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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU 334/2014
z 11. marca 2014,

ktorym sa meni nariadenie (EU) & 5282012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivani vzhladom na urcité podmienky pristupu na trh

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tinie, a najmi na jej ¢ldnok 114,
so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

po postipeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (1),
konajic v stlade s riadnym legislativnym postupom (?),

kedZe:

(1) V clénku 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 () sa stanovuje rozsah posobnosti
uvedeného nariadenia a okrem iného sa z jeho uplatiiovania vylucuji biocidne vyrobky, ked sii pouzivané ako
technologické pomocné latky. Clénok 2 ods. 5 by sa mal zmenit tak, aby sa nespochybnitelne objasnilo, Ze
stechnologické pomocné latky” st latky vymedzené v nariadeniach Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 18312003 () a (ES) & 1333/2008 (%),

(2)  Cldnok 3 ods. 1 pism. s) a clinok 19 ods. 6 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 by sa mali zmenit tak, aby sa umoznilo
podobnym biocidnym vyrobkom patrit do skupiny biocidnych vyrobkov, ak ich mozno uspokojivo posudit na
zaklade identifikovatelnych maximdlnych rizik a minimalnej miery G¢innosti.

(3)  V ¢&lanku 19 ods. 1 pism. €) a clinku 19 ods. 7 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 by sa malo objasnit, zZe hm1ty,
ktorych stanovenie sa poZaduje v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 (°), s
$pecifické migracné limity alebo limity pre rezidudlny obsah v materidloch prichddzajtcich do styku s potravmaml.

(4) Aby sa zabezpedil stlad medzi nariadenim (EU) ¢. 528/2012 a nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 (7), mal by sa zmenit ¢linok 19 ods. 4 plsm b) nariadenia (EU) & 528/2012 tak, aby zahfnial ako
klasifika¢né kritérium toxicitu pre Specificky cielovy orgdn pri jednorazovej alebo opakovanej expozicii kategorie 1
s cielom zabrdnit autorizdcii spristupnenia na trhu na pouzwame Sirokou verejnostou biocidneho vyrobku, ktory
spliia kritéria pre takito klasifikiciu. Clinkom 19 ods. 4 pism. c) nariadenia (EU) & 528/2012 sa zakazuje
autorizdcia spristupnenia na trhu na pouzivanie Sirokou verejnostou tych biocidnych vyrobkov, ktoré splfaji
kritérid na to, aby sa mohli povazovat za perzistentné, bioakumulativne a toxické (dalej len ,PBT) latky alebo

velmi perzistentné a velmi bioakumulativne (dalej len ,vPvB®) latky v stilade s prﬂohou XIII k nariadeniu Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (%). KedZe v3ak biocidne vyrobky su Casto zmesi a niekedy vyrobky,
tieto kritérid sa uplatiiujii len na latky. V ¢lanku 19 ods. 4 pism. c) nariadenia (EU) ¢ 528/2012 by preto mal byt
uvedeny odkaz na biocidne vyrobky, ktoré pozostdvaji z ldtok splfajicich tieto kritérid, obsahuji takéto latky
alebo ich vytvéraja.

() U.v. EU C 347, 18.12.2010, s. 62.

(?) Pozicia Eurépskeho parlamentu z 25. februdra 2014 (zatial neuverejnend v tiradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 10. marca
2014.

(}) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 528/2012 z 22. médja 2012 o spristupiiovan{ biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivani (U. v. EU L 167, 27.6.2012, s. 1).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych litkach urcenych na pouzivanie
vo vyZive zvierat (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29).

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych litkach v potravinach (U. v. EU
L 354, 31.12.2008, s. 16).

(%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktdbra 2004 o materidloch a predmetoch urcenych na styk
s potravinami, ktorym sa zruSuji smernice 80/590/EHS a 89/109/EHS (U. v. EU L 338, 13.11.2004, s. 4).

(7) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni ldtok
a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45[ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006
(U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1).

(°) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoten, autorizcii a obmedzo-
vani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chem1cke] agenttiry, 0 zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zrusen{ nariadenia
Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67 [EHS,
93/105/ES a 2000/21[ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(55 KedZe porovndvacie postidenie sa neuvadza v prilohe VI k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012, odkaz na uvedenii prilohu
v ¢lanku 23 ods. 3 uvedeného nariadenia by sa mal vypustit.

(6)  Mal by sa zmenit clinok 34 ods. 4 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 s cielom opravit krizovy odkaz na clinok 30.

(7)  Podla ¢ldnku 35 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 v pripade, Ze vietky dotknuté ¢lenské stity dosiahli dohodu
s referencnym ¢lenskym $titom o vzdjomnom uzndvani, biocidny vyrobok sa ma autorizovat v silade s ¢lainkom
33 ods. 4 alebo ¢lankom 34 ods. 6 uvedeného nariadenia. Ustanovenia, ktoré odkazujii na rozhodnutia vetkych
dotknutych ¢lenskych Stitov o udelovani autorizdcie prostrednictvom vzdjomného uznania, sa vSak uvddzaji
v ¢clanku 33 ods. 3 a v ¢lanku 34 ods. 6 uvedeného nariadenia. Cldnok 35 ods. 3 by sa preto mal zodpovedajicim
spdsobom zmenit.

8)  V ¢&ldnku 45 ods. 1 druhom pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012 sa pozaduje, aby sa spolo¢ne so Ziadostou
o obnovenie autorizicie Unie uhradzali poplatky splatné podla ¢linku 80 ods. 1 uvedeného nariadenia. Poplatky
sa viak mozu uhradit az potom, ked Eurdpska chemickd agentira (dalej len ,agentira“) poskytne informdcie
v stlade s ¢lankom 45 ods. 3 druhym pododsekom uvedeného nariadenia o ich vyske. Z toho dovodu a s cielom
zabezpecit silad s clankom 7 ods. 1, ¢ldnkom 13 ods. 1 a ¢ldnkom 43 ods. 1 uvedeného nariadenia by sa
v ¢lanku 45 ods. 1 mal vypustit druhy pododsek.

(9)  Pouzitie slova ,zneskodnenie* v ¢linkoch 52, 89 a 95 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 by mohlo byt zavidzajtice
a mohlo by viest pri vyklade povinnosti uloZenych podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES (')
k problémom. Preto by sa malo vypustit.

(10) V ¢&ldnku 54 nariadenia (EU) ¢ 528/2012 by sa mali vykonat urcité technické opravy, aby sa zabranilo duplicite
medzi odsekmi 1 a 3 ¢lanku 54, pokial ide o thradu prislusnych poplatkov podla ¢lanku 80 ods. 1.

