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(Uznesenia, odporiicania a stanoviskd)

UZNESENIA

EUROPSKY PARLAMENT

Dobudovanie vnitorného trhu v oblasti elektronického obchodu
P7_TA(2010)0320

Uznesenie Eurdpskeho parlamentu z 21. septembra 2010 o dobudovani vndtorného trhu v oblasti
elektronického obchodu (2010/2012(INI))

(2012/C 50 E/01)

Eurépsky parlament,

— so zretelom na rozsudky ESD v pripadoch Google (spojené veci C-236/08 az C-238/08, rozsudok
z 23. marca 2010) a BergSpechte (vec C 278/08, rozsudok z 25. marca 2010), ktoré vymedzuji
pojem ,bezne informovaného a primerane pozorného uzivatela internetu” ako Standardného interneto-
vého spotrebitela,

— so zretelom na svoje uznesenie z 9. marca 2010 o ochrane spotrebitela (?),

— so zretelom na vyroénd sprdvu siete SOLVIT za rok 2008 o vyvoji a vysledkoch siete SOLVIT
(SEK(2009)0142), na pracovny dokument Gtvarov Komisie z 8. médja 2008 o akénom plane integrova-
ného pristupu k poskytovaniu asistenénych sluzieb obfanom a podnikom na jednotnom trhu
(SEK(2008)1882) a na uznesenie Parlamentu z 9. marca 2010 o sieti SOLVIT (3),

— so zretelom na ozndmenie Komisie z 3. marca 2010 s ndzvom Eurdpa 2020 — Stratégia na zabezpe-
Cenie inteligentného, udrzatelného a inkluzivneho rastu (KOM(2010)2020),

— so zretelom na pracovny dokument dtvarov Komisie z 3. decembra 2009 s ndzvom Poucenie
o implementdcii/vykondvani smernice 2005/29/ES o nekalych obchodnych praktikich (SEK(2009)1666),

— so zretefom na ozndmenie Komisie z 22. oktobra 2009 o cezhrani¢nom elektronickom obchode medzi
podnikmi a spotrebitelmi v EU (KOM(2009)0557),

— so zretefom na $tidiu s ndzvom Hodnotenie fiktivnych ndkupov v cezhranicnom elektronickom
obchode v EU, ktora bola vypracovana v mene Eurdpskej komisie, GR SANCO, spolo¢nostou YouGovP-
sychonomics a ktord bola zverejnend 20. oktébra 2009,

(') Prijaté texty, P7_TA(2010)0046.
() Prijaté texty, P7_TA(2010)0047.



C 50E/2 Uradny vestnik Eur6pskej tinie 21.2.2012

Utorok 21. septembra 2010

— so zretefom na pracovny dokument Gtvarov Komisie z 22. septembra 2009 o opatreniach v oblasti
maloobchodnych finanénych sluzieb v nadvidznosti na hodnotiacu tabulku spotrebitelskych trhov
(SEK(2009)1251),

— so zretelom na ozndmenie Komisie zo 7. jila 2009 o harmonizovanej metodike klasifikdcie
a ohlasovania staznosti a otdzok spotrebitelov (KOM(2009)0346) a na priloZeny ndvrh odporicania
Komisie (SEK(2009)0949),

— so zretelom na ozndmenie Komisie z 2. jila 2009 o presadzovani spotrebitelského acquis
(KOM(2009)0330),

— so zretelom na spravu Komisie z 2. jila 2009 o uplatiiovani nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢.2006/2004 z 27. oktébra 2004 o spoluprici medzi ndrodnymi orgdnmi zodpovednymi za
vynucovanie pravnych predpisov na ochranu spotrebitela (nariadenie o spolupraci v oblasti ochrany
spotrebitela) (KOM(2009)0336),

— so zretelom na pracovny dokument ttvarov Komisie z 5. marca 2009 s ndzvom Spréva o cezhrani¢nom
elektronickom obchode v EU (SEK(2009)0283),

— so zretelom na svoje uznesenie z 5. februdra 2009 o medzindrodnom obchode a internete (1),

— so zretelom na ozndmenie Komisie z 28. janudra 2009 s ndzvom Monitorovanie spotrebitelskych
vysledkov na jednotnom trhu: Druhé vydanie hodnotiacej tabulky spotrebitelskych trhov
(KOM(2009)0025) a na prilozeny pracovny dokument Gtvarov Komisie s ndzvom Druhé vydanie
hodnotiacej tabulky spotrebitelskych trhov (SEK(2009)0076),

— so zretelom na svoje uznesenie z 21. jina 2007 o dovere spotrebitelov v digitdlnom prostredi (?),

— so zretelom na ¢ldnok 20 ods. 2 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/123/ES z 12. decembra
2006 o sluzbich na vnatornom trhu (3),

— so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/114/ES z 12. decembra 2006
o klamlivej a porovnavacej reklame (kodifikované znenie) (%),

— so zretelom na svoje uznesenie z 23. marca 2006 o eurdpskom zmluvnom préave a revizii acquis: dalsi
postup (°) a na uznesenie zo 7. septembra 2006 o eurépskom zmluvnom prave (°),

— so zretelom na platné pravne predpisy SpoloCenstva v oblasti ochrany spotrebitela, elektronického
obchodovania a rozvoja informacnej spolo¢nosti,

— 5o zretelom na ozndmenie Komisie o preskiimani regulacného ramca EU pre elektronické komunikacné
siete a sluzby (KOM(2006)0334),

— so zretefom na prvii sprdvu o vykondvani smernice o elektronickom obchode (KOM(2003)0702)
z 21. novembra 2003,

— so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/65[ES z 23. septembra 2002
o poskytovani finanénych sluzieb spotrebitelom na dialku a o zmene a doplneni smernice Rady
90/619/EHS a smernic 97/7[ES a 98/27|ES ('),

.EU C 67 E, 18.3.2010, s. 112.

. EU C 146 E, 12.6.2008, s. 370.
. EU L 376, 27.12.2006, s. 36.

. EU L 376, 27.12.2006, s. 21.

. EU C 292 E, 1.12.2006, s. 109.
. EU C 305 E, 14.12.2006, s. 247.
. ES L 271, 9.10.2002, s. 16.
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— so zretelom na vzorové pravne predpisy Komisie OSN pre medzindrodné obchodné pravo (UNCITRAL)
pre elektronicky obchod z roku 1996, na vzorové pravne predpisy UNCITRAL pre elektronicky podpis
z roku 2001 a na dohovor UNCITRAL o pouzivani elektronickej komunikdcie pri uzatvdrani medzi-
ndrodnych zmliv z roku 2005 (1),

— so zretefom na ¢lanok 11 ZFEU, v ktorom sa stanovuje, Ze »poziadavky ochrany Zivotného prostredia
musia byt zaclenené do vymedzenia a uskutoéiovania politk Unie a ¢innosti, a to predovietkym
s ohladom na podporu trvalo udrzatelného rozvoja“,

— so zretelom na clanok 12 ZFEU, v ktorom sa stanovuje, Ze ,poziadavky ochrany spotrebitela sa
zohladnia pri definovani a uskuto¢iovani inych politik a cinnosti Unie®,

— so zretelom na ¢lanok 14 ZFEU a jej protokol 26 o sluzbich vseobecného (hospodirskeho) zaujmu,
— so zretelom na ¢ldnok 48 rokovacieho poriadku,

— so zretelom na spravu Vyboru pre vnatorny trh a ochranu spotrebitela a na stanoviskd Vyboru pre
priemysel, vyskum a energetiku a Vyboru pre pravne veci (A7-0226/2010),

A. kedZe Eurépa by mala nielen hladat sposoby, ako usilovat o rozvoj vnatorného trhu v oblasti elek-
tronického obchodu, ale zaoberat sa aj otdzkou, ako by bolo mozné elektronickym obchodom udrza-
telnym sposobom vnitorny trh oZivit,

B. kedZe v sprdve Maria Montiho z 9. mdja 2010 s ndzvom Novd stratégia pre jednotny trh sa zdoraz-
fiyje, Ze ,jednotny trh nikdy nebol tak mdlo populdrny, a pritom nikdy nebol taky potrebny*; kedze
v sprave sa tiez konstatuje, Ze elektronicky obchod spolu s inovativnymi sluzbami a ekologickymi
podnikmi md najvicsie dividendy v oblasti rastu a zamestnanosti do budtcnosti, a preto predstavuje
pre jednotny trh novy smer expanzie,

C.  kedZe elektronicky obchod je podstatnou hybnou silou internetu a dolez1tyrn ndstrojom urychlenia
dosiahnutia cielov stratégie EU 2020 pre vndatorny trh; kedZe v zdujme prekonania zostdvajicich
prekdzok je dolezité, aby vSetky zainteresované strany spolupracovali,

D. kedze elektronicky obchod ulahuje a podporuje rozvoj novych trhov pre malé a stredné podniky,
ktoré by inak neexistovali,

E. kedZe na dosiahnutie tiplného potencidlu jednotného trhu EU by sa obchodnici v oblasti elektronic-
kého obchodu mali podnecovat k tomu, aby svoje vyrobky propagovali vo vietkych clenskych Stdtoch
EU pomocou priameho marketingu alebo inych komunikaénych nastrojov,

F.  kedZe elektronicky obchod je pre Eur6psku tniu kltcovou trhovou sférou 21. storocia, ktord md
potencidl zmenif eurdpsky vnitorny trh, prispiet k znalostnej ekonomike, poskytnit eurépskym
spotrebitel’om a podnikom v dne$nych Casoch finan¢ného napitia hodnotu a prilezitosti, ako aj
Vyraznou mierou pozitivne prispiet k zamestnanosti a rastu, kedze rozvoj elektronického obchodu
moZe v ramci stratégie Komisie EU 2020 zlepsit konkurencieschopnost hospodarstva EU vritane
rozvoja a podpory novych foriem podnikania pre malé a stredné podniky,

G. kedZze na dosiahnutie G¢inného fungovania vniitorného trhu je nevyhnutné, aby sa splnili ciele lisabon-
ského programu ako zvySenie rastu, konkurenc1eschopn0st1 a  vytvorenie zaclefiujdcich
a konkurencieschopnych pracovnych miest v zdujme 500 miliénov spotrebltelov v EU a ich blahobytu;
kedZze cezhrani¢ny elektronicky obchod md pre eurdpskych spotrebitelov vyznamny socidlno-ekono-
micky prinos, ako je zvySenie pohodlia a zlepSenie postavenia spotrebitela, posilnenie spotrebitelskych
prav, zvySenie transparentnosti a ndrast hospodarskej stifaze, pristup k SirSej $kdle pontkanych
produktov a sluzieb s moznostou ich porovnania a vyberu, ako aj zna¢ny potencidl Gspor,

(") http:/[www.un.or.at/unictral.
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H.

kedze vyvoj digitdlnej spolocnosti a dobudovanie vndtorného trhu v oblasti informaénych
a komunikac¢nych technolégii (IKT) umoznili pocas neddvnej hospoddrskej krizy dalsi rast odvetvia
elektronického obchodu a vytvdranie pracovnych miest v tomto odvetvi, pricom pomohli on-line
podnikom zostat ekonomicky aktivnymi a poskytli spotrebitelom moznost vyuzivat vacsi vyber
a lepsie ceny; kedZe cezhrani¢ny elektronicky obchod md vyznamny prinos pre podniky v EU, predo-
vSetkym MSP, ktoré moézu na celom eurépskom vndtornom on-line trhu poskytovat inovainé
a vysokokvalitné sluzby a produkty orientované na spotrebitelov, posiliiuje ich poziciu a umoziiuje
im zachovat si konkurencieschopnost v celosvetovom hospodarstve,

kedze elektronicky obchod prindsa spotrebitelom 3irSiu ponuku, najmi obcanom s obmedzenym
pristupom, vo vzdialenych alebo v okrajovych oblastiach, ako aj ob¢anom so zniZenou mobilitou,
ktori by inak nemali pristup k SirSiemu vyberu; kedZe elektronicky obchod je obzvldst prinosny pre
obcanov vo vidieckych, v odlahlych a okrajovych oblastiach, ktori by inak mozno nemali pristup
k irokému vyberu tovaru s takymi vyhovujicimi podmienkami a v takej hodnote,

kedZze druhd sprava o vykonavani smernice o elektronickom obchode meskd uz od roku 2005, t. j. pat
rokov (¢lanok 21 smernice 2000/31/ES),

kedZze v Digitdlnej agende pre Eurdpu sa vymedzuji rozumné ciele v oblasti vykonnosti pre pokrytie
vysokorychlostnym a ultrarychlym Sirokopdsmovym pripojenim a pre néstup elektronického obchodu,

kedze dovera eurbpskych spotrebitelov a podnikatelov v digitilne prostredie je nizka z dovodu
zbytoénych prekazok elektronickému obchodu, ako st rozdrobenost trhu EU, neistota spotrebitelov
v suvislosti s dovernostou tdajov, bezpecnostou transakcii a pravami spotrebitelov v pripade problé-
mov, a kedZe v niektorych aspektoch elektronického obchodu Eurdpa zaostiva za USA aj Aziou;
kedZe vytvorenie jednotného digitdlneho trhu ulahcujiceho cezhranicné transakcie v on-line prostredi
pre vietkych spotrebitelov v Eurdpskej anii je dolezitou stcastou oZivenia jednotného trhu, pretoze
obcanom poskytuje moznost Sirsicho vyberu vyrobkov a sluzieb, kedZze na dosiahnutie atraktivneho
a integrovaného digitdlneho jednotného trhu v Eurdpe a na povzbudenie spotrebitelskych trhov a irsej
ekonomiky je nevyhnutné, aby sa odstrdnili prekdzky v cezhranicnom elektronickom obchode
a podporila dovera spotrebitelov,

kedZe v oznimeni Komisie o digitdlnej agende sa uzniva, Ze spotrebitelia v EU velmi casto volia
transakcie s firmami sidliacimi mimo EU, napriklad v USA, ¢o je faktor, ktory poukazuje na potrebu
vypracovat politiku, ktord podpori globdlne formy elektronického obchodu, a to spolu s potrebou
pripominat dolezitost internacionalizdcie spravy internetu v stlade s tuniskou agendou; kedZe ani
spotrebitelia ani podniky nemozu vyuzivat vyhody digitilneho jednotného trhu, lebo velmi mdlo
predava len do obmedzeného poctu ¢lenskych stitov; kedZze treba riesit otdzku diskrimindcie spotre-
bitelov aj pri platbe, a to tym, Ze sa zabezpedi, aby sa prijali ustanovenia umoziujice realizovat
a prijimat platby a dodavky tovaru; kedze elektronicky obchod je v sticasnosti vyznamnou stcastou
oficidlnej ekonomiky a podniky a spotrebitelia ¢oraz viac v plnej miere vyuzivaji internetové i tradicné
obchodné postupy,

ked7e elektronicky obchod je medzinirodny a nemozno ho obmedzit hranicami EU,

kedze v Digitdlnej agende pre Eurdpu sa vymedzuji rozumné ciele v oblasti vykonnosti pre pokrytie
vysokorychlostnym a ultrarychlym Sirokopdsmovym pripojenim a pre néstup elektronického obchodu,

kedZze rozdrobenost Casti elektronického trhu v rdmci EU ohrozuje prava stanovené v acquis commu-
nautaire,

kedze eurdpski spotrebitelia a podniky majii nizku prdvnu istotu v oblasti cezhrani¢ného elektronic-
kého obchodu a jedna elektronicka transakcia podlicha mnohym pravnym ustanoveniam ukladajicim
rozne poziadavky, ktoré neposkytuji obchodnym prevddzkovatelom alebo spotrebitelom jasné a lahko
vyndatite[né pravidla,
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R. kedZe to isté plati pre mimoeurdpsky elektronicky obchod, pretoze eurdpski spotrebitelia ¢asto nero-
zli§uji medzi eurépskymi a tretimi §tdtmi pri nakupovani a predaji na internete; kedze preto treba
zapojit aj tretie krajiny do silia o zvySenie transparentnosti, spolahlivosti a zodpovednosti elektro-
nického obchodu,

S.  kedze silnejici cezhrani¢ny rozmer spotrebitelskych trhov prindsa nové vyzvy pre orgdny presadzo-
vania prava, ktorych moznosti si ohranicené hranicami jurisdikcie a rozdrobenostou regulaéného
ramca,

T. kedZe existencia nelegdlnych internetovych sluzieb vazne brzdi rozvoj legitimnych trhov s niektorymi
digitdlnymi sluzbami, a to najmi v oblasti hudby, filmov a ¢oraz viac i knih a casopisov, kedZze
dusevné vlastnictvo zohrdva rozhodujicu tlohu v digitdlnom svete a kedZe jeho ochrana, najmi na
internete, je nadalej velkou vyzvou,

U. kedZze pouzivatelia elektronického obchodu maji v pripade ujmy z dovodu uplatnenia nezdkonnych
postupov pravo na néhradu, ale v praxi musia pri snahe o sidne rieSenie takychto pripadov celit
znaénym prekdzkam v dosledku neznalosti pravnych predpisov platnych v réznych ¢lenskych statoch,
dlhych a zlozitych postupov a rizika spojeného so sidnym sporom, najma v cezhrani¢nych pripadoch,

ako aj vysokych cien,

V. kedze vykon zédkladného priva na sikromny Zivot a ochranu osobnych tdajov predstavuje doleziti
podmienku pre elektronicky obchod,

W. kedZe napriek potencidlu alternativneho riesenia sporov len 5 % maloobchodnikov pouziva pravidelne
tieto systémy a 40 % maloobchodnikov nevie o moznostiach pouzivat tieto néstroje,

X. kedZze zjednotenie najzdkladnejsich spotrebitelskych prav, ako aj postovych a bankovych poplatkov,
poplatkov za autorské prava, postupov DPH a ochrany tdajov by bolo pre obchod a spotrebitelov
zdsadnym krokom k vytvoreniu skuto¢ného jednotného trhu; zdéraznuje, ze ¢lenské stity si musia
ponechat pravomoc v oblasti postupov DPH,

Y. kedZe rozdielne systémy vyberania poplatkov za autorské prava v ¢clenskych stitoch sa musia zjedno-
dusit a spresnit, aby on-line poskytovatelia tovaru a sluzieb mohli lahsie spristupnit vyrobky a sluzby
pre spotrebitelov z roznych clenskych stdtov; kedZe toto prepracovanie systémov vyberania poplatkov
za autorské prdva by on-line poskytovatelom tovarov a sluzieb poskytlo vacsiu pravnu istotu pri
pontkani produktov a sluzieb spotrebitelom; kedZe je nevyhnutné zabezpecit vysokii droven ochrany
spotrebitelov s ciefom posilnit déveru v nakup tovaru a sluzieb poskytovanych on-line a zarucit
pritom, aby sa na on-line trhu sa dodrziavali obchodné postupy; kedZe tiplnému fungovaniu eur6p-
skeho vndtorného trhu v oblasti elektronického obchodu neustdle brani niekolko vdznych struktural-
nych a regulaénych prekdzok ako nejednotnost vnitrostitnych predpisov na ochranu spotrebitelov
a predpisov o DPH, recykla¢né poplatky a odvody, ako aj zneuzivanie predpisov upravujicich dohody
o vyhradnej a selektivnej distribicii,

Z. kedze pristup k dostupnym, spolahlivym a vysoko kvalitnym postovym sluzbdm v celej Eurdpskej tinii
je prioritou na realizdciu G¢inného vnatorného trhu pre elektronicky obchod; kedze jestvujice verti-
kdlne dohody o distribicii sa ¢asto pouzivaji na zabrdnenie alebo obmedzenie online predaja, a teda
a lepsie ceny, ¢im sa stdvajii prekdzkou rastu obchodu; kedze cezhrani¢ny elektronicky obchod medzi
podnikmi moéze posilnit konkurencieschopnost eurdpskych spolo¢nosti, pricom im umozni jedno-
ducho ndjst komponenty, sluzby a know-how od dodédvatelov na celom vnatornom trhu (¢im sa
zarovent dosiahnu nové dspory z rozsahu), a okrem toho je prilezitostou pre firmy, najmd MSP,
vytvorit si medzindrodni zdkaznicku zdkladiiu bez toho, aby museli investovat do fyzickej pritomnosti
v inom ¢lenskom stite,

AA. kedZze elektronicky obchod podporuje rozvoj ekologického jednotného trhu prostrednictvom vyuzi-
vania nizkouhlikovych environmentdlnych technoldgii, noriem, oznaceni, vyrobkov a sluzieb,

AB. kedZe sa musi zlepsit pravna ochrana a posilnit dovera nakupujicich v elektronicky obchod, pricom sa
vSak nesmie zabudniif, Ze pravnu ochranu potrebujii aj predajcovia a obchodnici,
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AC. kedZe flexibilita na trhoch je najic¢innejsim sposobom podpory rastu; vyzyva eurdpske institdcie, aby
Zabezpe(:ili ze internetové trhy budd ¢o najflexibilnejsie, ¢o by umoznilo vacsi rozsah podnikania
a rozsirenie tohto odvetvia; kedZe jednotny d1g1talny trth sa moze dobudovat, len ak sa vo vietkych
clenskych stitoch EU spravne uplatnuju dolezité pravne predplsy pre jednotny trh vrdtane smernice
o poskytovani sluzieb; kedZe je nevyhnutné zabezpecit pravnu istotu a transparentnost v procese
vyrovnavania prav, ked elektronicky predajca umiestni obsah chraneny autorskymi prévami na inter-
netovd stranku; kedZe, zatial Co sa internet stal najrychlejSie rasticim maloobchodnym kandlom
a elektronicky obchod sa na vnitrostitnej Grovni stdle zintenziviiuje, prehlbuji sa rozdiely medzi
vnitrostitnym a cezhrani¢nym elektronickym obchodom v EU a eurdpski spotrebitelia v niektorych
clenskych stitoch EU sa pri vybere stretivaji s obmedzeniami geografického, technického
a organiza¢ného charakteru,

AD. kedZe tzv. hodnotenie spotrebitelskych trhov Komisie je dobrym ndstrojom na monitorovanie stavu
cezhrani¢ného elektronického obchodu v EU, a to tym, Ze ukazuje, do akej miery mozu spotrebitelia
vyuzivat tovar a sluzby na jednotnom trhu,

AE. kedZe rozsirenie internetovych sirokopdsmovych sluzieb vo vsetkych ¢lenskych stitoch EU v rdmci
cielov stanovenych na rok 2013 je Zivotne dolezité na to, aby spotrebitelia i podniky mali pristup
k digitalnemu hospodarstvu,

Uvod

1. vita ozndmenie Komisie z 22. oktobra 2009 o cezhrani¢nom elektronickom obchode medzi podnikmi
a spotrebitelmi v EU;

2. vita ozndmenie Komisie z 19. mdja 2010 s ndzvom Digitdlna agenda pre Eurdpu, v ktorom sa
vymedzuje stratégia Komisie zamerand okrem iného na to, aby internetové transakcie boli zretelnejsie,
a na budovanie digitdlnej dovery;

3. vyzyva Komisiu, aby reagovala na naliehavi V)'fzvu uvedenti v Montiho sprive s ndzvom Novd
stratégia pre jednotny trh, v ktorej sa dospelo k zdveru, ze, kedZe ide o Zivotne dolezity ndstroj pre
budiicnost vniitorného trhu, mala by EU nalichavo vyriesit zostdvajiice prekazky braniace vytvoreniu
celoeur6pskeho maloobchodného internetového trhu do roku 2012;

4. vita skutoénost, ze v stratégii EU 2020 sa podporuje vedomostné hospodérstvo a vyzyva Komisiu, aby
prijala rdzne kroky na zvyseme rychlostl Sirokopasmovych sluzieb, ako aj na tGpravu poplatkov za takéto
sluzby v celej Unii s ciefom tcinnejsie dosiahnut jednotny trh pre elektronicky obchod;

5. vyzyva Komisiu, aby v rozumnej lehote harmonizovala vietky hlavné vymedzenia v tejto oblasti, hoci
uzndva ndroént pracu, ktord bola doposial vykonand v oblastiach stvisiacich s elektronickym obchodom;

6.  zdoraziuje, Ze dokoncenie jednotného trhu pre elektronicky obchod si vyzaduje zo strany Komisie
horizontélny pristup vratane efektivnej koordindcie medzi generdlnymi riaditelstvami; vita preto neddvny
zdvazok Komisie (v jej sprave o Digitdlnej agende pre Eurdpu) vytvorit skupinu komisdrov na zabezpecenie
skuto¢ne jednotnej politiky;

7. pripomina, Ze elektronicky obchod treba povazovat za osobitny ndstroj pre MSP pri zvySovani ich
konkurencieschopnosti, a nie za samostatny ciel;

8.  zdoraziiuje, Ze je dolezité, aby sme naplno VyuZlh potencidl elektronického obchodu ako stcast
zvysovania konkurencieschopnosti EU na celosvetovej trovni;

9.  vyzyva Komisiu, aby sa naliechavo venovala podpore dobre fungujiceho digitdlneho jednotného trhu
s tovarom a so sluzbami s ciefom mat prospech z jeho obrovského bezmedzného potencidlu pre rast
a pracovné miesta;
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10.  zdoraziuje potrebu aktivnej politiky, ktord obcanom a podnikom umozni naplno vyuzivat vniitorny
trh a pondkne kvalitny tovar a sluzby za konkurencné ceny; domnieva sa, Ze to vietko md eSte zdsadnejsi
vyznam pocas sticasnej hospodarskej krizy v rdmci boja proti prehlbujicim sa rozdielom a ochrany zrani-
telnych spotrebitelov v okrajovych oblastiach alebo s obmedzenou mobilitou, skupin s nizkymi prijmami
a malych a strednych podnikov, ktoré maji osobitny zdujem o vstup do elektronického obchodu;

Predchddzanie rozdrobovaniu internetového vniitorného trhu

11.  pozaduje lepsiu aproximdciu predzmluvnych informdcii v elektronickom obchode v zdujme vysokej
transparentnosti a dovery medzi spotrebitelmi a predajcami pri zachovani minimdlnej harmonizécie tyka-
jlcej sa zmlav v konkrétnych odvetviach;

12.  pripomina existenciu vyznamnych rozdielov v rdmci pravidiel a postupov obchodnikov preddvaji-
cich na dialku, a to v oblasti zdruky a zodpovednosti, ktoré poskytuji v ramci hranic svojho §titu a mimo
nich, ako aj vyhody, ktoré by im z tejto harmonizicie vyplynuli; poZaduje, aby sa dokladne posidil vplyv
dosledkov pripadnej harmonizécie pravidiel, ktoré sa tykaji pravneho rucenia za silad s jestvujiicimi vndtro-
Statnymi predpismi, na elektronicky obchod;

13.  pozaduje zjednotenie pravidiel a postupov, ktoré umoziujii obchodnikom predévajicim na dialku
prekrocit hranice svojho $tatu pri pontikanych zdrukdch a ruceni;

14.  podporuje rozvoj vhodného, G¢inného, bezpe¢ného a inovativneho platobného rezimu online, ktory
bude spotrebitelom poskytovat slobodu a moznost vyberu, ¢o sa tyka sposobu platby, nebude ukladat
poplatky, ktoré by mohli ohrozit alebo obmedzit tento vyber, a zabezpedi ochranu tdajov o spotrebiteloch;

15.  zdoraziuje vyznam posilnenia dovery v systémy cezhrani¢nych internetovych platieb (napr. kreditné
alebo debetné karty a elektronické penazenky) tym, Ze sa podpori $kila spdsobov platby, posilni sa
interoperabilita a spolo¢né normy, prekonaji sa technické prekdzky, podporia sa najbezpecnejsie techno-
logie elektronickych transakcif, zostladia a posilnia sa pravne predpisy o otdzkach sikromia a bezpecnosti
a podpori sa boj proti podvodnym aktivitim, ako aj informovanost a vzdeldvanie verejnosti;

16.  vyzyva Komisiu, aby predlozila ndvrh na vytvorenie eurépskeho finan¢ného néstroja pre kreditné
a debetné karty s ciefom ulahcit on-line spracovavanie transakcii uskuto¢niovanych prostrednictvom kariet;

17.  opdtovne potvrdzuje vyznam cezhranicného elektronického obchodu medzi podnikmi ako
prostriedku, vdaka ktorému moézu eurdpske spolo¢nosti, najmd MSP, rést, dosahovat vacsiu konkurencie-
schopnost a vytvarat inovacnejsie produkty a sluzby; vyzyva Komisiu a ¢lenské Stty, aby zabezpedili pevny
a spolahlivy pravny a regula¢ny rdmec s cielom poskytnit spolo¢nostiam zdruky, ktoré potrebuji na to, aby
mohli bez obdv vykondvat cezhrani¢né transakcie elektronického obchodu medzi podnikmi;

18.  vita ndvth Komisie na podporu elektronickej fakturicie a vyzyva Radu, aby urychlene dosiahla
dohodu s Parlamentom; vyzyva tiez Komisiu a ¢lenské staty, aby navrhli opatrenia a dosiahli dohody, ¢o
sa tyka zjednoduenia a zefektivnenia povinnosti vykazovania DPH v oblasti cezhrani¢ného elektronického
obchodu, ako aj zjednodusenia postupov pri registracii subjektov do systému DPH;

19.  vita ndvrh Komisie na zjednodusenie povinného vykazovania dane z pridanej hodnoty a na ,zjed-
nodusent fakturdciu pri predaji na dialku a zdéraziuje, Ze v oblasti danovych pravnych predpisov vritane
DPH by sa mala dodrziavat zdsada subsidiarity;

20.  vyzyva Komisiu, aby spristupnila jednotny plin vyberu DPH s cielom podporit cezhrani¢ny obchod
MSP s niz$imi administrativnymi ndkladmi;
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21.  zdoéraziuje, Ze treba objasnit vplyv baltka DPH na cezhranicné postové sluzby, aby sa zabranilo
prdvnej neistote a zvySeniu cien; zastdva ndzor, Ze na oslobodenie univerzdlnych postovych sluzieb od DPH
podla smernice EU o DPH nesmie mat vplyv nové pravidlo zdafiovania v mieste poskytovania sluzieb;

22, vyzyva Komisiu, aby vypracovala hodnotenie vplyvu tykajtce sa zriadenia alebo ustanovenia vnitro-
Statnych orgdnov, ktoré by sa zaoberali Ziadostami o registrdciu pre cezhrani¢ny elektronicky on-line
obchod poddvanymi spolo¢nostami alebo podnikatelmi z prislusného ¢lenského $titu, a eurdpskeho
orgdnu, ktory by prepojil vnuitrostitne orgdny s cielom umoznit rychle dobudovanie vnitorného trhu;

23.  zdoéraziiuje potrebu zjednodusit a zefektivnit opatrenia tykajice sa elektrického a elektronického
odpadu, cezhrani¢ného riadenia poplatkov za autorské prdva na nenahraté médid a nahrdvacie zariadenia,
udelovania licencif na obsahy v rdmci EU, ako aj pravidld EU upravujiice cezhrani¢nd elektronicki faktu-
rdciu za dialkové predaje;

24, podporuje zjednodusenie sticasného systému vyberania poplatkov za autorské préva, pretozZe si¢asny
systém v zdvaznej miere obmedzuje spotrebitelov a kladie prekdzky pri fungovani jednotného trhu;

25.  vyzyva Komisiu, aby predlozila opatrenia na podporu iniciativy presadzujiicej elektronické faktiry
s cielom zabezpecit celoeurépske pouzivanie elektronickych faktir do roku 2020;

26.  navrhuje vytvorenie systému tzv. jednotného kontaktného miesta na eurdpskej tirovni, ktory umozni
ndjdenie cezhrani¢nych rieSeni na administrativne riadenie réznych pravidiel a noriem ¢lenskych statov ako
datiové priznanie a platba DPH alebo iné platné dane;

27.  vyzyva Komisiu, aby preskiimala moznosti ako presadzovat lepsi pristup ku kreativnemu obsahu
typu hudby a audiovizudlnych diel na internete a ako reagovat na poziadavky obcanov na cezhranicné
sluzby priaznivé pre spotrebitelov;

28.  vyzyva clenské $tity a Komisiu, aby viac zjednotili centrd jednotného trhu zahffajiice siet SOLVIT,
jednotné kontaktné miesta (ako vyZaduje smernica o sluzbdch), strediskd vyrobkov (ako sa uvddza
v nariadeni o vzdjomnom uzndvani) a dalSie informdcie vratane pravnych poziadaviek podnikov na cezhra-
ni¢ny a internetovy predaj ich vyrobkov; zdoéraziuje, Ze fungovanie tohto jednotného kontaktného miesta je
na dokoncenie jednotného trhu v oblasti elektronického obchodu klticové;

