZely biocidni piipravek nebo
ucinnou latku, a sestavi dokumentaci
obsahujici vSechny dostupné tdaje

o moznych ¢incich na zdravi clovéka
nebo zvifat nebo o dopadu na Zivotni
prostiedi. Doty¢né osoby tyto informace
poskytnou piislusnému organu, jestlize
o n¢ pozada.

V pFipadé vyzkumu a vyvoje zaméreného
na vyrobky a postupy oznami osoba, ktera
zamysli provést pokus nebo zkouSku, pied
uvedenim biocidniho piipravku nebo
ucinné latky na trh informace poZadované
v druhém pododstavci prislusnému
orgdnu Clenského statu, v némz ma

k uvedeni na trh dojit.

Pozménovaci navrh 102

Navrh narizeni
Cl. 46 — odst. 1 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

V ptipadé védeckého vyzkumu a vyvoje
osoba, ktera zamysli provést pokus nebo
zkousku, informuje pred zahdjenim
ptislusny organ. Doty¢né osoba vede

a uchovava pisemné zaznamy podrobné
uvadeéjici identitu biocidniho ptipravku
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ptipravku na trh, smi uskute¢nit pouze

v piipadé védeckého vyzkumu a vyvoje
nebo v ptipad¢ vyzkumu a vyvoje
zaméteného na vyrobky a postupy a za
podminek uvedenych ve druhém a tietim
pododstavci.

V piipadé védeckého vyzkumu a vyvoje,
véetné vyzkumu a vyvoje zaméreného na
vyrobky a postupy, osoba, ktera zamysli
provést pokus nebo zkousku, informuje
pfed zahdjenim piislusSny organ. Dotycna
osoba vede a uchovava pisemné zdznamy
podrobné uvadéjici identitu biocidniho
ptipravku nebo ucinné latky, udaje

o oznacovani a dodavana mnoZzstvi

a sestavi dokumentaci obsahujici vSechny
dostupné udaje o moznych tcincich na
zdravi ¢lovéka nebo zvifat nebo o dopadu
na zivotni prostfedi. Doty¢né osoby tyto
informace poskytnou pfisluSnému organu,
jestlize o né pozada.

Pozménovaci navrh

V piipadé védeckého vyzkumu a vyvoje,
véetné vyzkumu a vyvoje zaméreného na
vyrobky a postupy, informuje osoba, ktera
zamysli provést pokus nebo zkousku, pred
zahdjenim pfislusny organ. Doty¢na osoba
vede a uchovava pisemné zaznamy
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nebo ucinné latky, udaje o oznacovani,
dodévana mnozstvi, jména a adresy osob,
které obdrZely biocidni piipravek nebo
ucinnou latku, a sestavi dokumentaci
obsahujici vSechny dostupné tidaje

o moznych cincich na zdravi clovéka
nebo zvifat nebo o dopadu na zivotni
prostiedi. Doty¢né osoby tyto informace
poskytnou piislusnému organu, jestlize

o n¢ pozada.

podrobné uvadéjici identitu biocidniho
ptipravku nebo ucinné latky, udaje

o oznacovani a doddvana mnozstvi

a sestavi dokumentaci obsahujici vSechny
dostupné udaje o moznych ucincich na
zdravi ¢lovéka nebo zvitat nebo o dopadu
na zivotni prostfedi. Doty¢né osoby tyto
informace poskytnou pfislusnému organu,
jestlize o né pozada.

Odvvodneéni

Navrh stanovi, Ze prred provedenim pokusu nebo testu pro ucely VaV je nutné ziskat
vnitrostatni povoleni pro dosud nepovolené biocidni pripravky, pokud muze dojit k jejich
uniku do Zivotniho prostredi. Tento pozadavek zjevné predstavuje zavaznou prekdzku inovacni
cinnosti, nebot znamend, Ze bude nutno velmi dlouho cekat, nez bude mozné test provést.
Proto by sice meélo byt zachovano predchozi posouzeni prislusnym organem, ale pro
rozhodnuti, zda navrzeny test ¢i pokus nese néjaka rizika, by méla byt stanovena tricetidenni

lhiita.