(11)  Clénok 60 ods. 3 prvy a druhy pododsek nariadenia (EU) ¢. 528/2012 odkazuje na autorizdcie udelené v siilade
s jeho ¢lankom 30 ods. 4, ¢lankom 34 ods. 6 alebo ¢lainkom 44 ods. 4. Ustanovenia, ktoré odkazuji na
rozhodnutia o udeleni autorizdcie, sa vSak ustanovuji v ¢lanku 30 ods. 1, ¢lanku 33 ods. 3, ¢lanku 33 ods. 4,
clanku 34 ods. 6, ¢lanku 34 ods. 7, ¢ldnku 36 ods. 4, ¢lanku 37 ods. 2, ¢ldnku 37 ods. 3 a ¢ldnku 44 ods. 5
uvedeného nariadenia. V ¢lanku 60 ods. 3 druhom pododseku uvedeného nariadenia sa okrem toho neuvidza
ziadna lehota na ochranu ddajov uvedenych v ¢lanku 20 ods. 1 pism. b), ktoré boli predlozené v ziadosti podla
jeho ¢lanku 26 ods. 1. V ¢lanku 60 ods. 3 by sa preto malo odkazovat aj na ¢lanok 26 ods. 3, ¢lanok 30 ods. 1,
clanok 33 ods. 3, ¢lanok 33 ods. 4, ¢lanok 34 ods. 6, ¢lanok 34 ods. 7, ¢ldnok 36 ods. 4, ¢ldnok 37 ods. 2,
¢lanok 37 ods. 3 a ¢ldnok 44 ods. 5 uvedeného nariadenia.

(12)  Clinok 66 ods. 4 nariadenia (EU) & 528/2012 by sa mal zmenif s cielom opravif krizovy odkaz na clinok 67.

(13) S ciefom ulah¢it dobra spolupricu, koordindciu a vymenu informdacii medzi ¢lenskymi $tatmi, agentirou a Komi-
siou v oblasti presadzovania predpisov malo by byt tlohou agentiry aj poskytovanie podpory a pomoci ¢lenskym
Stdtom, pokial ide o Cinnosti v oblasti kontroly a presadzovania, a to vyuzivanim existujiicich $truktiir, ak je to
potrebné.

(14)  Odo dna, ked Komisia prijme nariadenie, ktorym sa ustanovi, Ze G¢innd latka je schvilend, by mala mat verejnost
k dispozicii elektronicky pristup k informacidm o tdcinnych ldtkach stanoveny v ¢lanku 67 nariadenia (EU)
¢. 528/2012, aby sa umoznila priprava ziadosti o autorizicie biocidneho vyrobku do diia schvélenia Gcinnej
latky, ako je uvedené v ¢ldnku 89 ods. 3 druhom pododseku uvedeného nariadenia.

(15)  V ¢lanku 77 ods. 1 prvom pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012 sa ustanovuji odvolania voci rozhodnutiam
agentlry prijatym podla ¢lanku 26 ods. 2 uvedeného nariadenia. KedZe vSak ¢ldnok 26 ods. 2 nesplnomocnuje
agentdru na prijatie akéhokolvek rozhodnutia, odkaz na uvedeny ¢lanok v ¢ldnku 77 ods. 1 by sa mal vypustit.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008 o odpade a o zruseni urcitych smernic (U. v. EU L 312,
22.11.2008, s. 3).
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(16)  Clénok 86 nariadenia (EU) ¢ 528/2012 sa vztahuje na G¢inné litky zaradené do prilohy I k smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES (!). Malo by sa objasnit, Ze uvedeny ¢ldnok sa uplatiiuje na vetky tcinné latky, pre
ktoré Komisia prijala smernicu, ktorou ich zaradila do uvedenej prilohy, Ze podmienky na takéto zaradenie sa
vztahujii na schvélenie a Ze ddtumom schvélenia je ditum zaradenia.

(17)  Podla ¢lanku 89 ods. 2 prvého pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012 sa ¢lenskym stitom umoziiuje uplatiiovat
ich stcasné systémy najviac pocas dvoch rokov od datumu schvilenia acinnej litky. V jeho clanku 89 ods. 3
prvom pododseku sa od ¢lenskych Statov pozaduje, aby do dvoch rokov od schvilenia t¢innej latky zabezpecili
udelenie, zmenu alebo zruSenie autorizicii biocidneho vyrobku. Vzhladom na cas potrebny na rozne kroky
procesu autorizicie, najma v pripade, ked medzi clenskymi $titmi pretrvava nezhoda v otizke vzdjomného
uznania, a preto sa musi postipif na rozhodnutie Komisii, je vsak vhodné predlzit uvedené lehoty na tri roky
a toto predlZenie premietnut do ¢cldnku 37 ods. 3 druhého pododseku uvedeného nariadenia.

(18)  Podla ¢lanku 89 ods. 2 prvého pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012 sa clenskym stitom umoziiuje uplatiiovat
na existujiice u¢inné latky ich sacasné systémy. Biocidny vyrobok by mohol obsahovat kombindciu novych
ucinnych ldtok, ktoré boli schvilené, a existujiicich ti¢innych ldtok, ktoré este neboli schvdlené. S cieflom odme-
fiovat inovacie poskytovanim pristupu na trh pre tieto vyrobky by sa ¢lenskym Stitom malo dovolit, aby mohli na
tieto vyrobky uplatiovat svoje si¢asné systémy dovtedy, kym sa neschvili existujica Gicinnd latka, a tieto vyrobky
budd v dosledku toho sposobilé na autorizéciu v sdlade s nariadenim (EU) & 528/2012.

(19) V clinku 89 ods. 4 a v ¢lanku 93 ods. 2 nariadenia (EU) ¢ 528/2012 sa stanovujii lehoty na postupné
vyradovanie biocidnych vyrobkov, ktorym nebola udelend autorizdcia. Rovnaké lehoty by sa mali uplatiiovat na
postupné vyradovanie biocidneho vyrobku, ktory je uz na trhu, v pripade, Ze autorizécia je udelend, ale podmienky
autorizdcie si vyzaduji zmenu biocidneho vyrobku.

(20)  V clanku 93 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 by sa malo objasnit, Ze odchylka, ktord je v fiom stanovend, sa uplatiiuje
len v zévislosti od vnitrostatnych pravidiel clenskych $titov.

