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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 334/2014
ze dne 11. biezna 2014,

kterym se méni nafizeni (EU) & 528/2012 o dodivani biocidnich pfipravka na trh a jejich
pouzivani, pokud jde o ur¢ité podminky pfistupu na trh

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

po postoupeni ndvrhu legislativntho aktu vnitrostitnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (1),

v souladu s fadnym legislativnim postupem (?),

vzhledem k témto divodim:

(1)  Oblast ptsobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (%) je stanovena v ¢lanku 2 uvede-
ného nafizeni a mimo jiné jsou z ni vyaty biocidni p¥ipravky pouzivané jako pomocné latky. Ustanoveni ¢l. 2
odst. 5 by méla byt pozménéna tak, aby bylo nade vi pochybnost vyjasnéno, Ze se ,pomocnymi litkami“ rozuméji
latky definované v nafizenich Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 (%) a (ES) & 1333/2008 (°).

(2)  Ustanoveni ¢l. 3 odst. 1 pism. s) a ¢l. 19 odst. 6 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 by méla byt pozménéna tak, aby
mohly podobné biocidni pifpravky spadat do urcité kategorie biocidnich vyrobkd, mohou-li byt uspokojivé
posouzeny na zdkladé¢ identifikovatelnych maximalnich rizik a minimdlni drovné Gc¢innosti.

(3) V¢l 19 odst. 1 pism. e) a odst. 7 nafizeni (EU) €. 528/2012 je tieba objasnit, Ze limity, které musi byt stanoveny
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 (%), jsou specifické migra¢ni limity nebo limity
pro obsah rezidul v materidlech pro styk s potravinami.

(4 Aby byl zajistén soulad mezi nafizenim (EU) ¢. 528/2012 a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 12722008 (), mél by byt zménén cl. 19 odst. 4 pism. b) nafizeni (EU) & 528/2012 s cilem zafadit toxicitu
pro specifické cilové orgdny po jednorazové nebo opakované expozici kategorie 1 mezi klasifika¢ni kritéria, aby se
vyloucilo, Ze bude povoleno dodavani biocidntho piipravku obsahujiciho tyto litky a spliujiciho tato klasifikacni
kritéria na trh pro pouziti Sirokou vefejnosti. Podle ¢l. 19 odst. 4 pism. ¢) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 neni mozné
povolit, aby byly biocidni ptipravky doddny na trh pro pouzivani Sirokou vefejnosti, jestlize spliuji kritéria pro
latky perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT) nebo vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB)
v souladu s pfilohou XIII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (3). Tato kritéria se ale
vztahuji pouze na latky, zatimco biocidni pfipravky jsou casto smési a nékdy vyrobky. Odkaz v ¢l. 19 odst. 4
pism. ¢) nafizen{ (EU) ¢. 528/2012 by proto mél sméfovat na biocidni ptipravky, které obsahuji litky spliujici tato
kritéria nebo z nichZ takové latky vznikaji.

() Ut. vést. C 347, 18.12.2010, s. 62.

() Postoj Evropského parlamentu ze dne 25. tnora 2014 (dosud nezvefejnény v Utednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
10. bfezna 2014.

(}) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvani biocidnich piipravki na trh a jejich
pouzivani (Uf. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych litkich pouzivanych ve vyzivé
zvitat (UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29). )

(°) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 13332008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindfskych piidatnych latkdch (UF. vést.
L 354, 31.12.2008, s. 16).

(°) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. ffjna 2004 o materidlech a pfedmétech uréenych pro styk
s potravinami a o zrudeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (Uf. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a balenf ldtek a smési,
o zméné a zrudeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45[ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

(%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovdni a omezo-
vani chemickych latek, o zf{zeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady
(EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(5) V¢l 23 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 by mél byt zrusen odkaz na piilohu VI, protoze v piiloze VI uvedeného
naf{zeni neni srovndvaci posouzeni uvedeno.

(6)  Mél by byt zménén ¢l. 34 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 za tcelem opravy odkazu na ¢lanek 30.

(7)  Ustanoveni ¢l. 35 odst. 3 naf{zeni (EU) ¢. 528/2012 uvadi, zZe pokud vSechny dotéené clenské staty dosdhnou
s referencnim ¢lenskym stitem dohody o vzdjemném uzndni, vyrobek md byt povolen v souladu s ¢l. 33 odst. 4
nebo ¢l. 34 odst. 6 uvedeného nafizeni. Ustanoveni odkazujici na rozhodnuti viech dotéenych ¢lenskych stati
udeélit povoleni na zdkladé vzdjemného uzndni jsou vSak stanovena v ¢l. 33 odst. 3 a ¢l. 34 odst. 6 uvedeného
naffzeni. Ustanoveni ¢l. 35 odst. 3 uvedeného nafizeni by proto mélo byt odpovidajicim zplisobem zménéno.

(8)  Podle ¢l. 45 odst. 1 druhého pododstavce natizeni (EU) ¢. 528/2012 je pfi podani Zddosti o obnoveni povoleni
Unie nutné uhradit poplatky podle ¢l. 80 odst. 1 uvedeného nafizeni. Poplatky lze vSak uhradit az poté, co
Evropskd agentura pro chemické litky (ddle jen ,agentura®) v souladu s ¢l. 45 odst. 3 druhym podstavcem
uvedeného nafizeni sdéli informace o jejich vysi. Proto, a také v zdjmu zajisténi soudrznosti s ¢l. 7 odst. 1, ¢l.
13 odst. 1 a s ¢l. 43 odst. 1 uvedeného nafizeni, je tfeba zrusit ¢l. 45 odst. 1 druhy pododstavec uvedeného
nafizen.

(9)  Poutziti vyrazu ,odstrafiovani“ v ¢lancich 52, 89 a 95 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 by mohlo byt zavadgjici a zptsobit
problémy pii vykladu, pokud jde o povinnosti stanovené smérnici Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES (').
Tento vyraz by proto mél by byt vypustén.

(10) Mely by byt provedeny urcité technické opravy ¢lanku 54 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 s cilem zabranit zdvojeni
mezi ¢l. 54 odst. 1 a 3, co se tyce Ghrady splatnych poplatki podle ¢l. 80 odst. 1.