29.  pripomina Komisii, Ze nadalej existuji medzery v prdvnom rdmci pre sluzby poskytované on-line,
a vyzyva Komisiu, aby predlozila cielené legislativne névrhy s cielom zlepsit pristup spotrebitelov k on-line
vyrobkom a sluzbdm a pontknut im jednoducht koncepciu jednotného kontaktného miesta;

30. poukazuje na vyznam zjednodusenia cezhrani¢nych pravidiel a zniZenia nakladov maloobchodnikov
a podnikatelov vynakladanych na zabezpelenie stladu s predpismi, a to tym, Ze sa poskytnd praktické
rieSenia v oblastiach ako uctovanie a vykazovanie DPH, poplatky za elektronicky odpad a recykla¢né
poplatky, poplatky za autorské préva, ochrana spotrebitela, oznacovanie etiketami a osobitné odvetvové
pravidld; na tento el pozaduje vytvorenie systému tzv. jedného kontaktného miesta a podporu cezhra-
ni¢nych rieSeni elektronickej spravy, ako je elektronickd fakturdcia a elektronické verejné obstardvanie;

31.  vyjadruje polutovanie, Ze smernica o sluzbich sa v niektorych clenskych $titoch este neuplatiiuje
v plnej miere; vyzyva Komisiu a ¢lenské $tity, aby ukondili diskrimindciu spotrebitelov na zdklade elek-
tronickej adresy alebo bydliska a zarudili efektivne uplatiiovanie ¢ldnku 20 ods. 2 smernice o sluzbach, ako
aj ndlezité presadzovanie vnutrostitnych ustanoveni zavddzajlcich toto pravidlo o zakaze diskrimindcie
v pravnych systémoch ¢lenskych $tatov zo strany vnitrodtitnych organov a stdov;
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32.  zdoraziwuje vyznam volného pohybu tovaru a sluzieb pre dalsi rozvoj elektronického obchodu
s osobitnym zameranim sa na zdsadu nediskrimindcie v rdmci vnitorného trhu na zdklade $tdtnej prislus-
nosti alebo miesta bydliska prijemcu; znova pripomina, Ze tdto zdsada nediskrimindcie je nezluditelnd
s uvalenim dalSich pravnych a administrativnych poziadaviek na Stitnych prislusnikov inych ¢lenskych
Statov, ktori chct vyuzit sluzbu alebo vyhodnejsie podmienky ¢i ceny; vyzyva preto Komisiu, aby proti
takejto diskrimindcii prijala opatrenia na zaklade ¢lanku 20 ods. 2 smernice o sluzbéch;

33.  zdoraziiyje, ze je dolezité odstranit diskrimindciu on-line spotrebitelov z dévodu ich on-line krajiny
povodu vypracovanim ustanoveni pre platby uskuto¢iiované on-line zo vietkych 27 ¢lenskych $tatov EU
vratane moznosti vyberu z roznych foriem platieb uskutoctiovanych on-line pre zdkaznikov;

34.  pozaduje jednotny politicky pristup k dobudovaniu jednotného trhu s dopravou pre vetky spdsoby
dopravy (vratane cestnej nakladnej dopravy a Zelezni¢nej nakladnej dopravy), ako aj k environmentdlnym
pravnym predpisom, aby sa predislo neefektivnosti dodévatelského refazca alebo zbytoénému zvySovaniu
nakladov pre predajcov na dialku a zdkaznikov elektronického obchodu;

35.  domnieva sa, Ze reforma odvetvia postovych sluzieb a podpora interoperability a spoluprdce medzi
poStovymi systémami a sluzbami mo6Zu mat vyznamny vplyv na rozvoj cezhrani¢ného elektronického
obchodu, ktory si vyZaduje nendkladnt a efektivnu distribtciu a sledovanie vyrobkov; zdoraziiuje preto
potrebu rychleho vykonania tretej smernice o postovych sluzbich (2008/6/ES);

Dobudovanie vniitorného trhu prostrednictvom elektronického obchodu

36.  pozaduje prijatie opatreni s cielom prispiet k zvySeniu poctu pouzivatelov internetu a k zlepSeniu
kvality, ceny a rychlosti internetu v tych statoch a regiénoch Unie, ktoré nemajt kvalitné pripojenie, aby sa
zabezpedilo, ze do roku 2013 bude v celej EU dostupné sirokopdsmové pripojenie; zdoraziiuje potrebu
zabezpecit kazdému obc¢anovi dostupnost Sirokopdsmového pripojenia a podciarkuje, Ze pristup k rychlemu
pripojeniu na internet by sa mal umoznit aj vo vidieckych, v odlahlych a okrajovych oblastiach
s prihliadnutim najma na spotrebitelov a podnikatelov s bydliskom v horskych oblastiach alebo na ostro-
voch, kde okrem toho, Ze pristup k internetu je obmedzenejsi, si velmi vysoké postovné poplatky a cas
dorucenia zakipeného alebo predaného tovaru je velmi dlhy;

37.  konstatuje, Ze v stvislosti s reviziou smernice o univerzalnej sluzbe je pre rozvoj elektronického
obchodu nevyhnutny dalsi rozvoj rychleho a cenovo dostupného sirokopasmového pristupu, ktory sa musi
stat prioritou, kedZe jednou z najzdvaznejsich prekdzok vyuzivania elektronického obchodu je nadalej to, Ze
eurdpski obc¢ania nemajii pristup k internetu;

38.  podporuje ciele Komisie v oblasti Sirokopdsmového pripojenia umoznit do roku 2013 vietkym
obéanom EU pristup k zdkladnému irokopasmovému pripojeniu a umoznit do roku 2020 vietkym
ob¢anom pristup k Sirokopdsmovému pripojeniu s rychlostou minimélne 30 Mb/s, pricom polovica
obéanov EU by mala mat pristup k sirokopasmovému pripojeniu s rychlostou 100 Mb/s, a pozaduje
konkrétne opatrenia na zabezpecenie naplnenia tychto cielov; zdoraziuje, Ze by sa mali zaviest osobitné
opatrenia na ochranu deti a mladych [udi, predovietkym prostrednictvom vytvorenia systémov overovania
veku a zdkazu internetovych marketingovych praktik, ktoré majii negativny vplyv na spravanie deti;

39.  vyzyva Komisiu, aby zacala vypractvat eur6pske normy na ulahcenie cezhrani¢ného elektronického
obchodu, preklenula rozdiely medzi uplatnitelnymi pravnymi predpismi v roznych clenskych $titoch a aby
v ramci selektivnej distribu¢nej siete odstrdnila povinnost prevadzkovat fyzicki predajiiu pred preddvanim
na internete, ak sa preukdze, Ze takdto povinnost je v rozpore s pravnymi predpismi o hospodérskej stitaz
alebo nie je odovodnend povahou predavanych vyrobkov alebo sluzieb tvoriacich predmet zmluvy, aby
spotrebitelia i malé a stredné podniky mohli naplno vyuZzivat potencidl vnatorného trhu v elektronickom
prostredi; vyjadruje znepokojenie nad rozhodnutim Komisie o povinnosti prevadzkovat fyzickd predajiu
pred preddvanim na internete, kedZe tdto poziadavka zdsadne obmedzuje internetovy predaj;
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40. domnieva sa, ze internetové platformy hrajii vyznamnd dlohu pri rychlom rozsirovani (najma
cezhrani¢ného) elektronického obchodu v Eurdpe, umoziuji pristup na trh pre stitisice MSP a pontikaji
spotrebitelom 3ir$i vyber, pricom stcasne zavaddzaji mnohé priklady osved¢enych postupov na zvySovanie
dovery a transparentné informovanie o prdvach a povinnostiach a v pripade potreby na ulah¢ovanie
urovndvania sporov medzi Gcastnikmi internetovych transakcif; Ziada internetové platformy, aby tovar
a sluzby poskytovali vietkym eurdpskym spotrebitelom bez akejkolvek tGzemnej diskriminacie podla ¢len-
skych statov;

41.  zdoéraznuje dolezitost otvoreného formdtu na vymenu dokumentov v zdujme elektronického prepo-
jenia podnikov a vyzyva Komisiu, aby prijala konkrétne kroky na podporu vytvorenia a rozsirenia takéhoto
formatu;

42.  zdoraziuje dolezitost lepSich usmerneni a pristupnych finanénych néstrojov, ktoré MSP pomodzu
vytvorit okrem fyzickej predajne aj elektronicky obchod;

43.  zdoraziuje dolezitost otvoreného a neutrdlneho pristupu k vysokorychlostnému internetu, bez
ktorého by elektronicky obchod nebol mozny;

44.  zdoraznje, ze dokoncenie jednotného trhu s elektronickym obchodom sa nesmie obmedzovat na
legislativne opatrenia a kontroly, ale musi ho navySe sprevddzat posilnenie inych oblasti internetu,
konkrétne elektronickej verejnej spravy a elektronického vzdeldvania;

45.  zdoraziiuje potrebu monitorovat uplatiovanie pravidiel neddvno prijatého nariadenia Komisie (EU)
¢.330/2010 z 20. aprila 2010 o vyhradnej a selektivnej distribicii na zdklade trhovych informécii od
zainteresovanych strdn o trhu a vnatrostatnych orgdnov pre hospodirsku sitaz a v pripade potreby
prehodnotit tieto pravidld s cielom obmedzit prekazky internetovych predajov; vyzyva Komisiu, aby do
konca roku 2011 prisla s ndvrhmi na rieSenie tychto problémov;

46.  vyzyva Komisiu, aby posilnila sikromie spotrebitelov a zabezpecila, Ze vsetky tdaje spotrebitelov
vratane tidajov o ndkupe a prezerani budd spotrebitelom na poziadanie k dispozicii a Ze ich doddvatelia
budii uchovévat pocas obdobia akceptovaného podla priva EU;

47.  Zziada tiez Komisiu o vypracovanie takych pravidiel a noriem, aby vzajomna neprepojitelnost softvéru
na komercnych strankach a strdnkach socidlnych sieti nebrénila spotrebitefom pri zmene ich ndkupnych
moznosti;

48.  zdoraznuje dolezitost elektronickych podpisov a infrastruktiry verejnych klucov (public key infra-
structure — PKI) pre bezpecné sluzby elektronickej verejnej spravy na celoeurdpskej tirovni a vyzyva Komi-
siu, aby vytvorila portdl eurépskych overovacich orgdnov s ciefom zabezpecit cezhrani¢nd interoperabilitu
elektronickych podpisov;

49.  vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty, uvedomujiic si dolezitost vyuzivania celkového potencidlu jednot-
ného trhu, aby zabezpecili, Ze do roku 2015 sa najmenej 50 % vsetkych postupov verejného obstardvania
bude realizovat elektronickym sposobom, v stlade s akénym plinom dohodnutym na ministerskej konfe-
rencii o elektronickej $tdtnej sprave, ktord sa konala v Manchestri v roku 2005;

50. domnieva sa, ze mobilny obchod (m-obchod) moéze byt dolezitou sicastou elektronického obchodu,
pretoze moze oslovit miliény eurdpskych obcanov, ktori vyuzivaji mobilné telefény a nepouzivaji osobné
pocitade, a tym napomoct zblizovanie internetu a mobilnych technoldgif a podporit vediice postavenie EU
na trhu mobilnych komunikdcif;

51.  domnieva sa, Ze vytvorenie a podpora spolo¢nych otvorenych technickych a operacnych Specifikdcif
a noriem (pokial ide o zlucitelnost, interoperabilitu, dostupnost, bezpecnost, logistiku, doddvku atd.) ulahéf
cezhrani¢ny elektronicky obchod tym, Ze spotrebitelom, najmi lahko zranitelnym a neskdsenym pocita-
¢ovym pouzivatelom, poskytne podporu a prekond operatné, technické, kultirne a jazykové prekazky
existujiice medzi jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi;
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52.  uzndva 3$pecifické prévne problémy spojené s rozvojom vndtorného trhu pre mobilny obchod
schopny zabezpecit re$pektovanie prav spotrebitelov a sikromia, ako aj ochranu neplnoletych spotrebitelov;
vyzyva Komisiu, aby tdto otdzku podrobne preskimala;

53.  zdoraziiuje potrebu vic3ej transparentnosti doddvatel'ského retazca elektronického obchodu, aby mal
spotrebitel vidy moznost identifikovat doddvatela podla obchodného mena, ako aj zemepisnej adresy,
kontaktnych ddajov a danového identifikacného ¢isla a zistit, ¢ je doddvatel sprostredkovatelom alebo
kone¢nym dodédvatelom, ¢o je mimoriadne dolezité v suvislosti s on-line aukénymi obchodmi;

54.  vyzyva Komisiu, aby stanovila jasny sibor noriem nevyhnutnych pre cezhraniény elektronicky
obchod na trovni EU, ako napriklad povinnost obchodnikov poskytovat svojim zikaznikom a orgdnom
verejnej spravy jednoduchy, priamy, trvaly a bezplatny pristup k informacidm o mene a registratnom ¢&isle
obchodnika alebo poskytovatela sluzby, o cendch pontikaného tovaru a sluzieb a akychkolvek dodato¢nych
dopravnych ndkladoch, ktoré by mohli zvysit tcet;

55.  vyzyva Komisiu, aby pre podnikatelov, ktori dobrovolne vyuZzivaji S$tandardizované zmluvy
a Standardizované vseobecné obchodné podmienky, stanovila poziadavku zvyraznenia tych ustanoveni,
ktoré st od nich odlisné;

56.  domnieva sa, Ze pravidld upravujice zmluvy uzatvdrané na dialku by sa mali vztahovat aj na zmluvy
uzavreté medzi spotrebitelom a profesiondlnym obchodnikom pri on-line aukénych obchodoch, a vyzyva
Komisiu, aby podrobnejsie preskiimala a vyhodnotila pravidld upravujice osobitné zmluvy uzatvirané na
dialku o turistickych sluzbich (letenky, ubytovanie v hoteli, prendjom vozidiel, sluzby v oblasti volného
Casu atd.) objedndvanych individudlne cez internet, a to najmi s cielom zvysi zodpovednost on-line
aukénych obchodov za lepsiu ochranu prav spotrebitelov;

57.  vyzyva Komisiu, aby vyjasnila pravidld reklamy (priamej alebo nepriamej) na internete v ostatnych
¢lenskych statoch;

ZlepSenie prdvnej ochrany pouZivatelov cezhranicného elektronického obchodu

58.  vyzyva na zavedenie povinnosti vykondvat externé audity v pripade niektorych osobitnych typov
elektronickych sluzieb, kde je zvysend potreba zabezpecit ich dplni bezpecnost a ochranit osobné infor-
mécie a Gdaje (napriklad v pripade internetového bankovnictva);

59.  zdoraziuje, Ze pouzivatelia (spotrebitelia a preddvajici) potrebujid mat pravnu istotu pri on-line
operdcidch, a vita ndvrh Komisie v ozndmeni nazvanom Digitdlna agenda pre Eurdpu na aktualizdciu
ustanoveni o obmedzenom ruceni sluzieb informacnej spolocnosti v stlade s technologickym pokrokom
v ramci smernice o elektronickom obchode (pozri pozndmku pod ¢iarou ¢ 13 ozndmenia);

60. nalichavo ziada Komisiu, aby podnikla kroky na vytvorenie pravnej istoty a zastavila vdZne triestenie,
ku ktorému dochddza v savislosti s postupom vyrovndvania prav a roznymi jurisdikciami ¢lenskych Statov
pri vkladani medidlneho obsahu na internetové strinky;

61. domnieva sa, Ze prioritou by malo byt odstrinenie administrativnych a regulacnych prekazok
v cezhrani¢nom elektronickom obchode do roku 2013 tym, Ze sa pre spotrebitelov a podniky vo vietkych
dvadsiatich siedmich ¢lenskych stitoch EU zavedie jednotny sdbor pravidiel, ktoré vytvoria priaznivé digi-
tdlne prostredie, podnikom i spotrebitelom poskytnii pravnu istotu, zjednodusia postupy, znizia ndklady na
zabezpecenie stiladu s predpismi, obmedzia nekalt hospodarsku sttaz a uvolnia potencial trhu EU v oblasti
elektronického obchodu; zdoraziiuje, Ze na tento tcel moze vyznamni dlohu zohrat jednotna interpreticia
a vykondvanie legislativnych ndstrojov, ako je smernica o pravach spotrebitelov, smernica o elektronickom
obchode (2000/31/ES), ¢lanok 20 ods. 2 smernice o sluzbach (2006/123/ES) a smernica o nekalych
obchodnych praktikich (2005/29/ES); vyzyva preto Komisiu, aby pokracovala v prebiehajicom hodnoteni
acquis Spolocenstva, ktoré md vplyv na jednotny digitdlny trh, a aby navrhla cieleny legislativny postup,
pokial ide o kltucové prekdzky;
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62. domnieva sa, Ze posilnenie dohladu nad trhom, transparentnosti pravidiel a mechanizmov presa-
dzovania prdva v zdujme povzbudenia dovery pouzivatelov méd klticovy vyznam, pretoze vydavky spotre-
bitelov budd dolezitym faktorom v rdmci hospodarskej obnovy; zastdva nazor, Ze organy verejnej spravy by
mali dostat viac zdrojov na vySetrovanie a v koneénom dosledku aj zastavenie nezdkonnych obchodnych
praktik; vyzyva Komisiu, aby vytvorila eurépsky systém vcasného varovania vratane databdzy na boj proti
podvodnym aktivitim na digitilnom trhu; vyzyva Komisiu, aby podla potreby aktualizovala systém rychleho
varovania RAPEX; zdoraziuje, Ze takéto iniciativy musia dodrziavat pravidld na ochranu tdajov;

63.  vyzyva orgdny verejnej spravy, aby urychlene podnikli kroky proti $kodiacim internetovym strankam
tym, Zze budi viac dbat na prava spotrebitelov vratane prijatia opatreni na zavedenie klasifikdcie bezpe¢nych
a istych internetovych strdnok a zabezpecenia toho, Ze spolocnosti poskytujiice sponzorované reklamné
sluzby nebudt propagovat nezdkonné internetové stranky;

64.  vyjadruje presvedCenie, ze doveru spotrebitela je mozné ziskat prostrednictvom noriem a etického
kédexu, ktoré umoznia, aby sa on-line poskytovatelia sluzieb mohli prisposobit rychlo sa meniacemu
technickému rozvoju;

65. zdoraziwuje, Ze internetové cielenie a profilovanie by mali v plnej miere dodrziavat pravidld na
ochranu tdajov;

66.  zdoraziiuje, Ze treba zabezpecit konzistentny vyklad prévnych predpisov EU o ochrane tdajov
s cielom zabezpecit zvySend ochranu tdajov a zvysit doveru spotrebitela v systémy platieb uskutocnova-
nych on-line;

67. domnieva sa, Ze zlepSenim systémov ochrany spotrebitelov v EU sa moze zaistit dovera spotrebitela
v cezhrani¢né transakcie uskutocfiované on-line vritane ochrany proti podvodom s kreditnymi kartami;

68.  vyzyva Komisiu na zabezpelenie toho, aby sa v oblasti elektronického obchodu neobchidzalo
dosledné presadzovanie autorskych prav;

69. je presvedceny, ze cezhrani¢né vyhladdvanie a reklama na internete by malo poskytovat spotrebi-
tefom a obchodnikom lepsie informdcie a zvysit ich schopnost porovndvat a rozliSovat ponuky; v tejto
stvislosti vyjadruje obavy v savislosti s moznymi naruSeniami hospodarskej siitaze, s ktorymi by sa mohli
stretniif spotrebitelia a podnikatelia v niektorych ¢lenskych $titoch EU; vyzyva Komisiu, aby sa v spolupraci
s odvetvim zaoberala nedostatkami platforiem vyhladdvania a reklamy na internete a aby podporovala ich
cezhrani¢né fungovanie, napriklad prostrednictvom podpory domén.eu;

70.  vyzyva Komisiu, aby prostrednictvom monitorovania zabezpecila, aby sa v elektronickom obchode
neobchddzalo dosledné uplatiovanie prévnych predpisov o autorskych pravach;

71.  Ziada Komisiu, aby urychlene iniciovala a vypracovala hodnotenie vplyvu najvhodnejSej metddy na
vyberanie poplatkov za autorské prdva vritane moznosti vyberat poplatok v ¢ase a na mieste, kde je
produkt prvykrat umiestneny na trh v Eurdpskej tnii, kedZe zainteresované strany sa nedokdzu dohodnt;

72.  zhoduje sa s Komisiou v ndzore, Ze mechanizmy alternativneho rieSenia sporov, napriklad medidcia
a rozhodcovské konanie alebo mimostidne vyrovnanie, mézu byt vhodnym a atraktivnym prostriedkom pre
spotrebitelov; poznamendva, Ze niektoré sikromné subjekty, napriklad internetové platformy, zaviedli
tspe$né iniciativy na podporu dovery spotrebitelov, ktoré pouzivaji vnitorné ndstroje na rieSenie sporov;
naliechavo vyzyva clenské Stity, aby podporili rozvoj alternativneho riesenia sporov v zdujme zlepSenia
trovne ochrany spotrebitela a maximalizacie dodrziavania pravnych predpisov; pripomina pozitivne skise-
nosti so sietou SOLVIT a siefou eurdpskych spotrebitelskych stredisk; vyzyva na vytvorenie eurépskeho
informa¢ného systému pre spotrebitelov v elektronickom prostredi, ktory by pontikal podrobné usmernenia
a informdcie o pravach a povinnostiach na digitdlnom trhu; zdoraznuje vsak, Ze takéto mechanizmy by mali
iba dopliiat a nie nahrddzat sidne alebo administrativne prostriedky presadzovania;

73.  poukazuje na vyznam zvySenia v sticasnosti nizkej trovne dovery spotrebitelov v cezhrani¢né tran-
sakcie posilnenim presadzovania stcasnych pravidiel v on-line prostredi a v cezhrani¢nom rozsahu,
zvySenim pravomoci orgdnov na ochranu prav spotrebitela, podporou spoluprice medzi orgdnmi verejnej
moci a vytvorenim efektivnych mechanizmov na trovni celej EU zameranych na monitorovanie a audit
trhu, spractivanie staznosti a rieSenie sporov;
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74.  podporuje uplatilovanie alternativnych mechanizmov rieSenia sporov s moznostou vyuzit ich
prostrednictvom on-line postupu, ktory bude okamzite pristupny cez eurdpsky portdl elektronickej justicie,
hned ako bude k dispozicii;

75.  zdoraziluje potrebu vypracovat a Standardizovat pravidld ponuky vysokokvalitnej prévnej ochrany
neplnoletych a podporuje spustenie informaénych a vzdeldvacich kampani pre rodic¢ov, ucitelov a pravnych
zdstupcov, ktoré by ich upovedomili o ich zodpovednosti obozndmit deti s rizikami spojenymi
s vyuzivanim elektronického obchodu a o dolezitosti ostrazitosti, ¢o sa tyka vyuzivania internetu defmi;

76.  vyzyva Komisiu a clenské $taty, aby prijali rychle kroky na boj proti nelegdlnym internetovym
sluzbdm, ktoré nedodrziavajii pravidld o ochrane spotrebitelov, ochrane mladistvych, autorskych prévach,

77.  zdoraziiuje, Ze sa treba vyhnit rizikdm, ktoré predstavuji ponuky ilegdlnych produktov na internete,
najmi falSovanych liekov a zdravotnickych vyrobkov, podporovanim zdravotnej gramotnosti a pouzivanim
osobitnych internetovych strdnok s doménami.eu, ktoré by upozoriovali na zavidzajice informdcie;

78.  vyzyva Komisiu, aby predlozila ndvrh obsahujici vhodné opatrenia alebo sankcie tykajice sa elek-
tronického obchodu s falSovanymi vyrobkami a liekmi vratane klasifikicie bezpe¢nych a istych interneto-
vych stranok, napr. systémy osvedceni pre schvdlené lekdrne;

79.  zdoraziuje, ze Stitnym zamestnancom a sidnym orgdnom treba poskytovat riadnu odborni
pripravu a vzdeldvanie v oblasti pravidiel ochrany spotrebitela v EU;

Stratégia elektronickej dovery zamerand na pozdvihnutie dovery vyuZivatelov elektronického obchodu

80.  Ziada vypracovanie jednotného pravneho ndstroja, ktorym by sa zliicili rozliné platné texty, aby sa
vyjasnili pravidld platné pre elektronicky obchod; vita ndvrh smernice o pravach spotrebitelov predlozeny
Komisiou a pozaduje, kde je to vhodné, primerant droven harmonizicie niektorych aspektov spotrebi-
telského zmluvného prava, najmi v oblasti rieSenia ur¢itych typov reklamdcii v zdru¢nej dobe; nazdava sa,
ze by to malo zahffiaf ostatné smernice, napriklad smernice o dialkovom predaji finanénych sluzieb
a elektronickom obchode;

81. vyzyva Komisiu, aby postdila, ¢ by vytvorenie portdlu elektronického obchodu, ktory by bol
spravovany Komisiou a na ktorom by sa podielali zainteresované strany a ¢lenské $tity, mohlo prispiet
k rozireniu najlepsich postupov a informdcii, a tym posilnit déveru spotrebitelov a podporit cezhrani¢ny
elektronicky obchod;

82.  vyzyva Komisiu, aby nadalej Studovala dovody odmietania elektronického obchodu zo strany spot-
rebitelov s ciefom vytvorit G¢inné usmernenia pre prislusné pravne predpisy, a navrhuje vytvorit hodnotiacu
tabulku (,scoreboard) zamerant na elektronicky obchod s cielom ziskat obraz o sprévani sa spotrebitela
v elektronickom obchode a poznat faktory, ktoré urcuji jeho vyber;

83.  uzndva, Ze obcania prestanti reagovat, vyjadrovat slobodne svoje nézory a vstupovat do transakcii, ak
nebudéi mat dostatoénd doveru v pravny rdmec nového digitdlneho priestoru; kedZe zarucenie
a presadzovanie zdkladnych prév v tomto kontexte je zdsadnou podmienkou dovery zo strany obcanov;
kedZe zabezpecenie ochrany prdv dusevného vlastnictva a inych prdv je zdsadnou podmienkou dovery zo
strany podnikatelov;

84.  vyzyva Komisiu, aby zrusila povinnost mat fyzickt predajiiu pred preddvanim na internete, pretoZe
takdto poziadavka je pre internetovy predaj vyraznou prekdzkou;

85.  zdoraziuje, ze pre daldi rozvoj cezhrani¢ného elektronického obchodu je dolezité, aby sa v rdmci
acquis communautaire vytvoril uceleny celoeurépsky rdmec na ochranu a presadzovanie prav dusevného
vlastnictva, zintenzivnenie boja proti nelegdlnemu a falsovanému tovaru a na zvySovanie informovanosti
eurdpskych spotrebitelov o tychto otdzkach;
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86.  poukazuje na to, Ze je nevyhnutné zaviest pravne predpisy platné pre vetky elektronické transakcie,
¢o md zdsadny vyznam z hladiska ochrany prav uzivatelov sluzieb elektronického obchodu;

87.  pozaduje, aby sa v rdmci vyskumnych programov vytvorili inovacné Vyskumne projekty zamerané na
podporu a zjednotenie trhu EU v oblasti elektronického obchodu tym, Ze sa zvysi dovera spotrebitelov,
posilni sa ich postavenie a rozsiri sa $kila vyberu v digitilnom prostredi;

88.  pozaduje efektivne monitorovanie vyvoja v oblasti elektronického obchodu z pravneho, technického
a hospodarskeho hladiska a poukazuje na potrebu posidenia vplyvu vietkych rozhodnuti s dosahom na
jednotny digitdlny trh a informaéni spolo¢nost; uZitoénym ndstrojom na tento ucel by bola ,vysledkova
tabulka elektronického obchodu“ na hodnotenie prostredia eurépskeho internetového trhu;

89. nazddva sa, ze doveru spotrebitelov mozno rozvijat odstraniovanim prekazok pre cezhranicny elek-
tronicky obchod pri sG¢asnom zachovani najvysSej Girovne ochrany spotrebitela a Ze ju mozno budovat
prostrednictvom eurdpskych certifika¢nych orgdnov alebo znaciek dovery, ktoré by zarucovali spolahlivost
a kvalitu tovaru uvddzaného na cezhrani¢ny elektronicky trh; domnieva sa, Ze treba vytvorit udrzatelnt
eurdpsku znacku dovery s jasnymi a transparentnymi pravidlami kontrolovanymi Komisiou; takyto systém
eurdpskej znacky d()very sa mus{ opierat o kontrolu noriem alebo mechanizmus ich presadzovania, ako to
uZ je na vnitrodtitnej drovni v niektorych clenskych Stdtoch; uzndva, Ze systém cezhranicnej eurdpskej
znacky dovery moze fungovat len v kontexte prava EU, na ktorom mozZe byt eurdpska znacka dovery
zalozend; je presvedéeny, ze akykolvek systém eurdpskej znacky dovery musi podliehat podrobnému
hodnoteniu vplyvu a musi sa realizovat v spolupréci s existujiicimi znackami dovery v eurdpskych Statoch;

90. zdoraznuje, Ze je dolezité, aby sa podporovali a presadzovali celoeurépske logd a znacky dovery
a kvality, ktoré spotreb1telom pomozu rozpoznat uzndvanych on-line obchodnikov, ocenia najlepsie
postupy a podnietia inovéciu, ¢o podpori podniky EU v ich snahich prekrocit svoj domaci trh;

91.  zdoraznuje, Ze v on-line prostredi, kde st kupujici a predajca od seba vzdialeni a kupujici mé len
obmedzentt moznost hodnotit fyzicki kvalitu vyrobkov, md z hladiska transparentnosti rozhodujtci
vyznam pristup k presnym a jasnym informdacidm;

92.  zdéraznuje Gsilie Komisie a vndtrostatnych postovych regula¢nych tradov o spravne a véasné vyko-
ndvanie tretej smernice o postovych sluzbich (2008/6/ES) vo vietkych 27 clenskych Stitoch s cielom
dosiahnut zvysenie hospodarskej sttaze, nizsie ceny a lepsie sluzby, ako aj zlepsit podmienky dorucovania
tovaru zaktpeného v rdmci cezhrani¢ného elektronického obchodu; zdoraznuje tiez dolezitost zabezpecenia
dostupnosti poistovacich sluzieb pre dorucovanie balikov;

93.  vyzyva na vytvorenie programu a vyuZivanie existujicich finan¢nych néstrojov pre projekty zame-
rané na zvySovanie dovery spotrebitelov v elektronicky obchod vrdtane vzdeldvacich a informacnych
kampani na eurdpskej aj vnitrostitnej tirovni a projektov zabezpeujicich kvalitu on-line sluzieb v praxi
(napr. tzv. fiktivne ndkupy); zdoraziuje potrebu rozvinit internetové ndstroje na vzdeldvanie spotrebitelov
tykajiice sa elektronického obchodu a novych digitdlnych technoldgii (hlavné prava spotrebitelov na inter-
nete, elektronicky obchod, pravidld o ochrane tdajov a pod.), napriklad projekt Dolceta (Rozvoj on-line
vzdelavacich néstrojov pre dospelych spotrebitelov); tym sa obéanom umozni zdokonalit svoju digitdlnu
gramotnost a zlepsit svoje znalosti v oblasti prdv a povinnosti, ako aj vyuZzivat vyhody elektronického
obchodu v digitdlnej spolo¢nosti;

94.  je presvedCeny, Ze doveru spotrebitelov mozno dalej podporit zabezpecenim ddvery verejnosti v on-
line prostredie, odstranenim obdav tykajtcich sa ochrany osobnych tdajov, spravy zhromazdovanych tdajov,
identifikdcie cielovej skupiny na zdklade spravania spotrebitelov, ako aj profildcie a reklamy a zvySovanim
informovanosti spotrebitelov prostrednictvom vzdeldvacich a informaénych kampani; vyzyva Komisiu, aby
predlozila ndvrh na prisposobenie smernice o ochrane tGdajov stic¢asnému digitdlnemu prostrediu;

95.  zdoraziuje potrebu zjednodusenia dodavatelského refazca a podmienok cezhrani¢ného interneto-
vého obchodu a zaistenia vy$Sej transparentnosti tym, Ze sa stanovia predpisy o zavadzajicich alebo
netiplnych informdcidch o pravach spotrebitelov, celkovych ndkladoch a kontaktnych ddajoch obchodnikov
a podporia najlepsie a spravodlivé postupy, odpordcania a usmernenia pre elektromcke obchody; uznédva

tsilie, ktoré v tejto oblasti vynalozila EU s cielom objasnit podmienky a ceny leteckého cestovného ako
pozitivny priklad hodny nasledovania;
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96.  zdoraziiuje vyznam rychleho a dcinného uplatiovania eurépskeho ndstroja mikrofinancovania
Progress, ktory bol zavedeny v jini 2010 a ktory by mohol poskytnit novy impulz tykajici sa podpory
on-line podnikov, najmd pre osoby, ktoré sa neddvno stali nezamestnanymi;

97.  je presvedéeny, Ze na rozvoj eurépskeho dlgltalneho prostredia je nevyhnutnd medidlna a pocitacovd
gramotnost a informovanost; vyzjva preto, aby sa na trovni EU a ¢lenskych stitov zacal akcny plén
v oblasti digitdlnej gramotnosti a zaclenenia, ktory by zahffial najma: moZnosti osobitnej odbornej pripravy
v oblasti digitdlnej gramotnosti pre nezamestnané osoby a skupiny, ktoré sii ohrozené vylicenim, stimuly
pre iniciativy stkromného sektora s cielom poskytniit vetkym zamestnancom odbornt pripravu zamerant
na ziskavanie digitdlnych zru¢nosti, celoeurépsku iniciativu ,Be smart on-linel“ (Na internet s rozumom),
ktord by umoznila vSetkym S$tudentom, a to aj tym, ktori st zapojeni do celozivotného vzdeldvania
a odbornej prlpravy, obozndmit sa s bezpecnym pouzivanim IKT a sluzieb on-line a spolo¢ny systém
certifikicie IKT na drovni EU;

98.  vita zévizok Komisie vydaf do roku 2012 kédex internetovych prav EU, ktory by jasnym
a pristupnym sposobom zhrnul jestvujice digitilne priva a povinnosti pouzivatelov v EU a ktory by
sprevadzali kazdoro¢né kontroly )ednothvych odvetvi prava na ochranu internetovych spotrebitelov
a prislusné opatrenia na presadenie prava, a to v koordindcii s Eurdpskou sietou agentlr na ochranu
spotrebitelov;

99. domnieva sa, Ze vytvorenie samoregulacnych kédexov sprdvania obchodnymi, profesijnymi
a spotrebitelskymi zdruzeniami a uplatiiovanie ustanoveni obsiahnutych v sprave Parlamentu o novej
digitalnej agende pre Eurépu: 2015.eu pozadujiicej vytvorenie eurdpskej charty prav obcanov
a spotrebitelov v digitdlnom prostredi a vytvorenie tzv. piatej slobody, ktord umozni volné $irenie obsahu
a znalosti, by zvysilo doveru spotrebitelov v elektronicky obchod objasnenim prav a povinnosti vsetkych
subjektov informacnej spolo¢nosti;

100.  vyzyva Komisiu, aby rychlo konala a v roku 2012 podala sprivu o pokroku dosiahnutom pri
prekondvani desiatich prekdzok pre cezhrani¢ny elektronicky obchod, ako st uvedené v jej ozndmeni
z 22. oktébra 2009 o cezhrani¢nom elektronickom obchode medzi podnlkml a spotrebitelmi v EU
(KOM(2009)0557); vyzyva Komisiu a clenské Staty, aby zabezpecili vysokd droven ochrany spotrebitela
v ramci elektronického obchodu a odstrdnenie prekdzok rozvoja elektronického obchodu, ktoré st uvedené
v ozndmeniach Komisie z roku 2010 o digitdlnej agende a z roku 2009 o cezhrani¢nom elektronickom
obchode medzi podnikmi a spotrebitelmi v EU, a to prostrednictvom legislativnych i nelegislativnych
opatrenf; vyzyva Komisiu, aby nadviazala dial6g so zainteresovanymi stranami a s USA s cielom preskiimat
sposoby rozvoja transatlantického elektronického trhu;

* *

101.  poveruje svojho predsedu, aby postipil toto uznesenie Rade, Komisii a vlidam a parlamentom
Clenskych statov.