(21)  Cielom ¢lanku 94 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 je umoZnit uvddzanie na trh vyrobkov oetrenych biocid-
nymi vyrobkami obsahujicimi G¢inné latky, ktoré, i ked este nie si schvédlené, sa hodnotia bud v kontexte
pracovného programu, ktory sa uvddza v cldnku 89 ods. 1 uvedeného nariadenia, alebo na zdklade Zziadosti
predlozenej podla clinku 94 ods. 1. Odkaz na ¢ldnok 58 v ¢lanku 94 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 by
sa vSak mohol vykladat ako nepldnova odchylka z poziadaviek na oznacovanie a na informdcie, ktoré sa uvadzaji
v ¢lanku 58 ods. 3 a 4. ¢lanok 94 ods. 1 uvedeného nariadenia by preto mal odkazovat len na ¢lanok 58 ods. 2.

(22)  KedZze ¢linok 94 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 sa vztahuje len na oetrené vyrobky, ktoré uz boli uvedené
na trh, zaviedol sa nim zdkaz vacSiny novych oSetrenych vyrobkov od 1. septembra 2013 az do schvélenia
poslednej ucinnej latky obsiahnutej v tychto osetrenych vyrobkoch, ¢o nebolo zdmerom. Rozsah posobnosti
¢lanku 94 ods. 1 by sa mal preto rozsirit, aby zahfial nové oSetrené vyrobky. V uvedenom ¢lanku by sa mala
taktieZ stanovit lehota na postupné vyradovanie o$etrenych vyrobkov, pre ktoré sa do 1. septembra 2016
nepredlozi ziadost o schvalenie ti¢innej latky pre prislusny typ vyrobku. V snahe vyhniit sa potencidlne zdvaznym
nepriaznivym a¢inkom na hospoddrske subjekty a pri plnom respektovani zdsady prdvnej istoty by sa malo
stanovit, Ze tieto zmeny buda platit od 1. septembra 2013.

(23) V ¢ldnku 95 ods. 1 prvom pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012 sa pozaduje predkladanie tiplnej dokumentécie
o latke. Malo by sa umoznit, aby tato Gplnd dokumenticia obsahovala tidaje uvedené v prilohe IIA alebo IVA
k smernici 98/8|ES.

(24)  Podla ¢lanku 95 ods. 1 treticho pododseku nariadenia (EU) & 528/2012 sa rozsiruje pravo stanovené v jeho
¢lanku 63 ods. 3 druhom pododseku uvedeného nariadenia odvoldvat sa na tdaje vietkych stidii pozadované na
postdenie rizika pre zdravie [udi a Zivotné prostredie s cielom umoznit zahrnutie potencidlnych prislusnych osob
do zoznamu uvedeného v ¢lanku 95 ods. 2 uvedeného nariadenia. Bez tohto prdva odvoldvat sa na udaje by
mnohé potencidlne prislusné osoby neboli schopné splnit v¢as poziadavky ¢lanku 95 ods. 1, aby boli zaradené do
uvedeného zoznamu do datumu uvedeného v ¢lanku 95 ods. 3. Do ¢lanku 95 ods. 1 treticho pododseku vsak nie
st zahrnuté stidie o existencii a spravani litky v Zivotnom prostredi. Navyse, kedZe potencidlne prislusné osoby
maji zaplatit za prévo odvoldvat sa na tdaje v stlade s ¢lankom 63 ods. 3, mali by mat ndrok na vsetky vyhody
vyplyvajtice z uvedeného prava tym, Ze ho prenest na Ziadatelov o autorizdciu vyrobku. Clinok 95 by sa preto
mal zodpovedajicim sposobom zmenit.

(1) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februra 1998 o uvidzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123,
24.4.1998, 5. 1).
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(25)  Cielom ¢lanku 95 ods. 1 piateho pododseku nariadenia (EU) & 528/2012 je obmedzit lehotu na ochranu tdajov,
ktoré sa mozu spolocne vyuzivat od 1. septembra 2013 na tcely zabezpecenia stladu s ¢lankom 95 ods. 1 prvym
pododsekom, ale ktoré sa k uvedenému ddtumu nemohli este spolo¢ne vyuZzivat na zdovodnenie Ziadosti o auto-
rizdciu vyrobku. Takyto pripad nastane pri tidajoch tykajtcich sa kombinacii a¢innd latka/typ vyrobku, pre ktoré sa
do 1. septembra 2013 neprijalo rozhodnutie o zaradeni do prilohy I k smernici 98/8/ES. Clénok 95 ods. 1
uvedeného nariadenia by mal preto obsahovat odkaz na uvedeny datum.

(26)  Zoznam, ktory zverejni agentiira, md podla clinku 95 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 obsahovat mend
tcastnikov pracovného programu uvedeného v jeho ¢ldnku 89 ods. 1. Clénok 95 ods. 2 tym umoZiluje tymto
ucastnikom vyuzivat mechanizmus nahrady ndkladov stanoveny v uvedenom nariadeni. MoZnost vyuZivat mecha-
nizmus néhrady nédkladov by mali mat vietky osoby, ktoré predlozili Gplnti dokumenticiu o litke v stlade
s nariadenim (EU) ¢. 528/2012 alebo so smernicou 98/8[ES, alebo pisomné povolenie na pristup k takejto
dokumentécii. Tito moznost by mali mat aj ti, ktor{ predlozili dokumenticiu pre akiikolvek ldtku, ktord sama
osebe nie je Gcinnou latkou, ale ktord d¢inné latky vytvdra.

(27)  V ¢ldnku 95 ods. 3 prvom pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012 sa zakazuje uvddzanie biocidnych vyrobkov
obsahujicich G¢inné latky na trh, v pripade ktorych vyrobca alebo dovozca (dalej len ,prislusnd osoba“) nie je
zaradeny do zoznamu uvedeného v uvedenom ¢lanku. Na zdklade ¢linku 89 ods. 2 a ¢ldnku 93 ods. 2 uvedeného
nariadenia urcité uc¢inné latky budd na trhu s biocidnymi vyrobkami pritomné legdlne, aj ked este nebola pred-
lozend Gplnd dokumentdcia o ldtke. Na tieto litky by sa zdkaz podla ¢ldnku 95 ods. 3 nemal vztahovat. Okrem
toho v pripade, ak pri litke, pre ktort bola predlozend dplnd dokumenticia o latke, nie je uvedeny Ziadny vyrobca
alebo dovozca latky, malo by sa umoznit inej osobe uviest na trh biocidne vyrobky obsahujice tato litku pod
podmienkou, Ze tito osoba alebo vyrobca ¢i dovozca biocidneho vyrobku predlozia dokumentédciu alebo pisomné
povolenie na pristup k dokumentécii.