(11)  Ustanoveni ¢l. 60 odst. 3 prvniho a druhého pododstavce nafizeni (EU) ¢. 528/2012 se vztahuji na povoleni
udélend podle ¢l. 30 odst. 4, ¢l. 34 odst. 6 nebo ¢l. 44 odst. 4 uvedeného nafizeni. Ustanoveni odkazujici na
rozhodnuti udélit povoleni jsou vSak obsazena v ¢l. 30 odst. 1, ¢l. 33 odst. 3, ¢l. 33 odst. 4, ¢l. 34 odst. 6, ¢l. 34
odst. 7, ¢l. 36 odst. 4, ¢l. 37 odst. 2, ¢l. 37 odst. 3 a ¢l. 44 odst. 5 uvedeného nafizeni. Ustanoveni ¢l. 60 odst. 3
druhého pododstavce uvedeného nafizeni kromé toho neuvadi Zadnou lhitu pro ochranu tdaji uvedenych v ¢l.
20 odst. 1 pism. b) pfedkladanych v zddosti podle ¢l. 26 odst. 1 uvedeného nafizeni. Ustanoveni ¢l. 60 odst. 3 by
se proto mélo vztahovat i na ¢l. 26 odst. 3, ¢l. 30 odst. 1, ¢l. 33 odst. 3, ¢l. 33 odst. 4, ¢l. 34 odst. 6, ¢l. 34 odst.
7, ¢l. 36 odst. 4, ¢l. 37 odst. 2, ¢&l. 37 odst. 3 a ¢l. 44 odst. 5 uvedeného naiizeni.

(12)  Je tieba zménit ¢l. 66 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 za Gcelem opravy odkazu na cldnek 67.

(13)  Pro usnadnéni dobré spoluprace, koordinace a vymény informaci mezi ¢lenskymi staty, agenturou a Komisi, pokud
jde o prosazovdni, by tkolem agentury mélo také byt poskytovat podporu a pomoc ¢lenskym stitim v souvislosti
s kontrolnimi ¢innostmi a ¢innostmi spojenymi s prosazovanim, zejména prostiednictvim vyuzivani stavajicich
struktur, je-li to vhodné.

(14)  Aby bylo mozné piipravit Zddosti o povoleni biocidniho pfipravku do dne schvéleni G¢inné latky podle ¢l. 89 odst.
3 druhého pododstavce nafizeni (EU) ¢. 528/2012, mél by byt ode dne, kdy Komise pfijme nafizeni o schvéleni
ucinné latky, mozny elektronicky pfistup vefejnosti k informacim o dcinnych latkdch podle ¢linku 67 uvedeného
nafizeni.

(15)  Ustanoveni ¢l. 77 odst. 1 prvniho pododstavce nafizeni (EU) ¢. 528/2012 upravuje odvoldni proti rozhodnutim
agentury piijatym podle ¢l. 26 odst. 2 uvedeného nafizeni. Av§ak vzhledem k tomu, Ze ¢l. 26 odst. 2 nezmocnuje
agenturu k pHjimdani jakychkoli rozhodnuti, by mél byt odkaz na zminény ¢linek v ¢l. 77 odst. 1 zruen.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES ze dne 19. listopadu 2008 o odpadech a o zruieni nékterych smérnic (UF. vést.
L 312, 22.11.2008, s. 3).
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(16)  Clanek 86 nafizeni (EU) & 528/2012 se vztahuje na Gcinné litky zatazené do piflohy I smérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/8/ES (!). Mélo by byt upfesnéno, Ze se uvedeny cldnek vztahuje na vSechny tcinné latky, pro
néz Komise pfijala smérnici, kterou je do zminéné piilohy zafadila, Ze podminky pro zafazeni se pouZiji pro
schvaleni a Ze dnem schvdleni je den zafazeni.

(17)  Ustanoveni ¢l. 89 odst. 2 prvniho pododstavce nafizeni (EU) €. 528/2012 umoziuje clenskym stitim uplatiiovat
jejich soucasny systém po dobu dvou let ode dne schvéleni G¢inné latky. Podle ¢l. 89 odst. 3 prvniho pododstavce
uvedeného nafizeni maji clenské staty zajistit, aby schvaleni biocidntho pfipravku byla udélovina, ménéna nebo
rudena do dvou let ode dne schvéleni G¢inné latky. Pokud se vSak vezme v tivahu as potiebny na jednotlivé kroky
procesu udélovani povoleni, zejména pokud pretrvavd neshoda o vzdjemném uzndni mezi clenskymi stity,
a rozhodnuti proto musi byt ponechdno na Komisi, je tieba tyto lhity prodlouzit na tii roky a zohlednit toto
prodlouzeni v ¢l. 37 odst. 3 druhém pododstavci uvedeného natizeni.

(18)  Podle ¢l. 89 odst. 2 prvniho pododstavce natizeni (EU) ¢. 528/2012 mohou ¢lenské staty uplatiiovat sviij soucasny
systém na stavajici G¢inné latky. Biocidni piipravek mize obsahovat kombinaci novych Gc¢innych latek, které byly
schvileny, a stdvajicich G¢innych latek, které dosud schvéleny nebyly. Aby se zarucil pfistup takovych produktd na
trh a motivovala se tak inovace, mély by mit ¢lenské stity moznost uplatiiovat na takové piipravky sviij soucasny
systém az do schvéleni stavajici u¢inné latky, a takové piipravky jsou tedy zptisobilé ke schvéleni podle nafizeni
(EU) & 528/2012.

(19)  Ustanoveni ¢l. 89 odst. 4 a ¢l. 93 odst. 2 nafizeni (EU) ¢ 528/2012 stanovi pfechodnd obdobi pro stazeni
biocidnich pfipravkd, kterym nebylo udéleno povoleni, z trhu. Stejnd obdobi by se méla pouzit pro vyfazovani
biocidnich pfipravkd, které jiz jsou na trhu a kterym je sice povoleni udéleno, ale u kterych podminky povoleni
vyZzaduji zménu biocidniho pfipravku.

(200 V clanku 93 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 by se mélo vyjasnit, Ze odchylky v ném stanovené se uplatni, pouze pokud
je stanovi vnitrostatni ptedpisy clenskych statd.