Pozménovaci navrh 103

Navrh narizeni
Cl. 46 — odst. 3 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

3. V ptipadé, Ze se jakykoliv pokus nebo
zkouska uskute¢ni v jiném clenském state,
nez je Clensky stat, v némz ma dojit

k uvedeni biocidniho ptipravku na trh,
musi zadatel obdrZet povoleni k provedeni
pokusu nebo zkouSky od prislus§ného
organu ¢lenského statu, na jehoZ uzemi se
maji pokusy nebo zkousky provadeét.
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Pozménovaci navrh

3. V ptipadé, Ze se jakykoliv pokus nebo
zkouska uskute¢ni v jiném clenském state,
neZ je Clensky stat, v némz ma dojit

k uvedeni biocidniho ptipravku na trh,
musi Zadatel ozndmit tuto skutecnost
organu ¢lenského statu, na jehoz tzemi se
maji pokusy nebo zkousky provadeét.
Zadatel vede a uchovdvd pisemné
zaznamy podrobné uvadéjici identitu
biocidniho piipravku nebo ucinné latky,
udaje o oznacovani a dodavana mnoZstvi
a sestavi dokumentaci obsahujici vSechny
dostupné udaje o moZnych ucincich na
zdravi ¢lovéka nebo zviiat nebo o dopadu
na fivotni prostiedi. Zadatel tyto
informace poskytne na poZadani
prislusnému orgdnu.
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Odvvodneéni

Pravidla pro provadeéni testii a pokusii na vizemi jiného clenského statu, nez ve kterém bude
biocidni pripravek prodavan, by méla byt totozna s pravidly v prvnim odstavci téhoz clanku.

Pozménovaci navrh 104

Navrh narizeni
Cl. 47 — odst. 2 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

2. Osetfené materidly nebo predmeéty se
oznacuji témito informacemi:

a) nazvy vsech ucinnych latek pouzitych
k oSetfeni pfedmétu nebo materiali nebo
v pfedmétech ¢i materialech obsazenych;

b) ptipadné biocidnimi vlastnostmi, jez
jsou oSettenym piedméetim & materidliim
pfipisovany;

¢) Cislem povoleni viech biocidnich
pFipravki, které byly pouZity k oSetieni
nebo jsou v predmétech nebo materidlech
obsaZeny;

d) standardnimi vétami o nebezpecnosti
nebo pokyny pro bezpecné zachazeni
uvedenymi v povoleni biocidniho
piipravku.

Pozménovaci navrh

2. Osetfené materidly nebo predméty se
oznacuji témito informacemi:

a) nazvy vsech pFipadnych ¢innych latek
pouzitych k oSetfeni predmétu nebo
materiali nebo v predmétech ¢i
materidlech obsazenych a ndzvy veskerych
ucinnych ldtek, které maji byt za
obvyklych ci predvidatelnych podminek
pouiiti uvolnény z oSetiovaného piedmétu
¢i materidlu, pokud ji nebyly stanoveny
poZadavky na oznacovdni nebo
alternativni zpusoby splitujici poZadavky
na informovdni v ramci odvétvovych
pravnich predpisii; tyto nazvy pokud
moZno vyuZivaji spoleéné nomenklatury
(napv. INCI);

b) pfipadné biocidnimi vlastnostmi, jez
jsou oSetfenym piedmétim piipisovany;

d) u oSetifenych materialit a u ucinnych
latek, které maji byt za béZnych nebo
predvidatelnych podminek pouZiti
uvolnény z oSetienych piredmétit nebo
materialit, piipadné standardnimi vétami

o nebezpecnosti nebo pokyny pro bezpecné
zachazeni uvedenymi v povoleni
biocidniho ptipravku.

Odvvodneéni

Ustanoveni o oznacovani osSetrenych predmeétit a materialii by se nemély kryt s existujicimi
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pozadavky v platnym odvétvovych predpisech.

Pozménovaci navrh 105

Navrh narizeni
Cl. 47 — odst. 2 — pododstavce 2 a 3

Zneni navrzené Komisi

Oznaceni musi byt jasné viditelné, zietelné
citelné a dostateéné trvanlivé.

Je-li to nezbytné kviili velikosti nebo
funkci oSetieného predmétu nebo
materidlu, musi byt oznaceni vytisténo na
obalu, navodu k pouZiti nebo zdaruce
oSetieného piredmétu nebo materidlu.