Obchodné a hospodirske vztahy s Tureckom
P7_TA(2010)0324

Uznesenie Eurépskeho parlamentu z 21. septembra 2010 o obchodnych a hospodirskych vztahoch
s Tureckom (2009/2200(INI))

(2012/C 50 E/02)

Eurdpsky parlament,
— so zretelom na spravu Komisie o pokroku Turecka za rok 2009 (SEK(2009)1334),

— so zretefom na Dohodu z 12. septembra 1963, ktorou sa zakladd pridruzenie medzi Eurépskym
hospodarskym spolocenstvom a Tureckom,
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1.

so zretelom na Dodatkovy protokol k tejto dohode z 23. novembra 1970, a najmi jeho cldnok 41 ods.
1 (,dolozka o zachovani status quo®),

so zretelom na rozhodnutie Asociacnej rady ES — Turecko ¢ 1/80 z 19. septembra 1980,

so zretelom na rozhodnutie Asociacnej Rady ES — Turecko € 1/95 z 22. decembra 1995 o vykondvani

zdverenej etapy colnej tnie (96/142/ES),

so zretelom na rozhodnutia Stidneho dvora Eurdpskej tnie vo veci styroch fundamentalistickych hnuti,
najmd pripady Demirel, Sevince, Savas, Abatay-Sahin, Tum-Dari a Soysal,

so zretelom na posledné hodnotenie obchodnej politiky Turecka, zverejnené Svetovou obchodnou
organizdciou v roku 2007,

so zretelom na svoje predchddzajice uznesenia o Turecku,

so zretefom na analyzu ro¢ného programu pre Turecko na rok 2009 v rdmci ndstroja predvstupovej
pomoci (IPA) v stvislosti s balikom tykajiicim sa rozsirovania v roku 2009, ktord vykonalo tematické
oddelenie,

so zretelom na zdvery Rady z 11. decembra 2006,
so zretelom na ¢lanok 48 rokovacieho poriadku,
so zretefom na spravu Vyboru pre medzinirodny obchod (A7-0238/2010),

kedZze colnd tnia s Tureckom predstavuje aj nadalej jeden z najpokrokovejsich a najuzsich obchodnych
vztahov, ktoré EU doteraz mala s akoukolvek inou trefou krajinou,

kedZe Turecko je podla Statistik Svetovej banky krajinou so 17. najvyznamnejsim hospoddrstvom na
svete a Siestym najvyznamnej$im hospodarstvom v rdmci Eurépy, pricom viac ako 90 % jeho exportu
tvori priemyselny tovar; kedZe Turecko je 20. najvacsim prijemcom priamych zahrani¢nych investicii,
ktoré v roku 2008 dosiahli 18 milidrd,

kedZe Turecko sa stalo siedmym najvicsim obchodnym partnerom EU a EU je najviésim obchodnym
partnerom Turecka,

kedZe v roku 2009 Turecko vyviezlo do EU vyrobky v hodnote 33,6 milidrd EUR a z EU doviezlo
vyrobky v hodnote 40,4 milidrd EUR,

kedZe priemernd miera nezamestnanosti v Turecku dosiahla v roku 2009 alarmujtcich 12,5 % a podla
udajov OECD v aprili 2010 klesla na 10,8 %, nezamestnanost mladych Iudi predstavuje 25 % a v
sprave o rozvojovych cieloch tisicrocia pre Turecko na rok 2010 sa uvddza, Ze podiel ludi Zijtcich
v extrémnej chudobe je 17,1 %,

vita skuto¢nost, Ze obchodné vztahy medzi EU a Tureckom st na pokrocilej trovni; vyzyva Turecko,

aby zjednodusilo postupy a byrokraciu a odstrdnilo zostdvajice tarifné a netarifné prekdzky; zdoraziuje
vyznam konstruktivneho dialégu medzi obidvoma stranami v zdujme dalsicho zlep3enia tychto vztahov;

2.

pripomina, Ze vychddzajtic zo znenia ¢ldnku 205 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie a ¢ldnku 21

Zmluvy o EU je cielom vonkajsej ¢innosti Unie vritane spolocnej obchodnej politiky podporovat ,o...)
demokraciu, pravny $tit, univerzdlnost a nedelitelnost Tudskych priv a zdkladnych slobod, zachovédvanie
Tudskej dostojnosti, rovnost a solidaritu a dodrziavanie zdsad Charty Organizdcie Spojenych ndrodov
a medzindrodného prava“, ako aj budovat partnerstvd s tretimi krajinami, ktoré uzndvajii uvedené zasady;
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3. vyzyva Komisiu, aby pokracovala vo svojom nasadeni, ako aj v dlalogu s Tureckom o obchode, najma
v rdmci Spolo¢ného poradného vyboru a Spolo¢ného vyboru colne] tinie EU - Turecko; nabida obidve
strany, aby tieto platformy vyuzivali d¢innejsie, a to rychlym vyrieSenim zostdvajicich problémov, ako je
zdkaz dovozu hovidzieho maisa, Zivého hovidzieho dobytka a odvodenych produktov do Turecka a otdzka
cestnych kvot niektorych ¢lenskych Stitov uplatiovanych na vozidld zaregistrované v Turecku;

4. berie na vedomie potencidl Turecka v oblasti dlhodobého rastu a jeho demografické osobitosti; nabada
EU a Turecko, aby venovali ndlezitG pozornost vzdjomnému prepojeniu svojich hospodarstiev, aby zacho-
vali otvoreny obchod a investi¢né rezimy, ako aj svoju schopnost odoldvat domdcim protekcionistickym
tlakom v stilade so svojimi zdvazkami v rdmci r()znych medzindrodnych platforiem a aby vyuzivali ndstroje
na ochranu obchodu v stlade s pravidlami WTO;

5. je znepokojeny nizkou droviiou Gcasti Zien na pracovnom trhu a ich zamestnanosti v neformalnom
sektore; vyzyva Turecko, aby ako stredobod svojich polittk v oblasti hospodarstva, socidlnych veci
a zamestnanosti stanovilo zamestnanost Zien;

6.  zdoraziiuje vaznost situdcie zamestnanosti mladych ludi a nedostatok osobitnych opatreni na rieSenie
tohto problému; odkazuje na neddvnu Stidiu MOP, v ktorej sa opisuje vytvdranie pracovnych miest vo
vieobecnosti, a konkrétne zamestnanost Zien a mladych ludi ako kltcovd vyzva pracovného trhu pre rozvoj
Turecka; Ziada preto, aby sa vypracovala stratégia zamestnanosti zamerand na zamestnanost mladych ludi
vo vSeobecnosti, a najmd na situdciu mladych Zien;

7. vita zriadenie colnej Gnie v roku 1996, ktord umoznila lepsi prlstup na trh a na zaklade ktorej objem
obchodu medzi EU a Tureckom dosiahol vysku 100 milidrd EUR rocne, pricom najvyssi objem sa dosiahol
v roku 2008;

8.  zdoraziuje skutoCnost, Ze colnd dnia zahffla priemyselny tovar a spracované polnohospodarske
produkty; te$i sa zo skuto¢nosti, Ze colnd tnia sa bude ¢o najskor vztahovat aj na polnohospodarske
produkty; domnieva sa, Ze colnd tnia sa moze rozsirit tak, aby pokryvala aj dalSie oblasti, ako st sluzby
a verejné obstardvanie;

9.  vyjadruje polutovanie nad tym, Ze podla posledného hodnotenia WTO je priemernd colnd sadzba,
ktort Turecko uplatiiuje na polnohospodarske produkty, relativne vysokd a v niektorych pripadoch
extrémne vysoka (napriklad clo na kukuricu vo vyske 130 %); vyzyva tureckt vladu, aby podstatne obme-
dzila tieto prekdzky;

10.  vita zostladenie tureckych colnych pravnych predpisov s colnymi pravnymi predpismi EU, a najmi
prijatie vSeobecného systému preferencif; ziada vacsie zosuladenie tureckych pravnych predpisov s acquis
Spolocenstva, pokial ide o volny obchod, boj proti falsovaniu a kontroly po colnom konani a povolenia
obchodov bez colnej prirdzky;

11.  vyjadruje polutovanie nad skuto¢nostou, Ze uz piaty rok sa v Turecku neimplementoval Dodatkovy
protokol k Dohode o pridruZeni, ani sa neodstrdnili vSetky prekdzky volného pohybu tovaru; vyzyva
Turecko, aby plne, urychlene a nediskriminaénym spdsobom vykonalo svoje povinnosti vyplyvajice
z tohto protokolu ¢o prispeje k dalsiemu rozvoju jeho obchodnych vztahov so vietkymi ¢lenskymi $tatmi
EU, a pripomina, Ze nesplnenie tejto povinnosti moze neskor vazne ovplyvnit proces rokovan;

12.  opidtovne zdoraziiuje, Ze je nevyhnutné, aby Turecko plne dodrZiavalo svoje zdvizky v rdmci colnej
tinie; domnieva sa tiez, Ze je potrebnd dalsia harmonizicia s acquis Spolocenstva v urcitych odvetviach, ako
st z6ny volného obchodu a oslobodenie od cla;

13.  zdoraziluje, Ze colnej Gnii by vyrazne prospela revizia mechanizmu urovndvania sporov, ktord by
umoznila rychle a spravodlivé vyrieSenie zostavajicich problémov;
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14.  ziada, aby sa v stlade s pravidlami WTO odstranili vietky nepotrebné prekdzky obchodu medzi EU
a Tureckom vritane technickych prekdzok ako neuzndvanie osvedéeni, duplicitné skdsky, duplicitné
kontroly alebo povinné technické predpisy a normy; vyzyva Komisiu, aby sa podelila o osved¢ené postupy
v tejto oblasti;

15.  berie na vedomie tazkosti, ktorym Turecko Celi pri uzatvirani dohéd o volnom obchode s tretimi
krajinami, ¢o negativne ovplyviiuje turecké hospoddrstvo, kedZe sa partnerom dohod EU o volnom
obchode, s ktorymi Turecko este nemohlo takito dohodu podpisat, umoziiuje jednostranny preferenény
pristup na turecky trh; vyzyva Komisiu a Radu, aby zabezpecili zahrnutie Turecka do Stddii o hodnoteni
vplyvu budiicich dohod o volnom obchode medzi EU a tretimi krajinami a dalej posiliiovali prenos
informécii o stanovisku EU a stave rokovani o dohodich o volnom obchode; nabdda Komisiu, aby
v dohodich o volnom obchode zohladnila colnd Gniu medzi EU a Tureckom;

16.  vyzyva Turecko, aby odstrdnilo tie zostdvajice dovozné povolenia na tovar, ktoré porusuji zavizky
vyplyvajiice z colnej tnie, a aby sdhlasilo s aktualizaciou rozhodnutia Asociacnej rady ES — Turecko ¢. 2/97
o odstrdneni technickych prekdzok obchodu;

17.  vita pravne predpisy v oblasti §tandardizdcie v zahraniénom obchode, ktoré tureckd vlida prijala
v roku 2009; poznamendva vsak zavedenie postupov hodnotenia stladu a fyzickych colnych kontrol;
vyzyva EU a Turecko, aby plne uplatiiovali zdsadu vzdjomného uzndvania;

18.  vyzyva Turecko, aby zrusilo komplikované dovozné postupy a zosiladilo svoj systém bezcolnych
kvét na spracované polnohospodérske vyrobky, ktoré nie st v stlade s colnou tniou;

19.  vita pozitivne zdvery posledného hodnotenia Turecka Svetovou obchodnou organizdciou; nalichavo
vSak Ziada tureckd vladu, aby prijala potrebné opatrenia na splnenie odporticani, ktoré hodnotenie obsahuje,
a urychlila strukturdlne a legislativne reformy;

20.  vyzyva Turecko, aby pozastavilo nové poziadavky na osvedcené vyrobné postupy, pretoze de facto
zakazuji dovoz niektorych farmaceutickych vyrobkov, a aby sa zdcastiiovalo na medzindrodnych iniciati-
vach na zostiladenie osvedéenych vyrobnych postupov a noriem, ako st iniciativy WTO a EU, a pristipilo
k nim;

21.  berie na vedomie dynamickti medzindrodnt obchodnd stratégiu Turecka a skutocnost, Ze Turecko do
dnesného diia uzatvorilo 16 dohod o volnom obchode; nabdda EU a Turecko, aby spolupracovali na
prehlbovani obchodnych vztahov so strednou Aziou;

22.  berie na vedomie skuto¢nost, ze 88 % celkovych priamych zahrani¢nych investicii v Turecku tvoria
investicie z EU; poukazuje viak na skutocnost, ze podiel priamych zahrani¢nych investicii na HDP Turecka
je relativne nizky;

23.  berie na vedomie dlohu Turecka v rdmci regiondlnych platforiem, ako sti Organizicia pre hospo-
darsku spoluprécu v oblasti Cierneho mora, Ciernomorskd obchodn4 a rozvojové banka a Proces spoluprdce
v juhovychodnej Eurdépe; nabdda Turecko, aby prevzalo vedtcu ulohu pri podpore otvoreného
a spravodlivého obchodu s tym, Zze bude brat patricny ohlad na spolocenské, hospodarske
a environmentdlne blaho;

24.  berie na vedomie vyznamna tlohu Turecka v regione Stredozemia ako zakladajiceho ¢lena barcelon-
ského procesu a vyzyva Turecko, aby plne re$pektovalo vietky partnerské $tity tohto procesu; zdoraziiuje,
7Ze existuju obrovské rezervy, pokial ide o zlep$enie obchodu Turecka v oblasti Stredozemia;

25.  poznamendva, Ze zatial ¢o EU zostdva najvacsim obchodnym partnerom Turecka, v roku 2009 boli
jeho hlavnymi obchodnymi partnermi Rusko, Cina, Spojené $tdty a Irdn; zdoraziuje, Ze objem obchodu
medzi Tureckom a EU v roku 2009 poklesol, zatial ¢o v prvom polroku 2010 sa zaznamenalo jeho
zvysenie; poznamendva tiez, Ze Turecko diverzifikuje svojich obchodnych partnerov; Ziada Komisiu, aby
vypracovala §tidiu o pri¢inich relativneho poklesu podielu EU na objeme zahrani¢ného obchodu Turecka,
¢o moze zahffat finanénd krizu, a jeho hospodarskych dosledkoch;
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26.  poznamendva, Ze Turecko a EU elia podobnym vyzvam v oblasti doddvok energie; zdoraziuje
vyznam projektu Nabucco pre bezpecnost dodavok energie v EU, a preto vyzyva Turecko, aby urychlene
zatalo implementovat medzivlidnu dohodu o plynovode Nabucco; zdoraziuje potrebu vymedzit spolo¢nt
vonkajsiu stratégiu v oblasti energetiky a otvorit kapitolu o energetike, ¢o by viedlo k dalsiemu zvy3eniu
spoluprace v oblasti energetiky; naliechavo vyzyva Turecko, aby ratifikovalo zmeny obchodnych ustanoveni
Zmluvy o energetickej charte a aby investovalo do nesmierneho potencidlu svojich obnovitelnych zdrojov
energie;

27.  berie na vedomie skutocnost, Ze opakujtce sa problémy s vizami podla rezimu 4 Vseobecnej dohody
0 obchode so sluzbami (GATS) podstatne obmedzujii pohyb tureckych obchodnikov a vodic¢ov ndkladnych
vozidiel smerom do EU; zdoraziuje niekolko nédslednych rozhodnuti Sidneho dvora Eurépskej tinie v tejto
otdzke a vyzyva Komisiu, aby zabezpedila, 7e ¢lenské $tity dodrziavaji tieto rozhodnutia; vyzyva Komisiu
a Radu, aby opit preskiimali postupy udelovania viz s cielom odstranit prekdzky obchodu;

28.  vyjadruje polutovanie nad tym, Ze eSte neboli dokonlené privne predpisy zabezpeCujice plné
dodrziavanie prav odborov v siilade s normami EU a prislusnych dohovorov Medzinirodnej organizicie
préce, najma pokial ide o prava odborovych organizdcii, privo na kolektivne vyjedndvanie a pravo na Strajk;

29.  nalicha na Turecko, aby neuplattiovalo diskriminacné postupy voci zahraninym podnikom tym, Ze
poskytuje 15 % cenového zvyhodnenia tureckym uchddzacom v oblasti verejného obstardvania; vyzyva
Turecko, aby pristipilo k Dohode WTO o vlidnom obstardvan;

30.  zdoraziuje, Ze falSovany tovar vritane farmaceutickych a kozmetickych vyrobkov je zdsadnym
problémom obchodnych vztahov medzi EU a Tureckom a znizuje pritazlivost Turecka pre priame zahra-
ni¢né investicie; vyzyva Turecko na G¢inné presadzovanie novych pravnych predpisov v oblasti prav dusev-
ného vlastnictva a nasledné posilnenie obchodnych vztahov s EU; zdorazituje potrebu dosiahnuf vicsiu
rovnovédhu medzi medzindrodnymi poziadavkami v oblasti prava dusevného vlastnictva a potrebami doma-

ceho hospodarskeho rozvoja pri rozvijani systému ochrany dusevného vlastnictva;

31.  poznamendva, Ze MSP tvoria 99 % tureckych podnikov a poskytuji 70 % pracovnych prilezitosti
v Turecku; nabdda Turecko, aby zlepsilo pristup MSP k financidm; vita 9. rozvojovy plan Turecka, ktory sa
zameriava na vydavky na vyskum a vyvoj, ktoré st rozhodujtice z hladiska zlepSenia konkurencieschopnosti
MSP;

32.  vita vysledok referenda o podpore tstavnej reformy;

33.  poveruje svojho predsedu, aby postiipil toto uznesenie Rade, Komisii a vlade Turecka.

Privne predpisy EU zamerané na ochranu biodiverzity
P7_TA(2010)0325

Uznesenie Eurépskeho parlamentu z 21. septembra 2010 o vykondvani pravnych predpisov EU
zameranych na ochranu biodiverzity (2009/2108(INI))

(2012/C 50 E/03)

Eurdpsky parlament,

— so zretefom na ozndmenie Komisie s ndzvom Zastavenie poklesu biodiverzity do roku 2010 a v
nasledujiicich rokoch: Trvalo udrzatelné ekosystémové sluzby v prospech ludstva (KOM(2006)0216),

— so zretelom na ozndmenie Komisie o strednodobom hodnoteni implementdcie akéného planu ES pre
biodiverzitu (KOM(2008)0864),
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— so zretelom na ozndmenie Komisie s ndzvom Alternativy vizie EU a ciel tykajici sa biodiverzity po roku

2010 (KOM(2010)0004),

— so zretelom na spravu Komisie o stave ochrany typov prirodzenych biotopov a druhov, ako sa vyZaduje

v ¢lanku 17 smernice o biotopoch (KOM(2009)0358),

so zretelom na smernicu Rady 79[409/EHS z 2. aprila 1979 o ochrane volne zijicich vtdkov (1)
(smernica o vtdkoch) a na uznesenie Eurépskeho parlamentu zo 17. janudra 2001 (3 o vykondvani
smernice Rady 92/43/EHS z 21. mdja 1992 o ochrane prirodzenych biotopov a volne Zijacich Zivoci-
chov a rastlin (}) (smernica o biotopoch),

so zretelom na zdvery zasadnutia Rady pre Zivotné prostredie z 25. jina 2009 o priebeznom hodnoteni
vykondvania akéného planu EU pre biodiverzitu a stratégii EU v oblasti invazivnych cudzich druhov,

so zretefom na neformdlne zasadnutie Rady, ktoré sa konalo 26. — 27. januéra 2010 v Madride a na
ktorom sa prijali tzv. priority Cibeles, a na zdvery zasadnutia Rady pre zivotné prostredie z 15. marca
2010 o biodiverzite na obdobie po roku 2010 — EU a globélna vizia, ciele, medzindrodny pristup
a rezim rozdelenia zataZenia,

so zretefom na zdvery zasadnutia Eurépskej rady z 25. a 26. marca 2010, najmi na odsek 14,

so zretelom na svoje uznesenie z 22. mdja 2007 o zastaveni poklesu biologickej diverzity do roku
2010 (%),

so zretefom na eurépsky samit v Goteborgu v roku 2001, na ktorom sa dohodlo o zastaveni straty
biodiverzity do roku 2010 ako stcasti stratégie trvalo udrzatelného rozvoja,

so zretelom na $tddiu s ndzvom Ekondmia ekosystémov a biodiverzity (http://www.teebweb.org),
so zretelom na ozndmenie Komisie o stratégii EU v oblasti invazivnych druhov (KOM(2008)0789),

so zretefom na modrd knihu o integrovanej ndmornej politike Eurdpskej tinie (KOM(2007)0575
a SEC(2007)1278) a na prebiehajice pripravy reformy spolo¢nej rybarskej politiky,

so zretelom na opatrenia zamerané na zlepSenie ochrany prirody a biodiverzity, ktoré si sticastou
preskiimania stavu SPP, a moznosti, ktoré pontka reforma SPP, o ktorej sa v stcasnosti rokuje,

so zretelom na zistenia nezdvislych odbornikov v $tidii PE 410.698 tematického oddelenia C z roku
2009 s ndzvom National implementation of Council Directive Habitats (Vykondvanie smernice Rady
o biotopoch na ndrodnej trovni), ktord sa tyka vykondvania smernice o biotopoch, najmi pokial ide
o nedostato¢né posudzovanie alternativ k projektom a ich kumulativnych d¢inkov, ako aj nevhodnii
spravu lokalit, a v pripade prijatia rozhodnuti o kompenzac¢nych opatreniach, neoverovanie tychto
opatreni a skuto¢nost, ze sa Casto, ak vobec, vykondvaji prili§ neskoro,

so zretelom na skuto¢nost, ze Organizdcia Spojenych ndrodov vyhldsila rok 2010 za rok biodiverzity,

so zretelom na vysledky 15. schodze konferencie zmluvnych strdn (COP 15) dohovoru
o medzindrodnom obchodovani s ohrozenymi druhmi volne Zijicich Zivocichov a rastlin (CITES),
ktord sa konala v Dauhe (Katar) od 13. do 25. marca 2010,

so zretelom na nadchddzajiicu piatu schodzu konferencie zmluvnych strdn, ktord zohrdva dlohu stret-
nutia zmluvnych strdn Kartagenského protokolu o biologickej bezpe¢nosti (COP-MOP 5), a na konfe-
renciu zmluvnych strdn (COP 10) Dohovoru OSN o biodiverzite (CBD),

() U.v.ES L 103, 25.4.1979, s. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnend smernicou 2006/105/ES (U. v. EU L 363,

20.12.2006, s. 368).

? U v. ES C 262, 18.9.2001, s. 132.
() U. v. ES L 206, 22.7.1992, s. 7. Smernica naposledy zmenend a doplnend smernicou 2006/105/ES
(* U.v. EU C 102 E, 24.4.2008, s. 117.
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— so zretelom na spravu EEA €. 4/2009 s ndzvom Pokrok pri dosahovani eurépskeho ciela v oblasti
biodiverzity na rok 2010, najmi na jej prilohu s ndzvom Zjednodusenie eurdpskych ukazovatelov
biodiverzity v roku 2010 (SEBI 2010),

— so zretelom na usmertiovaci dokument Komisie s ndzvom Usmernenia pre vytvorenie siete Natura 2000
v morskom prostredi — Uplatiiovanie smernic o biotopoch a vtictve (mdj 2007),

— so zretelom na stratégiu EU 2020,
— so zretelom na treti vyhlad Organizicie Spojenych ndrodov pre oblast globilnej biodiverzity,
— so zretelom na ¢ldnok 48 rokovacieho poriadku,

— so zretelom na spravu Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpeénost potravin a stanoviskd
Vyboru pre rybné hospodarstvo a Vyboru pre peticie (A7-0241/2010),

A. kedZe eurdpske pravne predpisy musia mat vplyv na biodiverzitu, ako to bolo v pripade rdmcovej
smernice o vodnom hospodarstve (2000/60/ES) a rdmcovej smernice o morskej stratégii (2008/56/ES),

B. kedZe z oznimeni Komisie je jasné, ze EU dosial nesplnila svoj ciel v oblasti biodiverzity stanoveny na
rok 2010,

C. kedZze preskimanie stavu druhov a biotopov, ktoré st chrdnené podla smernice o biotopoch, pouka-
zuje na to, Ze stav ochrany vacSiny druhov a biotopov je nepriaznivy, miera thynu je znepokojivo
vysokd — podla niektorych odhadov klesol index biodiverzity za poslednych 40 rokov o 30 % — a ze
hnacie sily nadmernej straty biodiverzity nevykazuji zndmky oslabovania, kedze biotopy a druhy, ktoré
st v centre zdujmu EU, st potencidlne ohrozené zmenou klimy sposobenou clovekom; kedze vedci
odhadujd, Ze existuje vela neregistrovanych druhov a Ze v dosledku toho nemozno postdit plny rozsah
straty biodiverzity,

D. kedZe v dosiahnuti svojho ciela na rok 2010 zabranilo EU niekolko faktorov, ako je netispesné urcenie
a rieSenie pri¢in zniZovania biodiverzity, netplné vykondavanie pravnych predpisov, netiplnd alebo slabd
integracia do odvetvovych politik, nedostatoéné vedecké poznatky a medzery v tdajoch, nedostatocnd
politickd vola, nedostatoné financovanie, nedostatok doplnkovych nastrojov, ktoré by boli d¢inne
zamerané na rieSenie konkrétnych problémov ako napriklad invazivne cudzie druhy,

E. kedZe biodiverzita je ako svetovy prirodny kapitdl nevyhnutnd pre existenciu ludského Zivota na Zemi
a blahobyt spolo¢nosti, a to tak priamo, ako aj nepriamo prostrednictvom ekosystémovych sluzieb,
ktoré poskytuje; kedze biodiverzita zohrava tstrednt tGlohu v globdlnom boji proti hladu a v boji za
potravinova bezpecnost; kedZe ochrana a udrzatelné vyuZivanie biodiverzity je predpokladom zmier-
nenia zmeny klimy a prisposobenia sa jej vplyvom,

F.  kedZe biodiverzita je nenahraditelnym zdkladom, na ktorom sa vyvijalo Tudstvo, pricom jej strata
a strata prirodného dedicstva, ktord je s tym spojend, vedie k nerovnovédhe a je pricinou znacnych
hospodarskych strdt a zniZenia drovne blahobytu, a to v rovnakom rozsahu ako ndklady, ktoré by
vyplynuli z nedinnosti v oblasti zmeny klimy,

G. kedze $tddia Ekonémia ekosystémov a biodiverzity (TEEB) tiez potvrdzuje, Ze strata biodiverzity je
pricinou znaénych hospodarskych strdt a zniZenia trovne blahobytu,

H. kedze podla neddvnej §tidie Eurobarometra obcania EU do velkej miery nepoznaji pojem biodiverzita
a nie su si vedomi dosledkov straty biodiverzity,

. kedZe zdnik druhov mozZe viest k preruseniu trofického refazca nevyhnutného pre zivot inych druhov
rastlin a zvierat, ktoré s zdsadne dolezité pre vyrobu potravin, prispdsobenie sa klimatickym zmenam,
odolnost proti vonkaj$im vplyvom a zachovanie genetického bohatstva,
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Vseobecné pozndmky

1. je hlboko znepokojeny velmi rychlym tempom straty biodiverzity v dosledku Iudskej ¢innosti, ktord —
ak bude pokracovat tak ako v ostatnych desatro¢iach — sposobi do roku 2050 znaéné ochudobnenie
a nezvratné poskodenie prirody, a zdoraziiuje, Ze fungujiice ekosystémy s nevyhnutnym predpokladom
nasho prezitia;

2. zdoraziuje skutocnost, Ze biodiverzita je najvyznamnej$i ukazovatel dobrého stavu Zivotného prostre-
dia;

3. je si vedomy, Ze netlispech pri zastavovani straty biodiverzity je neprijatelny nielen z etického hladiska,
ale aj z hladiska ekologického a hospodérskeho, pretoze pripravuje budice generdcie o ekosystémové sluzby
a hladiskd blahobytu stvisiace s bohatou prirodnou biodiverzitou; vyzyva preto Komisiu a ¢lenské taty, aby
zlepsili spravu biodiverzity a dodrZiavanie pravnych predpisov v oblasti biodiverzity vo vndtornych
i vonkajsich vztahoch;

4. uvedomuje si okrem toho, Ze Gspe$né rieSenie trojndsobnej krizy v oblasti potravinovej bezpecnosti,
straty biodiverzity a zmeny klimy si vyzaduje sadrzny pristup a takd budicu stratégiu EU v oblasti
biodiverzity, ktord bude plnohodnotne zaclenend do stratégii boja proti chudobe a hladu a zmierfiovania
a prisposobovania sa zmene klimy;

5. uzndva, Ze mimovlddne organizcie zohrdvaji vyznamnd dlohu pri ochrane biodiverzity tym, Zze
prispievaju k rozhodovaciemu procesu, a pri zvySovani povedomia verejnosti ako aktéri posobiaci priamo
v teréne;