(28) V &dnku 95 ods. 4 nariadenia (EU) ¢ 528/2012 sa stanovuje, Ze ¢ldnok 95 sa vzfahuje na Gcinné litky uvedené
v kategorii 6 v prilohe I k uvedenému nariadeniu. Uvedené latky boli zaradené do uvedenej prilohy na zdklade
predlozenia dplnej dokumentacie o ldtke, ktorej vlastnici by mali byt oprdvneni vyuZivat mechanizmus nahrady
nakladov zavedeny uvedenym ¢lankom. Na zdklade tychto predlozeni sa v budiicnosti mézu do uvedenej prilohy
I zaradit dalsie ltky. V kategérii 6 v uvedenej prilohe by sa preto mali upravovat vietky takéto latky.

(29)  Opis biocidnych vyrobkov pouzivanych v materidloch, ktoré sa dostdvaji do styku s potravinami, uvedeny
v prilohe V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 by mal byt v stlade s terminoldgiou pouzivanou v nariadeni (ES)
¢. 1935/2004.

(30) V ¢&ldnku 96 prvom odseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012 by sa malo objasnit, ze smernica 98/8/ES sa zrusuje bez
toho, aby boli dotknuté ustanovenia nariadenia (EU) ¢. 528/2012, v ktorych sa odkazuje na smernicu 98/8/ES.

(31) Nariadenie (EU) & 528/2012 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit,
PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Nariadenie (EU) ¢. 528/2012 sa men{ takto:

1. V ¢anku 2 ods. 5 sa pismeno b) nahrddza takto:

,b) biocidne vyrobky pouzivané ako technologické pomocné litky v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 a naria-
denia (ES) ¢. 1333/2008."

2. V clanku 3 sa odsek 1 meni takto:
a) Pismeno s) sa nahrddza takto:
,S) skupina biocidnych vyrobkov' je skupina biocidnych vyrobkov:
i) s podobnym pouzitim;
ii) s rovnakymi G¢innymi latkami;
ii) s podobnym zloZzenim s ur¢itymi varidciami a

iv) s podobnou droviiou rizika a mierou ucinnosti;“.
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b) Pismeno v) sa vypusta.

Clanok 19 sa meni takto:

a) Odsek 1 sa meni takto:

i) pismeno a) sa nahrddza takto:

,a) acinné latky st zahrnuté do prilohy I alebo st schvélené pre prislusny typ vyrobku a st splnené vietky
podmienky stanovené pre tieto ucinné latky;"

ii) pismeno e) nahrddza takto:

,€) v pripade potreby sa pre G¢inné latky obsiahnuté v biocidnom vyrobku stanovujii maximaélne limity rezidui
pre potraviny a krmivd v stlade s nariadenim Rady (EHS) ¢. 315/93 (*), nariadenim Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 (**), nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 (**¥)
alebo smernicou Europskeho parlamentu a Rady 2002/32/ES (***¥), alebo sa stanovujui $pecifické migra¢né
limity alebo limity pre rezidualny obsah v materidloch prichddzajicich do styku s potravinami pre tieto
u¢inné latky v sdlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 (*****);

(*) Nariadenie Rady (EHS) ¢. 315/93 z 8. februdra 1993, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva
u kontaminujtcich ldtok v potravinich (U. v. ES L 37, 13.2.1993, s. 1).

(**) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximélnych
hladinich rezidui pesticidov v alebo na potravindch a krmivéch rastlinného a Zivocisneho povodu a o
zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1).

(***) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov
Spolocenstva na urcenie limitov reziduf farmakologicky acinnych latok v potravindch Zivo&isneho
povodu, o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eur6pskeho
parlamentu a Rady 2001/82[ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. v.
EU L 152, 16.6.2009, s. 11).

(****) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/32/ES zo 7. mdja 2002 o neziaducich litkach v krmi-
vach pre zvieratd (U. v. ES L 140, 30.5.2002, s. 10).

(*****) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktébra 2004 o materidloch
a predmetoch urcenych na styk s potravinami a o zruSeni smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS . v.
EU L 338, 13.11.2004, s. 4).

b) V odseku 4 sa pismend b) a ¢) nahrddzaja takto:

,b) splna kritérid podla nariadenia (ES) & 1272/2008 pre Klasifikdciu ako:

— akdtne ordlne toxicky kategérie 1, 2 alebo 3,

— akitne dermdlne toxicky kategérie 1, 2 alebo 3,

— akatne inhalacne toxicky (plyny a prach/hmla) kategérie 1, 2 alebo 3,

— akdtne inhalacne toxicky (pary) kategérie 1 alebo 2,

— toxicky pre Specificky cie[ovy orgdn pri jednorazovej alebo opakovanej expozicii kategérie 1,
— karcinogén kategérie 1A alebo 1B,

— mutagén kategérie 1A alebo 1B, alebo

— toxicky pre reprodukciu kategérie 1A alebo 1B;

pozostva z létky, obsahuje alebo vytvéra latku, ktord spliia kritérid na to, aby sa mohol povazovat za PBT
alebo vPvB v stlade s prilohou XIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006;".
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¢) Odseky 6 a 7 sa nahrddzaju takto:

,6.  Postidenim skupiny biocidnych vyrobkov vykonanym v stlade so vSeobecnymi zdsadami stanovenymi
v prilohe VI sa preskiima maximdlna miera rizika pre zdravie Iudi, zdravie zvierat a pre Zivotné prostredie
a minimdlna miera G¢innosti na celom potencidlnom spektre vyrobkov patriacom do skupiny biocidnych vyrob-
kov.

Skupina biocidnych vyrobkov sa autorizuje iba vtedy, ak:

a) sa v ziadosti vyslovne uvadzaji maximalne rizikd pre zdravie ludi, zdravie zvierat a pre Zivotné prostredie,
a minimdalna miera G¢innosti, z ktorych vychddza postdenie, ako aj povolené varidcie v zloZeni a pouzitiach
uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 pism. s) spolu s ich prislusnou klasifikdciou, vystraznymi a bezpe¢nostnymi
upozorneniami a so vSetkymi ndlezitymi opatreniami na zmiernenie rizika, a

b) na zdklade posddenia uvedeného v prvom pododseku tohto odseku mozno stanovit, Ze vietky biocidne
vyrobky v rdmci skupiny spliaji podmienky stanovené v odseku 1.

7. Perspektivny drzitel' autorizdcie alebo jeho zdstupca v pripade potreby poziada o stanovenie maximdlnych
limitov rezidui pre ac¢inné litky obsiahnuté v biocidnom vyrobku v silade s nariadenim (EHS) ¢ 315/93,
nariadenim (ES) ¢. 396/2005, nariadenim (ES) ¢. 470/2009 alebo smernicou 2002/32[ES, alebo o stanovenie
$pecifickych migra¢nych limitov alebo limitov pre rezidudlny obsah v materidloch prichddzajicich do styku
s potravinami pre tieto litky v sdlade s nariadenim (ES) ¢. 1935/2004.