(21)  Smyslem ¢l. 94 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 je povolit uvddéni na trh pfedméti oSetfenych biocidnimi
piipravky obsahujicimi G¢inné latky, které sice zatim nebyly schvéleny, ale jsou hodnoceny, a to bud v rdmci
pracovniho programu podle ¢l. 89 odst. 1 uvedeného nafizeni, nebo na zakladé zddosti podané podle ¢l. 94 odst.
1 uvedeného nafizeni. Odkaz v ¢l. 94 odst. 1 uvedeného nafizeni na ¢lanek 58 by se vSak mohl vykladat jako
odchylka od pozadavki na oznacovani a informace v ¢l. 58 odst. 3 a 4 uvedeného nafizeni, coz nebylo zdmérem.
Odkaz v ¢l. 94 odst. 1 uvedeného nafizeni by proto mél sméfovat pouze na ¢l. 58 odst. 2.

(22)  Ustanoveni ¢l. 94 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 se vztahuje pouze na oSetfené predméty, které jiz byly
uvedeny na trh, a zavedlo tedy zdkaz uvddéni na trh vétSiny nové oSetfenych pfedmétti od 1. zaf{ 2013 az do
schvéleni posledni G¢inné litky obsazené v téchto pfedmétech, coz nebylo zdmérem. Plisobnost ¢l. 94 odst. 1 by
proto méla byt rozsifena tak, aby zahrnovala nové oSetfené predméty. Uvedeny clanek by mél rovnéz stanovit
pfechodné vyfazovaci obdobi pro oSetfené pfedméty, pro které nebude do 1. zdii 2016 piedlozena Zddost
o schvaleni t¢inné latky pro piislusny typ piipravku. Aby se zabranilo moznym negativnim dopadim na hospo-
déiské subjekty a pti plném respektovéni zdsady pravni jistoty by mélo byt stanoveno, Ze se tyto zmény pouZiji od
1. zai{ 2013.

(23)  Ustanoveni ¢l. 95 odst. 1 prvniho pododstavce nafizeni (EU) ¢ 528/2012 uklddd povinnost piedloZeni tplné
dokumentace o latkich. Mélo by byt mozné, aby takovd tplnd dokumentace zahrnovala ddaje podle piilohy IITA
nebo IVA smérnice 98/8/ES.

(24)  Smyslem ¢l. 95 odst. 1 tfettho pododstavce nafizeni (EU) ¢. 528/2012 je rozsifit pravo odvoldvat se na tudaje
uvedené v ¢l. 63 odst. 3 druhém pododstavci uvedeného nafizeni na vSechny studie, které jsou potiebné k posou-
zen{ dopadti na lidské zdravi a hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi, aby potencidlni pfislusné osoby mohly byt
zafazeny na seznam uvedeny v ¢l. 95 odst. 2 zminéného nafizeni. Bez takového prava by mnohé potencialni
piislusné osoby nebyly schopny dosdhnout vcas souladu s ¢l. 95 odst. 1, aby mohly byt zafazeny na tento seznam
do dne uvedeného v ¢l. 95 odst. 3 uvedeného nafizeni. Ustanoveni ¢l. 95 odst. 1 tfettho pododstavce uvedeného
nafizeni se vSak nevztahuje na studie o rozpadu a chovéni v Zivotnim prostfedi. Kromé toho vzhledem k tomu, Ze
potencidlni pfislusné osoby musi v souladu s ¢l. 63 odst. 3 za prdvo odvolat se na tdaje platit, mély by mit
moznost plné vyuzit tohoto préva jeho prevodem na Zadatele o povoleni pifpravku. Clanek 95 by proto mél byt
odpovidajicim zptisobem zménén.

(1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. nora 1998 o uvidéni biocidnich piipravkd na trh (Ut. vést. L 123,
2441998, s. 1).
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(25)  Cilem ¢l. 95 odst. 1 pdtého pododstavce nafizeni (EU) ¢. 528/2012 je omezit lhitu pro ochranu ddaja, které
mohou byt sdileny od 1. zafi 2013 pro tGcely souladu s ¢l. 95 odst. 1 prvnim pododstavcem uvedeného nafizen,
ale které k tomuto dni nemohly byt sdileny za dcelem doloZeni Zddosti o povoleni p¥pravku. Tak tomu je
v ptipadé tdaji tykajicich se kombinaci t¢innych latek a typt piipravku, pro ktery nebylo rozhodnuti o zafazeni
do piilohy I smérnice 98/8/ES pfijato pred 1. zdfim 2013. Ustanoveni ¢l. 95 odst. 1 uvedeného nafizeni by proto
mélo odkazovat na toto datum.

(26)  Podle ¢l. 95 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 md seznam zvefejnény agenturou obsahovat jména dcastniki
pracovniho programu podle ¢l. 89 odst. 1 uvedeného nafizeni. Ustanoveni ¢l. 95 odst. 2 tedy umoziuji témto
Gcastnikiim vyuZzivat mechanismus pro ndhrady ndkladd, které uvedené nafizeni zavadi. MoZnost vyuzivat mecha-
nismus pro ndhrady nakladt by se méla vztahovat na vSechny osoby, které pfedlozily iplnou dokumentaci k latce
v souladu s nafizenim (EU) ¢. 528/2012 nebo podle smérnice 98/8/ES nebo potvrzeni o piistupu k této dokumen-
taci. Méla by se vztahovat rovnéz na osoby, které predlozily tiplnou dokumentaci k jakékoli latce, jez neni Gc¢innou
latkou sama o sobg, ale z niZ takové Gcinné latky vznikaji.

(27)  Podle ¢l. 95 odst. 3 prvntho pododstavce nafizeni (EU) & 528/2012 je zakdzdno uvddét na trh biocidni piipravky
obsahujici ac¢inné latky, jejichz vyrobce nebo dovozce (déle jen ,piislusnd osoba“) neni zafazen na seznamu
uvedeném ve zminéném clanku. Na zdkladé ¢l. 89 odst. 2 a ¢l. 93 odst. 2 uvedeného nafizeni se budou nékteré
ucinné latky legdlné nachazet na trhu s biocidnimi p¥pravky, pfestoze jesté nebyla podana tplnd dokumentace
k latce. Zakaz obsazeny v ¢l. 95 odst. 3 by se na tyto latky nemél vztahovat. Pokud navic neni v seznamu uveden
vyrobce nebo dovozce latky, jejiz Gplnd dokumentace je pfedlozena, mélo by se umoznit jiné osobé uvést biocidni
piipravky obsahujici tuto latku na trh, s vyhradou ptedloZeni dokumentace nebo potvrzeni o pfistupu k dokumen-
taci touto osobou nebo vyrobcem nebo dovozcem biocidniho pfipravku.