6.  zdoraziuje, Ze prebiehajice stidie, napriklad $tidia Ekondémia ekosystémov a biodiverzity, odhadujy,
ze zniZenie tirovne blahobytu v désledku straty biodiverzity je v stiasnosti na tirovni 50 milidrd EUR ro¢ne
(necelé 1% HDP) a do roku 2050 sa zvysi na 14 biliénov EUR alebo 7 % odhadovaného HDP;

7. suahlasi v8ak s tvrdenim uvedenym v sprave o $tudii TEEB, Ze meranie hospoddrskej hodnoty biodi-
verzity podlicha metodickym obmedzeniam a nemalo by zatienit etické a medzigeneraéné aspekty zacho-
vania biodiverzity;

8. je hlboko znepokojeny tym, Ze zastavenie straty biodiverzity sa v medzindrodnej politickej agende
zdaleka nepovaZuje za naliehavy problém;

EU a biodiverzita

9. vyjadruje hlboké polutovanie nad tym, Ze nebol splneny ciel EU zastavit stratu biodiverzity do roku
2010 tak, ako bol schvileny na eurépskom samite v Goteborgu v roku 2001, a pripdja sa k obavdm, ktoré
vo svojich peticidch Eur6pskemu parlamentu vyjadrili mnohi ich predkladatelia;

10.  vita oznimenie Komisie s nizvom Alternativy vizie EU a ciel tykajici sa biodiverzity po roku 2010;

11.  vita dalej zdvery zasadnutia Rady pre Zivotné prostredie z 15. marca 2010 o biodiverzite vritane
nového hlavného ciela zastavit stratu biodiverzity a tpadok ekosystémovych sluzieb v EU do roku 2020
a obnovit ich v ¢o najvicSej mozZnej miere, a to bez toho, aby boli dotknuté prirodzené zmeny biodiverzity,
a zdvery Eurépskej rady z 25. a 26. marca 2010, ktoré potvrdzuji nalichavi potrebu zvratit pretrvavajici
trend straty biodiverzity a degradicie ekosystémov;

12.  je presvedCeny, Ze zastavenie straty biodiverzity je absoltitne najnizSou Groviiou ambicii, ktoré treba
do roku 2020 splnit;

13.  poukazuje na cenné iniciativy zamerané na obnovenie biodiverzity a ekosystémovych sluzieb, ktoré
st uz zavedené, a nazdédva sa, Ze takéto obnovovacie ¢innosti musia byt aj stcastou hlavného ciela na rok
2020;
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14.  domnieva sa, ze v pripadoch, ked chybaja tdaje, je potrebné dokladné posidenie vplyvu na envi-
ronmentélnu, ekonomickd a socidlnu oblast;

15.  vzhladom na globdlny charakter biodiverzity a ekosystémovych sluzieb a na ich kldcova dlohu pre
celosvetové ciele trvalo udrzatelného rozvoja, znizovania chudoby a hladu a zlepSovania zdravia
a blahobytu ludi je presvedceny, Ze v budcej stratégii EU by sa malo zintenzivnit tiez medzindrodné tsilie
EU zamerané na zvritenie straty b10d1verz1ty, kedze §tudie ako TEEB priniesli dostatok dokazov, Ze je to
nakladovo efektivne a realizovatelné, a G¢innejsie tak prispiet k dosiahnutiu rozvojovych cielov tisicro¢ia do
roku 2015;

16.  okrem toho zdoraziiuje, Ze stcastou politiky zameranej na ochranu a posilitovanie biodiverzity musf
byt spolo¢nd politika EU zamerand na rieenie problému 1nvazwnych cudzich druhov, a poukazu]e na
mimoriadne tzke prepojenie medzi dopravnymi a prepravnymi koridormi a masivnym Sirenim cudzich
druhov;

Natura 2000

17.  uzndva, Ze Gplné a riadne vykondvanie prdvnych predpisov Natura 2000 zohréva tstrednti dlohu pri
dosahovani cielov EU v oblasti biodiverzity, zmeny klimy a trvalo udrzatelného rozvoja; v tomto zmysle
povazuje za nevyhnutné dokladne posilnit budicu spolupricu s uzivatelmi pody pri realizicii programu
Natura 2000; zdoraziiuje, Ze pristup v rdmci programu Natura 2000 uZ priniesol niekolko pozoruhodnych
uspechov;

18.  vyzyva Komisiu a ¢lenské $tity, aby v plnej miere vykondvali ¢ldnok 6 smernice o biotopoch;

19.  napriek pozitivnym a hmatatelnym vysledkom, ktoré dosiahli niektoré clenské 3tity pri ochrane
niektorych druhov, sa nadalej obdva o tplné a dokladné vykonanie pravnych predpisov tykajicich sa
siete Natura 2000; nalichavo vyzyva clenské Stity, aby zvysili prioritu vykondvania pravnych predpisov
Natura 2000;

20.  vita skuto¢nost, Ze siet Natura 2000 predstavuje 18 % (suchozemského) tzemia EU, a dalej vita
rychly pokrok dosiahnuty pri tvorbe ochrannych opatreni alebo riadiacich planov; je rozhoréeny tym, zZe
niektoré ¢lenské $taty nedodrzali terminy stanovené v smerniciach; preto ¢lenské téty naliehavo vyzyva, aby
urychlene prijali kroky na dosiahnutie dplného vykondvania smernic o vtdkoch a o biotopoch;

21.  vyjadruje znepokojenie nad nedostatkom pokroku pri vytvdrani siete Natura 2000 v morskom
prostredi a ziada Komisiu a ¢lenské $taty, aby urychlili nevyhnutné postupy;

22, vyzyva Komisiu, aby prijala model siete chranenych morskych oblasti, ktory umozni zladit ochranu
zivotného prostredia a udrzatelny rybolov; Ziada ju, aby pravidelne poddvala sprdvy o dosiahnutom
pokroku ¢lenskych Stitov pri vykondvani smernice o biotopoch a smernice vtakoch, najmd v stvislosti
s realizdciou siete Natura 2000 v morskom prostredi, kedZe v stcasnosti tvoria morské oblasti menej ako
10 % chranenych oblasti, ako aj spravy o povinnostiach ¢lenskych $titov v oblasti poddvania sprav
a monitorovania;

23.  konstatuje, Ze v rdmci pravnych predpisov EU o biodiverzite sa morskym druhom a biotopom
dostava mensej ochrany ako suchozemskym druhom a biotopom, a preto vyzyva Komisiu, aby zhodnotila
slabé stranky pravnych predpisov a ich vykondvania a aby stanovila chranené morské oblasti, v ktorych sii
hospodarske aktivity vratane rybolovu predmetom posilneného ekosystémového riadenia;

24, dalej konstatuje, Ze rozne dohovory pre regiondlne moria okolo EU, ako si OSPAR, HELCOM
a dohovor z Barcelony, poskytuji dolezity rimec na ochranu morskych ekosystémov;

25.  domnieva sa, Ze clenskym Stdtom sa musi umoznit, aby v zdujme ochrany morskej biodiverzity
prijimali iniciativy prekracujtice rémec opatreni stanovenych v pravnych predpisoch EU;
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26.  pripomina, Ze vytvorenie stdrznej siete Natura 2000 si vyzaduje zachovanie tych prvkov krajiny,
ktoré st pre volne rastiice rastliny a volne Zijiice Zivocichy najdolezitejsie; vyzyva preto Komisiu a ¢lenské
Staty, aby sa aktivne zapojili do zachovévania a rozvoja prepojenosti chranenych oblasti, ¢i uz vo vndtro-
zemi alebo na mori, ako aj polnohospodérskych oblasti s vysokou prirodnou hodnotou;

27.  podporuje zistenia Eurdpskej environmentdlnej agentry, ktord uvadza, Ze ,stav ochrany druhov
a biotopov chranenych podla smernice EU o biotopoch je dovodom na obavy* a ze by sme nemali ,zamerat
vietko usilie na zachovanie ostrovov biodiverzity, zatial ¢o dochddza k miznutiu prirody vsade inde“,
pretoze tieto vyroky odrdZaji ndzory, ktoré velmi Casto vyjadruji eurdpski obcania vo svojich peticidch
predkladanych Eurdpskemu parlamentu;

28.  pripomina Komisii a ¢lenskym $titom, Ze smernica o morskej stratégii neobmedzuje vyuZzivanie
chranenych morskych oblasti iba na sdstavu Natura 2000, a preto Ziada clenské stity a Komisiu, aby
zohladnili v3etky chrdnené morské oblasti vratane oblasti vymedzenych podla regiondlnych morskych
dohovorov a navzdjom ich prepojili, s ciefom vytvorit sidrznii a komplexnd siet;

29.  berie na vedomie urcitd nevyhnutnd mieru subsidiarity pri vykondvani prévnych predpisov EU
v oblasti zivotného prostredia, obdva sa viak, Ze tito miera flexibility moze viest k zneuZivaniu ¢lenskymi
§tatmi pri ich vykondvani; vyjadruje polutovanie nad vyraznymi rozdielmi medzi ¢lenskymi Stdtmi, ¢o sa
tyka napriklad externalit lokalit Natura 2000, blokovych vynimiek pre niektoré zavedené ¢innosti alebo
uplatiovania zdsady predbeznej opatrnosti; Ziada, aby sa v pripade takychto vyraznych rozdielov preski-
malo, ¢ prislusné clenské §tity nevykondvaji predpisy sposobom, ktory by nartidal G¢inné dosahovanie
planovanych cielov v oblasti biodiverzity;

30.  vzhladom na tieto rozdiely medzi ¢lenskymi $titmi nabdda Komisiu, aby blizsie objasnila smernice
alebo pripadne poskytla usmernenia, pricom by sa takéto objasnenie alebo usmernenia v idedlnom pripade
zakladali na osved¢enych postupoch afalebo by sa na takychto postupoch ilustrovali;

31.  zdoraziuje dolezitost uplatfiovania zdsady predbeznej opatrnosti v zéleZitostiach tykajicich sa
prirody a s flou spojenej biodiverzity, a to v stlade s rozhodnutiami Stidneho dvora;

32, vyzyva clenské Stity, aby zabezpecili dostatoént kvalitu postdeni vplyvov na Zivotné prostredie
a strategickych environmentdlnych hodnoteni z hladiska biodiverzity, aby sa zabezpecilo riadne vykond-
vanie pravnych predpisov Natura 2000;

33.  pozaduje posilnenie smernice o posudzovani vplyvov na Zivotné prostredie a omnoho prisnejsi
vyklad jej cielov, aby vysledkom bola nulovd strata, a, ak to bude mozné, zisk v oblasti biodiverzity,
a aby sa zaviedli konkrétne poziadavky na prebiehajiice monitorovanie vplyvov projektov na biodiverzitu
a ucinnosti zmiernovacich opatreni, s vhodnymi ustanoveniami tykajdacimi sa pristupu k tymto informdcidm
a ich presadzovania;

34.  domnieva sa, Ze lepsia cezhrani¢nd spoluprdca by mohla vyrazne prispiet k dosiahnutiu cielov Natura
2000;

35. okrem toho vyjadruje znepokojenie nad nedostatkom cezhrani¢nej spoluprice, ¢o moze viest
k roznemu pristupu k rovnakym oblastiam, a zdoraziuje, Ze je v tomto smere vhodné vyuzit jestvujiice
ndstroje, ako napriklad prévny ndstroj Eurépskeho zoskupenia tizemnej spoluprice (EZUS);

36.  nalichavo vyzyva Komisiu, aby sa vo svojej budicej stratégii v oblasti biodiverzity a v rdmci siete
Natura 2000 viac zamerala na ekosystémové sluzby a stcasne aby rozvijala a zintenziviiovala Usilie na
dosiahnutie priaznivého stavu zachovania zivo¢i§nych druhov a ich biotopov;

Zaclenenie do ostatnych oblasti politiky

37.  je presvedCeny, Ze pozemnd a nimornd sief Natura 2000 nie je jedinym ndstrojom EU na ochranu
biodiverzity, ale Ze na to, aby bola politika biodiverzity EU tspesnd, je potrebny integrovanejsi pristup;
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38.  vyzgva preto Komisiu, aby zabezpecila vyraznejsie zaclenenie biodiverzity do ostatnych oblasti
politiky EU, napriklad polnohospodérstva, lesného a rybného hospodarstva regiondlnej politiky a pohtlky
sidrznosti, energetiky, priemyslu, dopravy, cestovného ruchu, rozvojovej spoluprice, vyskumu a inovécie,
a to tak, aby sa vzdjomne posiliiovali a dosiahol sa lepsi stlad odvetvovych a rozpoctovych politik Eurdp-
skej tnie; zdoraznuje, Ze najmd spolocnd polnohospoddrska politika, regiondlna politika a spolocnd
rybarska politika moZe pontknut velmi vela prileZitosti na zaradenie Cinnosti v oblasti biodiverzity
medzi priority;

39.  zdorazuje suvislost medzi vodnym hospoddrstvom a biodiverzitou ako zdkladny prvok pre zacho-
vanie Zivota a udrzatelny rozvoj;

40. domnieva sa, Ze polnohospodari zohrdvajii pri dosahovani ciela EU v oblasti biodiverzity velmi
vyznamnu dlohu; pripomina, Ze v roku 1992 bol vyslany vychodzi stimul na zaclenenie ochrany biodi-
verzity do spolo¢nej polnohospodarskej politiky (SPP) a Ze ndsledne sa reformou z roku 2003 zaviedli
opatrenia ako krizové plnenie, rezim jednotnej platby pre polnohospodarsky podnik (oddelenie platieb, tzv.
decoupling) a rozvoj vidieka, ktoré st prospesné pre zachovanie biodiverzity;

41.  vyjadruje vsak obavy o schopnost polnohospoddrov EU nadalej vyrdbat kvalitné potraviny konku-
rencieschopnym sposobom; domnieva sa, Ze reforma SPP by mala ndlezitym sposobom odmefiovat
polnohospodarov EU za ich tsilie o dosiahnutie ciela EU v oblasti biodiverzity;

42.  poukazuje na skutocnost, ze polnohospodarske a lesnicke ¢innosti v Eurépe vyznamne podporujt
diverzitu druhov a biotopov a mnohotvarnost polnohospodarskej krajiny, ktord by sa mala chrénit; z tohto
dovodu zdorazniuje, Ze len polnohospoddrskymi a lesnickymi ¢innostami sa moze z dlhodobého hladiska
zabezpecit zachovanie polnohospodarskej krajiny a ochrana biodiverzity v EU;

43, vita predoslé pokusy o sthrnné zaclenenie environmentdlnych hladisk do spolocnej
polnohospodarskej politiky (SPP), akymi bolo napriklad zavedenie agroenvironmentdlnych opatreni
a dobrych polnohospodarskych a environmentdlnych podmienok; vyzyva Komisiu, aby vyuzila reformu
SPP ako prilezitost na dalsie zlepSenie tohto trendu a usilovala sa o dosiahnutie trvalo udrzatelného
polnohospodarstva v EU, pricom hlavnou zdsadou musi byt prinos pre prirodu, napriklad zavedenim
odmien za ekosluzby alebo poskytovanie jasne vymedzenych verejnych tovarov vritane trvalo udrzatelného
polnohospodarstva v ekologicky citlivych oblastiach, akymi st lokality siete Natura 2000, s cielom zabez-
pecit, aby sa v budicnosti finanéne podporovali trvalo udrzatelné sposoby polnohospodarstva, nélezite sa
odmenovalo a podporovalo uplatiiovanie osvedéenych postupov, a aby sa zaistilo, Ze polnohospodari
nebudd finanéne ani inak znevyhodnovani, &m sa vytvoria podmienky, ktoré polnohospoddrskym
podnikom umoznia dalej prispievat k zachovaniu biodiverzity v budtcnosti;

44, vyzyva Komisiu, aby venovala vicsiu pozornost zabezpeCeniu dodrziavania vsetkych eurépskych
nariadeni a smernic, ktoré st zamerané najma na zachovanie biodiverzity;

45.  uzndva, ze Eur6pska dnia vo svojej polnohospodérskej politike stanovila v rdmci krizového plnenia
(cross compliance) pravidld, ktoré slizia na zachovanie biodiverzity, vyjadruje viak polutovanie nad tym, ze
v mnohych pripadoch sa tieto pravidld v ramci EU neuplatiiuji a nemonitorujii jednotne;

46.  uvedomuije si, Ze politika vyuzivania pody je dalsim kld¢ovym prvkom ochrany prirody a nalichavo
vyzyva Komisiu a clenské $taty, aby nadalej zlepSovali zaclenovanie kritérif biodiverzity do rozhodovacich
procesov na miestnej a regiondlnej tirovni v oblastiach, ktoré sa tykaji vyuzivania pody a Gzemnej politiky
vratane regiondlnej politiky a politiky stdrznosti;

47.  zdoraznuje, ze obhospodarovanie pody a zachovanie biodiverzity nie si v protiklade a Ze integro-
vané obhospodarovanie vytvara vhodny priestor pre biodiverzitu;

48.  zdoraziiuje vyznam zastavenia a zvrdtenia poklesu biodiverzity rastlin a pestovatelskych odrod
vedtceho k naruSeniu genetického zdkladu, od ktorého zdvisi vyziva ludi a zvierat; obhajuje potrebu
podporovat vyuzivanie tradicnych odrdd plodin Specifickych pre urcité regiény;
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49.  so zretefom na hospoddrsku, socidlnu a environmentdlnu hodnotu polnohospodarskej geneticke;
diverzity a genetickej diverzity polnohospoddrskych zvierat naliechavo vyzyva Komisiu, aby vymedzila
osobitné prioritné ciele na zastavenie straty genetickej diverzity a zastavenie ubytku domdcich druhov;
dalej ziada, aby sa prijalo vymedzenie pojmu domécich/nedomécich plemien, ako aj opatrenia na ich
ochranu;

50. domnieva sa, Ze SPP musi odmefiovat polnohospodirov, ktori poskytuji doplnkové ekosystémové
sluzby na podporu zachovania biodiverzity, a to dodato¢nou priamou platbou na zdklade plosnej vymery
poskytovanou Eurépskou tiniou; opakuje svoju Ziadost o tzv. bonusové krizové plnenie, na zdklade ktorého
by sa polnohospoddrom pridelovali tzv. bonusové body za kroky v prospech biodiverzity vykonané nad
rdmec ich povinnosti vyplyvajicich z dobrych agroenvironmentélnych krizovych plneni;

51.  konstatuje, Ze v rdmci pravnych predpisov o Zivotnom prostredi sa dosiahlo mnoho pozitivneho, ako
napr. zavedenie integrovanej ochrany rastlin a nové pravne predpisy EU o pesticidoch, ktoré umoznia
$pecidlnu ochranu rastlin cielene pdsobiacu na $kodlivé organizmy a zdroven chraniacu uZito¢né organizmy;

52.  vita reformu spolo¢nej rybdrskej politiky (SRP), ktord sa v stcasnosti pripravuje, a vyzyva Komisiu,
aby zaclenila kritérid biodiverzity do svojich budicich legislativnych ndvrhov; okrem toho trvd na tom, zZe
by sa mali vypracovat udrzatelné modely akvakultiry ako mozn4 alternativa k rybolovu, a to podla ndvrhov
Komisie uvedenych v jej ozndmeni o vytvoreni udrzatelnej budticnosti pre akvakultiru (KOM(2009)0162),
pricom by sa mal zohladnif postoj Eurdpskeho parlamentu vyjadreny v jeho uzneseni zo 17. jila 2010;

53.  konstatuje, Ze hlavnymi ndstrojmi na dosiahnutie cielov v oblasti biodiverzity v morskom prostredi
je okrem smernice o biotopoch a smernice o vtictve aj rdmcovd smernica o vode pre pobrezné vody
a rdmcova smernica o morskej stratégii pre vietky morské vody;

54.  domnieva sa, Ze hlavnym cielom spolo¢nej rybdrskej politiky musi byt zniZenie odpadu z vylovu,
a vyzyva Komisiu, aby zistila jeho priciny a vypracovala rieSenia Specifické pre jednotlivé oblasti rybolovu,
najmd prostrednictvom zavedenia kvét v oblasti rybolovu viacerych druhov ryb a kvét tykajicich sa
biomasy, prostrednictvom vyberu nacinia, ako je vSeobecné vyuzivanie sieti so S$tvorcovymi okami,
a priestorového riadenia populacii ryb;

55.  domnieva sa, Ze regiondlne organizdcie pre riadenie rybného hospodarstva st zodpovedné za riadenie
rybolovu a rucitelmi zodpovedného rybolovu na otvorenom mori; domnieva sa, Ze je preto rozhodujiice
posilnit ich pravomoci, najmi ¢o sa tyka kontrol a odradzujicich sankcii, a Ze riadenie zdsob ur¢itych
morskych druhov, ktoré st dolezité z obchodného hladiska, a pozadovanie pouzivania osvedceni o tilovku
prindlezi v prvom rade regionalnym organizacidm pre riadenie rybného hospodarstva;

56.  zdoraziuje, Ze je potrebné uskuto¢nit dalSie kroky v oblasti integrovaného manazmentu pobreznej
z6ny (ICZM) a ndmorného tGzemného pldnovania, kedZe by mohli byt vyznamnymi zlozkami participativ-
neho ekosystémového pristupu, a sdcasne zabezpecit zachovanie a udrzatelné riadenie morskych
a pobreznych zdrojov a re§pektovanie prirodnych procesov a tinosnosti zatazenia ekosystému;

57.  so zretelom na vyrazny tpadok vodnej biodiverzity a degradiciu sladkovodnych ekosystémov
zdoraziuje, ze je dolezité zabezpecit uplné vykondvanie rdmcovej smernice o vodnom hospodarstve,
a zdoraziuje, Ze je potrebné venovat sa tpadku biodiverzity v rdmci pldnovania riadenia povodi;

58.  naliechavo vyzyva clenské staty, aby navrhli svoje politiky lesného hospodarstva takym spdsobom, aby
sa v plnej miere zohladnila tloha lesov ako mechanizmu podpory biodiverzity, zadrziavania a vytvérania
pody, sekvestracie uhlika a prostriedkov ¢istenia vzduchu, ako aj na tcely rekredcie nasich obcanov;

59.  vita ozndmenie Komisie tykajiice sa vyziev stvisiacich s odlesnovanim a zhorSovanim kvality lesa pri
zvladani zmeny klimy a straty biodiverzity (KOM(2008)0645), v ktorom sa vyzyva na zastavenie celosve-
tového znizovania rozlohy lesa najneskor do roku 2030;
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60. upozorfiuje na skutonost, Ze zvySenie dopytu po agropalivich a nédsledné zvySenie tlaku na ich
vyrobu ohrozuje biodiverzitu najmi v rozvojovych krajinich, a to prostrednictvom degradicie a premeny
biotopov a ekosystémov, ako st okrem iného mokrade a lesy;

61. zdoraziiuje, Ze treba zvysit objem rozpoctovych prostriedkov vyclenenych na Zivotné prostredie
a biodiverzitu v rdmci 6smeho rdmcového programu, a to timerne k enormnym potrebdm a vyzvam
v stvislosti s bojom proti strate biodiverzity a zmene klimy;

62.  berie na vedomie, Ze v odseku 8 zdverov Rady z 21. oktobra 2009 je Komisia vyzvand, aby
v jednotlivych odvetviach zrealizovala naliehavt reviziu dotdcii, ktoré maji negativny vplyv na Zivotné
prostredie; vyzyva Komisiu, aby podla tychto zdverov okamzite konala s cielom zabrdnit poskytovaniu
dotécii politikdm, ktoré maji negativny vplyv na eurdpsku biodiverzitu;

63.  vyzyva Komisiu a clenské 3tity, aby vyuzili pripravnd fizu tvorby 7. environmentdlneho akéného
programu na to, aby posunuli a podporili diskusiu a konkrétne kroky v oblasti biodiverzity v EU;

Biodiverzita a zmena klimy

64.  zdoraziuje rozhodujici vyznam, ktory maji biodiverzita a odolné ekosystémy pre zmierfiovanie
zmeny klimy a pre prisposobovanie sa jej vplyvom vzhladom na skutocnost, Ze suchozemské a morské
ekosystémy v stcasnosti pohlcujii priblizne polovicu emisii CO, sposobenych ¢lovekom;

65. vita rasticu podporu opatreni na zniZenie vplyvu zmeny klimy, z ktorych méze mat osoh aj
biodiverzita, ale ktoré by nemali mat negativny vplyv na financovanie samotnej biodiverzity;

66.  vyzyva Komisiu, aby zabezpecila, Ze kroky prijaté v rdmci prisposobovania sa zmene klimy a jej
zmierflovania nebudd mat negativny vplyv na morska a suchozemskd biodiverzitu;

67.  zdorazituje, Ze poda zohrdva pri plneni ciela EU v oblasti biodiverzity Zivotne doleziti tlohu;
uzndva, Ze degraddcia pody md predovSetkym miestne a regiondlne priciny a dosledky a ze by sa preto
mala re$pektovat zdsada subsidiarity; vyzyva ¢lenské $taty, aby si plnili svoju povinnost tykajicu sa zabez-
pecenia a zachovania kvality pody, a naliehavo Ziada tie ¢lenské $tty, ktoré nezaviedli pravne predpisy na
ochranu pody, aby zodpovedne pristupovali k svojim povinnostiam;

Ekonomickd hodnota biodiverzity

68.  pripomina klticova dlohu rybolovu z hospodarskeho i socidlneho hladiska pre rozvoj pobreznych
oblasti a z environmentilneho hladiska pre morské ekosystémy; domnieva sa, Ze SRP nesmie ¢lenskym
Stdtom brénit v dodrziavani pravnych predpisov o biodiverzite, ale skor ulahcovat ich dodrziavanie, najmi
pokial ide o zavddzanie primeranych ochrannych opatreni v morskych oblastiach stistavy Natura 2000;

69. uzndva znacny potencidl tvorby pracovnych miest stvisiaci s rozvojom udrzateného hospodarstva
a zelenej infrastruktary, ktoré by vdaka svojmu charakteru prindsali pracovné miesta na miestnej trovni,
ktoré nemozno presuntt do tretich krajin, a znacne by tak prispievali k stratégii EU 2020;

70.  okrem toho sa jednoznaéne domnieva, Ze efektivita zdrojov, udrzatelny hospodarsky rozvoj
a ochrana prirody mozu a mali by ist ruka v ruke; osobitne upozorfiuje na rozvoj ekoturistiky
a agroturistiky, v rdmci ktorych sa rekredcia a ochrana navzdjom dopliaji;

71.  zdoraziuje dolezitost ochrany biodiverzity pri realizdcii stratégie Eur6pa 2020, a to nielen so
zretelom na potencidl pracovnych miest, ktoré moéze vytvorit, ale aj preto, Ze prispieva k efektivnemu
a trvalo udrzatelnému vyuZzivaniu zdrojov; uzndva, Ze rastiica trovenn produkcie materidlov, obchodovania
s nimi a ich spotreby je vyznamnou hnacou silou straty biodiverzity, a preto Ziada Komisiu a ¢lenské Staty,
aby prijali opatrenia na podporu a rozvoj efektivity zdrojov a politik v oblasti udrzatelnej spotreby a vyroby;
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Financovanie

72.  berie na vedomie odhady Komisie z roku 2004, Ze rocné ndklady na spravu siete Natura 2000 budd
vo vyske 6,1 miliardy EUR; pripomina v3ak, ze podla sprdvy TEEB st vynosy z investicii do ochrany
biodiverzity az stokrdt vyssie;

73.  vyjadruje vSak polutovanie nad skuto¢nostou, Ze Eurépska komisia neposkytla Ziadne dodatocné
finan¢né zdroje pre uplatilovanie pravnych predpisov Natura 2000 a Ze nie je k dispozicii jasné roz¢lenenie
skutoénych stim vynalozenych ro¢ne na ochranu biodiverzity v EU, a trvd na tom, Ze clenské tity
a Komisia musia spolupracovat a poskytnit jasnejsi obraz;

74.  domnieva sa, Ze Spolocenstvo by malo prevziat vi¢siu zodpovednost za ochranu prirodnych hodnot
v ramci siete Natura 2000, najmé pokial ide o financovanie;

75.  vita zvySenie vydavkov na program LIFE+ (o 8 % v navrhu rozpoctu na rok 2011), ale zdoraznuje, Ze
tento ndstroj aj nadalej predstavuje iba velmi mali ast rozpoctu EU (0,2 %); okrem toho konstatuje, 7e
opatrenia na ochranu financované z prostriedkov EU sa nie vzdy zachovaji po zastaveni financovania zo
strany SpoloCenstva; vyzyva Komisiu, aby viac zohladiovala rozlicné faktory dolezité pre udrzatelnost
projektov a aby zaviedla systematické sledovanie projektov po poslednej platbe;

76.  je si vedomy skuto¢nosti, ze dodato¢né financovanie ochrany biodiverzity je dostupné prostrednic-
tvom inych ndstrojov, napriklad Strukturdlnych fondov a fondu pre rozvoj vidieka, ale vyjadruje polutovanie
prispevok k financovaniu biodiverzity je v sacasnosti k dispozicii prostrednictvom Eurdpskeho
polnohospodérskeho fondu pre rozvoj vidieka (EPFRV);

77.  ocakdva, bez predurcovania vysledkov buddcich diskusii a rozhodnuti o novom viacro¢nom
finan¢nom rdmci (od roku 2014) a o preskiimani stGicasného rozpoctového rdmca (na obdobie 2007 -
2013) v polovici obdobia, Ze rozpoctové obmedzenia spdsobia, Ze bude viac nez kedykolvek predtym
potrebné dosiahnut vysokd pridand hodnotu a vys$iu déinnost eurdpskych vydavkov vritane vydavkov na
biodiverzitu;

78.  preto zdoraziiuje, Ze je potrebné ziskat viac informdcii o Gi¢innosti vydavkov na biodiverzitu, a Ziada
Komisiu, aby uviedla priklady osved¢enych postupov, pokial ide o Gcinnost a pridand hodnotu;

79.  vita odporticanie Medzindrodnej tnie na ochranu prirody (IUCN), aby sa 0,3 % HDP venovalo
vnutrodtatnym opatreniam na ochranu biodiverzity;

80. so znepokojenim konstatuje, Ze vo viacerych clenskych statoch je pocet projektov financovanych
kazdy rok z programu LIFE+ niz§{ ako ur¢ené dotdcie; vyzyva Komisiu, aby postdila priciny tohto stavu a v
pripade potreby navrhla zmeny pravidiel programu, najmi vzhladom na vysku trovne spolufinancovania;

81. je presvedceny, Ze samotné verejné vydavky nebudd postacovat na dosiahnutie hlavného ciela EU,
a zdoraziiuje, ze je dolezité, aby zodpovednost podnikov zohladnovala aj biodiverzitu; Ziada Komisiu, aby
preskiimala moznosti realizdcie politik, ktoré podporuji pozitivne investicie do zachovania biodiverzity
a odrddzajii od investicii vo verejnom aj stikromnom secktore, ktoré maji vplyv na biodiverzitu; vita
v tejto suvislosti skutocnost, Ze Komisia vytvorila platformu pre podnikanie a biodiverzitu, aby do agendy
biodiverzity zapojila stkromny sektor;

82.  odportca vacsiu flexibilitu pre predpisy o oprdvnenosti na vyuZivanie finanénych prostriedkov na
projekty tykajice sa biodiverzity, aby sa o ne zvysil zdujem u vietkych subjektov;

83. dalej zdoraziuje, Ze do konecnej ceny vyrobkov na trhu treba premietnut externality, rizikd
a dosledky, napriklad zachovanie kultirneho prostredia, poskodenie biodiverzity alebo ndklady na podporu
biodiverzity; a to najmi preto, Ze je to z dlhodobého hladiska v zdujme podnikov, ak si chcti nad'alej udrzat
pristup k prirodnym zdrojom; nalichavo Ziada Eurépsku komisiu, aby ¢o najskér a v kazdom pripade este
v priebehu roku 2010 uverejnila avizované ozndmenie o budtcom financovani siete Natura 2000 tak, aby
bolo mozné preskiimat tento aspekt spolu s novou stratégiou pre biodiverzitu na obdobie do roku 2020;
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Udaje a vedomostnd zdkladiia

84.  zdoraziiuje dolezitost integrovaného environmentdlneho wctovnictva, ktoré umoziuje analyzovat
viazbu medzi Zivotnym prostredim a hospoddrstvom na eurdpskej, vnutro$titnej a regiondlnej drovni
s cielom postdit dosledky vyrobnych a spotrebnych vzorcov na prirodné zdroje, a vyzyva clenské stéty,
aby pravidelne poskytovali Eurostatu a Eurdpskej environmentélnej agenttire potrebné tidaje;