4. V ¢lanku 23 ods. 3 sa tivodnd cast nahrddza takto:

,3.  Prijimajtci prisluiny orgdn alebo v pripade rozhodnutia o Ziadosti o autorizaciu Unie Komisia zakaze alebo
obmedzi spristupiiovanie biocidneho vyrobku obsahujiceho G¢inna latku, ktord sa md nahradit, na trhu alebo jeho
pouzivanie, ak porovnavacie postdenie vykonané v stlade s technickymi usmerneniami uvedenymi v ¢lanku 24
preukdze, Ze st splnené obidve tieto kritérid:“.

5. V ¢lanku 34 ods. 4 sa druhy pododsek nahrddza takto:

,Do 365 dni od validdcie ziadosti ju referenény ¢lensky $tat zhodnoti a v stlade s ¢lankom 30 vypracuje navrh
hodnotiacej spravy a zasle svoju hodnotiacu spravu spolu so zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku dotknutym
¢lenskym $tatom a ziadatelovi.

6. V ¢lanku 35 sa odsek 3 nahradza takto:

,3.  V ramci koordina¢nej skupiny vietky clenské staty uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku vynalozia maximdlne
tsilie na dosiahnutie dohody o opatreniach, ktoré sa majt prijat. Ziadatelovi poskytnti prileZitost, aby ozndmil svoje
stanovisko. V pripade, Ze dosiahnu dohodu do 60 dni od ozndmenia o spornych bodoch uvedeného v odseku 2
tohto ¢lanku, referen¢ny ¢lensky $tdt zaznamend dohodu do Registra pre biocidne vyrobky. Postup sa tym povazuje
za ukonceny a referenny clensky $tit a kazdy dotknuty ¢lensky $tdt autorizuji biocidny vyrobok podla potreby
v stlade s clankom 33 ods. 3 alebo ¢lankom 34 ods. 6.

7. V ¢dnku 37 ods. 3 sa druhy pododsek nahrddza takto:

,Pocas priebehu postupu podla tohto ¢linku je povinnost ¢lenského §titu autorizovat biocidny vyrobok do troch
rokov od ddtumu schvilenia uvedend v ¢lanku 89 ods. 3 prvom pododseku docasne pozastavend.”

8. V ¢lanku 45 ods. 1 sa vypusta druhy pododsek.
9. Clanok 52 sa nahrddza takto:

,Cldnok 52
Dodatoénd lehota

Bez ohladu na clinok 89, ak prislusny organ alebo v pripade biocidneho vyrobku autorizovaného na tdrovni Unie
Komisia zru3i alebo zmeni autorizdciu alebo rozhodne, Ze ju neobnovi, poskytne dodato¢ni lehotu na spristupnenie
existujtcich zdsob na trhu a ich pouzitie s vynimkou pripadov, ked by pokracujiice spristupiiovanie biocidneho
vyrobku na trhu alebo jeho pouZivanie predstavovalo neprijatelné riziko pre zdravie ludi, zdravie zvierat alebo
zivotné prostredie.
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Dodato¢na lehota nepresiahne 180 dni na spristupnenie existujicich zdsob dotknutych biocidnych vyrobkov na trhu
a dalsich najviac 180 dni na ich pouzitie.”

10. V ¢lanku 53 ods. 1 sa prvy pododsek nahrddza takto:

,1.  Odchylne od ¢lanku 17 prislusny orgdn ¢lenského Statu (dalej len ,clensky Stdt zavedenia‘) udell na Ziadost
ziadatela povolenie na paralelny obchod pre biocidny vyrobok, ktory je autorizovany v inom ¢lenskom Stite (dalej
len ,¢lensky 3tat povodu’), aby sa spristupnil na trhu a pouzival v ¢lenskom 3tate zavedenia, ak v stlade s odsekom 3
zisti, Ze biocidny vyrobok je totozny s biocidnym vyrobkom, ktory uz je v ¢lenskom §tdte zavedenia autorizovany
(dalej len ,referen¢ny vyrobok’).

11. Clinok 54 sa meni takto:
a) Odsek 1 sa nahrddza takto:

,1. Ak je potrebné urcit technickd ekvivalenciu d¢innych litok, osoba, ktord sa usiluje o uréenie tejto ekviva-
lencie (dalej len ,ziadatel’), predlozi Ziadost agentiire.

b) Odsek 3 sa nahrddza takto:

,3.  Agentira informuje Ziadatela o poplatkoch splatnych podla ¢ldnku 80 ods. 1 a Ziadost zamietne, ak
ziadatel neuhradi poplatky do 30 dni. Agentiira o tom informuje Ziadatel'a.”

12. V ¢lanku 56 ods. 1 sa prvy pododsek nahrddza takto:

,1. Odchylne od ¢ldnku 17 sa skaska alebo test na téely vedeckého alebo technologicky orientovaného vyskumu
alebo vyvoja, ktory zahfila neautorizovany biocidny vyrobok alebo neschvalenti G¢innt latku urcend vyhradne na
pouzitie v biocidnom vyrobku (dalej len ,skuska‘ alebo test) moze uskutocnit len za podmienok stanovenych
v tomto ¢lanku.”

13. V ¢lanku 58 ods. 3 sa Givodnd cast nahrddza takto:

,3.  Osoba zodpovednd za uvedenie oSetreného vyrobku na trh zabezpeci, aby etiketa obsahovala informdcie
uvedené v druhom pododseku v pripade:”

14. V ¢lanku 60 ods. 3 sa prvy a druhy pododsek nahradzaji takto:

,3.  Lehota na ochranu tdajov predloZenych na téely autorizdcie biocidneho vyrobku obsahujtceho len existujiice
u¢inné latky sa skoné¢i 10 rokov od prvého dna mesiaca nasledujiiceho po prvom rozhodnuti o autorizécii vyrobku
prijatom v sdlade s ¢lankom 26 ods. 3, ¢linkom 30 ods. 1, ¢ldnkom 33 ods. 3, ¢linkom 33 ods. 4, ¢lankom 34 ods.
6, clinkom 34 ods. 7, ¢lankom 36 ods. 4, ¢lankom 37 ods. 2, ¢lankom 37 ods. 3 alebo ¢lankom 44 ods. 5.