(28)  Podle ¢l. 95 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 se zminény cldnek vztahuje na G¢inné litky uvedené v piiloze
I uvedeného nafizeni v kategorii 6. Tyto ldtky byly zatazeny do uvedené piilohy na zdkladé poddni dplné
dokumentace, jejiz drzitelé by méli mit ndrok vyuzit mechanismus nahrady nakladt zavedeny uvedenym ¢lankem.
V budoucnu mohou byt do uvedené piflohy na zdkladé takovych podéni zafazeny dalsi latky. Kategorie 6 uvedené
piilohy by se proto méla vztahovat na vSechny takové latky.

(29)  Popis biocidnich ptipravkd pouzitych v materidlech pro styk s potravinami v pfiloze V natizeni (EU) ¢. 528/2012
by mél byt v souladu s terminologii pouZzivanou v nafizeni (ES) ¢. 1935/2004.

(30)  V ¢l. 96 prvnim pododstavci nafizeni (EU) ¢. 528/2012 by mélo byt vyjasnéno, Ze se smérnice 98/8/ES zrusuje,
aniz jsou dotena ustanoveni nafizeni (EU) ¢. 528/2012 odkazujici na smérnici 98/8/ES.

(31) Nafizeni (EU) €. 528/2012 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno,
PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Nafizeni (EU) ¢ 528/2012 se méni takto:

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

,b) biocidni piipravky pouzivané jako pomocné litky ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 a nafizeni (ES)
¢. 1333/2008.¢

2) V ¢lanku 3 se odstavec 1 méni takto:
a) pismeno s) se nahrazuje timto:
,S) Lkategoril biocidnich ptipravkd“ skupina biocidnich p#ipravkd majici
i) podobné zptisoby uZiti,
i) stejné acinné latky,
ii) podobné slozeni se stanovenymi odchylkami a

iv) podobné trovné rizika a G¢innosti;;
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b) zruSuje se pismeno v).
3) Clanek 19 se méni takto:
a) odstavec 1 se méni takto:
i) pismeno a) se nahrazuje timto:

,a) acinné latky jsou uvedeny v piiloze I nebo jsou schvéleny pro piislusny typ pfipravku a jsou splnény
vSechny podminky stanovené pro tyto G&inné latky;,

i) pismeno €) se nahrazuje timto:

,€) v prislusnych piipadech byly stanoveny maximdlni limity rezidui pro potraviny a krmiva, pokud jde
o ucinné latky obsazené v biocidnim pfipravku, v souladu s nafizenim Rady (EHS) & 315/93 (¥), nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 396/2005 (**), nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 470/2009 (***), nebo smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/32[ES (****), nebo byly pro
piislusné u¢inné latky stanoveny specifické limity pro migraci nebo limity pro obsah rezidui v materidlech
urenych pro styk s potravinami v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
C. 1935/2004 (*#+¥),

(*) Nafizeni Rady (EHS) ¢. 315/93 ze dne 8. Gnora 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
kontrolu kontaminujicich latek v potravinich (UF. vést. L 37, 13.2.1993, s. 1).

(**) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. nora 2005 o maximélnich
limitech rezidui pesticidd v potravindch a krmivech rostlinného a Zivo¢isného ptvodu a na jejich
povrchu a o zméné smérnice Rady 91/414/EHS (Uf. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).

(***) Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky G¢innych litek v potravinich Zivo-
¢isného ptvodu, kterym se zrusuje nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
(UF. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

(****) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/32[ES ze dne 7. kvétna 2002 o nezddoucich latkdch
v krmivech (UE. vést. L 140, 30.5.2002, s. 10).

(*****) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech
a predmétech urcenych pro styk s potravinami a o zruSeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (Uf.
vest. L 338, 13.11.2004, s. 4).

b) v odstavci 4 se pismena b) a c) nahrazuji timto:

,b) spliiuje kritéria nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro klasifikaci jako:
— vyvolavajici akutn{ ordlni toxicitu kategorie 1, 2 nebo 3,
— vyvoldvajici akutni dermalni toxicitu kategorie 1, 2 nebo 3,
— vyvoldvajici akutni inhala¢ni toxicitu (plyny a prach/mlha) kategorie 1, 2 nebo 3,
— vyvoldvajici akutni inhalaéni toxicitu (pary) kategorie 1 nebo 2,
— vyvoldvajici toxicitu pro specifické cilové organy po jednordzové nebo opakované expozici kategorie 1,
— karcinogen kategorie 1 A nebo 1B,
— mutagen kategorie 1 A nebo 1B nebo
— toxicky pro reprodukci kategorie 1 A nebo 1B;

¢) je slozen z latek, které spliuji kritéria pro PBT nebo vPvB v souladu s pilohou XIII nafizeni (ES)
¢. 1907/2006, nebo takové latky obsahuje nebo z néj mohou takové litky vzniknout;";
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¢) odstavce 6 a 7 se nahrazuji timto:

,0.  PH posouzeni kategorie biocidnich piipravki provedeném na zdkladé spole¢nych zdsad stanovenych
v piiloze VI se zohledni maximalni riziko pro zdravi lidi nebo zvifat ¢i pro Zivotni prostiedi a minimdlni tiroven
ucinnosti napfi¢ celou potencidlni $kdlou produkti dané kategorie biocidnich p#ipravka.

Kategorie biocidnich piipravki se povoli, pouze pokud:

a) zadost vyslovné uvadi maximdlni rizika pro zdravi lidi nebo zvifat ¢i pro Zivotni prostfedi a minimdlni droven
G¢innosti, na nichZ je posouzeni zaloZeno, jakoz i povolené odchylky ve slozeni a pouziti uvedené v ¢l. 3 odst.
1 pism. s) spolecné s jejich klasifikaci, standardni véty o nebezpe¢nosti, pokyny pro bezpecné zachdzeni
i veskerd vhodnd opatieni ke zmirnéni rizik, a

b) na zdkladé posouzeni uvedeného v prvnim pododstavci tohoto odstavce lze stanovit, ze veskeré biocidni
piipravky v dané kategorii spliuji podminky stanovené v odstavci 1.