Pozménovaci navrh

Oznaceni musi byt jasné viditelné, zfetelné
citelné, dostatecné trvanlivé a musi byt
vytisténo na piredmétu nebo materidlu,
obalu, navodu k pouZiti nebo zdaruce
oSetieného predmétu nebo materidalu

v urednim jazyce nebo jazycich ¢lenského
statii, na jeho? trh ma byt oSetieny
piedmét nebo material uveden.

Odvvodneéni

Melo by byt jasné stanoveno, Ze oSetrované predméty a materialy by stejné jako jiné produkty
mély byt vidy oznaceny v narodnim jazyce ci jazycich clenského statu, na jehoz trh je produkt
uveden. (Zpravodaj zménil svij pozménovaci navrh 37 k tomuto navrhu stanoviska, aby
zohlednil ¢lenské staty s vice nez jednim narodnim jazykem.)

Pozménovaci navrh 106

Navrh narizeni
Cl. 47 — odst. 2a (novy)

Zneéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

2a. Osoba zodpovédna za uvadéni
oSetienych predmétit nebo materidalit na
trh musi mit potvrzeni o pristupu vydané
vlastnikem povoleni, poskytnuté pro
vS§echny biocidni pripravky, které byly pii
oSetieni pouZity nebo které byly do
Ppredmétii nebo materidl zapustény.

Odvvodneéni
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1 ten, kdo uvadi na trh predméty nebo materialy osSetiené biocidnimi pripravky, musi mit
potvrzeni, které osvédcuje vSechny biocidni pripravky, jez byly v predmétech nebo
materialech pouzity.

Pozménovaci navrh 107

Navrh narizeni
Cl. 48 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh

a) nasledny zadatel mé pisemny souhlas a) nasledny zadatel ma pisemny souhlas ve

prvniho Zadatele ve formé potvrzeni formé potvrzeni o ptistupu v souladu

o pristupu, Ze smi tyto informace poulit, s poZadavky stanovenymi v ¢lanku 50,
Odiivodnéni

Prvni Zadatel nemusi byt nezbytné vlastnikem vsech udajii. Je nezbytné povolit také moznost,
v niz se druhy Zadatel nebo podnik pri sdileni nebo spolecném vyvoji udaju stanou
spoluvlastniky udaju.

Pozménovaci navrh 108

Navrh narizeni
Cl. 48 — odst. 1 — pism. b a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

ba) nasledny Zadatel je také vlastnikem

udaju.

Odiivodnéni

Prvni Zadatel nemusi byt nezbytné vlastnikem vsech udajii. Je nezbytné povolit také moznost,
v niz se druhy Zadatel nebo podnik pri sdileni nebo spolecném vyvoji udaju stanou
spoluvlastniky udajii.
Pozménovaci navrh 109

Navrh narizeni
Cl. 48 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
4. Agentura zada seznam uvedeny 4. Agentura zada v§echny prvky informaci
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v odstavci 2 do registru sdilenych udaja
o biocidech.

ze seznamu uvedeného v odstavci 2,
identifikovaného jedinecnym kodem, do
registru sdilenych tdaji o biocidech,
doplnéného o viechny identifikacni
detaily a se spojenim na identitu prvniho
Zadatele a na vilastnika ¢i vlastniky udajii.

Odvvodneéni

Registr musi obsahovat vSechny casti informaci a dokumentii ze seznamu. Vhodnéjsi je
priradit numerické oznaceni kazdému zaslanému dokumentu v zajmu zamezeni zmateni

v pripadé, ze budou zaslany dokumenty nebo studie s podobnymi nazvy. Spojeni s majitelem
udajii a Zadatelem zajistuje, Ze bude respektovano vlastnické pravo.

Pozménovaci navrh 110

Navrh narizeni
Cl. 49 — odst. 1 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

Na informace chranéné podle smérnice
98/8/ES nebo tohoto ¢lanku nebo na
informace, jejich? lhiita pro ochranu
podle smérnice 98/8/ES nebo tohoto
¢lanku uplynula, se ochrana jiZ znovu
nevztahuje.

Pozménovaci navrh

KaZdému dokumentu, oznacenému dle cl.
48 odst. 4 jedinecnym kodem, bude zvlast’
prifazeno datum odeslani.