85.  zdoraziiuje, ze vyskum a vyvoj maji kldCovy vyznam pre odstranenie stcasnych medzier
v poznatkoch a zabezpecenie pravidelného monitorovania vyvoja biodiverzity, ako aj pre rozvoj politickych
ndstrojov na zastavenie straty biodiverzity;

86.  vita komplexni spravu Komisie za obdobie rokov 2001 — 2006, v ktorej sa hodnoti stav ochrany
chrénenych biotopov a druhov v EU a pokrok dosiahnuty ¢lenskymi stitmi pri uplatnovam pravnych
predpisov Natura 2000, Tutuje viak vysoky pocet tzv. nezndmych kvalifikdcii; vyzyva clenské $tity, aby
zlepsili svoje informovanie, a vyzyva EEA a Komisiu, aby zabezpecili vysSiu spolahlivost a porovnatelnost
udajov vo svojich budicich spravach;

87.  zdodraziiuje potrebu vypracovat jasné vychodiskd, na zdklade ktorych musi Komisia hodnotit pokrok
pri dosahovani cielov a podcielov; v tejto stvislosti vita ¢innost Eurdpskej environmentélnej agentiry vo
vztahu k informaénému systému pre biodiverzitu (BISE) a k vychodiskdm pre biodiverzitu, ¢o budd uzito¢né
nastroje na zlepSenie a vyladenie tvorby politiky v oblasti biodiverzity, a to najmi v stvislosti so strate-
gickym planom, ktory pripravuje Komisia; zdoraziuje, Ze by sa mali skor vyuzit jestvujiice Gdaje, nez trvat
na zbere novych tdajov;

88.  vzhladom na stcasny nedostatok poznatkov Sirokej verejnosti o dolezitosti biodiverzity vita infor-
maéni kampan Komisie a vyzyva clenské $taty, aby vyrazne zvysili svoje Gsilie pri zvySovani povedomia
a vymene najlepsich postupov;

Medzindrodné hladiskd

89.  vyjadruje obavy v savislosti s tym, Ze globalny ciel zniZenia straty biodiverzity do roku 2010 tak,
ako bol stanoveny na svetovom samite o udrzatelnom rozvoji v roku 2002, nebol dosiahnuty, a to dokonca
ani len scasti, a rovnako je znepokojeny vplyvom trvalej straty biodiverzity a degradacie ekosystémov na
rozvojové ciele tisicro¢ia a ciel' na rok 2015 v oblasti zniZovania chudoby a hladu a zlep$ovania zdravia
a ludského blaha a Ziada Komisiu a ¢lenské $tity, aby podporovali presadzovanie biodiverzity v rdmci
celosvetovych procesov, ako st rozvojové ciele tisicrodia;

90.  vita usporladame konferencie zmluvnych strdn Dohovoru o biologickej diverzite v Nagoji v oktébri
2010 a nalichavo vyzyva EU, aby na tito konferenciu vyslala pocetnti, dobre prlpravenu a koordinovant
delegdciu; zdoraziiuje, Ze je potrebné, aby si EU vymedzila silnt a jednotnt poziciu; je viak znepokojeny
tym, Ze na konferencii sa zdCastnia len ministri Zivotného prostredia, pricom zabezpecenie pokroku
v celosvetovej agende v oblasti biodiverzity si vyzaduje medziodvetvovy pristup;

91. nalichavo Ziada Komisiu, aby podporila zriadenie medzivlidnej platformy na politiky v oblasti
biodiverzity a vedy o ekosystémovych sluzbich pod zdstitou Programu OSN pre Zivotné prostredie a aby
prispela k vytvdraniu takejto platformy;

92.  podporuje myslienku, o ktorej sa diskutovalo v juli 2008 na schddzi v rdmci franctizskeho pred-
sednictva, aby sa v zamorskych krajinich a tizemiach a najvzdialenejsich regiénoch EU, kde sa nachddzajt
jedny z najbohatsich lokalit na planéte z hladiska biodiverzity, vytvorili siete typu Natura 2000
a zdoraziiuje, Ze je potrebné podporovat tento vyvoj prostrednictvom politickych nastrojov EU, napriklad
prostrednictvom rozvojovej politiky;

93.  pripomina, Ze odlesnovanie zodpovedd za viac emisii CO, nez celé odvetvie dopravy a Ze ochrana
lesov patri medzi klticové prvky celosvetovej ochrany biodiverzity a ekosystémovych sluzieb;
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94.  podnecuje Komisiu a clenské 3tity, aby cinne zaclenili do svojich vztahov s tretimi krajinami
environmentdlnu udrzatelnost spolu s dodrziavanim socidlnych prdv a zdruk tykajicich sa ochrany
a Ucasti miestnych komunit a domorodych obyvatelov v procese rozhodovania, najmd s ohladom na
vyuzivanie pddy a ochrany lesov, a aby pokracovali v ,zelenej diplomacii‘; vyzyva clenské stity
a Eurépsku komisiu, aby zabezpeili, Ze v tzv. dvanastbodovom akénom plane EU na podporu rozvojovych
cielov tisicro¢ia sa uznd nalichavd dolezitost toho, aby sa trvald udrzatelnost Zivotného prostredia presa-
dzovala prostrednictvom jej rozvojovej spoluprice a vonkajsich ¢innosti, a Ze sa umoznia cielené financné
zdsahy v prospech biodiverzity a sluzieb ekosystémov;

95.  zdoraziuje, Ze na podporu uzndvania hospodirskej hodnoty biodiverzity si potrebné inovacné
finan¢né systémy; podnecuje Clenské $tity a Komisiu k tomu, aby sa zapojili do celosvetovej diskusie
o potrebe a moznych podobédch inova¢nych systémov pre platby za ekosystémové sluzby;

96.  trvd na tom, Ze klu¢ovym prvkom medzinirodnych obchodnych dohod je udrzatelnost obchodo-
vanych vyrobkov; zdoéraziuje v tejto suvislosti potrebu zaclenit do akejkolvek budiicej dohody WTO
neobchodné otdzky vratane vyrobnych met6d a ochrany biodiverzity;

97.  vyjadruje hlboké polutovanie nad neuspokojivym vysledkom konferencie CITES, na ktorej sa nezrea-
lizovali hlavné prvky manddtu EU, napriklad ochrana morskych druhov vysokého obchodného zdujmu;

98.  nalichavo vyzyva Komisiu a ¢lenské $taty, aby zvysili rychlost a Gi¢innost svojich postupov rozhodo-
vania a venovali viac zdrojov a Casu svojim diplomatickym snahdm voci tretim krajindm a aby posilnili
kapacity a synergie medzi dohovormi; domnieva sa, Ze vzhladom na to, Ze mnohé chrdnené oblasti siete
Natura 2000 s priamo alebo nepriamo postihnuté znecistenim a Ze $kody na Zivotnom prostredi st
sposobované aj ¢initelmi mimo Eurdpy, treba zdoraznit potrebu zahrnutia eurdpskych environmentilnych
noriem do nasich dohod o partnerstve so susednymi krajinami;

* *

99.  poveruje svojho predsedu, aby postipil toto uznesenie Rade a Komisii.

Prevencia prirodnych a ¢lovekom sposobenych katastrof
P7_TA(2010)0326

Uznesenie Eur6pskeho parlamentu z 21. septembra 2010 o oznidmeni Komisie: Pristup Spolo¢enstva
k prevencii prirodnych a ¢lovekom spdsobenych katastrof (2009/2151(INI))

(2012/C 50 E[04)

EurGpsky parlament,

— so zretelom na ozndmenie Komisie z 23. februdra 2009 s ndzvom Pristup Spolocenstva k prevencii
prirodnych a ¢lovekom sposobenych katastrof (1) a prislusné postidenie vplyvu (?) a na pracovny doku-
ment Komisie zo 14. decembra 2007 o posilneni systémov v¢asného varovania v Eurdpe (3),

() KOM(2009)0082.
(%) SEK(2009)0202.
() SEK(2007)1721.
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— so zretefom na svoje uznesenia zo 16. septembra 2009 o lesnych poziaroch v lete 2009 (}), zo

4. septembra 2007 o zZivelnych pohroméch (?), zo 7.

septembra 2006 o lesnych poziaroch

a povodniach (}), z 5. septembra 2002 o povodniach v Eurdpe (¥, zo 14. aprila 2005 o suchu
v Portugalsku (°), z 12. mija 2005 o suchu v Spanielsku (), z 8. septembra 2005 o Zivelnych pohro-
méch (poZiaroch a zéplavach) v Eurdpe (), svoje uznesenia z 18. médja 2006 o Zivelnych pohroméch
(poziaroch, suchu a povodniach) — polnohospoddrske aspekty (%), aspekty regiondlneho rozvoja (%)
a aspekty Zivotného prostredia (1%), svoje uznesenie z 11. marca 2010 o velkych prirodnych katastrofich
v autonémnej oblasti Madeira a nasledkoch burky Xynthia v Eurdpe (') a svoju poziciu z 18. méja
2006 o ndvrhu nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa zriaduje Fond solidarity Eur6pskej

unie (12),

— so zretelom na zdvery Rady zo 16. jina 2008 o posilneni kapacit Unie v oblasti reakcie na katas-
trofy (*’) a na body 12 a 15 zdverov predsednictva zo zasadnutia Eurépskej rady 15. a 16. jina 2006
v Bruseli o schopnosti Unie reagovat v niidzovych a krizovych situdcidch a pri pohromdch (14),

— so zretelom na rozhodnutie Rady 2007/162[ES, Euratom, z 5. marca 2007, ktorym sa ustanovuje
finan¢ny néstroj civilnej ochrany (*°),

— so zretelom na smernicu Rady 96/82/ES z 9. decembra 1996 o kontrole nebezpecenstiev velkych

havérii s pritomnostou nebezpecnych latok (1) (smernica Seveso II),

— so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2007/60/ES z 23. oktébra 2007 o hodnoteni
a manazmente povodiiovych rizik (1) (smernica o povodniach),

— so zretelom na smernicu Rady 85/337/EHS z 27. jina 1985 o posudzovani vplyvov urcitych verejnych

a stkromnych projektov na Zivotné prostredie (') (smernica EIA),

— so zretefom na rdmec ¢innosti na obdobie 2005 — 2015: Budovanie odolnosti ndrodov a spolocenstiev
voci katastrofdm, prijaty 22. janudra 2005 v Kdbe, Hj6go (1),

— so zretelom na Dohovor o biologickej diverzite prijaty 5. juna 1992 v Riu de Janeiro,

— so zretefom na ¢ldnok 196 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie (ZFEU),

— so zretelom na ¢ldnok 48 rokovacieho poriadku,

— so zretelom na spravu Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpe¢nost potravin a stanoviskd
Vyboru pre regiondlny rozvoj, Vyboru pre polnohospodarstvo a rozvoj vidieka a Vyboru pre obcianske
slobody, spravodlivost a vnitorné veci (A7-0227/2010),

A. kedZe prevencia by mala byt ¢oraz dolezitejSou fizou cyklu riadenia katastrof a mala by nadobudnat

vicsiu spolocensku doleZitost,

EU C 224 E, 19.8.2010, s. 1.
EU C 187 E, 24.7.2008, s. 55.

EU C 33 E, 9.2.2006, s. 599.

EU C 92 E, 20.4.2006, s. 414,
EU C 193 E, 17.8.2006, s. 322.
EU C 297 E, 7.12.2006, s. 363.
EU C 297 E, 7.12.2006, s. 369.
. v. EU C 297 E, 7.12.2006, s. 375.

S8 =s=s=s=

.v. EU C 297 E, 7.12.2006, s. 331.

Elj C 305 E, 14.12.2006, s. 240.
EU C 272 E, 13.11.2003, s. 471.
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B.

1.

kedZe prirodné katastrofy poskodzuji ekosystémy a biodiverzitu, ovplyviiuji udrzatelny rozvoj
a ohrozuja socidlnu stidrznost,

kedZze v dosledku faktorov, ako je napriklad intenzivne vyuzivanie pody, nekontrolovany rast priemyslu
a miest, vyludilovanie vidieka, dezertifikdcia a zvySujici sa vyskyt extrémnych klimatickych javov, st
¢lenské Staty, a najmi konvergen¢né regiony menej odolné proti katastrofdm, ¢i uz prirodnym, alebo
sposobenym ¢lovekom,

kedze zmena klimy sposobuje stile CastejSie prirodné katastrofy (zdplavy, nadmerné suchd a poziare),
ktoré sposobujii straty na [udskych Zivotoch a vadzne environmentélne, hospodarske a spolocenské
skody,

kedze katastrofy maji vo vSeobecnosti vela pri¢in, pricom ich nemozZno vzdy pripisovat len
extrémnym prirodnym javom, ale pravdepodobnost ich vzniku Casto zvySuje neprimerany vztah ludi
k okolitému fyzickému prostrediu,

kedZe katastrofy mozu byt zapric¢inené technologickymi a priemyselnymi havadriami, ktoré moézu mat
za ndsledok tnik nebezpe¢nych chemickych, biologickych, radiologickych alebo jadrovych (CBRN) latok
so zdsadnym vplyvom na zdravie, plodiny, infrastruktiru alebo hospodarske zvierata,

kedze $koddm spdsobenym prirodnymi katastrofami a ¢lovekom by sa casto dalo do velkej miery
zabrénit; kedZe okrem toho aj politiky EU musia zabezpecit konzistentné stimuly pre vnitrostatne,
regiondlne a miestne orgdny s ciefom rozvijat, financovat a vykondvat G¢innejSie politiky prevencie
a ochrany,

kedZe holisticky, proaktivny, informdciami podlozeny a dosledny pristup k prevencii katastrof musi
zahffat rézne Grovne spoluprace medzi miestnymi, regiondlnymi a vnitrostitnymi orgdnmi a zdrovenl
aj dalsimi subjektmi na danom tzemi, ktoré toto Gzemie poznajt,

kedZe sa ukdzalo, Ze platné opatrenia na prevenciu katastrof chybajii a predchddzajiice navrhy Eur6p-
skeho parlamentu sa eSte nevykondvaji v plnej miere, ¢o brani vykondvaniu jednotnej stratégie pre
prevenciu prirodnych a ¢lovekom spdsobenych katastrof na trovni EU,

kedze pretrvavajiice suchd a poziare urychluji okrem iného proces dezertifikdcie, najmid v juZnej
Eurbpe, ¢o ovplyviluje predovietkym stredomorské lesné Struktiry a oblasti s velkymi plochami
lesov jedného druhu, ktoré nemajii miestny povod a sd vysoko horlavé, ¢o ohrozuje Zivot obyvatelov
a kvalitu Zivota v postihnutych oblastiach,

kedZe vyvazené obsadeniefvyuzivanie tzemia, hospoddrsky a socidlny rozvoj v stlade s prirodou,
re§pektovanie energie, prirodnych zdrojov a Zivotného prostredia, posilnenie sidrznosti v EU, boj
proti vyludiovaniu vidieka, dezertifikdcii a er6zii pody a zachovanie environmentdlne udrzatelnej
polnohospodarskej ¢innosti st niektoré zo zdkladnych prvkov prevencie katastrof,

kedZze lesy zohravaji zdsadnd dlohu pri ochrane Zivotného prostredia prostrednictvom rovnovahy
vytvdranej pri kolobehu uhlika a pri obehu vody,

poznamendva, Ze prirodné a clovekom sposobené katastrofy majii velmi zdvazné dosledky pre hospo-

déarsky a socidlny rozvoj regiénov a ¢lenskych Statov; zdoraziiuje, Ze hlavnym cielom prevencie katastrof je
chréanit Tudské Zzivoty, bezpecnost a fyzicki integritu osob, zdkladné Tudské prava, Zivotné prostredie,
hospodarske a spolocenské infratruktiry vratane zdkladnych sluzieb, obydli, komunikdcii, dopravy
a kultarneho dedi¢stva;

2.

zdoraziiuje, Ze proaktivny pristup je G¢innejsi a menej finanéne ndroény ako reaktivny pristup ku

katastrofdm; domnieva sa, Ze znalost miestneho zemepisného, ekonomického a socidlneho kontextu je
mimoriadne dolezitd pri prevencii prirodnych a ¢lovekom spdsobenych katastrof;



21.2.2012 Uradny vestnik Eurépskej tinie C 50E[33

Utorok 21. septembra 2010

3. vita zavdazok Komisie zabezpecit sidrznejsie zohladiiovanie otdzok tykajicich sa prevencie katastrof
v politikich a programoch EU a zdéraziiuje vyznam holistického pristupu k prevencii katastrof; pripomina,
ze treba zohladnif vietky typy prirodnych a ¢lovekom spdsobenych katastrof a Ze medzi ne patria, okrem
inych rizik (1), povodne, burky, suchd, cunami, zemetrasenia, lesné poziare, extrémne vykyvy teplot, sopecnd
¢innost, laviny, zosuvy pody, technologické a priemyselné havirie, erézie pody, kontamindcia spodnych pod
a podzemnych vod a znecistenie mori, jazier a riek;

4. vyzyva Komisiu, aby podporovala vymenu osved¢enych postupov v oblasti prevencie ¢lovekom
sposobenych katastrof medzi ¢lenskymi $tatmi, a vyzyva clenské staty, aby pre regiondlne organy zabezpecili
Skolenia v oblasti zvlddania katastrof;

5. domnieva sa, ze vzhladom na rozmery afalebo cezhrani¢nt povahu, ktort mozu katastrofy nadobud-
ndt, je vhodné a potrebné posilnit spolupricu na regiondlnej trovni, ako aj na tdrovni EU, zaloZend na
vzajomnom dopliani ¢innosti, Sireni osvedéenych postupov a na principe solidarity medzi ¢lenskymi $tatmi;

6.  berie na vedomie ndvrh na vytvorenie siete zloZenej z predstavitelov roznych kompetentnych vniitro-
Statnych sluzieb zo vietkych ¢lenskych 3tatov; zdoraziiuje, Ze tato siet by mala fungovat v rdmci spolupréace
medzi vnitrodtitnymi, regiondlnymi a miestnymi tradmi zodpovednymi za zvlddanie katastrof, priestorové
plénovanie a mapovanie a riadenie rizik; zdoraziuje tlohu tejto siete pri vymene skisenosti a preventivnych
opatreni a pri stanoven{ spolo¢nej metodiky a minimalnych poziadaviek v oblasti mapovania nebezpecen-
stva a rizika na trovni EU; vyzyva zdstupcov z odvetvia polnohospodarstva, aby sa zapojili do tejto siete,
a ziada, aby sa zvazilo aj vypocutie v rdmci programu UNEP, socidlnych a mimovlddnych organizdcif
aktivnych v tejto oblasti, ako aj dalsich subjektov na danom tzemi, ktoré toto tzemie poznaju;

7. povazuje za nevyhnutné spolupracovat pri sireni informdcii a skidsenosti, pri technickych a vedeckych
vyuzitiach, ako aj pri koordindcii stratégii rozvoja moZnosti zdsahu;

8. vyzyva regiény, aby stavali na existujicich siefach tizemnej a cezhranitnej koordindcie, s cielom
rozvinit spoluprdcu s osobitnym zameranim na prevenciu katastrof; domnieva sa, Ze Struktdry cezhrani¢nej
spolupréce, akymi st makroregiony, ktorych spoluprica je orientovand na funkénost, sa mozu stat Gcin-
nymi platformami spoluprice v oblasti prevencie katastrof; podporuje vyuZzivanie cennych skiisenosti ziska-
nych v tejto oblasti prostrednictvom projektov realizovanych v minulosti v rdmci iniciativy Spolocenstva
INTERREG;

9. domnieva sa, ze skutoény pokrok v oblasti prevencie katastrof mozno dosiahnut prostrednictvom
koordinovanych cinnosti a stratégii ¢lenskych Statov, roznych sektorov a subjektov zapojenych do cyklu
zvlddania katastrof; poukazuje na tlohu, ktorti moze zohrdvat dobrovolnicka prica v rdmci tychto stratégii,
a vyzyva ¢lenské staty, aby na tento acel posilnili spoluprdcu na ndrodnej, regiondlnej a miestnej trovni;
navrhuje, aby sa v kontexte Eurdpskeho roka dobrovolnickej price 2011 posidila moznost organizicie
spoluprace v oblasti dobrovolnickej price na trovni ¢lenskych stitov so zretelom na prevenciu katastrof;

10.  vyzyva na spolupricu medzi clenskymi $titmi, $titmi susediacimi s EU a rozvojovymi krajinami
v ramci cezhrani¢nych projektov spojenych s vymenou najlepsich postupov a sirenim praktickych vedo-
mosti prostrednictvom programov susedskej politiky EU a rozvojovych programov;

11.  zdoraziuje, Ze pri poskytovani pomoci sa musi uplatiiovat zdsada nediskrimindcie; poznamendva, ze
pomoc treba poskytovat na zaklade potreby, bez diskriminacie na zaklade rasy, farby pleti, pohlavia, jazyka,
ndbozenského vyznania, politického alebo iného zmyslania, ndrodnostného alebo socidlneho povodu,
majetku, rodu alebo iného postavenia prijemcov;

12.  zdoraziuje, Ze problémy zivotného prostredia zapriCinené a zvyraznené zmenou klimy st
v stcasnosti zodpovedné za ndrast ndtenej migracie, a preto si Zeld poukdzat na Coraz silnejsie prepojenie
medzi uchddzami o azyl a oblastami v environmentdlnom dpadku; vyzyva na lepSiu ochranu
a presidlovanie tzv. klimatickych utecencov;

(") Toto nie je tiplny zoznam prirodnych a clovekom spdsobenych katastrof; do tohto zoznamu mozu byt preto zaradené
iné typy prirodnych a ¢lovekom sposobenych katastrof, ktoré nie si uvedené v tejto sprave.
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13.  zdoraziuje, ze zdtaz prirodnych katastrof zndsaji regidny a miestne spolocenstvd a Ze s urcitou
mierou zov§eobecnenia moZeme povedat, Ze na ich zvlddnutie iba na ndrodnej afalebo regiondlnej tirovni
nepostacuju ich materidlne a ludské zdroje, a ani ich znalosti ¢i finanéné prostriedky, ale vyzaduje si to
Gcinnd a soliddrnu reakciu na eurdpskej Grovni;

14.  zdoraziuje dolezitost zmiernenia nerovnosti medzi regionmi a c¢lenskymi $tdtmi, pokial ide
o schopnost chrénit svoje obyvatelstvo a majetok vrdtane kultirneho dedi¢stva, a to prostrednictvom
podpory ich usilia o zlep$ovanie prevencie, najma v regiénoch a ¢lenskych $tatoch s vysokou mierou rizika
katastrof; nalichavo Ziada, aby sa venovala osobitnd pozornost najviac izolovanym, riedko osidlenym,
horskym a pohrani¢nym regiénom Eurdpy, ako aj najviac hospodarsky znevyhodnenym eurdpskym regié-
nom;

15.  zdoraziyje, Ze treba uznat a riadne zohladnit prirodné charakteristiky a obmedzenia izolovanych,
horskych, riedko zaludnenych a vyludiovanych regiénov, ako aj odlahlych a najvzdialenejsich regiénov,
ostrovov, prirodzene znevyhodnenych regiénov a regiénov vystavenych kumulovanym rizikdm; upozoriiuje
na dalsie problémy, s ktorymi sa tieto regidny musia vyrovnat, aby mohli ¢elit katastrofim; Ziada, aby sa
tymto oblastiam venovala osobitnd pozornost prostrednictvom roznych dostupnych finanénych néstrojov,
a ziada o zmiernenie podmienok na uvolnenie prostriedkov z Fondu solidarity v prospech tychto oblasti;

16.  zdoraziuje potrebu revizie nariadenia o Fonde solidarity prisposobenim kvalifika¢nych kritérii
charakteristikim kazdej oblasti a kazdému typu katastrofy vrdtane postupne vznikajicich katastrof, ako
st suchd, pricom treba venovat osobitni pozornost vyrobnym odvetviam, najzranitelnej$im oblastiam
a postihnutému obyvatelstvu a umoznit flexibilnejsiu a vcasnejsiu mobiliziciu fondu; domnieva sa, Ze
opravnené opatrenia uvedené v Clinku 4 Fondu solidarity Eurépskej tnie (FSEU) st prilis restriktivne;
domnieva sa Ze pri stanovovani limitov pre oprdvnenost je nevyhnutné zohladnit regiondlny rozmer,
kedze v opatnom pripade moze dojst k vyliceniu regionov postihnutych mimoriadne zdvaznymi katas-
trofami z d6évodu nesplnenia limitu, ktory je urceny pre clensky stit ako celok;

17.  zdbraziiuje potrebu vytvorit vhodny finan¢ny rdmec na predchddzanie katastrofim s adekvétnymi
finan¢nymi zdrojmi na prevenciu a boj proti katastrofdm, ktory posilni a zostladi existujtce ndstroje, ako je
politika sddrznosti, politika rozvoja vidieka, regiondlna politika, Fond solidarity, 7. rdmcovy program
a programy Life+; Ziada, aby sa prevencia v tomto rdmci brala do dvahy aj vo finanénom vyhlade na
obdobie 2014 — 2020; vyzyva Eurépsku komisiu, aby postdila moznost navrhnat systematickejsie spolo¢né
vyuzivanie dostupnych zdrojov s cielom posilnit Géinnost mechanizmov prevencie v celej EU;

18.  vyzyva Komisiu, aby zabrdnila tomu, Ze stiasny rozpoctovy tlak, ktory vznikol v dosledku krizy,
bude mat za ndsledok obmedzenie zdrojov pridelenych stcasnym politikdm zameranym na prevenciu
katastrof, a aby v rdmci prebichajiceho preskimania rozpoctu dokladne analyzovala vsetky nedostatky
v oblasti prevencie a stanovila, ¢i dostupné ndstroje pokryvaji vietky druhy katastrof;

19.  pripomina, Ze politika sidrznosti je zdkladnym ndstrojom na prevenciu rizika prirodnych katastrof;
domnieva sa, Ze rozne fondy a ndstroje treba vyuzivat flexibilnym a koordinovanym spdsobom s cielom
zlepsit funkcnost a wcinnost tejto politiky; zdoraziuje, Ze prevenciu rizika treba koordinovat spolu
s ostatnymi politikami, ktoré sa vykondvajii v oblasti prevencie, aby sa zabranilo rozdrobovaniu opatreni
a zvysila ich G¢innost a pridand hodnota;

20.  znovu potvrdzuje potrebu overit, Ze prostriedky EU sa vyuZivajii primeranym sposobom, a potrebu
nahrady prostriedkov v pripade ich zneuzitia;

21.  zdéraziuje, Ze prevencia katastrof je v prvom rade v kompetencii ¢lenskych 3titov a Ze je v tejto
oblasti potrebné aj nadalej zohladnovat zdsadu subsidiarity;

22.  vyzyva clenské Staty, ktoré st zodpovedné za priestorovy manaZzment, aby zaviedli kritérid a pravne
predpisy zamerané na prevenciu katastrof v oblastiach ohrozovanych zédplavami, zosuvmi pody a ostatnymi
geologickymi rizikami pri zohladneni problémov sposobenych nerozvdznym odlesnovanim, ako aj na
prevenciu vystavby v tychto oblastiach;
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23.  vyzyva ¢lenské Staty, aby vyhodnotili moznosti lepsiecho za¢lenenia prevencie katastrof do operac-
nych programov finanénej pomoci EU na vniitroititnej trovni, ako aj do vndtrostitnych, regionalnych
a miestnych operaénych programov; domnieva sa, Ze vietky verejné subjekty podielajice sa na ochrane
zivotného prostredia by sa na tomto procese mali ziiastiiovat a mali by sa don aktivne zapdjat; vyzyva
Komisiu, aby v stvislosti s prepracovanim opera¢nych programov podporila potreby, na ktoré v tejto oblasti
poukazali clenské staty; s cielom umoznit vymenu skisenosti Ziada Komisiu, aby vyzvala ¢lenské 3tity na
poskytnutie podrobnosti o ich zavedenych operaénych programoch pre pripad prirodnych a clovekom
sposobenych katastrof;

24.  domnieva sa, ze okrem iného sa podpora EU ¢lenskym §titom musi prednostne zamerat na tieto
preventivne opatrenia:

a) vypracovanie a preskiimanie bezpecnostnych predpisov pre stavby a vyuzitie pody;

b) ndprava situdcii vedacich k budtcim rizikdm: obnova poévodnych koryt riek, obnova a ochrana povodi
riek, mociarov a stvisiacich ekosystémov, sledovanie erdzie a sedimenticie vo vodnych tokoch, zvysenie
prietokovej kapacity mostov a potrubi, vycistenie lesov a zmena ich Gzemného pldnovania, opitovné
zalesnovanie, ako aj ochrana pobrezia;

¢) ochrana a prestavba obyvanych oblasti, najma mestskych, ktoré st zvlast citlivé na urcité typy katastrof,
a to so zapojenim obyvatelov;

d) ddrzba a sledovanie bezpecnosti velkych infrastruktdr s osobitnym dérazom na priehrady, palivové
potrubia, cestné a Zelezniéné mosty, zdsobovanie energiami a vodou, kanalizdciu, komunikdcie
a telekomunikacné zariadenia;

e) zachovanie polnohospodarskej ¢innosti v oblastiach postihnutych vyludnovanim, ktoré st vystavené
riziku prirodnych katastrof, a prinos k opatovnému zacleneniu Iudskej ¢innosti prostrednictvom budo-
vania infrastruktdr, ktoré umoznia [udom Zijicim v takychto oblastiach nadalej zostat na tomto Gzemi;

25.  vyzyva Komisiu, aby podporovala ¢lenské stity v propagécii informa¢nych kampani na prevenciu a v
prijimani osved¢enych postupov, pricom prostriedkami, ktoré st lahko dostupné vietkym obcanom, sa
budt poskytovat prislusné aktudlne informdcie a bude sa zabezpecovat vzdeldvanie vSeobecnej verejnosti
o identifikovanych rizikdch a postupoch, ktoré bude treba prijat na zvlddnutie prirodnych alebo ¢lovekom
sposobenych katastrof; nalieha, aby sa vo vzdeldvacich systémoch klddla osobitnd pozornost na mladych
ludi uz od skolského veku a na vidiecke spoloCenstvd; v savislosti so zvySovanim povedomia ob&anov
zdoraziuje aj tlohu jednotnej eurdpskej tiestiovej telefonickej linky 112 a potrebu lepsej informovanosti
0 nej;

26.  pripomina, Ze voda sa Casto podiela na prirodnych katastrofich, a to nielen vo forme povodni —
ktoré sti casto dosledkom nevhodného pldnovania — mrazu, krupobitia a zne€istenia povodi, ale aj ked je jej
nedostatok, ¢o moze viest k vyznamnym zmendm, ako je dezertifikicia rozlahlych oblasti v juznej
a juhovychodnej Eurdpe;

27.  zdoéraziiuje skutocnost, Ze trvalé suchd mali v poslednych rokoch za ndsledok ndrast lesnych
poziarov v Eurdpe, v dosledku ¢oho sa zdroveni zhorsila dezertifikdcia velkého mnozstva regionov;

28.  vzhladom na vzdjomnd suvislost medzi javmi sucha, lesnych poziarov a dezertifikdcie vyzyva Komi-
siu, aby predlozila ndvrh smernice, ktory bude podobny ako smernica o zdplavich a ktory by podporil
prijatie politiky EU zameranej na rieSenie problematiky nedostatku vody, sucha a prisposobenia sa zmene
klimy;

29.  znovu opakuje svoju vyzvu Komisii, aby podporila spustenie ¢innosti eurdpskeho observatoria pre
sledovanie sucha, ktoré by bolo centrom poznatkov tykajicich sa Gcinkov sucha a dezertifikdcie a ich
zmierfiovania a kontroly s cielom posilnit jednotné strategické rozhodovanie a zlepsit koordindciu medzi
Clenskymi $tdtmi; domnieva sa, Ze by sa mala zohladnif vzdjomnd savislost medzi suchom, lesnymi
poziarmi a dezertifikdciou a Ze by sa v ramci politiky na prevenciu a riadenie rizika sucha mali stanovit
skuto¢né ciele zalozené na solidarite;
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30.  kedze lesy st dolezité pre vyrobu dreva, zachovanie biodiverzity, predchddzanie povodniam, lavinam
a erozii a pre riadenie podzemnych vodnych zdrojov a viazanie uhlika, mali by sa skuto¢nostou, ze si
ohrozované poziarmi, zaoberat vSetky ¢lenské 3taty; vyzyva preto Komisiu, aby v spolupraci s ¢lenskymi
§tatmi predlozila a uskutocnila legislativne ndvrhy a iniciativy v oblasti ochrany lesov a prevencie vzniku
lesnych poziarov; domnieva sa, Ze by sa mali podporit projekty zalesnenia a opitovného zalesiiovania
s uprednostnenim domécich druhov a zmiesanych lesov v prospech biodiverzity a vacsej odolnosti proti
poziarom, birkam a $kodcom, ako aj udrzatelny zber a vyuzitie zvy$kovej lesnej biomasy, ktord je obno-
vitelnym zdrojom energie; domnieva sa, Ze v rdmci skuto¢nej spoluprace v tejto oblasti by sa mal vykondvat
pravidelny zber ddajov, priprava pldnov rizik, priprava plinov na riadenie rizika poziaru, identifikdcia
potrebnych zdrojov a zdrojov dostupnych v 27 ¢lenskych $tdtoch a koordindcia na rozliénych drovniach;