Lehota na ochranu ddajov predloZenych na tcely autorizédcie biocidneho vyrobku obsahujiiceho novi G¢innd latku sa
skonéi 15 rokov od prvého dia mesiaca nasledujiceho po prvom rozhodnuti o autorizacii vyrobku prijatom v stlade
s ¢lankom 26 ods. 3, clankom 30 ods. 1, ¢lankom 33 ods. 3, ¢ldnkom 33 ods. 4, ¢ldinkom 34 ods. 6, ¢lankom 34
ods. 7, ¢lankom 36 ods. 4, ¢ldnkom 37 ods. 2, ¢ldnkom 37 ods. 3 alebo ¢ldnkom 44 ods. 5.

15. V ¢lanku 66 sa odsek 4 nahrddza takto:

»4.  Kazdd osoba, ktord na tcely tohto nariadenia predlozi agenttre alebo prislusnému orgdnu informacie tykajtce
sa Gc¢innej latky alebo biocidneho vyrobku, moéze pozadovat, aby informdcie v ¢lanku 67 ods. 3 a 4 neboli
spristupnené, pricom uvedie aj zddvodnenie, pre¢o by zverejnenie informdcii mohlo poskodit obchodné zdujmy
tejto osoby alebo obchodné zdujmy ktorejkolvek inej dotknutej strany.”

16. Clinok 67 sa meni takto:
a) V odseku 1 sa tivodnd cast nahrddza takto:

,1.  Odo dna, ked Komisia prijme vykondvacie nariadenie, v ktorom sa ustanovi schvalenie G¢innej latky, ako je
uvedené v ¢ldnku 9 ods. 1 pism. a), sa jednoducho a bezplatne spristupnia verejnosti tieto aktudlne informdcie,
ktoré md agenttira alebo Komisia o tejto tcinnej latke:”.

b) V odseku 3 sa ivodnd cast nahrddza takto:
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,3. Odo dna, ked Komisia prijme vykondvacie nariadenie, v ktorom sa ustanovi schvilenie ti¢innej ltky, ako je
uvedené v ¢lanku 9 ods. 1 pism. a), okrem pripadu, ked poskytovatel tdajov predlozi v stlade s ¢linkom 66 ods.
4 zdovodnenie, preo by takéto zverejnenie mohlo potencidlne poskodit jeho obchodné zdujmy alebo ktoru-
kolvek inti dotknutti stranu, pricom prislusny orgdn alebo agentira uznd toto zdoévodnenie za platné, agentira
bezplatne spristupni verejnosti tieto aktudlne informdcie o tejto G¢innej ldtke:“.

17. V ¢ldnku 76 ods. 1 sa dopliia toto pismeno:
,1) poskytuje podporu a pomoc ¢lenskym $tatom, pokial ide o ¢innosti v oblasti kontroly a presadzovania.”
18. V ¢lanku 77 ods. 1 sa prvy pododsek nahradza takto:

,1. Odvolania vo¢i rozhodnutiam agentiiry prijatym podla ¢ldnku 7 ods. 2, ¢ldnku 13 ods. 3, ¢linku 43 ods. 2,
¢lanku 45 ods. 3, ¢lanku 54 ods. 3, 4 a 5, ¢lanku 63 ods. 3 a clanku 64 ods. 1 sa predkladaji odvolacej rade
zriadenej v stlade s nariadenim (ES) ¢ 1907/2006.

19. V ¢lanku 78 ods. 2 sa druhy pododsek nahrddza takto:

,Na vykondvanie tloh podla tohto nariadenia sa nepouzivajii prijmy agentdry uvedené v ¢ldnku 96 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. 1907/2006, pokial to nie je na spolocny tcel alebo nejde o docasny prevod na zabezpecenie riadneho
fungovania agentdry. Na vykondvanie dloh podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa nepouzivaju prijmy agentiry
uvedené v odseku 1 tohto ¢ldnku, pokial to nie je na spolo¢ny tcel alebo nejde ani o docasny prevod na
zabezpeCenie riadneho fungovania agenttry.”

20. Clinok 86 sa nahradza takto:

,Cldnok 86
Utinné litky zaradené do prilohy I k smernici 98/8/ES

Ucinné litky, pre ktoré Komisia prijala smernice, ktorymi ich zaradila do prilohy I k smernici 98/8/ES, sa v def
zaradenia povaZuju za schvdlené podla tohto nariadenia a zaradia sa do zoznamu uvedeného v ¢lanku 9 ods. 2.
Schviélenie podlieha podmienkam stanovenym v uvedenych smerniciach Komisie.”

21. Clénok 89 sa menf takto:
a) Odsek 2 sa nahrddza takto:

2. Odchylne od ¢lanku 17 ods. 1, ¢ldnku 19 ods. 1 a ¢lanku 20 ods. 1 tohto nariadenia a bez toho, aby boli
dotknuté odseky 1 a 3 tohto ¢ldnku, moze ¢lensky $tdt pokracovat v uplatiiovani svojho stcasného systému alebo
praxe spristuptiovania daného biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho pouZivania najviac pocas troch rokov od
datumu schviélenia poslednej z Gi¢innych latok tohto biocidneho vyrobku, ktord podlicha schvéleniu. V stlade so
svojimi vnutrostatnymi predpismi moze dotknuty clensky $tat autorizovat, aby sa na trhu na jeho tzemi spri-
stupnil alebo pouzival len biocidny vyrobok, ktory obsahuje iba:

a) existujice ucinné latky, ktoré:

i) boli hodnotené podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 1451/2007 (¥), ale ktoré sa eSte pre dany typ vyrobku
neschvilili, alebo

ii) si hodnotené podla nariadenia (ES) ¢. 1451/2007, ale ktoré sa este pre dany typ vyrobku neschvalili;
alebo

b) kombindciu G¢innych latok uvedenych v pismene a) a Gc¢innych litok schvilenych v sdlade s tymto nariade-
nim.

Odchylne od prvého pododseku moze ¢lensky stat v pripade rozhodnutia o neschvéleni t¢innej litky pokra-
Covat v uplatiiovani svojho stcasného systému alebo praxe spristupiiovania biocidnych vyrobkov na trhu
najviac 12 mesiacov od ddtumu rozhodnutia neschvalit G¢innd litku v silade s odsekom 1 tretim podod-
sekom a moze pokratovat v uplatiiovani svojho sticasného systému alebo praxe pouZivania biocidnych
vyrobkov najviac 18 mesiacov od tohto rozhodnutia.