Oduvodneni

Smeérnice 98/8/ES nestanovila jasné pozadavky ochrany udajii. Datum odeslani sloZky nemusi
byt datem odeslani vSech informaci. Z tohoto ditvodu je poZadovano prirazeni data kazdému

odeslani.

Pozménovaci navrh 111

Navrh narizeni
Cl. 51 — odst. 2 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

JestliZe tyto zkouSky nebo studie jiz byly
piedlozeny v souvislosti s diivejsi zadosti,
piislusny organ nebo agentura neprodlené
sdéli jméno a kontaktni udaje vlastnika

informaci budoucimu zadateli.

PE430.878v02-00

Pozménovaci navrh

JestliZe tyto zkouSky nebo studie jiz byly
piedlozeny v souvislosti s diiveéjsi zadosti,
pfislusny organ nebo agentura neprodlené
posoudi technickou shodu s ohledem na

zdroj referenci. Pokud je toto posouzeni
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v poiddku, prislusny orgdan nebo agentura
neprodlené sdéli jméno a kontaktni tidaje
vlastnika informaci budoucimu zadateli.

Odiitvodnent

Pred tim, nez budou udaje ze studii poskytnuty ke sdileni, je vhodné ndlezité overit technickou
shodu, jinak by nebylo mozno stanovit, zda se dostupné udaje vztahuji na nasledného

zadatele.

Pozménovaci navrh 112

Navrh narizeni
Cl. 53 — odst. 1 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

1. Jestlize uplynuly vSechny lhiity pro
ochranu informaci podle ¢lanku 49, mize
piijimajici pfislusny organ nebo agentura
v piipad¢ biocidniho ptipravku, ktery jiz
byl povolen v souladu s ¢lanky 15, 25 nebo
28, souhlasit, aby se nasledny zadatel

o povoleni odvolal na udaje poskytnuté
prvnim zadatelem, pokud nésledny Zadatel
muze prokézat, Ze biocidni pfipravek je
podobny diive povolenému piipravku

a jeho Uc¢inné latky jsou technicky
rovnocenné diive povolené¢ latce, véetné
stupné Cistoty a povahy necistot.

Pozménovaci navrh

1. Jestlize uplynuly vSechny lhiity pro
ochranu informaci podle ¢lanku 49, mtze
pfijimajici pfislusny organ nebo agentura
v ptipadé¢ biocidniho ptipravku, ktery jiz
byl povolen v souladu s ¢lanky 15, 25 nebo
28, souhlasit, aby se nasledny zadatel

o povoleni odvolal na udaje poskytnuté
prvnim zadatelem a, pokud lhity pro
ochranu informaci podle ¢lanku 49
neuplynuly, prijimaci prislu§ny orgdan
nebo agentura se mohou dohodnout na
tom, Ze nasledny Zadatel o povoleni bude
moci sdilet udaje poskytnuté prvnim
Zadatelem podle clanku 52, pokud
nasledny Zadatel mize prokézat, Ze
biocidni ptipravek je podobny diive
povolenému piipravku a jeho Uc€inné latky
jsou technicky rovnocenné diive povolené
latce, vEetné stupné Cistoty a povahy
necistot.

Odvvodneéni

Pokud si Zadatel preje sdilet udaje, je vhodné dolozit podobnost a technickou shodu, i pokud

ochrana dat nevyprsela.
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Pozménovaci navrh 113

Navrh narizeni
Cl. 54 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Komise do 1. ledna 2023 vypracuje
zpravu o provadeéni tohoto nafizeni,

a zejména o fungovani postupu pro
udélovani povoleni Spolecenstvi

a vzajemného uznavani. Komise predlozi
tuto zpravu Evropskému parlamentu

a Radg.

Pozménovaci navrh 114

Navrh narizeni
Cl. 55 — odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

2. Za naruSeni ochrany obchodnich z4jmu
doty¢né osoby se povaZuje poskytnuti
téchto informaci:

a) udajt o Uplném slozeni biocidniho
ptipravku;

b) ptesného pouziti, funkce nebo aplikace
latky nebo smési;

¢) presného mnozstvi latky nebo smési
vyrabéné nebo uvadeéné na trh v tunach;

d) vazeb mezi vyrobcem ucinné latky

a osobou odpovédnou za uvedeni
biocidniho ptipravku na trh nebo mezi
osobou odpovédnou za uvedeni biocidniho
pfipravku na trh a jeho distributory.