7. Je-li to vhodné, budouci drzitel povoleni nebo jeho zdstupce pozddd o stanoveni maximdlnich limitt reziduf
vztahujicich se na G¢inné latky obsazené v biocidnim piipravku v souladu s naffzenim (EHS) ¢. 315/93, nafizenim
(ES) ¢. 396/2005, nafizenim (ES) ¢. 470/2009 nebo smérnici 2002/32[ES, nebo o stanoveni specifickych limitt
pro migraci téchto ldtek nebo limiti pro obsah rezidui v materidlech uréenych pro styk s potravinami v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 1935/2004.

4) V ¢l. 23 odst. 3 se uvozujici véta nahrazuje timto:

,3.  Pijimajici piislusny orgdn nebo, v piipadé rozhodovani o Zadosti o povoleni Unie, Komise zakdZe nebo omezi
dodani na trh nebo pouzivani biocidntho ptipravku obsahujictho d¢innou latku, kterd se md nahradit, pokud
srovnavaci posouzen{ podle technickych pokynd uvedenych v ¢ldnku 24 prokdze, Ze jsou splnéna obé tato kritéria:“.

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

,Do 365 dnit od schvileni zddosti vyhodnoti referen¢ni ¢lensky stit zadost, navrhne zpravu o posouzeni podle
¢lanku 30 a zasle svou zprévu o posouzeni a souhrn vlastnosti biocidniho p#pravku doty¢nym clenskym stdtim
a Zadateli.”

6) V clanku 35 se odstavec 3 nahrazuje timto:

,3.  Vrdmci koordina¢ni skupiny vSechny ¢lenské staty uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku vynalozi veskeré dsili
k dosazeni dohody o opatfenich, kterd je tieba pijmout. Poskytnou Zadateli piilezitost vyjadrit své stanovisko.
Dosahnou-li dohody do 60 dnti od sdéleni spornych bodt podle odstavce 2 tohoto ¢lanku, referenéni ¢lensky
stdt zaznamend dohodu vSech doty¢nych ¢lenskych sttt do registru biocidnich piipravki. Postup se poté povazuje
za ukonceny a referenéni Clensky stt a kazdy dotyény clensky stdt povoli biocidni ptipravek v souladu s ¢l. 33 odst.
3 nebo ¢l. 34 odst. 6.

7) V ¢l 37 odst. 3 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Zatimco probihd postup podle tohoto ¢lanku, je povinnost ¢lenskych statt povolit biocidni pi{pravek béhem tif let
ode dne schvileni, uvedend v ¢l. 89 odst. 3 prvnim pododstavci, docasné pozastavena.”

8) V ¢l 45 odst. 1 se zruSuje druhy pododstavec.
9) Clanek 52 se nahrazuje timto:

,Cldnek 52
Odkladnd Thdita

Aniz je dotcen ¢lanek 89, pokud pfisluiny orgdn nebo, v piipadé biocidniho piipravku povoleného na drovni Unie,
Komise zrusi nebo zméni povoleni nebo rozhodne, Ze ho neobnovi, poskytne odkladnou lhiitu pro dodadni na trh
a pouzivani stavajicich zdsob s vyjimkou p#ipadii, kdy by pokracujici dodavani biocidniho pipravku na trh nebo
jeho pouzivani predstavovalo nepfijatelné riziko pro zdravi lidi nebo zvifat nebo pro Zivotni prostiedi.
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Tato odkladna lhiita nepfesdhne 180 dni v ptipadé dodavani stavajicich zdsob doty¢nych biocidnich piipravka na trh
a dalSich nejvyse 180 dni v pfipadé pouzivani téchto zdsob.”

10) V ¢l 53 odst. 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,1. Odchylné od ¢lanku 17 udéli pfislusny orgdn clenského stitu (ddle jen ,zavddgjici clensky stat) na Zddost
zadatele povoleni k soubéZnému obchodu pro biocidni ptipravek, ktery je povolen v jiném ¢lenském staté (déle jen
LClensky stat pivodu®), aby byl doddn na trh a pouzivan v zavadéjicim ¢lenském staté, pokud v souladu s odstavcem
3 rozhodne, Ze biocidni piipravek je shodny s biocidnim piipravkem, jenZ je v zavddgjicim clenském stdté jiz
povolen (déle jen ,referen¢ni pfipravek).”

11) Clinek 54 se méni takto:

N

a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1.  Jeli zapotiebi uréit technickou rovnocennost Gcinnych litek, predlozi osoba usilujici o uréeni takové
rovnocennosti (,Zadatel”) Zadost agentufe.;

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3.  Agentura informuje Zadatele o poplatcich splatnych podle ¢l. 80 odst. 1 a zamitne Zddost, pokud Zadatel
nezaplati poplatek ve lhaté 30 dnd. O této skutecnosti Zadatele informuje.

12) V ¢l 56 odst. 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,1.  Odchylné od ¢lanku 17 se pokus nebo zkouska pro tilely védeckého vyzkumu a vyvoje nebo vyzkumu
a vyvoje zaméfeného na vyrobky a postupy, které zahrnuji nepovoleny biocidni piipravek nebo neschvalenou
ucinnou latku ur¢ené vyhradné pro pouziti v biocidnim pfipravku (ddle jen ,pokus nebo ,zkouska“), smi uskute¢nit
pouze za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.”

13) V ¢l 58 odst. 3 se ndvéti nahrazuje timto:

,3.  Osoba odpovédnd za uvedeni odetfeného predmétu na trh zajisti, aby oznaceni uvadélo informace uvedené ve
druhém pododstavci, pokud:“.

14) V ¢l. 60 odst. 3 se prvni a druhy pododstavec nahrazuji timto:

,3.  Lhata pro ochranu ddaji predlozenych za tcelem povoleni biocidniho piipravku obsahujictho pouze stavajici
G¢inné latky skon¢i 10 let po prvnim dni v mésici ndsledujicim po prvnim rozhodnuti o povoleni piipravku piijatém
podle ¢l. 26 odst. 3, ¢l. 30 odst. 1, €l. 33 odst. 3 nebo 4, ¢l. 34 odst. 6 nebo 7, ¢l. 36 odst. 4, ¢l. 37 odst. 2 nebo 3,
nebo ¢l. 44 odst. 5.