Nariadenie Komisie (ES) ¢ 1451/2007 zo 4. decembra 2007 o druhej fize desatro¢ného pracovného
programu uvedeného v ¢ldnku 16 ods. 2 smernice Eurpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvddzani
biocidnych vyrobkov na trh (U. v. EU L 325, 11.12.2007, s. 3).“

—_
*
=
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b) Odsek 3 sa nahrddza takto:

,3.  Po prijati rozhodnutia o schvileni konkrétnej ¢innej litky pre konkrétny typ vyrobku clenské Staty
zabezpecia, aby sa autorizdcie biocidnych vyrobkov daného typu vyrobku, ktoré obsahuju tito acinnd latku,
podla potreby udelili, upravili alebo zrusili v sdlade s tymto nariadenim do troch rokov od ditumu schvalenia.

Na tento tcel ziadatelia, ktori chcti poziadat o autoriziciu alebo paralelné vzdjomné uznanie biocidnych vyrobkov
daného typu vyrobku, ktoré okrem existujicich tcinnych ldtok neobsahuja iné G¢inné latky, predkladaji ziadosti
o autorizdciu alebo paralelné vzdjomné uznanie najneskor v den schvélenia Gcinnej(-ych) latky(-ok). V pripade
biocidnych vyrobkov, ktoré obsahujii viac ako jednu G¢innd latku, sa Ziadosti predkladaji najneskor v den
schvalenia poslednej Gcinnej latky pre dany typ vyrobku.

V pripade, Ze nebola predlozena Ziadna Ziadost o autorizaciu alebo paralelné vzdjomné uznanie v stilade s druhym
pododsekom:

a) biocidny vyrobok sa uz nebude spristupiiovat na trhu s G¢innostou 180 dni od ddtumu schvdlenia Gcinnej(-
ych) latky(-ok) a

b) s pouzivanim existujicich zdsob biocidnych vyrobkov sa moze pokracovat najviac pocas 365 dni od ddtumu
schvalenia dc¢innej(-ych) latky(-ok).“

¢) Odsek 4 sa nahrddza takto:

,4.  V pripade, Ze prislusny organ clenského $tatu alebo, ak je to relevantné, Komisia rozhodne zamietnut
ziadost o autorizdciu biocidneho vyrobku uz spristupneného na trhu, ktord bola predlozend v stlade s odsekom
3, alebo rozhodne autorizdciu neudelit alebo ju udelit za urcitych podmienok, ktoré si vyzaduji zmenu tohto
vyrobku, plati, Ze:

a) biocidny vyrobok, ktory nebol autorizovany alebo ktory v relevantnom pripade nespiiia podmienky autori-
zdcie, sa prestane spristupiiovat na trhu s G¢innostou 180 dni od ditumu rozhodnutia orgdnu, a

b) s pouzivanim existujicich zdsob biocidnych vyrobkov sa moze pokracovat najviac pocas 365 dni od ddtumu
rozhodnutia orgdnu.”

22. V danku 92 ods. 2 sa doplfia tto veta:

,Biocidne vyrobky autorizované v silade s ¢lankom 3 alebo 4 smernice 98/8/ES sa povazuju za autorizované v stlade
s ¢ldnkom 17 tohto nariadenia.”

23. Clanok 93 sa nahradza takto:

,Cldnok 93
Prechodné opatrenia tykajiice sa biocidnych vyrobkov nepatriacich do rozsahu posobnosti smernice 98/8/ES

Odchylne od ¢lanku 17 ods. 1 ¢lensky $tat moze pokracovat v uplatiiovani svojho stcasného systému alebo praxe
spristupriovania na trhu a pouZivania biocidnych vyrobkov, na ktoré sa nevztahuje rozsah pésobnosti smernice
98/8/ES, ktoré vSak patria do rozsahu podsobnosti tohto nariadenia a ktoré pozostivaju iba z wcinnych latok
spristupnenych na trhu alebo pouzivanych v biocidnych vyrobkoch k 1. septembru 2013, tieto ldtky obsahujii
alebo ich vytvéraju. Tato odchylka sa uplatituje do jedného z tychto ddtumov:

a) ak sa ziadosti o schvalenie vSetkych tychto G¢innych latok, z ktorych biocidny vyrobok pozostiva, ktoré obsahuje
alebo ktoré vytvdra, predlozia pre prislusny typ vyrobku do 1. septembra 2016, do terminov stanovenych v ¢lanku
89 ods. 2 druhom pododseku a ¢lanku 89 ods. 3 a 4, alebo

b) ak sa ziadost pre jednu z G¢innych latok nepredlozi v stlade s pismenom a) do 1. septembra 2017.
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24. Clénky 94 a 95 sa nahrddzajti takto:

,Cldnok 94
Prechodné opatrenia tykajiice sa oSetrenych vyrobkov

1. Odchylne od clanku 58 ods. 2 osetreny vyrobok, ktory bol osetreny jednym alebo viacerymi biocidnymi
vyrobkami obsahujicimi len a¢inné latky skimané k 1. septembru 2016 pre prislusny typ vyrobku v rdmci
pracovného programu uvedeného v ¢ldnku 89 ods. 1 alebo ktory jeden alebo viacero takychto biocidnych vyrobkov
zamerne obsahuje, alebo pre ktory sa Ziadost o schvélenie prislusného typu vyrobku predlozi do tohto datumu, alebo
obsahujtici len kombindciu takychto latok a Gcinnych latok zaradenych do zoznamu vypracovaného v stlade
s ¢lankom 9 ods. 2 pre prislusny typ vyrobku a pouzitie alebo zaradenych do prilohy I, sa mozZe uvadzat na trh
do jedného z tychto datumov:

a) v pripade rozhodnutia prijatého po 1. septembri 2016 o zamietnuti Ziadosti o schvélenie alebo o neschvéleni
jednej z G¢innych latok na prislusné pouzitie, ditumu spadajiiceho do doby 180 dni od takéhoto rozhodnutia;

b) v inych pripadoch, ditumu schvdlenia poslednej G¢innej litky obsiahnutej v biocidnom vyrobku, ktord podliecha
schvaleniu, pre prislusny typ vyrobku a pouZitie.

2. Dalej odchylne od ¢lénku 58 ods. 2 osetreny vyrobok, ktory bol osetreny jednym alebo viacerymi biocidnymi
vyrobkami obsahujicimi aktikolvek inti Gi¢innd latku, neZ s tie, ktoré sii uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku, alebo tie,
ktoré st zaradené do zoznamu vypracovaného v silade s ¢ldnkom 9 ods. 2 pre prislusny typ vyrobku a pouzitie
alebo zaradené do prilohy I, alebo ktory jeden alebo viacero takychto biocidnych vyrobkov zdmerne obsahuje, sa
moze uvaddzat na trh do 1. marca 2017.