31.  vzhladom na to, Ze zakladanie poZiarov a zvySovanie ich frekvencie st vo svojej podstate trestnymi
¢inmi pachanymi na Zivotnom prostredi, vyzyva Komisiu, aby postdila a predlozila Rade a Eurépskemu
parlamentu formy uplatilovania donucovacich opatreni, ktoré zamedzia pripadom poziaru z nedbanlivosti
a tmyselnému zakladaniu poziarov;

32.  zdorazije, ze je dolezité vnimat prevenciu z komplexného pohladu a zaclenovat ju do prislusnych
sektorovych polittk na podporu vyvdzeného vyuzivania pddy a sudriného hospodarskeho a socidlneho
rozvoja, ktory je v stlade s prirodou;

33.  uzndva, Ze niektoré sektorové politiky vedd k tomu, Ze urcité regiény si viac vystavené riziku
z dovodu podpory vyludiiovania vidieka a nadmernej koncentrcie obyvatelstva v mestskych oblastiach;

34.  domnieva sa, Ze polnohospodirska a lesnicka vyroba je citlivd na klimatické javy, ako sii suchd,
mraz, lad, krupobitie, lesné poziare, povodne, privalovy ddzd a burky, je vystavend zdravotnym rizikdm,
ako st zamorenia $kodcami, ndkazy zvierat a epidémie a epizootie, $koddm sposobenym volne Zijicimi
zvieratami, dosledkom ludskej cinnosti, ako je zmena klimy, znelistenie, kysly ddzd ¢i netimyselné
a umyselné genetické znecistenie, zosuvom pddy v savislosti s Gzemnym a priestorovym pldnovanim,
hrozbdm suvisiacim s technolégiami a dopravou, dezertifikdcii horskych oblasti a lesnym poziarom, predo-
vietkym v dosledku nedostatocného udrziavania lesa a trestnej ¢innosti, a zne€istovaniu riek v dosledku
chemického odpadu z tovérni, tniku Zivin a lahostajnosti ndvstevnikov lesa;

35.  vyzyva Komisiu a clenské $tity, aby podporovali vykondvanie osvedCenych polnohospodarskych
postupov, ktoré v niektorych ¢lenskych $titoch umoznili zniZit o polovicu mnozZstvo pouzitych dusikatych
hnojiv bez toho, aby to malo negativny vplyv na mnozstvo trody;

36.  zasadzuje sa o environmentdlne a socidlne vyrovnana polnohospodarsku politiku, ktord zohladnuje
potrebu podporovat a stimulovat udrzatelni polnohospodarsku vyrobu a rozvoj vidieka v rozli¢nych
krajindch a regiénoch a ktord je zdkladnym prvkom tcinnej prevencie prirodnych katastrof; obhajuje Gicinné
posiliiovanie stimulov pre agro-environmentélne a agro-vidiecke pracovné miesta na podporu usadenia ludi
vo vidieckych oblastiach ako klticovy faktor na zachovanie ekosystémov, ¢o by riesilo sticasnii tendenciu
vyludniovania a ochudobriovania tychto miest a zniZenie tlaku na mestské oblasti; dalej zdoraziuje tlohu,
ktorti zohréavajii polnohospodéri ako spravcovia krajiny, a vyjadruje polutovanie nad tym, Ze ozndmenie
Komisie neobsahuje dostatok klticovych prvkov tykajicich sa polnohospodérskeho odvetvia;

37.  podporuje vytvorenie eurdpskeho systému verejného polnohospoddrskeho poistenia; nalichavo
vyzyva Komisiu, aby predlozila ndvrh eurdpskeho systému verejného poistenia na lepsie zvlddanie rizik
a nestability prijmov polnohospodérov v dosledku prirodnych a ¢lovekom sposobenych katastrof; zdoraz-
fiuje, Ze tento systém musi byt ambicidznejsi nez jestvujici model, kedZe sa treba vyhnit velkému poctu
roznych systémov poistenia v EU, ¢o by zapricinilo obrovsky nepomer medzi prijmami polnohospodarov;
domnieva sa, Ze je nalichavo potrebné, aby systém minimalneho odskodnenia v stvislosti s prirodnymi
a ¢lovekom sposobenymi katastrofami bol dostupny pre polnohospodarov vo vsetkych ¢lenskych Statoch;

38.  vyzyva Komisiu a ¢lenské stity, aby do vypoctu polnohospoddrskeho poistného zahrnuli dodatocné
ndklady, ktoré polnohospoddrom vznikajt pri prijimani opatreni zameranych na prevenciu poziarov (ako je
Cistenie protipoziarnych pdsov, odstrariovanie odumretych drevin, ukladanie zeminy pozdlz pozemkov atd'.)
a odstratiovanie vod (Cistenie priekop a kandlov);
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39.  zdoraziiuje dolezitost $tddia opatreni na prisposobovanie sa vidieckych i mestskych oblasti narasta-
jicemu vyskytu a rozmeru extrémnych klimatickych javov v roznych geografickych oblastiach; domnieva sa,
ze predvidatelné negativne tcinky zmeny klimy sposobia dalsie obmedzenie polnohospodarskej vyroby
a potravinovej bezpecnosti a sebestatnosti, a zdoraziiuje, Ze v rdmci prisposobenia sa zmene klimy
a zmiernenia jej negativnych vplyvov je potrebné reagovat na tdto skuto¢nost a na iné vyzvy;

40.  zdoraziiuje dolezitost verejného vyskumu a vyvoja pri prevencii a riadeni katastrof a vyzyva na
vacsiu koordindciu a spoluprdcu medzi institdciami vyskumu a vyvoja clenskych Stdtov, najmd tych,
ktoré celia podobnym rizikdm; vyzgva na posilnenie systémov vcasného varovania v ¢lenskych Statoch
a na vytvorenie a posilnenie uz existujiiceho prepojenia medzi jednotlivymi systémami v¢asného varovania;
odporaca Komisii, aby venovala ndlezitd pozornost tymto potrebdm a zabezpecila ich primerané financo-
vanie;

41.  zdoraziiuje potrebu pripravit systémy zdravotnictva ¢lenskych $tatov z hladiska $truktary ludskych
zdrojov, osvedéenych postupov a informovanosti o rizikich, aby dokdzali zvlddat situdcie v pripade katas-
trof;

42.  zdoraznuje, Ze je dolezité mat k dispozicii obsiahly stibor tidajov a informdcif o rizikdch a ndkladoch
stvisiacich s katastrofami a spristupnit ich na trovni EU s cieflom uskutocnif porovnavacie Stddie
a vymedzit pravdepodobny cezhraniény vplyv katastrof, ¢im sa clenskym $tditom umozni zhromazdovat
informdcie o vnutrostatnych civilnych kapacitch a zdravotnickych zdrojoch, a Ze by sa mali skor vyuzivat
a rozvijat existujice $truktary, napriklad Monitorovacie a informacné centrum (MIC), neZ vytvirat nové;

43.  vyjadruje polutovanie nad skuto¢nostou, ze Komisia stdle neuskutocnila tadiu o postupoch mapo-
vania nebezpecenstiev a rizik v ¢lenskych Statoch, ako sa ustanovilo v ozndmeni Komisie z 23. februdra
2009 s ndzvom Pristup Spolocenstva k prevencii prirodnych a ¢lovekom spdsobenych katastrof; nalieha na
Komisiu, aby G¢inne napravila tento zdvizok pocas prvej polovice roka 2010;

44.  domnieva sa, Ze na trovni EU je potrebné stanovit spoloénti metodiku a minimdlne poziadavky
v oblasti mapovania nebezpecenstiev a rizik;

45.  zdoraznuje dolezitost vypracovania noriem na analyzu a vyjadrenie socidlno-hospodarskeho vplyvu
katastrof na spolocenstvd;

46.  odportica, aby preskiimanie smernice EIA obsahovalo ucelenejsi stibor otdzok tykajiicich sa prevencie
katastrof, najmi pokial ide o hodnotenie, komunikiciu a zverejnenie rizik;

47.  poveruje svojho predsedu, aby postipil toto uznesenie Rade, Komisii a vlddam clenskych Statov.

Znizovanie chudoby a tvorba pracovnych miest v rozvojovych krajinich
P7_TA(2010)0327

Uznesenie Eurépskeho parlamentu z 21. septembra 2010 o zniZovani chudoby a tvorbe pracovnych
miest v rozvojovych krajinich: dalsi postup (2009/2171(INI))

(2012/C 50 E/05)

Eurépsky parlament,

— so zretelom na Miléniovii deklardciu OSN z 8. septembra 2000, ktord urcuje rozvojové ciele milénia
(RCM) ako kritérid na odstranenie chudoby spolo¢ne stanovené medzindrodnym spolocenstvom,
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— so zretefom na zdvazky krajin G8 prijaté na samite v Gleneagles v roku 2005, tykajice sa objemu
pomoci, pomoci subsaharskej Afrike a kvality pomoci,

— so zretelom na Parizsku deklariciu o G€innosti pomoci z 2. marca 2005 a zdvery féra na vysokej
drovni, ktoré sa konalo 2. — 4. septembra 2008 v Accre a ktoré sa tykalo opatreni nadvizujicich na
tato deklardciu,

— so zretefom na oznimenie Komisie s ndzvom Pomoc EU: Ddvaf viac, lepsie a rychlejsie
(KOM(2006)0087),

— so zretelom na spravu OSN o prehodnoteni chudoby: sprava o socidlnej situdcii vo svete v roku 2010,
— so zretelom na vyro¢né spravy generdlneho tajomnika OSN o vykondvani Miléniovej deklardcie,

— so zretefom na spolotné vyhldsenie Rady a zdstupcov vldd clenskych $tétov na zasadnuti Rady, Eurdp-
skeho parlamentu a Komisie o politike rozvoja Eurdpskej tnie: ,Eurdpsky konsenzus® ('), podpisané
20. decembra 2005,

— so zretefom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1905/2006 z 18. decembra 2006,
ktorym sa ustanovuje ndstroj financovania rozvojovej spoluprdce (3) (ndstroj rozvojovej spoluprace),

— so zretefom na deklardciu o HIV/AIDS, tuberkuléze a inych stvisiacich infekénych chorobach, ktort
27. aprila 2001 v Abuji prijali najvyssi predstavitelia africkych Stitov a vlad,

— so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1889/2006 z 20. decembra 2006
o zavedeni néstroja financovania na podporu demokracie a [udskych priv vo svete (%),

— so zretefom na zdvery Rady z 21. juna 2007 o podpore zamestnanosti prostrednictvom rozvojovej
spolupréace Unie,

— so zretelom na ozndmenie Komisie s ndzvom Uloha Eurépskej tnie pri podpore Tudskych priv
a demokratizicie v tretich krajindich (KOM(2001)0252),

— so zretelom na ozndmenie Komisie s ndzvom Vzdeldvanie a odbornd priprava v kontexte zniZovania
chudoby v rozvojovych krajinich (KOM(2002)0116),

— so zretelom na uznesenie Spolo¢ného parlamentného zhromazdenia AKT — EU z 3. decembra 2009
o globdlnom riaden{ a reforme medzindrodnych institucii,

— so zretelom na program Medzindrodnej organizdcie price o dodstojnej praci pre vietkych a Globdlny
pakt k zachovaniu pracovnych miest Medzindrodnej organizdcie prace, ktoré boli prijaté v§eobecnym
konsenzom 19. jiina 2009 na zasadnuti Medzindrodnej konferencie prace,

— so zretelom na sprévu Medzindrodnej organizicie price s ndzvom Sprdva o svete price v roku 2009:
globdlna kriza pracovnych miest a ako dalej, uverejnend v decembri 2009,

— so zretefom na svoje uznesenie z 24. marca 2009 o zmluvdch sdvisiacich s rozvojovymi cielmi
tisicrocia (¥),

. EU C 46, 24.2.2006, s. 1.
. EU L 378, 27.12.2006, s. 41.
. EU L 386, 29.12.2006, s. 1.
. EU C 117 E, 6.5.2010, s. 15.
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— so zretefom na svoje uznesenie zo 6. aprila 2006 o Gcinnosti pomoci a korupcii v rozvojovych
krajindch (1),

— so zretelom na svoje uznesenie z 23. mdja 2007 o podpore dostojnej prace pre vSetkych (3),

— so zretefom na svoje uznesenie z 12. marca 2009 o pristupe k rozvojovej pomoci ES pre zdravotnicke
sluzby v subsaharskej Afrike (3),

— so zretelom na sticasnd reformu spolo¢nej polnohospodarskej politiky a spolocnej politiky rybného
hospodarstva,

— so zretelom na ¢lanok 48 rokovacieho poriadku,

— so zretelom na spravu Vyboru pre rozvoj a stanovisko Vyboru pre zamestnanost a socidlne veci (A7-
0192/2010),

A. kedZe silny a udrzatelny hospodarsky rast v stabilnom, priaznivom podnikatel'skom prostredi prispieva
k vytvoreniu blahobytu a pracovnych miest, a preto je najistejSou a udrzatelnou cestou k odstrdneniu
chudoby,

B. kedZe bezpecné, bezkorupéné pravne prostredie je nevyhnutné pre rozvoj podnikania,

C. kedZze krajiny EU15 sa zaviazali do roku 2015 poskytniit 0,7 % svojho HND na oficidlnu rozvojovii
pomoc; kedZe sticasnd troven rozvojovej pomoci je priblizne 0,4 %,

D. kedZze znizovanie chudoby a stdrznost politik v zdujme rozvoja si povinnosti vyplyvajiice zo Zmluvy
o EU,

E. kedZe treba podporovat rozvojové krajiny v ich sili vytvorif ¢o najvacsiu pridand hodnotu, ¢o si
vyzaduje stratégiu priemyselného rozvoja, ktord vsak musi byt v stlade s potrebami udrzatelného
rozvoja a najmi zachovanim Zivotného prostredia,

F. kedZe darcovia z EU a vlidy rozvojovych krajin nesplfaji kritérid tykajiice sa ich vydavkov v oblasti
zdravotnictva a vzdeldvania,

G. kedze rozvojové krajiny Celia nalichavému nedostatku kvalifikovaného zdravotnickeho personélu; kedze
nedostatok kvalifikovaného zdravotnickeho persondlu v rozvinutych krajindch je jednym z faktorov,
ktoré zhor3uju krehky zdravotny systém v rozvojovych krajinich, a kedZe mnoho kvalifikovanych
pracovnikov v zdravotnictve a inych odvetviach sa z roznych dévodov nevracia domov, aby prispeli
k rozvoju svojich komunit,

H. kedZe sticasnd kriza tykajica sa cien potravin zdoraznila pretrvévajiici vyznam polnohospodarstva
a potravinovej bezpecnosti pre chudobné krajiny,

. kedze 90 % obcanov EU podporuje rozvojovii spolupricu, aj ked hospodarsky pokles moze tito
podporu oslabit,

. kedze krajiny G20 prislabili, ze zakrocia proti takzvanym dafiovym rajom,

K. kedZe dafové tniky a nezdkonné dniky kapitdlu z rozvojovych krajin predstavuji mnohondsobok
hodnoty rozvojovej pomoci,

oficidlna rozvojova pomoc,

("
)
)

3

.V EL:J C 293 E, 2.12.2006, s. 316.
. v. EU C 102 E, 24.4.2008, s. 321.
.v. EU C 87 E, 1.4.2010, s. 162.
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M. kedZe 2,7 miliardy Iudi v sticasnosti nemd pristup k tdveru,

N. kedZe na zniZenie chudoby je nevyhnutné vytvorit nielen pracovné prilezitosti, ale aj kvalitné pracovné
miesta,

0. kedze najchudobnejsie krajiny sti velmi mélo zastipené v medzindrodnych institdcidch a na svetovych
forach,

P. kedze sa ukdzalo, Ze systémy socidlnej ochrany st vyznamnymi ndstrojmi zniZovania chudoby
a socidlnej sudrznosti a kedZe vicsina svetového obyvatelstva nemd Ziadnu primerand socidlnu
ochranu,

Vyzvy pre rozvojové krajiny
V oblasti hospoddrstva

1. nalichavo vyzyva vlddy rozvojovych krajin, aby diverzifikovali svoje hospodarstva prostrednictvom
rozvoja vyrobného sektora a aby zabranili nadmernému zataZeniu podnikov zbyto¢nou byrokraciou, najma
pokial ide o malé a stredné podniky, ktoré st hnacou silou tvorby pracovnych miest a rastu;

2. vyzyva vietky rozvojové krajiny, aby prijali program dostojnej price Medzindrodnej organizdcie prace
a iniciativu OSN o zdkladnej trovni socidlnej ochrany, a tak zarucili uspokojivé pracovné normy, vysokt
drovenn komplexnej socidlnej ochrany, ktord pokryje aj najchudobnejsie a na okraj odsunuté osoby,
a skutoény socidlny dialég, a najmd uskuto¢fiovanie projektov s vysokym podielom lTudskej prace;

3. zdoraziiuje dolezitost rovnocenného prijimania a uplatiovania réznych dohovorov. MOP
o medzindrodnych pracovnych normdch a odportica uplatiiovanie ustanoveni uznesenia MOP s ndzvom
Recovering from the crisis: A Global Jobs Pact (Obnova po krize: globalny pakt k zachovaniu pracovnych
miest);

4. vyzyva na uplatiovanie zdkazu niitenej prdce a najmé detskej prace bez vynimky, kedze bez vzdelania
st deti odstdené na zivot v chudobe;

5. Ziada, aby sa klddol osobitny doraz na boj proti detskej préci s cielom vytvorit namiesto nej pracovné
miesta pre dospelych a umozZnit defom primerané vzdelanie;

6. pozaduje, aby vlady uprednostnili podporu zékladnych socidlnych potrieb, podnecovali ochranu deti
a zranitelnych Zien, ktoré st kruto zasiahnuté krizou, ako aj rizikovej mlddeze, nekvalifikovanych
a migrujacich pracovnikov a pracovnikov s nizkym prijmom, polnohospodarskych pracovnikov a osob
so zmenenou pracovnou schopnostou;

7. pripomina, Ze malé podniky a mikropodniky, najmi v polnohospodérskom odvetvi, potrebujt prime-
rané financovanie na zachovanie existujticich a vytvaranie novych pracovnych miest; odporica rozvojovym
krajindm, aby podporovali pristup k sporeniu a Gverom prostrednictvom mikrotverov, mikropoistenia
a inovacnych dverovych sprostredkovatelov, ako st napriklad vidiecke posty alebo sluzby m-banking;

8. vyzyva EU, aby uznala prinos socidlneho hospodérstva (napr. druzstiev) k vytvéraniu pracovnych miest
a podpore dostojnej price v rozvojovych krajinich a aby zaclenila socidlne hospodarstvo do rozvojovych
programov a stratégii spoluprice EU;

9.  vyzyva rozvojové krajiny, aby rozsirili vlastnictvo pody medzi chudobnymi [udmi a ludmi zbavenymi
majetku, napriklad tak, Ze neoprdvnenym ndjomnikom v bedarskych $tvrtiach udelia pravo na podu, na
ktorej Zija;

10.  odporica rozvojovym krajindm, aby v ¢o najvacSej miere diverzifikovali svoje hospodarstva a znizili
zdvislost vyluéne od velmi obmedzeného poc¢tu druhov vyrobkov, najmi polnohospodarskych vyrobkov
uréenych na vyvoz;

11.  pripomina rozvojovym krajindm, aby reSpektovali miestne tradicie spolo¢ného vyuzivania pody na
polnohospodarstvo, a tak ulah¢ili a chrénili jestvujiice malé polnohospodarske podniky;
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12.  vyzyva rozvojové krajiny, aby pri formuldcii strategickych dokumentov a ndrodnych orientacnych
programov povazovali za prioritu rozvoj polnohospodarskeho sektora a potravinovej bezpecnosti;

13.  pripomina, Ze sprava je obsiahnutd v myslienke ,spravodlivého statu®, t. j. $titu, ktory zarucuje
demokraciu a prava obc¢anov; spravodlivy stét je taky, ktory plni svoje zdsadné funkcie, ako je zabezpecenie
pristupu k spravodlivosti, zdraviu, vzdeldvaniu a sprdve, a zdroveri podporuje a ochrafuje prava jednotlivcov
a ich zdkladné slobody;

V oblasti obcianstva a sprdvy

14.  naliehavo vyzyva rozvojové krajiny, aby podpisali dohovor OSN proti korupcii a dcinne vykondvali
jeho ustanovenia; takisto nalicha na ¢lenské $tity a spolo¢nosti v EU, aby dodrziavali dohovor OSN;

15.  domnieva sa, Ze clenské stity EU by mali byt vzormi pre rozvojové krajiny, pokial ide rozpoctovii
disciplinu, vyber dani a dobrti verejnt spravu;

16.  domnieva sa, Ze protikorupénd ¢innost by sa mala zamerat takisto na sukromny sektor, ako aj na
roz§irenie medzindrodnej spoluprice, napriklad prostrednictvom vymeny informdcii a programov na
nahradu majetku;

17.  naliechavo vyzyva vsetky rozvojové krajiny, aby podporili nezdvislé parlamenty, ktoré budd moct
ucinne prispiet k prehlbeniu demokracie prostrednictvom slobodného vykondvania svojich legislativnych,
rozpoctovych a kontrolnych funkcif; poukazuje zdroveil na nesmierny vyznam nezdvislého a ndlezite
rozvinutého sddnictva;

18.  podporuje vlddy rozvojovych krajin, aby zabezpecili maximdlnu Gcast organizicii obcianskej spolo¢-
nosti na formulovani a monitorovani verejnej politiky;

19.  zdoraziuje, Ze socidlni partneri moZu zohrdvaju v rdmci hospoddrskeho rozvoja dolezitii tlohu
a mozu posilnit socidlnu sidrznost, a preto treba podporovat vytvaranie a konsoliddciu prislusnych zastu-
pitel'skych organizicii;

20.  vyzyva na uplatilovanie slobody zdruzovania pre odborové zvizy a prava na kolektivne vyjedndvanie
bez vynimky v zdujme presadzovania, zlepSovania a obrany dostojnych pracovnych podmienok;

21.  vyzyva vietky Staty, ktoré zaviedli zdkony obmedzujice slobodu organizécii obéianskej spolo¢nosti,
aby také pravne predpisy zrusili;

22.  vyzyva na uplatiovanie prdva na nediskrimina¢né zaobchddzanie, t. j. prdva na pricu a priva na
rovnaké zaobchddzanie bez ohladu na pohlavie, etnicky povod, vek, zdravotné postihnutie alebo sexudlnu
orientéciu, ako zdkladnej zdsady v boji proti chudobe;

23.  zZiada, aby sa vyznamne posilnila prévna a socidlna situdcia Zien s cielom predchddzat diskriminacii
a vyuzit potencidl Zien na hospodarsky a spolocensky rozvoj;

24.  podporuje rozvojové krajiny v ich tsili o posilnenie a prehibenie regiondlnej integracie prostrednic-
tvom oblasti volného obchodu, regiondlnych hospodarskych spolocenstiev, regiondlnych rozvojovych bank
atd;

Spolocné vyzvy

25.  znovu opakuje svoju vyzvu, aby vnitrostitny rozpocet rozvojovych krajin a rozvojovd pomoc EU
vy¢lenili minimélne 20 % svojich vydajov na zdravotnictvo a zdkladné vzdeldvanie;
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26.  vyzyva na prehodnotenie politik privatizacie najma vo vztahu k verejnym sluzbdm ako voda, zdra-
votnicke sluzby a sluzby vSeobecného zdujmu, a na opdtovné postdenie socidlnej tlohy $tdtov pri riadeni
rozvoja vratane tlohy $tatnych podnikov ako zamestnévatelov a poskytovatelov socidlnych sluzieb;

27.  poukazuje na rozhodujicu tlohu systémov socidlnej ochrany, ako sa uvddza v Globdlnom pakte
k zachovaniu pracovnych miest Medzindrodnej organizdcie price a iniciative Organizicie Spojenych
ndrodov o minimalnej Grovni socidlnej ochrany; Ziada preto, aby sa klddol va¢si doraz na systémy socidlnej
ochrany s cielom predchddzat prehlbovaniu chudoby a riesit socidlnu niidzu, pricom sa zdroven prispeje
k stabilizacii hospodarstva a zachovad a podpori sa schopnost zamestnat sa;

28.  pozaduje volny a plnohodnotny pristup ku vzdeldvacim systémom pre vietkych, t. j. k zdkladnému
a vy$siemu, ako aj k odbornému vzdeldvaniu, aby sa miestni obyvatelia stali kvalifikovanymi pracovnikmi;

29.  trvd na tom, Ze darcovské i rozvojové krajiny musia splnit svoje zdvizky tykajice sa naplnenia
rozvojovych cielov tisicro¢ia do roku 2015;

30. podporuje opatrenia, ako napriklad doticie na mzdy a moZnosti zamestnania a odbornej pripravy,
ktoré podporia miestnych vedcov i inych kvalifikovanych pracovnikov, aby ostali vo svojich komunitdch
a vykonavali v nich prax, a ktoré posilnia zdravotné systémy pristupné pre vietkych;

31.  podporuje vytvaranie novych pracovnych miest v rozvojovych krajinach;

32.  podporuje opatrenia, ktoré s cielom vytvdraf pracovné miesta a posilnit schopnosti, moznosti
a socidlnu stdrznost $tatu investuji do verejnych sluzieb ako takych a rozvijaja ich, ako sa uvddza
v sprave OSN o prehodnoteni chudoby;

33.  zZiada, aby sa praktickej zdravotnej starostlivosti a zvySovaniu informovanosti obyvatelstva o prinose
liecebnej starostlivosti venovalo viac pozornosti, napr. prostrednictvom distribticie pristrojov na analyzu krvi
a Skolenia miestnych obyvatelov, aby ich vedeli pouzivat;

34.  zdoraziuje, Ze rozvoj ludskych zdrojov je nevyhnutny vo vsetkych rozvojovych stratégidch
a kltcovy pre vytviranie pracovnych miest; vyzjva EU a rozvojové krajiny, aby preskimali potreby
v oblasti zamestnanosti a pracovny trh a aby pripravili prognézy a predvidali hlavné vyzvy, ktoré su
stcastou prisposobovania odbornej pripravy potrebdm zamestnanosti;

35. domnieva sa, Ze vietky rozvojové stratégie by mali venovat osobitnti pozornost najzranitelnejsim
skupindm a skupindm odsunutym na okraj, najma Zendm, detom, star§im osobdm a osobdm so zdravotnym
postihnutim;

36. domnieva sa, Ze je nevyhnutné pokryt zdkladné potreby, a preto povazuje za mimoriadne dolezité
opatrenia na podporu potravinovej bezpecnosti a pristupu k pitnej vode;

37.  upozornuje na problém detskej prace a uzndva, zZe je jednou z hlavnych prekdzok, ktoré brinia
tomu, aby vSetky deti mali ukoncené zdkladné vzdelanie a aby sa zniZila chudoba, a Ze prekaza zdravej
vychove a potrebnému vzdeldvaniu tychto detf; preto Ziada o podporu medzirezortnej koordinicie
a zladovania vzdeldvacej pomoci a politiky v oblasti detskej prce prostrednictvom posilnenia jestvujicich
mechanizmov vrdtane celosvetovej odbornej skupiny pre detskii pracu a vzdeldvanie (Global Task Force for
Child Labour and Education); nakoniec Ziada medzindrodné spolocenstvo, vietky prislusné staty a EU, aby sa
zaviazali, Ze urychlene a cielenymi krokmi urobia ¢o najviac v zdujme odstranenia detskej prace;

38.  zdoraziuje vyznam rodovej rovnosti pre hospodarsky tspech stitov, a preto pozaduje vacsie usilie
na zabezpecenie rodovej rovnosti aj v oblasti hospodarstva;

39.  trvd na tom, aby darcovia a partnerské krajiny zabezpecili, aby polnohospodérstvo, hlavne mali
polnohospodari a malé a stredné agropodniky ziskali va¢siu prioritu v rozvojovom programe;
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40.  zdoraziiuje, Ze malé polnohospodarske podniky, ktoré st zamerané na decentralizované, ekologické
a udrzatelné vyrobné prostriedky, napomahajii tvorbu pracovnych miest a trvalo udrzatelny rozvoj, pretoze
na jeden hektdr zamestnavaji viac ludi nez velké polnohospodarske podniky, pricom polnohospodari
a zamestnanci mifiajii pomerne viac penazi na vidiecke nepol'nohospodarske produkty s vysokym podielom
Tudskej préce;

41.  vyzyva na Gcinnejsiu podporu pracovnych miest a vytvarania zamestnanosti prostrednictvom koor-
dindcie politik v oblasti zamestnanosti a makroekonomiky, pricom by sa politiky v oblasti makroekonomiky
nemali obmedzovat len na kontrolu inflicie a obchodnych a danovych deficitov, ale mali by sa zameriavat
aj na stabilitu redlneho vystupu, prijmov a zamestnanosti;

42.  podporuje investicie do ekologickych pracovnych miest a ekologickych odvetvi, napriklad prostred-
nictvom rozvoja systémov v oblasti obnovitelnej energie a energetickej tcinnosti v chudobnych krajinach,
vratane slne¢nej energie pre miestne spolocenstva ako sposobu poskytovania trvalo udrzatelnych zdrojov
energie a zdroverl vytvorenia pracovnych miest, pricom sa bude chrénif Zivotné prostredie;

43.  pozaduje zvySenie miery uplatiovania rovnakych prilezitosti a pristupu k rozvoju kvalifikicie, ku
kvalitnému vzdeldvaniu a k odbornej priprave; pozaduje, aby sa zlepsila pristupnost tverov (vratane mikro-
financovania) a podporila sa tak tvorba pracovnych miest;

44. s poteSenim vita intenzivnejsiu spoluprdcu medzi Parlamentom a prislunymi orgdnmi na regiondlnej
drovni v rozvojovych krajinach;

45.  zdéraznuje vyznam podpory alternativnych ukazovatelov, inych, ako je HDP, na meranie socidlneho
pokroku v rozvojovych krajindch, najmé pokial ide o ndvrhy Komisie pre meranie hospodarskej vykonnosti
a socidlneho pokroku, ktorej predsedd Joseph Stiglitz;

46.  pozaduje, aby opatrenia na rieSenie globédlnej hospodarskej krizy vypracovali krajiny a regiény a aby
sa pritom zohladnili opatrenia uvedené v politickom ndstroji Medzindrodnej organizicie price (ILO)
nazvanom Globdlny pakt k zachovaniu pracovnych miest s cielom napomoct investicie do odvetvi
s vysokou koncentrdciou zamestnanosti a Setrnych voci Zivotnému prostrediu a do systémov socidlnej
ochrany;

Vyzvy pre darcov
V oblasti pomoci

47. nalicha na vietky bohaté krajiny, najmi na krajiny EU, aby dodrzali svoje zdvizky tykajice sa
vydavkov na pomoc, t. j. minimélne 0,7 % HND do roku 2015;

48.  Ziada, aby v spolocnej definicii pojmu chudoba clenské $tity vymedzili prislusné pracovné oblasti
a oprdvnenych prijemcov, pokial ide o rozvojovii pomoc EU;

49.  domnieva sa, Ze stdrznost polittk mé6ze priniest plodné vysledky v oblasti vytvdrania pracovnych
miest v rozvojovych krajindch; preto Ziada zmenu vonkajsich politik EU, kedZe tieto maji priamy vplyv na
hospodérstva rozvojovych krajin, a mali by podporovat trvalo udrzate[né potreby rozvojovych krajin
s cielom bojovat proti chudobe a zabezpecit dostojny prijem a Zivobytie, ako aj dodrziavanie zdkladnych
ludskych prav vratane socidlnych a hospodarskych prav a ochrany Zivotného prostredia;

50.  vyzyva k vyraznému doplnkovému financovaniu boja proti ndsledkom zmeny klimy a svetovej
hospodarskej krizy v rozvojovych krajindch;

51. pozaduje, aby zdkladné vzdeldvanie a verejné zdravie boli zdkladom rozvojovych politik,
a zdoraziiuje, Ze sucasnd situdcia nemodZze ospravedliiovat Ziadne zniZovanie domdcich vydavkov
a medzindrodnej pomoci v tychto odvetviach;