PE430.878v02-00

Pozménovaci navrh

4. Komise do 1. ledna 2016 vypracuje
zpravu o provadeéni tohoto nafizeni,

a zejména o fungovani postupu pro
udélovani povoleni Spolecenstvi

a vzajemného uznavani. Komise predlozi
tuto zpravu Evropskému parlamentu

a Radg.

Pozménovaci navrh

2. Za naruSeni ochrany obchodnich z4jmu
doty¢né osoby se povaZuje poskytnuti
téchto informaci, které nesmi byt
zveiejiiovany:

a) udajl o Uplném slozeni biocidniho
ptipravku;

b) ptesného pouziti, funkce nebo aplikace
latky nebo smési;

¢) presného mnozstvi latky nebo smési
vyrabéné nebo uvadéné na trh v tunach;

d) vazeb mezi vyrobcem ucinné latky

a osobou odpovédnou za uvedeni
biocidniho ptipravku na trh nebo mezi
osobou odpovédnou za uvedeni biocidniho
piipravku na trh a jeho distributory;

da) vyrobci ucinnych latek (jména
a adresy vcetné umisténi vyrobnich
provoziy);

db) umisténi vyrobniho provozu
biocidniho piipravku;

dc) datum vydani povoleni a datum jeho
platnosti;
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dd) davkovani a navod k pouZiti.

Oduvodnéni
Mezi informace povazované za tajné z duvodu obchodniho tajemstvi je nutno zaradit také
datum vydani povoleni a datum jeho platnosti; davkovani a navod k pouZiti a také umisténi
vyrobnich provozu biocidniho pripravku nebo ucinnych latek.

Pozménovaci navrh 115

Navrh narizeni
Cl. 55 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Kazda osoba piedkladajici informace
tykajici se ucinné latky agentuie nebo
piislusnému organu pro tcely tohoto
nafizeni miiZe pozadovat, aby informace
uvedené v €l. 56 odst. 2 nebyly
zptistupnény, a zaroveil odiivodni, pro¢ by
zvetejnéni informaci mohlo poskodit jeji
obchodni zajmy nebo obchodni zajmy
kterékoli jiné dotcené strany.

Pozménovaci navrh

3. Kazda osoba predkladajici informace
tykajici se ucinné latky nebo biocidniho
PFipravku agentuie nebo piislusnému
organu pro ucely tohoto nafizeni mtize
pozadovat, aby informace uvedené v ¢l. 56
odst. 2 nebyly zptistupnény, a zaroven
odlivodni, pro¢ by zvetejnéni informaci
mohlo poskodit jeji obchodni zajmy nebo
obchodni zajmy kterékoli jiné dotcené
strany.

Oduvodnent

Tento clanek je platny také pro biocidni pripravky a nejenom pro ucinné latky.

Pozménovaci navrh 116

Navrh narizeni
Cl. 56 — odst. 2 — pism. e

Zneni navrzené Komisi

e) s vvhradou ¢lanku 24 narizeni (ES) ¢.
1272/2008 nazev podle nazvoslovi IUPAC
pro ucinné latky uvedené v odst. 1 pism.
a) tohoto c¢lanku, které se pouZivaji pouze
pro jeden nebo vice z téchto uceli:

i) ve védeckém vyzkumu a vyvoji;

ii) ve vyzkumu a vyvoji zaméieném na
vyrobky a postupy.
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Odvvodneéni

Informace o vyzkumu a vyvoji by mély ziistat utajené.

Pozménovaci navrh 117

Navrh narizeni
Cl. 58 — odst. 2 — pism. e

Zneni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

e) navod k pouziti a davkovani vyjadiené e) navod k pouziti a davkovani vyjadiené
v metrickych jednotkdch pro kazdé pouziti zpuisobem, ktery dava uZivateli smysl a je
stanovené v podminkach povoleni; pro ného srozumitelny, pro kazdé pouziti

stanovené v podminkach povoleni;

Oduivodnéni
Davkovani vyjadrené v metrickych jednotkach neni pro neprofesionalni uzivatele
srozumitelné, a je proto pro spotrebitele tezko srozumitelné. Pozadujeme, aby davkovani na
etiketé muselo byt na misto toho vyjadreno zpusobem, ktery dava konecnému uZivateli smysl
a je vhodné zvolen.