Lhuta pro ochranu tdaji piedlozenych za tGcelem povoleni biocidniho piipravku obsahujiciho novou G¢innou latku
skon¢i 15 let po prvnim dni v mésici ndsledujicim po prvnim rozhodnuti o povoleni piipravku pfijatém podle ¢l. 26
odst. 3, ¢l. 30 odst. 1, ¢l. 33 odst. 3 nebo 4, ¢l. 34 odst. 6 nebo 7, ¢l. 36 odst. 4, ¢l. 37 odst. 2 nebo 3, nebo ¢l. 44
odst. 5.

15

~

V ¢lanku 66 se odstavec 4 nahrazuje timto:

»4.  Kazdd osoba piedklddajici pro tcely tohoto nafizeni agentufe nebo piislusnému orgdnu informace tykajici se
ucinné latky nebo biocidniho piipravku mize pozadovat, aby informace stanovené v ¢l. 67 odst. 3 a 4 nebyly
zptistupnény, a zdroven odvodni, pro¢ by poskytnuti informaci mohlo poskodit jeji obchodni zdjmy nebo
obchodni zajmy kterékoliv jiné dotéené strany.”

16) Clinek 67 se méni takto:

=

a) v odstavci 1 se uvozujici véta nahrazuje timto:
,1.  Ode dne, kdy Komise pfijme provadéci nafizeni, v némZ stanovi, Ze G¢innd litka se schvaluje, jak je
uvedeno v ¢l. 9 odst. 1 pism. a), jsou vefejnosti bezplatné a ve snadno piistupné podobé poskytovany nize

uvedené aktudlni informace o G¢inné litce uchovdvané agenturou nebo Komisi:

b) v odstavci 3 se uvozujici véta nahrazuje timto:
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,3. Ode dne, kdy Komise pifijme provadéci nafizeni, v némz stanovi, Ze u¢innd ldtka se schvaluje, jak je
uvedeno v ¢l. 9 odst. 1 pism. a), s vyjimkou piipadd, kdy poskytovatel informaci predlozi odtivodnéni podle
¢l. 66 odst. 4, které pfislusny orgdn nebo agentura schvéli a z néhoZz vyplyvd, pro¢ by toto zvefejnéni mohlo
ohrozit jeho obchodni zdjmy nebo zdjmy kterékoliv jiné dotéené strany, agentura bezplatné zvefejni tyto aktudlni
informace o uvedené G¢inné latce:”.

17) V &l 76 odst. 1 se dopliiuje nové pismeno, které zni:

,1) poskytovani podpory a pomoci ¢lenskym stitim v souvislosti s kontrolnimi ¢innostmi a ¢innostmi spojenymi
s prosazovanim.”

18) V ¢l. 77 odst. 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

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

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

,PHjmy agentury uvedené v ¢l. 96 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se nepouziji k plnéni dkolt podle tohoto
nafizeni, pokud to neslouzi spole¢nému ticelu nebo se nejednd o docasny prevod prostiedkii za Géelem zajisténi
fadného fungovani agentury. Pfjmy agentury uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku se nepouziji k plnéni kol podle
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, pokud to neslouzi spole¢nému tcelu nebo se nejednd o docasny pievod prostiedki za
tcelem zajisténi fadného fungovani agentury.”

20) Clanek 86 se nahrazuje timto:

=

,Cldnek 86

Utinné litky zafazené do piilohy I smérnice 98/8/ES

Ucinné litky, které Komise pfijetim smérnic zafadila do piflohy I smérnice 98/8/ES, se povazuji ode dne zafazeni za
schvélené podle tohoto nafizeni a zafadi se na seznam uvedeny v ¢l. 9 odst. 2. Schvdleni podléhd podminkdm
stanovenym v uvedenych smérnicich Komise.“

21) Clinek 89 se méni takto:

N

a) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  Odchylné od ¢l. 17 odst. 1, ¢l. 19 odst. 1 a ¢l. 20 odst. 1 tohoto nafizeni, a aniz jsou dotleny odstavce 1
a 3 tohoto ¢lanku, muze ¢lensky stit pokracovat v uplatiovani svého soucasného systému nebo praxe dodavani
urcitého biocidniho ptipravku na trh nebo jeho pouZivani po dobu tif let ode dne schvaleni posledni tc¢inné latky
obsazené v tomto biocidnim pipravku. Dotceny ¢lensky stit mizZe v souladu se svymi vnitrostatnimi pravidly
povolit, aby byl pouze na jeho tGzemi doddvan na trh nebo pouzivin biocidni pfipravek, ktery obsahuje pouze:

a) stdvajici G¢inné latky, které:
i) byly hodnoceny podle nafizeni Komise (ES) ¢. 1451/2007 (), ale dosud nebyly pro tento typ p¥ipravku
schvaleny, nebo
ii) jsou hodnoceny podle nafizeni (ES) ¢. 1451/2007, ale dosud nebyly pro tento typ pfipravku schvileny,
nebo

b) kombinaci latek uvedenych v pismenu a) a Gc¢innych latek schvalenych v souladu s timto nafizenim.

Odchylné od prvniho pododstavce miiZe ¢lensky stit v piipadé rozhodnuti o neschvdleni ¢inné latky
pokracovat v uplatiiovan{ svého soucasného systému nebo praxe doddvani biocidnich ptipravkii na trh po
dobu nejvySe dvandcti mésici ode dne rozhodnuti o neschvéleni G¢inné litky v souladu s odst. 1 tietim
pododstavcem a maze pokracovat v uplatiiovani svého soucasného systému nebo praxe pouZivani biocidnich
piipravkil po dobu nejvyse osmndcti mésici od tohoto rozhodnuti.

—
*
=

Nafizeni Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho programu
uvedeného v ¢l. 16 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvddéni biocidnich pfipravki
na trh (Uf. vést. L 325, 11.12.2007, s. 3).%
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b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

3. Na zdkladé rozhodnuti o schvéleni ur¢ité i¢inné latky pro konkrétni typ pripravku clenské staty zajisti, aby
povoleni pro biocidni ptipravky takového typu ptipravku obsahujici uvedenou déinnou latku byla v souladu
s timto naffzenim podle potfeby udélovdna, ménéna nebo rusena do tif let ode dne schvileni.