52.  vyzyva EU, aby dodrzala svoje zévizky tykajtice sa pomoci obchodu;
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53.  zdoraziuje, ze EU musi zrevidovat svoje dotaéné politiky, a to najmd v oblasti polnohospodarstva
a v stlade s potrebami malych a strednych polnohospoddrov v EU, aby sa ulah¢ili podmienky spravodli-
vého obchodu tykajiiceho sa rozvojovych krajin;

54.  opakovane ziada vietkych darcov, aby doslednejsie dodrziavali program ucinnosti pomoci, najma
pokial ide o koordinaciu darcov a ich zodpovednost;

55. trvd na tom, aby Komisia zabezpecila, Ze vonkajsi rozmer sticasnej reformy spolo¢nych politik
v oblasti rybného hospodarstva sa v¢leni do rozvojovej politiky EU, kedZze bezprostredne sivisi so Zivo-
bytim obyvatelov rozvojovych krajin;

56.  zdoraziuje, Ze pokial ide o zamestnanost a potravinovii bezpecnost, je odvetvie rybného hospodar-
stva v mnohych krajinich klG¢ové, a vietky rozvojové krajiny by mali mat ndrok na podporu EU v tomto
sektore, aby mohli rozvijat svoj vlastny udrzatelny rybny priemysel, vyskum, kontrolu a posilnit boj proti
nezékonnému, nenahldsenému a neregulovanému rybolovu, nezévisle od akychkolvek dohdd o rybolove
s Eur6pskou tniou;

57.  zdoraziyje, ze podpora EU odvetviam rybného priemyslu v tretich krajinich je zamerand na rozvoj
pristavov tychto krajin s primeranou infrastruktiirou na ulahenie miestneho vykladania a spractivania ryb
s cielom vytvorit nové pracovné miesta; vyzyva Komisiu, aby monitorovala a overovala dosahovanie tychto
cielov a aby poskytovala finan¢nt a technickii podporu na zlepSenie schopnosti tretich krajin monitorovat
rybolov vo svojich vodach a zadrzat plavidld porusujice predpisy;

58.  trvd na tom, aby EU zjednodusila svoju $truktiru pomoci a prislusné postupy;

59.  pozaduje posilnenie koordindcie rozvojovej politiky medzi Komisiou a ¢lenskymi §titmi EU, aby sa
predchddzalo negativnemu vplyvu roznych politickych opatreni na plnenie rozvojovych cielov tisicrocia;

60. ocakdva, ze vzhladom na to, Ze stdrznost politik v zdujme rozvoja je teraz poziadavkou vyplyva-
jucou zo zmluvy, politiky EU v oblastiach ako polnohospodarstvo, obchod, migricia a rybné hospodarstvo
v Ziadnom pripade neoslabia rozvojové silie; planuje dokladne monitorovat plnenie tejto povinnosti zo
strany EU;

61.  vyzyva darcov, aby rozumne investovali do rozvojového vzdeldvania pre svojich obcanov;

62.  vyzyva darcovské krajiny, aby vyuzili tito krizu a podrobne preskimali dalsie moZnosti, pokial ide
o doplnkové a inovacné zdroje financovania rozvoja, a aby nasli nové moznosti, ktoré by umoznili
rozvojovym krajindm diverzifikovat vlastné zdroje prijmov a realizovat G¢inné, konkrétne a funkéné vydav-
kové programy;

63.  Zziada Komisiu a ¢lenské staty EU, aby podporovali udrzatelné podniky s tvorbou déstojnych pracov-
nych miest ako $pecificky sektor rozvojovej spoluprice v stilade s Eur6pskym konsenzom o rozvoji z roku
2005 a aby posiliiovali jeho zaclefiovanie do tradi¢nejSich sektorov rozvojovej spolupréce, ako st napriklad
infrastruktdra, rozvoj vidieka, riadenie a pomoc stvisiaca s obchodom;

V oblasti novych zdrojov financovania

64.  naliechavo vyzyva krajiny G20, aby dodrzali svoje zavizky, 7e odstrdnia danové raje, sprisnia dohlad
nad finan¢nymi trhmi a zavedil vymenu danovych informacii; krajiny G20 by navy$e mali poverit Radu pre
medzindrodné Gc¢tovné Standardy, aby prijala novy Standard zahffiajici poskytovanie sprav v jednotlivych
krajindch;

65.  vyzyva krajiny G20 a stity EU, aby prijali opatrenia na zabezpecenie lacnejsich a jednoduchsich
penaznych prevodov;

66.  vyzyva Komisiu a ¢lenské $taty, aby v zdujme boja proti chudobe a nezamestnanosti zvysili verejni
finan¢nti podporu pre malé podniky, mikropodniky a polnohospodirov v rozvojovych krajindch vritane
neformalneho sektora, ako to vyzaduje Globalny pakt k zachovaniu pracovnych miest Medzindrodnej
organizdcie préce;
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V oblasti budovania kapacit a globdlneho riadenia

67.  naliehavo vyzyva EU, aby svoju pomoc zamerala na podporu budovania kapacit v oblastiach, ktoré
budii mat priamy osoh z hospodérskej struktiry partnerskych krajin a vytvoria pracovné miesta, t. j. na
rozvoj ich vyrobnej kapacity, vytvorenie tc¢innych danovych systémov, boj proti korupcii, posilnenie insti-
tlcii a obcianskej spolo¢nosti, zjednodusenie pristupu k mikroGverom a inym zdrojom financovania atd.;

68. pozaduje, aby sa vietky rozvojové politiky EU majice vplyv na tvorbu pracovnych miest
a zmiernenie chudoby zamerali na opatrenia, ktoré zavizuju vlady, ob¢iansku spolo¢nost, podniky, nadacie
a miestne komunity k splneniu rozvojovych cielov tisicroc¢ia do roku 2015, ktoré prijala OSN;

69.  vyzyva EU, aby zamerala svoju pomoc aj na vybudovanie systémov socidlnej ochrany v rozvojovych
krajindch ako vyznamného a t¢inného prostriedku na znizenie chudoby;

70.  pozaduje, aby sa prioritnd pozornost venovala vzdeldvaniu, pomoci mladym po opusteni skolského
systému, odbornej priprave, technickému vzdelaniu, priprave zameranej na rozvoj zru¢nosti, celoZivotnému
vzdeldvaniu, pristupu k finanénym prostriedkom, organizovaniu vysokokvalitnych skoleni, ktoré zvysia
vyhliadky ich absolventov, zdraviu a bezpecnosti a aby sa prednostne podporovali modely podnikatel'skych
iniciativ pre malé podniky a mikropodniky s cielom vytvorit udrzatelnd pracovnd silu, so zameranim najma
na mladych a starsich [udi, osoby so zdravotnym postihnutim a vysidlené osoby, Zeny a ostatné margina-
lizované skupiny;

71.  domnieva sa, Ze je potrebné, aby EU pri vypracovani obchodnych dohdd s rozvojovymi krajinami
brala do tvahy kritérid tykajice sa Tudskych prdv a riadenia a bez vdhania uplatiovala sankcie, pokial
krajiny nedodrzia svoje povinnosti v oblasti riadenia; pripomina, Ze kritérid podmienenosti platia pre
Eur6psky rozvojovy fond, ako aj néstroj financovania rozvojovej spoluprace;

72.  vyzjva EU, aby prisne sledovala dodrziavanie podmienenosti, ako je uvedené v Dohode z Cotonou;

73.  zdoraziiuje, Ze na Eurdpsky rozvojovi fond a ndstroj financovania rozvojovej spoluprace musia platit
rovnaké kritérid uplatiiovania podmienenosti;

74.  vyzyva Komisiu, aby podporila vhodné metddy a casovy rozvrh monitorovania vyrobnych retazcov
eurépskych podnikov, ktoré posobia v zahranici, ¢im by sa zabezpecilo odstrdnenie zneuZivania detskej
price a dodrziavanie pracovnych noriem stanovenych v dohovoroch MOP, a aby podporila pristup
k vzdelaniu, ktoré je zdsadné v boji proti chudobe;

75.  nalichavo pozaduje vytvorenie spolahlivej siete tzkych vzfahov medzi vyznamnymi vlddnymi
a mimovlddnymi institGiciami a organizdciami, ktoré sa zaoberaji znizovanim chudoby vo vsetkych rozvojo-
vych krajindch, s cielom vymiefiat si nazory a skisenosti v oblasti formulovania, realizdcie a monitorovania
pomoci EU;

76.  podporuje vytvorenie databdz na vnitrostdtnej Grovni a na trovni EU s cielom zhromazdovat
a porovnavat zdkladné udaje tykajiice sa chudoby v rozvojovych krajindch ako sposobu zameraného na
ulahenie a zintenzivnenie usilia o zniZenie chudoby;

77.  zdoraziiuje potrebu posilnenia jestvujicej koordindcie medzi medzindrodnymi a regiondlnymi orga-
nizdciami ako dalSicho dsilia o poskytovanie technickej podpory na realizdciu a monitorovanie akéného
planu EU na zniZovanie chudoby;

78.  konstatuje potrebu vytvorenia tzv. poradnych skupin pre osobitné otdzky ako konkrétneho kroku
a spolahlivého postupu zameraného na poskytovanie technickej podpory pri realizdcii cielov uvedenych
v akénom plane EU na zniZovanie chudoby v rozvojovych krajindch;

79.  sthlasi s pouzitim rozpoctovej podpory iba v pripade, ked existuje pevnd zdruka, ze finan¢né
prostriedky sa dostanti na pldnované miesto urCenia a splnia svoj péovodny tcel a Ze prijemcovia spliajii
kritérid tykajice sa [udskych prav a demokratického riadenia; pozaduje ti¢innejsie postidenie a audit rozpo¢-
tovej podpory s cielom preskimat, ¢i sa dosahuji stanovené ciele a ¢i vlady krajin, ktoré st prijemcami
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podpory, splajii uvedené kritérid; vyzyva Komisiu, aby pod kontrolou Eurépskeho parlamentu a s vyuzitim
IT vypracovala hodnotenie d¢innosti pomoci Spolocenstva v oblasti znizovania chudoby, vzdeldvania
a vytvarania pracovnych miest, pricom toto hodnotenie bude zaloZené na stupni dosahovania o¢akavanych
finan¢nych pomerov a cielov;

80.  vyzyva Komisiu, aby Eurdépskemu parlamentu predlozila uceleny a presved¢ivy ndvrh povolebnej
politiky EU, ktory bude respektovat slobodni volbu obyvatelov danej krajiny, a vyjadruje obavy, Ze dnesnd
neexistencia stidrznej povolebnej politiky narisa doveryhodnost volebnych pozorovatelskych misii EU;

81.  podporuje demokratickejSie zastiipenie rozvojovych krajin v svetovych institticidch;

82.  vyzyva medzindrodné finan¢né institticie, aby prehodnotili svoje Gverové politiky s cielom podporit
v rozvojovych krajindch volbu demokratického a udrzatelného hospodarskeho rozvoja;

83.  vyzyva EU a skupinu G-20, aby prijali konkrétne kroky na odstrdnenie zneuzivania dafiovych rajov,
dattovych dnikov a nezdkonnych tnikov kapitdlu z rozvojovych krajin a podporili investovanie tychto
prostriedkov do rozvojovych krajin;

84.  pozaduje novii zdvazni celosvetovd finanénd dohodu, ktord prindti nadndrodné obchodné spolo¢-
nosti v kazdej krajine automaticky zverejiiovat dosiahnuté zisky a zaplatené dane v jednotlivych krajinach;

85.  vyzyva EU, aby podporovala iniciativu OSN pre zakladnd tiroven socidlnej ochrany, ktord md za ciel
roz§irit ¢i zrealizovat udrzatelné systémy socidlnej ochrany v rozvojovych krajindch tym, Ze zabezpe¢i lepsi
stlad medzi politikami vonkajsich vztahov a vypracuje ozndmenie o socidlnej ochrane v rozvojovej spolu-
praci, ako sa navrhuje v zdveroch Rady o podpore zamestnanosti v ramci rozvojovej spoluprice Unie;

V oblasti vzdeldvania

86.  sthlasi s Komisiou, Ze mat pracu je najlepsi sposob predchadzania chudobe a socidlnemu vylaéeniu,
domnieva sa, Ze rieSenie nedostatkov v oblasti vzdeldvania v rozvojovych krajinich je jednou
z najlicinnejsich stratégii na prelomenie zacarovaného kruhu chudoby a nezamestnanosti;

87. v zésade vita zrychlend iniciativu Vzdeldvanie pre vSetkych a zdsadni podporu, ktord ma od
Komisie; nalichavo Ziada Komisiu, aby ozrejmila, aké prostriedky na aké ticely v sticasnosti poskytuje
krajindm, na ktoré sa tdto iniciativa vztahuje, a to najmd v tychto oblastiach:

— starostlivost a vzdeldvanie deti v ranom veku,

— bezplatné a povinné zakladné vzdelanie pre vsetkych,

— vzdeldvanie a osvojovanie Zivotnych zru¢nosti pre mlddez a dospelych,
— gramotnost dospelych,

— rodova rovnost,

— kvalita vzdeldvania;

88.  nalichavo Zziada clenské stity, aby zaviedli programy pomoci pre rodi¢ov v roznych oblastiach,
v ramci ktorych chudoba vedie k nedostatku vedomosti o vychove deti, aby sa zabezpecilo, Ze deti
v rozvojovych krajindch dostant skuto¢nd Sancu;
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89.  konstatuje, Ze kvalita duSevného a fyzického zdravia nie je len otdzkou vzdeldvania, odbornej
pripravy a novych informac¢nych technolégii, ale aj otdzkou pristupu k vode, potravindm a lickom, a EU
by teda mala venovat viac pozornosti ststredeniu bezplatnych uéebnych pomoécok, bezplatnych jedal,
bezplatnych Skolskych autobusov a bezplatnych vySetreni do projektov komplexnej pomoci; povazuje za
nevyhnutné vyzvat na vytvorenie jasnych vzfahov medzi $kolskymi projektmi financovanymi EU
a potravinovymi a zdravotnickymi programami v rozvojovych krajindch;

90.  vyzgva EU, aby svoje silie ststredila na urcenie oblasti, kde maju rozvojové krajiny konkurencnd
vyhodu, pricom jednou z hlavnych priorit rozvojovej pomoci EU v tychto odvetviach bude uciiovské

vzdeldvanie;

91.  vyzgva EU, aby poskytla moznosti vzdeldvania pre Studentov z rozvojovych krajin, aby ich viak
pritom podnecovala k tomu, aby sa po $tiidiu vratili domov, aby boli prospesni pre svoje vlastné komunity;

Pristup na trh

92.  pripomina, Ze rozvojovym krajindim sa odportica zabezpecit, aby ich vyrobky boli konkurencie-
schopné na otvorenom trhu, pricom rovnakd zdsada casto neplati pre vyspely svet;

93.  vyzyva Komisiu a clenské Stity, aby zaujali stdrzny pristup, ktory bude reSpektovat zdkladné
podmienky slobodného trhu a zabezpe¢i reciprocitu v oblasti obchodu;

94.  zdoraznuje, Ze mnohé rozvojové krajiny, najmd pokial ide o polnohospoddrske odvetvie, charakte-

rizuje samozdsobitelské hospodirstvo a tento druh hospodirstva je casto jedingm zdrojom prijmu
a Zivobytia;

* *

95.  poveruje svojho predsedu, aby toto uznesenie postipil Rade, Komisii, vlidam ¢lenskych $titov
a Medzindrodnej organizdcii préce.
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Presadzovanie prdv duSevného vlastnictva na vndtornom trhu
P7_TA(2010)0340

Uznesenie Eurdpskeho parlamentu z 22. septembra 2010 o presadzovani priv dusevného
vlastnictva na vnidtornom trhu (2009/2178(INI))

(2012/C 50 E/06)
Eurdpsky parlament,

— so zretefom na ozndmenie Komisie Rade, Eurépskemu parlamentu a Eurépskemu hospodirskemu
a socidlnemu vyboru z 11. septembra 2009 o zvySovani Gcinnosti presadzovania prév duSevného
vlastnictva na vndtornom trhu (KOM(2009)0467),

— so zretelom na uznesenie Rady z 25. septembra 2008 o vSeobecnom eurdpskom pldne pre boj proti
falsovaniu a autorskému pirdtstvu,

— so zretefom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/31/ES z 8. juna 2000 o urditych
pravnych aspektoch sluzieb informac¢nej spolo¢nosti na vnitornom trhu, najmd o elektronickom
obchode (smernica o elektronickom obchode) (1),

— so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/29/ES z 22. médja 2001 o zostladeni
niektorych aspektov autorskych prav a s nimi stvisiacich prdv v informacnej spolo¢nosti (%),

— so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢. 1383/2003 z 22. jila 2003, ktoré sa tyka colného konania pri
tovare podozrivom z poruSovania niektorych prav dusevného vlastnictva a opatreni, ktoré sa majii prijat
pri tovare, pri ktorom sa zistilo, Ze sa takéto prava porusili (%),

— so zretefom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/48/ES z 29. aprila 2004
o vymozitelnosti prav dusevného vlastnictva (%),

— so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/24/ES z 23. aprila 2009 o privnej
ochrane pocitacovych programov (%),

— so zretelom na svoju poziciu z 25. aprila 2007 o zmenenom a doplnenom ndvrhu smernice Eurdp-
skeho parlamentu a Rady o trestnopravnych opatreniach na zabezpecenie dodrziavania prav dusevného
vlastnictva (%),

— so zretelom na stratégiu Komisie na presadzovanie prav dusevného vlastnictva v tretich krajinach z roku
2005 a na pracovny dokument Gtvarov Komisie s ndzvom spréva za rok 2009 o presadzovani prav
dusevného vlastnictva,

— so zretelom na svoje odportcanie Rade z 26. marca 2009 o posiliovani bezpecnosti a zdkladnych
slobod na internete (7),

— so zretelom na Eurépsky dohovor o ochrane Tudskych prav a zdkladnych slobod,

. ES L 178, 17.7.2000, s. 1.

. EU L 167, 22.6.2001, s. 10.

. EU L 196, 2.8.2003, s. 7.

. EU L 195, 2.6.2004, s. 16.

. EU L 111, 5.5.2009, s. 16.
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— so zretelom na prdvne zdvdzny charakter Charty zékladnych prév,

— so zretelom na svoje uznesenie z 10. aprila 2008 o kultdrnom priemysle v Eurdpe (1),

— so zretelom na ozndmenie Komisie Rade, Eurépskemu parlamentu a Eurépskemu hospoddrskemu
a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov z 25. juna 2008 o iniciative ,Small Business Act“ pre Eurépu,
ktorou sa zavddza zdsada ,Najskor myslief v malom* pre ambiciéznu politiku pre MSP,

— so zretelom na ¢ldnok 48 rokovacieho poriadku,

— so zretelom na sprdvu Vyboru pre prévne veci a stanoviskd Vyboru pre priemysel, vyskum a energetiku
a Vyboru pre vnttorny trh a ochranu spotrebitela (A7-0175/2010),

>

kedZe porusovanie prdv duSevného vlastnictva vdzne ohrozuje zdravie a bezpeénost spotrebitelov, ale
aj naSe hospodirstvo a spolo¢nost,

B. kedZe vedecké a technické inovidcie, certifikity a kultdrny priemysel rozhodujicim sposobom prispie-
vaju ku konkurencieschopnosti eurdpskeho hospodarstva, a to jednak mnozstvom a rozmanitostou
pracovnych miest, ktoré pontikaji, ako aj prostrednictvom bohatstva, ktoré vytvdraji; kedze treba
podporovat ekonomiku kultiiry od vzniku aZ po Sirenie;

C. kedze Europska Gnia je ako clen Svetovej obchodnej organizdcie viazand Dohodou o obchodnych
aspektoch prav dusevného vlastnictva (TRIPS); kedZe clenské staty EU sa tymto zaviazali k prijatiu
a uplatriovaniu G¢innych opatreni proti vSetkym poruseniam prav dusevného vlastnictva,

D. kedze pristup k poznatkom a $irenie inovécif st silnymi tradiciami Eurdpskej tnie; kedZe pristup SirSej
verejnosti k technologickym novinkdm, ako aj ku kultirnym produktom je jednym zo zdkladov
vzdeldvacej a rozvojovej politiky,

E. kedZe v zdujme toho, aby sa mohla riadne riesit otdzka Presadzovama prav dusevného vlastnictva na
vndtornom trhu, je potrebné zohladnit nielen tzemie EU, ale aj situdciu na vonkajsich hraniciach EU
a v tretich krajindch s cielom zladit ochranu obsahu pochéddzajiceho zo Spolocenstva a jeho vlastnikov
prav s pristupom spotrebitelov k obsahu, ktory nepochddza zo Spolocenstva,

F.  kedZe udaje o rozsahu porusovania prav dusevného vlastnictva st nestrodé, netiplné, nepostacujiice
a rozptylené a kedZe treba, aby sa pre kazdy dalsi legislativny ndvrh vypracovalo objektivne a nezavislé
hodnotenie jeho vplyvu,

G. kedZe inovicia a kreativita predstavuja pre eurdpske hospodarstvo znaénii pridant hodnotu a kedze je
vzhladom na hospodarsky kontext potrebné postupovat tak, aby sa zachovali a rozvijali,

H. kedZe poruSovanie prdv dusevného vlastnictva je horizontdlny problém, ktory sa tyka vSetkych prie-
myselnych odvetvi, najmid tvorivého a inovacného priemyslu a $portu,

I.  kedZe pretrvavajice porusovanie prav dusevného vlastnictva povedie k oslabeniu inovacie v EU,

() U.v. EU C 247 E, 15.10.2009, s. 25.



C 50 E[50

Uradny vestnik Eurépskej tinie

21.2.2012

Streda 22. septembra 2010

J.

kedze porusovanie prav dusevného vlastnictva na internete dosiahlo znepokojujice rozmery, najmi
v priemyselnych odvetviach s tvorivym obsahom, a kedZe sa eSte nepreukdzalo, ¢i je sicasny pravny
ramec schopny zabezpecit G¢innd ochranu drzitelov prav na internete a zdroven rovnovahu medzi
vSetkymi zdujmami vratane zdujmov spotrebitelov,

kedZze tsilie vyriesit porusovanie autorského prava musi mat podporu verejnosti, aby nehrozilo naru-
Senie podpory prav dusevného vlastnictva obanmi,

kedZe neopravnené prendsanie materidlu chraneného autorskym pravom na internet je zrejmym poru-
$ovanim prav dusevného vlastnictva a je zakdzané v zmluvich o autorskom prave (WCT) a o umelec-
kych vykonoch a zvukovych zdznamoch (WPPT) Svetovej organizacie dusevného vlastnictva (WIPO),
ktorych je Eurdpska tnia zmluvnou stranou,

kedZze tvorivé odvetvie by malo aj nadalej vyvijat modely umoziujtice pristup ku tvorivému obsahu na
internete, ktoré pontikaji zlepsené a ndkladovo efektivne volby pre spotrebitelov vritane pristupu
k neobmedzenym predplatnym sluzbdm; kedze rozvoj tychto pravnych sluzieb je brzdeny nédrastom
nezékonne prendsaného obsahu na internete,

kedze poskytovatelia audiovizudlnych medidlnych sluzieb musia mat moznost vyuzivat nové distri-
buéné prostriedky, aby udrzali a zvysili pritazlivost svojej ponuky verejnosti; kedZe sucasny rdmec
udelovania licencii sa musi skvalitnit, aby mali ¢lenské $tity k dispozicii pruzny systém, ktory sa
dokdze prisposobitf novym technolégiam,

kedze uz existuje pravny rdmec Spolocenstva, ktory riesi pripady falSovania a pirdtstva fyzického
tovaru, s vynimkou pravnych predpisov o trestnopravnych postihoch, ale v boji proti porusovaniu
prév dusevného vlastnictva v savislosti s internetom vsak nadalej pretrvdvaji nedostatky,

kedZze z hladiska ochrany prav alebo z hladiska jej vplyvu na prava spotrebitelov este neboli preski-
mané opatrenia stanovené v smernici 2004/48/ES o vymozitelnosti prdv dusevného vlastnictva na
vnutornom trhu,

kedze regula¢ny rdmec v telekomunikacnej oblasti sa neddvno pozmenil a obsahuje ustanovenia pre
typizované ozndmenia verejného zdujmu, ktoré sa okrem iného mozu zaoberat autorskym pravom
a jeho porusovanim bez toho, aby bola ohrozend ochrana tdajov a prévo na stkromie, a zdoraziuje
potrebu dodrziavat zdkladné prava v otdzkach stvisiacich s pristupom na internet,

kedZe by sa mala v eurépskom prdvnom rdmci vytvorit moznost zakro¢it proti osobdm, ktoré
porusuji autorské pravo, pretoze medzinidrodné zmluvy st sotva schopné riesif poruSovania prav
dusevného vlastnictva,

kedZe ochrana patentov md mimoriadny vyznam pre G¢inny boj proti ich zneuzivaniu; kedze este
nebola vyrieSend otdzka jednotného patentového systému na drovni EU,

kedze existuje preukdzatelné spojenie medzi roznymi formami organizovanej kriminality
a porusovanim prav dusevného vlastnictva,

kedze Lisabonskou zmluvou sa zarucuje spolurozhodovacia prévomoc Eurdpskeho parlamentu
v komer¢nych veciach a jeho pristup k dokumentom z rokovani,

kedZze je Ziaduce, aby sa stlasne s potld¢anim priestupkov v tejto oblasti zabezpedila aj ochrana
spotrebitela, ktory legdlne pouziva produkty, na ktoré sa vztahuje ochrana prav dusevného vlastnictva,

kedZze sticasné prdvne predpisy Spolocenstva nestanovuji Ziadnu prekdzku pre rozvoj multiteritoridl-
nych licen¢nych systémov,
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X. kedZze v roznych oblastiach vritane odvetvia, ktoré je zaloZené na slove a obraze, existuji obchodné
modely a kandly, ako aj licenéné mechanizmy, ktoré umoznuji Siroky pristup k dielam v mnohych
formach a formdtoch, a to na vnutrostatnej, ako aj cezhrani¢nej tGrovni,

1. pozitivne hodnoti ozndmenie Komisie z 11. septembra 2009, ktorého cielom je pripravit dopliuji-
ceho nelegislativne opatrenia; vyjadruje viak polutovanie nad tym, Ze toto ozndmenie sa nezaoberd dokon-
Cenim pravneho rdmca prostrednictvom série iniciativ, ktoré by boli zamerané na G¢inny boj proti poru-
Sovaniu prav dusevného vlastnictva; vyjadruje potesenie z pokroku dosiahnutého v ramci EU pri zladovani
boja proti falsovaniu tovaru; povzbudzuje Komisiu, aby zintenzivnila svoje Gsilie v oblastiach, ktoré sa
tykaju zdravotnictva a bezpecnosti, najmi pokial ide o lieciva;

2. pripomina, Ze v kultirnej oblasti existuje vynimka z uplatiovania prév duSevného vlastnictva:
,stkromnd képia“

3. vyzyva Komisiu, aby do konca roku 2010 urychlene predlozila komplexni stratégiu pre prava dusev-
ného vlastnictva, ktord bude zahfnat vietky aspekty prav dusevného vlastnictva vratane ich presadzovania
a podpory, najmi dlohy autorskych prav, ktoré vytvarajii moznosti a nie prekdzky, ¢im poméhaja tvorcom
zardbat si na Zivobytie a §irit vlastné diela;

4. vyzyva Komisiu, aby navrhla komplexnii stratégiu pre préva dusevného vlastnictva, ktord odstrani
prekazky vo vytvoreni jednotného trhu v elektronickom prostredi a prisposobi eurépsky legislativny rdmec
v oblasti prav dusevného vlastnictva sticasnym trendom v spolo¢nosti, ako aj technickému vyvoju;

5. zdoraziuje, Ze akékolvek opatrenia prijaté na presadzovanie prav dusevného vlastnictva musia
dodrziavat Chartu zdkladnych prév Eurépskej tnie, najmi jej clanky 7 a 8, a Eurdpsky dohovor
o ochrane [udskych prév a zdkladnych slobod, najmi clanky 6, 8 a 10, a musia byt nevyhnutné, proporcné
a primerané v rdmci demokratickej spolocnosti; v tejto stvislosti pripomina, ze v ¢lanku 17 Charty
zdkladnych priv EU sa stanovuje ochrana dusevného vlastnictva;

6. domnieva sa, Ze Komisia by mala zohladnit aspekty prdv dusevného vlastnictva vo vietkych prislus-
nych politikdch alebo legislativnych iniciativach a Ze tieto aspekty by sa mali skimat v rdmci analyzy vplyvu
vzdy, ked by mal mat navrh dosledky v oblasti dusevného vlastnictva;

7. domnieva sa, Ze Komisia by mala vziat do dvahy 3$pecifické problémy, s ktorymi sa stretdvaji MSP
v oblasti posiliovania prav dusevného vlastnictva, stvisiace so zdsadou ,Najskor myslief v malom*, ktord sa
zaviedla v iniciative ,Small Business Act“ pre Eurépu, a to najmi prostrednictvom uplatiiovania zdsady
nediskriminacie MSP;

8.  na zaklade skasenosti opravnenych osob v niektorych ¢lenskych $titoch nestihlasi s Komisiou v tom,
7e scasny ramec na presadzovanie obCianskeho prava v EU je pre riadne fungovanie vnitorného trhu
dostato¢ne u¢inny a harmonizovany, a pripomina Komisii, Ze sprava o uplatiiovani smernice 2004/48|ES je
pre potvrdenie tychto tvrdeni kltucovd;

9.  zastdva ndzor, Ze moznost viest konanie proti porusovaniu prav duSevného vlastnictva by mala byt
zakotvend v eurépskom pravnom rdmci, a pripomina Komisii, Ze sprdva o uplatiovani smernice
2004/48[ES je nevyhnutnd na potvrdenie tychto poZiadaviek;

10.  vyzyva Komisiu, aby vypracovala sprivu o uplatiovani smernice 2004/48/ES, ktord bude zahfnat
hodnotenie G¢innosti prijatych opatreni, ako aj hodnotenie jej vplyvu na inovaciu a rozvoj informacnej
spolocnosti v stilade s ¢lankom 18 ods. 1 tejto smernice, a aby v pripade potreby predlozila pozmeiujtice
a dopliiujace ndvrhy; zZiada, aby tdto sprdva obsahovala aj hodnotenie moznosti posilnenia a aktualizcie
pravneho rdmca v stvislosti s vyuzivanim internetu;

11.  zobrala do tvahy existenciu osobitnych formdtov, ktoré diela spristupiujii osobdm s postihnutim,
a prijala nevyhnutné opatrenia na podporu ich distribicie;
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12.  nezdiela nazor Komisie, Ze hlavnd cast zdkonov tykajicich sa presadzovania prav dusevného vlast-
nictva je uz schvilend; v tejto stivislosti zdoraziluje, Ze rokovania o smernici o trestnopravnych postihoch
neboli tspesne ukonéené;

13.  ziada Eurdpsku komisiu, aby zabezpedila, Ze opatrenia na posilnenie uplatilovania prav dusevného
vlastnictva na vnitornom trhu nenari$aji zdkonné pravo na interoperabilitu, kedZze tito je zdsadnd pre
zdravi konkurenciu na trhu s digitdlnymi dielami, najmad pokial ide o pouzivatelov volne dostupnych
softvérov;

14.  vyzyva Komisiu, aby na zdklade ¢lanku 118 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie vypracovala vhodné
legislativne ndvrhy, ktoré sa budi tykat u¢inného patentového systému EU, a v tejto suvislosti vita zdvery
Rady zo 4. decembra 2009 o posilnenom patentovom systéme v Eurépe ako dolezity pozitivny vyvoj;

Eurdpske stredisko pre sledovanie falSovania a autorského pirdtstva (stredisko)

15.  uzndva vyznam komplexnych a spolahlivych informdcii a tidajov o vSetkych druhoch porusovania
prav duSevného vlastnictva pre tvorbu politik vychddzajicich z vedeckych poznatkov a zameranych na
vysledky;

16.  pozitivne hodnoti vytvorenie strediska ako ndstroja na ststredovanie Statistik a idajov, ktoré budd
slizit ako zdklad pre navrhovanie opatreni, ktoré sa majd prijat v zdujme G¢inného boja proti fal§ovaniu
a poruSovania prav duSevného vlastnictva na internete; naliecha na Komisiu, aby vypracovala spravu o tom,
ako najlepsie vyuzit Europol a existujiice Struktiry na spoluprdcu medzi colnymi orgdnmi v zdujme G¢in-
ného boja proti trestnému ¢inu porusovania prav dusevného vlastnictva;