Pozménovaci navrh 118

Navrh narizeni
Cl. 58 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
3. Clenské staty mohou pozadovat, aby 3. Clenské staty musi pozadovat, aby
biocidni pfipravky uvadéné na trh na jejich biocidni pfipravky uvadéné na trh na jejich
uzemi byly oznaceny v jejich narodnim uzemi byly oznaceny v jejich narodnim
jazyce nebo jazycich. jazyce nebo jazycich.

Odiivodnéni

Pripravky by obecné mély vzdy byt oznaceny etiketou v oficialnim jazyce nebo jazycich
clenského statu, na jehoz trh jsou uvadeny. (Zpravodaj provedl zménu svého pozmeénovaciho
navrhu 39 svého navrhu stanoviska, aby byly vzaty v uvahu clenské stdty s vice nez jednim
oficialnim jazykem.)

Pozménovaci navrh 119

PE430.878v02-00 68/76 AD\813158CS.doc



Navrh narizeni
Cl. 58 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh

3a. Biocidni pripravky, jez obsahuji
nanomateridaly nebo které byly vyrobeny
pomoci nanotechnologie, se jako takové
oznaci.

Odvvodneéni

Nano-biocidni pripravky spadaji do oblasti puisobnosti narizeni. Dopad téchto latek na zdravi
a Zivotni prostiedi je vSak dnes z velké casti neznamy. Je nezbytné, aby byl spotiebitel nalezité

informovan.

Pozménovaci navrh 120

Navrh nafizeni
Cl. 66 — odst. 2 — pism. d

Znéni navrzene Komisi

d) poskytovani poradenstvi a pomoci
zadatellim, ktefi podali zadost o zatazeni
ucinné latky do ptilohy I nebo o povoleni
Spolecenstvi;

Pozménovaci navrh

d) poskytovani poradenstvi a pomoci
zadatelim, zejména malym a stiednim
podnikiim, kteii podali zadost o zatazeni
ucinné latky do ptilohy I nebo o povoleni
Spolecenstvi,

Oduvodneni

Je treba poukazat na to, Ze pomoc s zZadostmi budou castéji potrebovat malé a stredni
podniky. Tuto pomoc by méla poskytovat Komise, agentura a clenské staty, kdykoli to bude

mozné.

Pozménovaci navrh 121

Navrh narizeni
CL 70 — odst. 2 — pism. a

Znéni navrzené Komisi
a) pro malé a stfedni podniky se stanovi
niZ8i poplatek ve smyslu doporuceni

Komise 2003/361/ES tykajiciho se
definice mikropodnikii a malych
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a) pro malé a stiedni podniky se stanovi
nizsi poplatek, coz Zadnym zpiisobem
neméni odpovédnost hodnoticiho
prislusného organu za provadéni
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a stiednich podnikii; piesného hodnoceni ve smyslu tohoto
narizeni,

Odiivodnéni
Definice malych a strednich podnikii byla umistena do zvlastniho pozmeénovaciho navrhu
k ¢lanku 3, ktery obsahuje definice.

Pozménovaci navrh 122

Navrh narizeni
Cl. 70 — odst. 2 — pism. d

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
d) osoby uvad¢jici na trh biocidni d) osoby uvad¢jici na trh biocidni
piipravky hradi ro¢ni poplatek; a piipravky s vyjimkou malych a stiednich

podnikit hradi ro¢ni poplatek a

Oduvodneéni

Zatimco rocni poplatek pomiize priibézné zajistit financovani ECHA, malé a stiedni podniky
by mély byt z této povinnosti vynaty, aby jim nevznikala prilis velka financni zatez.

Pozménovaci navrh 123

Navrh narizeni
Clanek 75 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Clinek 75a

Ustiedni kontaktni mista v ¢lenskych
statech

Clenské staty ziidi ustiredni kontaktni
mista, v nichZ budou nad ramec pomoci
poskytované agenturou podle ¢l. 66 odst. 2
pism. d) poskytovat poradenstvi
Zadatelivm, zejména malym a stiednim
podnikim, a jakymkoli jinym zdjemciim

o jejich ukolech a povinnostech podle
tohoto naiizeni.