V tomto smyslu subjekty, které chtéji pozddat o povoleni nebo soubézné vzdjemné uznavani biocidnich ptipravki
takového typu piipravku, ktery neobsahuje jiné G¢inné latky nez stdvajici, pfedkladaji zddosti o povoleni nebo
soubézné vzdjemné uzndvani nejpozdéji ke dni schvéleni G¢inné latky nebo tc¢innych latek. V piipadé biocidnich
piipravkd obsahujicich vice nez jednu aéinnou latku se Zadosti predkladaji nejpozdéji ke dni schvaleni posledni
ucinné latky pro takovy typ pFipravku.

Pokud nebyla pfedlozena Zddnd Zddost o povoleni nebo soubéiné vzdjemné uzndvani podle druhého
pododstavce:

a) biocidni ptipravek jiz nesmi byt doddvin na trh s G¢inkem od 180 dnti ode dne schvileni Gi¢inné latky nebo
u¢innych latek a

b) pouzivani stdvajicich zdsob biocidntho piipravku maze pokracovat do uplynuti 365 dntt ode dne schvaleni
acinné latky nebo acinnych latek.”

¢) odstavec 4 se nahrazuje timto:

»4.  Pokud piislusny orgdn clenského stitu nebo v relevantnich pfipadech Komise zamitne Zadost o povoleni
biocidniho pfipravku, ktery je jiz doddvan na trh, pfedloZenou v souladu s odstavcem 3, nebo se rozhodne
povoleni neudélit nebo udélit ho za urc¢itych podminek, které si vyzddaji zmény tohoto pipravku, plati, Ze:

a) biocidni piipravek, kterému nebylo udéleno povoleni nebo ktery piipadné nespliiuje podminky povoleni, jiz
nesmi{ byt doddvan na trh po uplynuti 180 dnt ode dne takového rozhodnuti ptislusného orginu a

b) pouzivéni stdvajicich zdsob biocidniho pfipravku muize pokracovat do uplynuti 365 dnii ode dne rozhodnuti
piislusného orgdnu.”

22) V ¢l 92 odst. 2 se doplituje novd véta, kterd zni:

,Biocidni piipravky povolené v souladu s clankem 3 nebo 4 smérnice 98/8/ES se povazuji za povolené v souladu
s ¢lankem 17 tohoto naffzeni.”

23) Clanek 93 se nahrazuje timto:

,Cldnek 93
Prechodnd opatfeni tykajici se biocidnich pfipravki, na néZ se nevztahuje smérnice 98/8/ES

Odchylné od ¢l. 17 odst. 1 mutze clensky stit pokracovat v uplatiovani svého stdvajictho systému nebo praxe
dodédvani na trh a pouzivani biocidntho pfipravku, na néjz se nevztahuje smérnice 98/8/ES, ale jenz spadd do oblasti
ptisobnosti tohoto nafizeni a je sloZen pouze z téch dc¢innych latek, které byly doddvany na trh nebo pouzivany
v biocidnich pipravcich ke dni 1. zdff 2013, tyto litky obsahuje nebo z n& mohou takové litky vzniknout. Tato
odchylka platf:

a) do lhit stanovenych v ¢l. 89 odst. 2 druhém pododstavci a odst. 3 a 4, pokud byly zddosti o schvéleni viech
ucinnych latek, z nichz se biocidni piipravek sklddd, které obsahuje nebo jez z néj mohou vzniknout, pfedlozeny
pro piislusny typ piipravku do 1. zaif 2016, nebo

b) do 1. zafi 2017, pokud nebyla u nékteré z Gcinnych litek predlozena Zidost v souladu s pismenem a).”
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24) Clanky 94 a 95 se nahrazuji timto:

=

,Cldnek 94
Prechodnd opatfeni tykajici se oSetfenych pfedméti

1. Ogetfeny predmét, ktery byl osetfen jednim nebo vice biocidnimi piipravky, jez obsahuji pouze G¢inné latky,
které jsou pro piislusny typ piipravku ke dni 1. za¥ 2016 pfezkoumdvany v rdmci pracovniho programu uvedeného
v ¢l. 89 odst. 1 nebo pro néz byla nejpozdéji k tomuto dni predloZena zddost o schvileni pro piislusny typ
piipravku, nebo jez obsahuji pouze kombinaci takovych latek a t¢innych ldtek zafazenych na seznam vypracovany
podle ¢l. 9 odst. 2 pro piislusny typ piipravku a pouziti nebo uvedenych v piiloze I, nebo osetfeny piedmét, ktery
jeden nebo vice takovychto biocidnich pfipravki zdmérné obsahuje, mize byt odchylné od ¢l. 58 odst. 2 nadéle
uvadén na trh:

a) do data odpovidajictho 180 dnim od rozhodnuti pfijatého po 1. zdfi 2016, kterym se zamitd Zddost o schvaleni
nebo schvéleni jedné z t¢innych latek pro piislusné pouziti;

b) v ostatnich ptipadech do dne schvéleni posledni G¢inné litky obsazené v biocidnim piipravku, jez méla byt
schvalena, pro piislusny typ piipravku a pouziti.

2. Rovnéz odchylné od ¢l. 58 odst. 2 miiZe byt oSetfeny pfedmét, ktery byl osetien jednim nebo vice biocidnimi
piipravky obsahujicimi jiné icinné latky nez ty, které jsou uvedeny v odstavci 1 tohoto ¢lanku, nebo ty, jez byly
zafazeny na seznam vypracovany podle ¢l. 9 odst. 2 pro pfislusny typ piipravku a pouziti ¢i jsou uvedeny v piiloze
I, anebo osetfeny pfedmét, ktery jeden nebo vice takovychto biocidnich ptipravka zdmérné obsahuje, uvddén na trh
do 1. bfezna 2017.