Cldnok 95
Prechodné opatrenia tykajiice sa pristupu k dokumenticii o Wcinnej litke

1. Od 1. septembra 2013 agenttra spristupni verejnosti a pravidelne aktualizuje zoznam v3etkych t¢innych latok
a vietkych latok vytvdrajicich G¢inna latku, pre ktoré bola predlozend dokumentdcia v stilade s prilohou II k tomuto
nariadeniu alebo s prilohou IIA alebo IVA k smernici 98/8/ES a v pripade potreby s prilohou IIIA k uvedene;
smernici (dalej len ,iplnd dokumentdcia o ldtke), pricom tdto dokumentdcia bola prijatd alebo validovand ¢lenskym
$taitom v postupe stanovenom tymto nariadenim alebo uvedenou smernicou (dalej len ,prislusné latky’). Zoznam
obsahuje pre kazda prislusnd latku aj vietky osoby, ktoré predlozili tito dokumenticiu alebo predlozili dokumen-
taciu agentdre v sulade s druhym pododsekom tohto odseku, a uvddza sa v nom ich tloha podla $pecifikicie
v uvedenom pododseku a typ(-y) vyrobku, pre ktory podali Ziadost, ako aj ddtum zaradenia litky do zoznamu.

Osoba so sidlom v Unii, ktord vyraba alebo dovaza prislusnti litku samostatne alebo v biocidnych vyrobkoch (dalej
len ,dodavatel latky’) alebo ktord vyraba alebo spristupiiuje na trhu biocidny vyrobok pozostivajici z prislusnej latky,
obsahujici alebo vytvdrajiici tito litku (dalej len ,doddvatel vyrobku’), moze kedykolvek predlozit agentiire tplnt
dokumentdciu o latke pre tdto prislusnt latku, pisomné povolenie na pristup k tGplnej dokumentdcii o litke alebo
odkaz na tplnd dokumentdciu o ldtke, pri ktorej uplynuli vietky lehoty na ochranu tdajov. Po obnoveni schvélenia
t¢innej litky moze kazdy doddvatel latky alebo dodavatel vyrobku predlozit agentire pisomné povolenie na pristup
ku vietkym tdajom, ktoré prislusny hodnotiaci orgdn povazoval za relevantné na tcely obnovenia a v pripade
ktorych este neuplynula lehota na ochranu (dalej len relevantné tdaje).

Agentdra informuje predkladajiceho doddvatela o poplatkoch splatnych podla ¢lanku 80 ods. 1. Ak predkladajtici
dodévatel' neuhradi uvedené poplatky do 30 dni, Ziadost zamietne a predkladajiceho doddvatela o tom ndlezite
informuje.

Agentira po prijati poplatkov splatnych podla clanku 80 ods. 1 overi, & predlozend Ziadost splfia poziadavky
druhého pododseku tohto odseku, a nélezite o tom informuje predkladajiiceho dodavatela.

2. 0Od 1. septembra 2015 nebude na trhu spristupneny biocidny vyrobok, ktory pozostiva z prislusnej latky
zaradenej do zoznamu uvedeného v odseku 1, ktory obsahuje takuto latku alebo ju vytvdra, ak dodavatel latky alebo
doddvatel' vyrobku nie je zaradeny do zoznamu uvedeného v odseku 1 pre typ(-y) vyrobkov, ku ktorym vyrobok
patri.
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3. Na tcely predkladania Ziadosti v stlade s odsekom 1 druhym pododsekom tohto ¢lanku sa ¢lanok 63 ods. 3
tohto nariadenia uplatiluje na v3etky toxikologické a ekotoxikologické Stidie a stidie o osude a sprdvani v Zivotnom
prostredi tykajiice sa litok uvedenych v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1451/2007 vrétane vietkych takychto $tadii,
ktoré nezahffiaju testovanie na stavovcoch.

4. Dodévatel latky alebo dodavatel vyrobku zaradeny do zoznamu uvedeného v odseku 1, ktorému sa udelilo
pisomné povolenie na pristup na tcely tohto ¢ldnku, alebo pravo odvoldvat sa na $tadiu v silade s odsekom 3, je
opravneny povolit Ziadatelom o autorizdciu biocidneho vyrobku uviest odkaz na toto pisomné povolenie na pristup
alebo na tiito $tddiu na Gcely ¢lanku 20 ods. 1.

5. Odchylne od ¢lanku 60 vSetky lehoty na ochranu tdajov v stvislosti s kombinaciami G¢innd latka/typ vyrobku
uvedenymi v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1451/2007, v suvislosti s ktorymi sa vSak do 1. septembra 2013
neprijalo rozhodnutie o zaradeni do prilohy I k smernici 98/8/ES, uplynd 31. decembra 2025.

6. Odseky 1 az 5 sa nevztahuja na litky uvedené v prilohe I v kategoridch 1 az 5 a kategorii 7 a ani na biocidne
vyrobky obsahujice len takéto latky.

7. Agentira pravidelne aktualizuje zoznam uvedeny v odseku 1 tohto ¢lanku. Po obnoveni schvélenia ticinnej
latky agentira odstrani zo zoznamu kazdého dodavatela latky alebo doddvatela vyrobku, ktory do 12 mesiacov od
obnovenia nepredlozil vSetky relevantné tdaje ani pisomné povolenie na pristup ku vSetkym relevantnym tdajom, &i
uz v salade s odsekom 1 druhym pododsekom tohto ¢ldnku, alebo pri poddvani Ziadosti v stlade s ¢lankom 13.“

25. V clanku 96 sa prvy odsek nahrddza takto:

,Bez toho, aby boli dotknuté clanky 86, 89 az 93 a 95 tohto nariadenia, sa smernica 98/8/ES tymto zrusuje
s ucinnostou od 1. septembra 2013.

26. V prilohe I sa nazov kategérie 6 nahrddza takto:

,Kategéria 6 — Latky, pre ktoré clenské 3tity validovali dokumentdciu o G¢innej litke v silade s ¢lankom 7 ods. 3
tohto nariadenia alebo prijali takiito dokumentdciu v stlade s ¢lankom 11 ods. 1 smernice 98/8/ES*.

27. V prilohe V sa druhy odsek pod nadpisom ,Vyrobky typu 4: Oblast potravin a krmiv* nahrddza takto:

,Vyrobky, ktoré sa maji pouzit ako sicast materidlov, ktoré sa mozu dostat do styku s potravinami.”
Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda Géinnost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Bod 24 ¢lanku 1 sa uplatiiuje od 1. septembra 2013.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
Statoch.

V Strasburgu 11. marca 2014

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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