Pozménovaci navrh 124
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Navrh narizeni
Cl. 77 — odst. 3 — pododstavec 3

Znéni navrzene Komisi

Biocidni ptipravky, v jejichz ptipadé
zadost o povoleni nebyla predlozena

v souladu s druhym pododstavcem, se
nesmg&ji uvadét na trh s ucinkem Sest
mésicu od data, kdy zatfazeni nabude
ucinku. Zneskodnovani, skladovani

a pouzivani stavajicich zasob biocidnich
ptipravki, v jejichz ptipadé zadost

o povoleni nebyla pfedloZena v souladu
s druhym pododstavcem, je povoleno do
osmndcti mésict od data, kdy zatazeni
nabude uc¢inku.

Pozménovaci navrh

Biocidni ptipravky, v jejichz ptipadé
zadost o povoleni nebyla predlozena

v souladu s druhym pododstavcem, se
nesmeéji uvadet na trh s u€inkem od data,
kdy zatfazeni nabude Uc€inku.
Zneskodnovani, skladovani a pouZzivani
stavajicich zasob biocidnich piipravka,

v jejichz ptipadé zadost o povoleni nebyla
piedlozena v souladu s druhym
pododstavcem, je povoleno do §esti mésicii
od data, kdy zatazeni nabude ucinku.

Odvvodneéni

Tento pozmeénovaci navrh si klade za cil stanovit co nejkratsi [hiity vzhledem k tomu, Ze
konecni uzivatelé biocidniho pripravku si musi byt védomi svych povinnosti a stavu revizi

ucinnych latek.
Pozménovaci navrh 125

Navrh narizeni
Clanek 82

Zneni navrzené Komisi
Clanek 82

Piechodna opatieni tykajici se materialii
urcenych pro styk s potravinami

1. Zddosti o povoleni biocidnich
pFipravkii, které patii k materidaliim
urcenym pro styk s potravinami a které
byly na trhu ke dni [UF. vést.: vioite
datum uvedené v ¢l. 85 prvnim
pododstavcil, se piedkladaji nejpozdéji do
1. ledna 2017.

Materialy urcené pro styk s potravinami,
které byly na trhu ke dni [U¥. vést.: vioZte
datum uvedené v ¢l. 85 prvnim
pododstavci] a v jejich? pripadé byla
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predloZena Zadost v souladu s odstavcem
1, mohou byt naddle uvadény na trh aZ do
data rozhodnuti o udéleni povoleni nebo
o zamitnuti povoleni. V pFipadé zamitnuti
povoleni k uvedeni tohoto biocidniho
PFipravku na trh se tento biocidni
pripravek musi piestat uvadeét na trh do
Sesti mésicu od takového rozhodnuti.

Materidaly urcené pro styk s potravinami,
které byly na trhu ke dni [UF. vést.: vioite
datum uvedené v ¢l. 85 prvnim
pododstavci] a v jejich? pripadé nebyla
piedloZena Zadost v souladu s odstavcem
1, mohou byt naddle uvadény na trh aZ do
uplynuti lhity Sesti mésicu od data
uvedeného v odstavci 1.

2. Zneskodnovani, skladovani a pouZivani
stavajicich zdsob biocidnich piipravkii,
které prislusny organ nebo Komise
nepovolily pro pFislusné pouZiti, je
povoleno do uplynuti lhity dvandcti
mésicit od data rozhodnuti uvedeného
v odst. 1 druhém pododstavci nebo do
uplynuti lhiity dvandcti mésicu od data
uvedeného v odst. 1 tietim pododstavci
podle toho, ktera z téchto okolnosti
nastane pozdéji.

Oduvodnent

Materialy, které jsou ve styku s potravinami, jsou jiz upraveny narizenim (ES) ¢. 1935/2004.
Materialy ve styku s potravinami by nemély byt do oblasti navrhu zaclenény vzhledem k tomu,
Ze by to vedlo ke dvojimu hodnoceni a regulaci. Pokud jsou identifikovany mezery, mély by

byt zaplnény zménou narizeni o ,, materidlech ve styku s potravinami “.