Cldnek 95
Prechodnd opatfeni tykajici se pfistupu k dokumentaci o innych litkich

1. Pocinaje dnem 1. zaf 2013 agentura zvefejiiuje a pravidelné aktualizuje seznam viech tc¢innych latek a vSech
latek, z kterych mohou ac¢inné latky vzniknout, jejichz dokumentace byla v souladu s piilohou II tohoto nafizeni
nebo s piilohou A nebo IVA smérnice 98/8/ES a piipadné piilohou IMA uvedené smérnice (ddle jen ,Gplnd
dokumentace latky”) pfedlozena a pfijata nebo ovéfena organy clenského stitu v fizeni podle tohoto nafizeni
nebo smérnice (dédle jen ,pFislusné latky”). U kazdé piislusné litky se v seznamu rovnéz uvedou vsechny osoby,
které jim dokumentaci pfedlozily nebo ji pfedlozily agentufe v souladu s druhym pododstavcem tohoto odstavce,
a upfesni se jejich tloha, jak je uvedeno ve zminéném pododstavci, typ piipravku nebo piipravkd, pro ktery
piedlozily zddost, jakoZz i den zafazeni latky na seznam.

Osoba usazend v Unii, kterd vyrabi nebo dovdzi pfislusnou latku nebo biocidni piipravky ji obsahujici (ddle jen
,dodavatel latky*) nebo kterd vyrdbi nebo dodévé na trh biocidni pfipravek, jenz je z piislusné latky slozen, obsahuje
ji nebo z néjz muze takovd ldtka vzniknout (dale jen ,dodavatel piipravku), mtize kdykoli pfedlozit agentufe bud
tplnou dokumentaci k pfislusné latce, nebo potvrzeni o piistupu k tiplné dokumentaci, anebo odkaz na tplnou
dokumentaci, jejiz veskeré lhiity pro ochranu tdaji uplynuly. Po obnoveni schvéleni G¢inné litky muze kterykoliv
dodavatel latky nebo dodavatel piipravku predlozit agentufe povoleni k pfistupu ke viem tdajiim, které piislusny
posuzujici orgdn oznadil za relevantni pro Gcely obnoveni a jejichz lhita pro ochranu jesté neuplynula (dile jen
Lpiislusné adaje”).

Agentura informuje pfedklddajictho dodavatele o poplatcich splatnych podle ¢l. 80 odst. 1. Zamitne Zadost, pokud
piedkladajici dodavatel tyto poplatky ve lhaté¢ 30 dnt nezaplati, a vyrozumi o tom predklddajictho dodavatele.

Po obdrzeni poplatkii splatnych podle ¢l. 80 odst. 1 agentura ovéfi, zda je pifedlozeni v souladu s druhym
pododstavcem tohoto odstavce, a vyrozumi o tom piedklddajictho dodavatele.

2. Od 1. zaf{ 2015 se nesméji biocidni piipravky, jez jsou z latky uvedené na seznamu podle odstavce 1 slozeny,
obsahuji ji nebo z nichz muze takova latka vzniknout, doddvat na trh, neni-li dodavatel litky nebo dodavatel
piipravku zafazen na seznam uvedeny v odstavci 1 pro typy piipravki, k nimz pipravek nalezi.
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3. Pro ucely pfedkladani zZddosti v souladu s odst. 1 druhym pododstavcem tohoto ¢lanku se ¢l. 63 odst. 3 tohoto
nafizeni pouzije na viechny toxikologické a ekotoxikologické studie a studie rozpadu a chovani v Zivotnim prostiedi
v souvislosti s ldtkami uvedenymi v p¥iloze II nafizeni (ES) ¢. 1451/2007, v¢etné veskerych studii nezahrnujicich
zkousky na obratlovcich.

4. Dodavatel latky nebo piipravku zafazeny na seznam uvedeny v odstavci 1, jemuZz bylo vyddno potvrzeni
o piistupu pro tcely tohoto ¢lanku nebo mu bylo udéleno pravo odvoldvat se na studii v souladu s odstavcem 3, je
oprdvnén umoznit Zzadatelim o povoleni biocidniho p¥ipravku, aby se pro téely ¢l. 20 odst. 1 odkazovali na toto
potvrzeni o piistupu nebo na tuto studii.

5. Vsechny lhity pro ochranu ddaji tykajicich se kombinaci ti¢innych latek a typt piipravku uvedenych v piiloze
II nafizeni (ES) ¢. 1451/2007, pro které se do 1. za#{ 2013 nepfijalo rozhodnuti o zafazeni do pfilohy I smérnice
98/8/ES, skondi odchylné od ¢lanku 60 pfed 31. prosincem 2025.

6. Odstavce 1 aZ 5 se nevztahuji na litky uvedené v ptiloze I v kategoriich 1 az 5 a kategorii 7 ani na biocidni
piipravky obsahujici pouze takové latky.

7. Agentura seznam uvedeny v odstavci 1 tohoto ¢linku pravidelné aktualizuje. Po obnoveni schvéleni G¢inné
latky vytadi agentura ze seznamu vSechny dodavatele litky a dodavatele piipravku, ktef{ do dvandcti mésicti od
obnoveni schvéleni bud podle odst. 1 druhého pododstavce tohoto ¢linku, nebo v zadosti podané podle ¢lanku 13
nepiedlozi viechny piislusné ddaje ¢i povoleni k piistupu ke vem piislusnym tdajom.”
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V ¢ldnku 96 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

»Aniz jsou dotceny clanky 86, 89 az 93 a 95 tohoto nafizeni, smérnice 98/8/ES se zrusuje s i¢inkem ode dne 1. zaf{
2013.°

26

=

V piiloze I se nadpis kategorie 6 nahrazuje timto:
,Kategorie 6 — Latky, pro néz néktery clensky stat schvdlil dokumentaci o G¢innych latkdch v souladu s ¢l. 7 odst. 3
tohoto nafizeni nebo tuto dokumentaci pfijal v souladu s ¢l. 11 odst. 1 smérnice 98/8/ES*.

27) V ptiloze V se druhy odstavec pod nadpisem ,Typ ptipravku 4: Oblast potravin a krmiv* nahrazuje timto:

~

,Pipravky pouzivané k zapracovani do materiald, které mohou pfijit do styku s potravinami.”

Clanek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldeni v Ufednim véstniku Evropské unie.
Ustanoveni ¢l. 1 bodu 24 se pouzije ode dne 1. zaf{ 2013.
Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

Ve Strasburku dne 11. biezna 2014.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda piedseda
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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