Pozménovaci navrh 126
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Navrh narizeni
Cl. 83 — odst. -1 (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

Ode dne 1. ledna 2014 budou vsichni
vyrobci existujicich ucinnych latek
uvedenych na trh pro pouZiti jako biocidni
PFipravky predkladat agentuie Zadost

o zarazeni takové latky do prilohy 1.
Piislus$né organy budou provadét uredni
kontroly dle ustanoveni uvedenych v ¢l. 54
odst. 1.

Odvvodneéni

Pouze podnikiim, které prispivaji do systému, bude umoznéno vyrabét ucinné latky k vyuziti

v biocidnich pripravcich a obchodovat s nimi. Toto je nejlepsi zpiisob, jak celit ,, parazitiim
prostiednictvim dohledu nad trhem s ticinnymi latkami. Clenské staty by mély mit povinnost
stanovit, které biocidni pripravky existuji na jejich trhu, pokud vyrobce ucinné latky predlozil
slozku pro prilohu I a jednat naleZitym zpusobem.

Pozménovaci navrh 127

Navrh narizeni
Cl. 83 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

Priislu$né organy budou muset prijmout
nezbytna opatieni dle ustanoveni
uvedenych v ¢l. 54 odst. 1.

Oduvodnent

Pouze podnikum, které prispivaji do systému, bude umoznéno vyrabét ucinné latky k vyuziti

v biocidnich pripravcich a obchodovat s nimi. Toto je nejlepsi zpiisob, jak celit ,, parazitium *,
prostiednictvim dohledu nad trhem s ucinnymi latkami. Clenské staty by mély mit povinnost
stanovit, které biocidni pripravky existuji na jejich trhu, pokud vyrobce ucinné latky predlozil
slozku pro prilohu I a jednat nalezitym zpusobem.

Pozménovaci navrh 128
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Navrh narizeni
Ptiloha III — prvni ¢ast (PoZadavky na udaje o biocidnich pripravcich) — bod 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1a. Informace budou prevzaty do co
nejvétsi moiné miry z existujicich udaji
pro minimalizaci testit na zviratech.
Zejména budou platit ustanoveni

smérnice 1999/45/ES nebo naiizeni (ES)
¢ 1272/2008.

Odvvodneéni

Pro zamezeni zbytecnym testum na zviratech.

Pozménovaci navrh 129

Navrh narizeni
Priloha III — nazev 1 — bod 2.2

Znéeni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

2.2. Podrobné informace o kvantitativnim 2.2. Podrobné informace o kvantitativnim
a kvalitativnim sloZeni biocidniho a kvalitativnim sloZeni biocidniho
ptipravku, napt. o G€inné latce (G€innych ptipravku, napf. o G€inné latce (4€innych
latkach), necistotach, adjuvantech, latkach), necistotach, adjuvantech,
inertnich slozkach inertnich slozkach, s ohledem na

koncentracni limity uvedené v ¢lanku 16

Odvvodneéni

V zajmu souladu s pozménovacimi navrhy ¢lanku 16 (2a a 2b) (nové).

Pozménovaci navrh 130

Navrh narizeni
Priloha V — hlavni skupina 4 — typ pripravku 20

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Typ piipravku 20: - Typ ptipravku 20: Dezinfekcni piipravky
pro oblast potravin a krmiv
Priipravky pouZivané pro dezinfekci
potravin nebo krmiy prostiednictvim
kontroly Skodlivych organismii.
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Odvvodneéni

Je nezbytné zachovat typ biocidniho pripravku 20 (,, konzervacni pripravky pro potraviny
nebo krmiva ), avsak jeho definice musi byt zmenéna, protoze tyto pripravky nejsou
konzervacnimi, nybrz dezinfekcnimi prostiedky. Napriklad produkty pouzivané pro dezinfekci
potravin od patogenii ¢loveka, jako je bakterie Salmonela, nespliuji pozadavky pravnich
predpisu o dopliikovych latkach v potravinach. Tyto pripravky neucinkuji ani jako
konzervacni pripravky proti kontaminaci potravin a krmiv. Proto je nutné je povazovat za
dezinfekcni prostredky.
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