17.  vyjadruje Zelanie, aby sa stredisko stalo ndstrojom na zber a vymenu tdajov a informdcii o vSetkych
druhoch poruovania prév dusevného vlastnictva vritane zhrnutia vedeckého vyskumu o fal§ovani
a reguldcii prav dusevného vlastnictva;

18.  vyzyva Komisiu, aby objasnila tlohy, ktorymi sa stredisko poveri a zdoraziuje, Ze tspech tohto
strediska v znalnej miere zdvisi od zapojenia sa a spoluprdce vsetkych subjektov vritane vnitrostatnych
orgdnov, oprdvnenych osob, organizicii spotrebitelov a prislusnych priemyselnych odvetvi v zdujme toho,
aby sa zvysila transparentnost a aby nedochddzalo k duplicite dsilia;

19.  vyzyva Komisiu, aby Parlamentu a Rade poskytovala tplné a komplexné informdcie o vysledkoch
¢innosti strediska prostrednictvom vyro¢nych sprav, v ktorych Komisia predlozi zdvery a navrhne rieSenia
potrebné na zlepSenie pravnych predpisov v oblasti prav dusevného vlastnictva;

ZyySovanie informovanosti spotrebitel'ov

20.  vyzyva Komisiu a ¢lenské $tity, aby v spojeni so zainteresovanymi stranami usporiadali informa¢ni
kampan o rizikich, ktoré predstavuji falsované vyrobky pre zdravie a bezpecnost spotrebitelov, ale aj
o negativnom vplyve falSovania a poruSovania prav dusevného vlastnictva na internete na hospodarstvo
a spolo¢nost na eurdpskej, vnutro$titnej a miestnej Grovni; zdoraziuje potrebu zvysit informovanost, a to
najmd mladych eurépskych spotrebitelov, o potrebe dodrziavat prava dusevného vlastnictva;

21.  pokial ide o poruSovanie prav dusevného vlastnictva na internete a internetovy predaj falsovanych
vyrobkov, vyzyva vSetky zainteresované strany vritane poskytovatelov pristupu na internet, prevadzkova-
telov internetovych obchodov, oprdvnenych osob a organizicii spotrebitelov, aby prijali konkrétne opat-
renia na varovanie a vzdeldvanie [udi o hodnote autorského prava a vplyve porusovania prav dusevného
vlastnictva a falovania na pracovné miesta a rast, ako s napriklad krétke, viditelné a zrozumitelné
upozornenia pou¢ného charakteru;

22, zdoraziuje, Ze je potrebné prostrednictvom cielenych informaénych kampani zameranych najmé na
poruSovanie prdv dusevného vlastnictva na internete vzdeldvat mladych Tudi, aby rozumeli vyznamu dusev-
ného vlastnictva a vedeli jasne rozpoznat, ¢o je zdkonné a ¢o nie;
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23.  vyzyva preto Komisiu, aby vyvinula tlak na priemysel, aby vytvoril este viac platobnych prostriedkov
s cielom ulah¢it spotrebitelom v Eurépe kipu legélne pontikaného obsahu, a tak zvysit legdlne stahovanie
dét v EU;

Riesenie otdzok porusovania prdv dusevného vlastnictva a ochrana prdv dusevného vlastnictva na
internete

24.  sthlasi s Komisiou a uzndva, Ze nelegislativne dopliiujiice opatrenia, ako napriklad diskusie
o moznych zlepSeniach na digitdlnom trhu v Eurépe prostrednictvom dobrovolnej harmonizicie postupov
a noriem medzi zainteresovanymi stranami, mozu byt uZitocné na posilnenie uplatfiovania prdv dusevného
vlastnictva, najmi opatrenia vyplyvajice z prehlbeného dialogu medzi zainteresovanymi stranami;

25.  zdoraziuje, Ze obrovsky ndrast nepovoleného spolo¢ného vyuzivania siborov s dielami podlichaji-
cimi autorskému prdvu a nahratymi vystdpeniami predstavuje pre eurépske hospodarstvo coraz vacsi
problém, pokial ide o pracovné prilezitosti a zisky pre priemysel, ako aj pre vladu;

26.  zdoraziiuje, Ze rozsirenie tohto javu umoznilo niekolko cinitelov, najmd rozvoj technoldgii
a nedostatok zdkonnych pontk; pripomina vsak, Ze tento jav predstavuje porusenie prdv dusevného vlast-
nictva a je potrebné ho vhodnym sposobom a nalichavo riesit v zavislosti od prislusnych odvetvi a v stlade
so zakladnymi pravami;

27.  zdoraziwuje, Ze podpora a rozsirenie rozmanitej, pritazlivej a viditelnej zdkonnej ponuky pre spot-
rebitelov moze prispiet k rieSeniu poruSovania prdv na internete a v tejto stivislosti uznédva, Ze nedostatocné
fungovanie vnitorného eurdpskeho digitdlneho trhu je vyznamnou prekdzkou v rozvoji zékonnych pontik
na internete a e EU riskuje, Ze dsilie o rozvoj zakonného internetového trhu odstidi na netspech, ak tito
skuto¢nost neuznd a urychlene nevypracuje ndvrhy na rieSenie tohto problému;

28.  Ziada preto Komisiu, aby vyvijala tlak na priemysel, aby navrhol nové moznosti platenia v zdujme
ulah¢enia ndkupu zdkonne pontkaného obsahu eurdpskym spotrebitelom, a tym zabezpecila zvysenie
zakonného preberania suborov v EU;

29.  Ziada, aby sa prijali konkrétne pravne predpisy, ktoré zabezpecia, aby sikromny spotrebitel, ktory na
vlastné sikromné pouzitie legélne ziskal képie origindlnych produktov, na ktoré sa vztahuje ochrana prav
dusevného vlastnictva, nebol povinny preukdzat legitimitu takychto kopii; takéto dokazovanie nalezi
osobdm, ktoré by mali zdujem dokazat pripadné porusenie predpisov tykajtcich sa ochrany prav dusevného
vlastnictva;

30.  Zziada, aby sa na dialdgu so zainteresovanymi stranami zdcastnili vSetky subjekty vrdtane poskyto-
vatelov pristupu na internet v zdujme toho, aby sa nasli vhodné rieSenia; ak sa to nepodari, vyzyva Komisiu,
aby predlozila legislativny ndvrh alebo aby zmenila platné prdvne predpisy, najmi smernicu 2004/48|ES,
s cielom posilnit pravny rdmec SpoloCenstva v tejto oblasti, a aby sa pritom in3pirovala skdsenostami
Clenskych stitov;

31.  vyzyva Komisiu, aby zohladnila konkrétne charakteristiky kazdého sektora a vo vSeobecnosti pouva-
zovala o sposoboch ulahéenia pristupu priemyselnych odvetvi na digitdlny trh bez zemepisnych obmedzeni
tym, ze bude urychlene riesit otdzku multiteritoridlnych licencii tam, kde existuje silny dopyt zo strany
spotrebitelov, a nedostato¢ne harmonizovanych prévnych predpisov, ako aj otdzku dcinného
a transparentného systému spravovania prav, ktory by doplnil jestvujici ndrast objemu sluzieb, ktoré st
zdkonné a zodpovedaji dopytu spotrebitelov po univerzdlnejsom, rychlom a prispdsobenom pristupe
k obsahuy;

32, zdoraziuje, Ze by bolo potrebné zlepsit rdmec na udelovanie licencii na zdklade technologickej
neutrality tak, aby mali ¢lenské Stity k dispozicii pruzny, aéinny a transparentny systém spravovania
prav, ktory sa dokaze prisposobit novym technoldgidm;

33.  vyzyva Komisiu, aby preskiimala otdzku cezhrani¢nej spravy prav a zmenila sticasnl situdciu pravnej
neistoty, ktord sa vytvorila odporicanim Komisie 2005/737/ES z 18. oktébra 2005 o kolektivnej cezhra-
ni¢nej sprave autorskych prdv, pricom by zohladnila skuto¢nost, Ze autorské pravo je vo svojej podstate
teritoridlne z kultirnych, tradi¢nych a jazykovych dovodov, a zabezpecila celoeurdépsky licenény systém,

miestneho repertodru;
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34.  upozortiuje okrem iného na ndrast prejavov internetovej priemyselnej $piondze a odcudzovania
tdajov, ktoré st priemyselnym vlastnictvom, najmi technickych dokumentécii a zdrojovych kédov;

35.  navrhuje, aby sa stredisko podrobne zaoberalo pricinou problému krddeze ddajov a predloZilo svoj
ndvrh na boj proti tomuto problému;

36.  vyzyva Komisiu, aby urcila konkrétne problémy a potreby malych a stredn)'fch podnikov s cielom
vytvorit osobitné opatrenia, ktoré im pomozu v boji proti porusovaniu prdv duSevného vlastnictva,
a umoznia im lepsie sa chrénit v EU aj v tretich krajindch;

37.  podporuje kroky, ktoré podnikla Komisia s cielom zistif najicinnejsie sposoby dalsieho zlep3enia
colného nariadenia EU, na zdklade ktorého je mozné zadriat tovar, pri ktorom existuje podozrenie
z porusenia prav dusevného vlastnictva a ktoré je ako také jednym z pilierov prévneho rdmca Unie pre
presadzovanie prav dusevného vlastnictva;

38.  vyzyva Komisiu, aby rozvijala inovativnu a posilnent spoluprdcu medzi administrativou
a jednotlivymi priemyselnymi odvetviami, ktorych sa tito problematika tyka;

39.  vyzyva clenské $tity a Komisiu, aby rozsirili spoluprdcu medzi Uradom pre harmonizdciu vndtor-
ného trhu a vndtrodtaitnymi Gradmi dusevného vlastnictva tak, aby zahfiiala aj boj proti porusovaniu prav
dusevného vlastnictva;

40. uzndva potrebu vyuzitia existujicich instituciondlnych Struktar v clenskych $titoch v boji proti
falsovanému tovaru, a preto vyzyva vniitrostitne patentové trady a iné trady priemyselného vlastnictva,
aby malym a strednym podnikom a verejnosti poskytli vicsiu podporu a odbornt pripravy;

Medzindrodny rozmer a vplyv na vniitorny trh

41.  vyzyva Komisiu, aby zintenzivnila svoju spolupracu s prioritnymi tretimi krajinami v oblasti dusev-
ného vlastnictva a aby podporovala vyvdzeny pristup v ramci rokovani o duSevnom vlastnictve vo Svetovej
organizacii dusevného vlastnictva a najma v rdmci dohody WTO o obchodnych aspektoch prav dusevného
vlastnictva (TRIPS);

42, vyzyva Komisiu, aby zabezpecila, Ze jej usilie o dalsi pokrok v rokovaniach o mnohostrannej
obchodnej dohode o boji proti falsovaniu (ACTA) s cielom zlepsit G¢innost systému presadzovania prav
duSevného vlastnictva v boji proti ich poruSovaniu bude nepretrzité, a aby sa plne zohladnila pozicia
Parlamentu, najmi ako bola vyjadrend v jeho uzneseni z 18. decembra 2008 o vplyve fal§ovania na
medzindrodny obchod, a vyzyva ju, aby v plnom rozsahu informovala Parlament o pokroku a vysledku
rokovani;

43, podporuje Komisiu v dalom posiliiovani a rozsirovani iniciativ tykajicich sa bilaterdlnej spoluprace
vratane dialogu o duSevnych pravach s tretimi krajinami a o projektoch technickej pomoci;

44, konstatuje, Ze najvacsim problémom pre vnitorny trh je boj proti porusovaniu prav dusevného
vlastnictva na vonkajsich hraniciach EU a v tretich krajinich; v te]to stvislosti vyzyva Komisiu, aby vytvorila
viac asisten¢nych sluzieb dusevného vlastnictva v tretich krajindch (najmd v Indii a Rusku) s cielom pomoct
eurdpskym podnikatelom aktivnejSie presadzovat svoje prava dusevného vlastnictva a bojovat proti poru-
Sovaniu prdv dusevného vlastnictva v tretich krajindch, ako aj proti vstupu falsovaného tovaru vyrobeného
v tretich krajindch na vnitorny trh;
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Organizovand trestnd Cinnost
45.  zdoraziiuje vyznam boja proti organizovanej trestnej Cinnosti v oblasti prav dusevného vlastnictva,
najmi proti poruovaniu prav duSevného vlastnictva na internete; v tejto sivislosti zdoraziiuje, Ze st
potrebné vhodné pravne predpisy EU o primeranych a spravodlivych postihoch, a podporuje tizku strate-
gickii a operacnt spolupricu medzi zainteresovanymi stranami v EU, najmi s Europolom, vniitrostitnymi
organmi a sikromnym sektorom, ako aj so $taitmi mimo EU a medzinirodnymi organizaciami;

*

* *

46.  poveruje svojho predsedu, aby toto uznesenie postipil Rade, Komisii, Eurépskemu hospoddrskemu
a socidlnemu vyboru a parlamentom a vlddam clenskych statov.

Eurépska stratégia pre hospodirsky a socidlny rozvoj horskych regionov,
ostrovov a riedko osidlenych oblasti

P7 TA(2010)0341

Uznesenie Eurdpskeho parlamentu z 22. septembra 2010 o eurdpskej stratégii pre hospodarsky
a socidlny rozvoj horskych regionov, ostrovov a riedko osidlenych oblasti

(2012/C 50 E/07)
Eurdpsky parlament,
— so zretefom na tretiu ¢ast, hlavu XVIII Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie, a najma na jej ¢lanok 174,
— so zretelom na nariadenia, ktorymi sa riadia $trukturdlne fondy na obdobie rokov 2007 az 2013,

— so zretelom na rozhodnutie Rady 2006/702/ES zo 6. oktobra 2006 o strategickych usmerneniach
Spolocenstva o stdrznosti (1),

— so zretefom na svoje uznesenie z 2. septembra 2003 o Strukturdlne znevyhodnenych regiénoch (ostro-
voch, horskych regidnoch, regiénoch s nizkou hustotou obyvatelstva) v kontexte politiky sidrznosti
a ich instituciondlnych vyhliadok (3,

— so zretefom na stanovisko Vyboru regionov zo 7. jula 2005 o preskiimani usmerneni o regiondlnej
Statnej pomoci (3),

— so zretelom na svoje uznesenie z 15. marca 2007 o obmedzeniach regiondlnej politiky vyplyvajicich
z ostrovného charakteru, prirodnych a hospodarskych podmienok (%),

— so zretefom na ozndmenie Komisie s ndzvom ,Zelend kniha o Gzemnej sidrinosti — Z Gzemnej
rozmanitosti urobit prednost“ (KOM(2008)0616) zo 6. oktébra 2008,

— so zretefom na pracovny dokument dtvarov Komisie s ndzvom Regiény 2020 — hodnotenie buddcich
vyziev pre regiony EU (SEK(2008)2868),

. EU L 291, 21.10.2006, s. 11.
. EU C 76 E, 25.3.2004, s. 111.
. EU C 31, 7.2.2006, s. 25.
. EU C 301 E, 13.12.2007, s. 244.
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— so zretelom na svoje uznesenie o zelenej knihe o Gzemnej stdrznosti a stave diskusie o budtcej reforme
politiky stdrznosti z 24. marca 2009 (1),

— so zretelom na ozndmenie Komisie o Siestej sprave o pokroku v oblasti hospodarskej a socidlnej
sidrznosti z 25. juna 2009 (KOM(2009)0295),

— so zretelom na ozndmenie Komisie s ndzvom Politika sidrznosti: Strategickd sprava 2010 o vykondvani
programov 2007 — 2013 (KOM(2010)0110) z 31. marca 2010,

— so zretelom na ¢ldnok 110 ods. 4 rokovacieho poriadku,

A. kedze zdsada Gizemnej stidrznosti bola upevnend nariadeniami o $trukturdlnych fondoch na roky 2007
- 20013 a je jednym z novych hlavnych cielov Eurépskej tinie, ktoré nastolila Lisabonskd zmluva,
pricom sa usiluje o zabezpecenie harmonického rozvoja EU zmensovanim regiondlnych nerovnosti
a odstraiiovanim prekdzok v rozvoji vratane prekdzok, ktoré stvisia s prirodnymi a so zemepisnymi
znevyhodneniami,

B. kedZe je dolezité objasnit vplyv Lisabonskej zmluvy na postavenie regiénov, pre ktoré sii potrebné
osobitné opatrenia v rdmci regiondlnej politiky,

C. kedze podla ¢lanku 174 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie treba venovat mimoriadnu pozornost
regionom, ktoré st zdvazne a trvalo znevyhodnené prirodnymi a demografickymi podmienkami, ako st
najsevernejsie regiony s velmi nizkou hustotou obyvatelstva, ostrovné, cezhrani¢né a horské regiony,

D. kedze horské regiony, ostrovy a riedko osidlené oblasti Celia osobitnym vyzvam v stvislosti
s demografickymi zmenami, zlou dostupnostou, zmenou klimy, migriciou, doddvkami energie
a regiondlnou integraciou,

1. vita zaclenenie Gizemnej stdrznosti ako nového ciela Unie, ako aj novy ¢ldnok 174, domnieva sa, 7e
ustanovenia ¢ldnku 174 by sa mali premietnut do osobitnych rozvojovych stratégii a konkrétnych opatreni
s cielom prekonat znevyhodnenia a zuzitkovat potencidl tychto regionov;

2. domnieva sa, Ze horské regiony, ostrovy a riedko osidlené oblasti tvoria homogénne skupiny regiénov
a maji spolo¢né niektoré dolezité vlastnosti, ktorymi sa odlisujii od ostatnych regiénov; je presvedéeny, ze
si zasliZia osobitné programy regiondlneho rozvoja; v tejto stvislosti zdéraziiuje osobitnd situdciu ostrov-
nych ¢lenskych stitov, ktoré sa nachadzajii v okrajovych oblastiach Unie;

3. domnieva sa, ze HDP musi byt dalej hlavnym meradlom pri stanoveni oprdvnenosti na pomoc
v rdmci regiondlnej politiky; vyzyva vsak Komisiu a clenské $tity, aby vypracovali primeranejsie Statistické
ukazovatele s tizemnym zameranim, ktoré poskytnd ucelenejsi obraz o trovni rozvoja tychto znevyhod-
nenych regionov; zdoraziiuje, Ze ¢lenské $taty uz mozu pouzivat aj iné ukazovatele ako HDP (celkovy pocet
obyvatelov, mieru nezamestnanosti/zamestnanosti, Groven vzdelania, hustotu obyvatelstva) pri preroz-
delovani finan¢nych prostriedkov medzi regiénmi, a to v ramci pridelenych celkovych zdrojov, pricom
sa zohladni osobitny charakter kazdého regiénu;

4. 7iada o vytvorenie osobitného eurdpskeho integrovaného a pruzného politického rdmca na rieSenie
situdcie horskych regiénov, ostrovov a riedko osidlenych oblasti, ktory bude vychddzat z ich spolo¢nych
vlastnosti, pricom nélezite zohladni aj rozdielne situdcie a primerane uplatni zdsadu proporcionality;
domnieva sa, Ze politika stidrznosti by mala riesit situdciu ostrovov nielen prostrednictvom opatreni regio-
nalnej politiky, ale aj vyuzivanim dalsich politik EU, ktoré maji vyznamny tGzemny vplyv na rozvoj tychto
regionov; domnieva sa, ze eurdpsky politicky rdmec pre horské regiony, ostrovy a riedko osidlené oblasti by
mohol priniest pridand hodnotu potrebnd na to, aby sa prekonalo trvalé znevyhodnenie tychto regiénov
a ich rozvojovy model sa upravil v zdujme plného vyuZzivania ich vyhod;

() U.v. EU C 117 E, 6.5.2010, s. 65.
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5. vyzyva Clenské Stity a regiondlne a miestne orgdny, aby sa vo vyznamnejSej miere zapojili do
rozvojovych stratégii pre horské regiény, ostrovy a riedko osidlené oblasti, pretoze vertikdlny pristup
zahffajlci vSetky trovne verejnej spravy pri dodrziavani zdsady subsidiarity je nevyhnutny na to, aby sa
tieto regiény dostali na sprévnu cestu trvalo udrzatelného rozvoja pri zohladneni dalsich vyznamnych
odvetvi v kazdom regidne; zdoraziiuje, Ze potencial tychto regionov, z ktorych mnohé disponuji bohatymi
prirodnymi zdrojmi, moze kladne prispiet k dosahovaniu cielov predovsetkym v oblasti energetickej politiky
a vyskumu a vyvoja, ktoré boli stanovené v stratégii EU 2020;

6.  zdoraziluje, Ze ciel hospoddrskeho a socidlneho rozvoja v tychto znevyhodnenych regiénoch mozno
splnit iba prostrednictvom dokladne pripravenych programov a ¢innosti EU osobitne prisposobenych pre
kazdy region, ktorych cielom je dosiahnutie Strukturdlnych zmien v tychto regiénoch, ich vyssia konku-
rencieschopnost a schopnost zvlddat najdolezitejsie vyzvy, ktorym Celia, ako aj efektivnou koordiniciou
a uplatinovanim $tyroch Strukturdlnych fondov, Kohézneho fondu a inych finanénych ndstrojov, napriklad
nastrojov poskytovanych Eurdpskou investi¢nou bankou;

7. vyzyva Komisiu a ¢lenské $taty, aby zabezpecili, Ze horské regiény, ostrovy a riedko osidlené oblasti
budii moct dalej vyuzivat vyhody vyplyvajice z osobitnych opatreni v rdmci nového viacroéného financ-
ného rdmca a pocas nasledujiceho programového obdobia;

8. vita eurépske zoskupenia uzemnej spoluprice ako ndstroj na prekondvanie prekdzok bréniacich
uzemnej spoluprdci; pobdda horské regiony, ostrovy a riedko osidlené oblasti, aby vyuzivali eurépske
zoskupenia tUzemnej spoluprdce na riadenie projektov tzemnej spoluprice s inymi regionmi, ktoré st
spolufinancované EU, ako sposob ich uZsicho prepojenia s hospodarskymi oblastami v okoli;

9. podnecuje clenské stity, aby v horskych regionoch, riedko osidlenych oblastiach a na ostrovoch
uplatiiovali v plnej miere ndstroje eurdpskej susedskej politiky s cielom umoznit im profitovat zo zdrojov
dostupnych za hranicami;

10.  pozaduje, aby sa upustilo od kritéria vzdialenosti (150 km) pouzivaného na tcely zaradenia ostrovov
medzi hrani¢né regiény, ktoré spifiajt kritérid financovania na zaklade programov cezhraniénej spoluprace
v ramci cielov tzemnej spoluprice politiky stdrznosti alebo v rdmci eurdpskej susedskej politiky; domnieva
sa, ze v pripade potreby zavedenia urcitého druhu obmedzenia by bolo pre ostrovné regiény vhodnejsie, aby
sa podmienka tykajica sa cezhraniéného tzemia uplatiiovala na trovni morskej oblasti;

11.  poveruje svojho predsedu, aby postipil toto uznesenie Komisii, Rade, vlidam c¢lenskych Stdtov,
orgdnom regiondlnej a miestnej spravy v ¢lenskych $tatoch a hospodarskym a socidlnym partnerom.
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I

(Pripravné akty)

EUROPSKY PARLAMENT

Navrh opravného rozpoétu ¢ 5/2010: OLAF a revizia vlastnych zdrojov
P7_TA(2010)0319

Uznesenie Eurépskeho parlamentu z 21. septembra 2010 o pozicii Rady k ndvrhu opravného
rozpo¢tu Eurépskej tinie & 5/2010 na rozpoctovy rok 2010, oddiel III — Komisia (13473/2010 -

C7-0260/2010 - 2010/2091(BUD))

(2012/C 50 E/08)

Eurpsky parlament,

— so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najma na jej ¢lanok 314, a na Zmluvu o zaloZeni

Eur6pskeho spolocenstva pre atémovi energiu, a najmd na jej ¢ldnok 106a,

so zretelom na nariadenie Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 z 25. jiina 2002 o rozpoctovych pravid-
lach, ktoré sa vztahuji na vSeobecny rozpocet Eurdpskych spolocenstiev ('), a najmd na jeho clanky 37
a 38,

so zretefom na vSeobecny rozpocet Eurdpskej tinie na rozpoctovy rok 2010 prijaty s konecnou plat-
nostou 17. decembra 2009 (?),

so zretelom na Medziinstituciondlnu dohodu zo 17. mdja 2006 medzi Eurépskym parlamentom, Radou
a Komisiou o rozpoctovej discipline a riadnom finanénom hospodareni (%),

so zretelom na ndvrh opravného rozpocétu Eurdpskej tinie ¢. 5/2010 na rozpoctovy rok 2010, ktory
Komisia predlozila 15. jana 2010 (KOM(2010)0320),

so zretefom na poziciu Rady k ndvrhu opravného rozpoltu ¢&.5/2010, ktort Rada zostavila
13. septembra 2010 (13473/2010 — C7-0260/2010),

so zretefom na cldnky 75b a 75e rokovacieho poriadku,

so zretelom na spravu Vyboru pre rozpocet (A7-0249/2010),

kedZe pozicia Rady k ndvrhu opravného rozpoctu €. 5/2010 sa tyka zmeny pldnu pracovnych miest
tradu OLAF bez dodato¢nych finanénych prostriedkov, ako aj revizie odhadov tradi¢nych vlastnych
zdrojov (TVZ, tj. colné poplatky a odvody z produkcie cukru), zdkladov DPH a HND, zahrnutia
prislusnych korekeif pre Spojené kralovstvo do rozpoctu a ich financovania, ako aj revizie financovania
znizen{ prispevkov Holandska a Svédska na rok 2010 zalozenych na HND, ¢o mé za nasledok zmenu
v rozdeleni prispevkov ¢lenskych stitov z vlastnych zdrojov do rozpoctu EU,

U. v. ES L 248, 16.9.2002, s. 1.
U. v. EU L 64, 12.3.2010.
U. v. EU C 139, 14.6.2006, s. 1.
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B. kedZe Gelom ndvrhu opravného rozpoctu ¢. 5/2010 je formélne zahrndt tito rozpoctovi Gpravu do
rozpoctu na rok 2010,

C. kedZe Rada prijala svoju poziciu 13. septembra 2010,

1. berie na vedomie ndvrh opravného rozpoctu ¢. 5/2010;

2. schvaluje poziciu Rady k ndvrhu opravného rozpoctu ¢. 5/2010 bez zmien a doplneni a poveruje
svojho predsedu, aby vyhlasil opravny rozpocet ¢. 4/2010 za prijaty s konecnou platnostou a aby zabezpecil
jeho uverejnenie v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie;

3. poveruje svojho predsedu, aby postipil toto uznesenie Rade a Komisii.

VySetrovanie a prevencia nehdd a incidentov v civilnom letectve ***]
P7_TA(2010)0321

Legislativne uznesenie Eurépskeho parlamentu z 21. septembra 2010 o ndvrhu nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady o vySetrovani a prevencii nehdd a incidentov v civilnom letectve
(KOM(2009)0611 — C7-0259/2009 — 2009/0170(COD))

(2012/C 50 E/09)
(Riadny legislativny postup: prvé Citanie)
Eurdpsky parlament,
— so zretelom na navrh Komisie pre Eurdpsky parlament a Radu (KOM(2009)0611),

— so zretelom na ¢ldnok 251 ods. 2 a c¢ldnok 80 ods. 2 Zmluvy o ES, v stlade s ktorymi Komisia
predlozila navrh Eurépskemu parlamentu (C7-0259/2009),

— so zretelom na ozndmenie Komisie Eurdpskemu parlamentu a Rade s ndzvom Dosledky nadobudnutia
platnosti  Lisabonskej zmluvy na prebichajice medziinstituciondlne rozhodovacie procesy
(KOM(2009)0665),

— so zretelom na ¢ldnok 294 ods. 3 a ¢ldnok 100 ods. 2 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie,
— so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospoddrskeho a socidlneho vyboru z 27. mdja 2010 (),
— po porade s Vyborom regiénov,

— so zretelom na stanovisko Eurdpskeho dozorného tradnika pre ochranu tdajov zo 4. februdra 2010 (),

(1) Zatial neuverejnené v tiradnom vestniku.
®) U.v. EU C 132, 21.5.2010, s. 1.
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— so zretelom na zdvizok zdstupcu Rady, vyjadreny v liste z 30. juna 2010, schvilit poziciu Eurépskeho
parlamentu v sdlade s ¢ldnkom 294 ods. 4 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie,

— so zretelom na ¢ldnok 55 rokovacicho poriadku,

— so zretelom na spravu Vyboru pre dopravu a cestovny ruch (A7-0195/2010),

1. prijima nasledujicu poziciu v prvom ¢itani;

2. ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak md v Gmysle podstatne zmenit svoj ndvrh alebo ho
nahradif inym textom;

3. poveruje svojho predsedu, aby tito poziciu postipil Rade, Komisii a parlamentom ¢lenskych stétov.

P7_TC1-COD(2009)0170

Pozicia Eurdépskeho parlamentu prijatdi v prvom ¢itani 21. septembra 2010 na tcely prijatia

nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & ...[2010 o vySetrovani a prevencii nehod
a incidentov v civilnom letectve a o zruSeni smernice 94/56/ES

(KedZe bola dosiahnutd dohoda medzi Eurdpskym parlamentom a Radou, pozicia Eurdpskeho parlamentu zodpovedd
konecnému. legislativnemu aktu, nariadeniu (EU) ¢. 996/2010.)

Bezpecnost dodivok plynu ***[

P7_TA(2010)0322

Legislativne uznesenie Eurépskeho parlamentu z 21. septembra 2010 o ndvrhu nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady o opatreniach na zaistenie bezpecnosti doddvok plynu, ktorym

sa zruSuje smernica 2004/67/ES (KOM(2009)0363 - C7-0097/2009 — 2009/0108(COD))

(2012/C 50 E/10)
(Riadny legislativny postup: prvé Citanie)
Eurdpsky parlament,
— so zretelom na ndvrh Komisie pre Eurépsky parlament a Radu (KOM(2009)0363),

— so zretelom na ¢ldnok 251 ods. 2 a ¢ldnok 95 Zmluvy o ES, v sdlade s ktorymi Komisia predlozila
ndvrh Eurépskemu parlamentu (C7-0097/2009),

— so zretelom na ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade s ndzvom ,Désledky nadobudnutia
platnosti  Lisabonskej zmluvy na prebichajice medziinstituciondlne rozhodovacie procesy*
(KOM(2009)0665),
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— so zretelom na ¢ldnok 294 ods. 3 a ¢ldnok 194 ods. 2 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie,
— so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodirskeho a socidlneho vyboru z 20. janudra 2010 (!),
— po porade s Vyborom regiénov,

— so zretefom na zdvizok zdstupcu Rady, vyjadreny v liste z 25. jina 2010, schvdlit poziciu Eurépskeho
parlamentu v stlade s ¢lankom 294 ods. 4 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie,

— so zretelom na ¢ldnok 55 rokovacieho poriadku,

— so zretefom na spravu Vyboru pre priemysel, vyskum a energetiku a stanoviskd Vyboru pre zahrani¢né
veci, Vyboru pre hospodirske a menové veci, Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie
a bezpecnost potravin a Vyboru pre vnitorny trh a ochranu spotrebitela (A7-0112/2010),

1. prijima nasledujiicu poziciu v prvom ¢itani;
2. berie na vedomie vyhldsenia Komisie, ktoré s uvedené v prilohe k tomuto uzneseniu;

3. ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak ma v dmysle podstatne zmenit svoj ndvrh alebo ho
nahradif inym textom;

4. poveruje svojho predsedu, aby postiapil tito poziciu Rade, Komisii a ndrodnym parlamentom.

(") Zatial neuverejnené v dradnom vestniku.

P7_TC1-COD(2009)0108

Pozicia Eurdpskeho parlamentu prijatd v prvom C¢itani 21. septembra 2010 na dcely prijatia
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & ...[2010 o opatreniach na zaistenie bezpetnosti
doddvky plynu, ktorym sa zruSuje smernica Rady 2004/67ES

(KedZe bola dosiahnutd dohoda medzi Eurdpskym parlamentom a Radou, pozicia Eurdpskeho parlamentu zodpovedd
konecnému legislativnemu aktu, nariadeniu (EU) ¢. 994/2010.)

PRILOHA

Vyhldsenie Komisie o opatreniach na zaistenie dlhodobej bezpecnosti dodivok vritane diverzifikicie zdrojov
doddvok plynu a trds plynovodov, regiondlnej spoluprice a medzindrodnej spoluprice v oblasti energetickej
efektivnosti

Komisia zdorazuje, ze diverzifikdcia zdrojov doddvok plynu a trds plynovodov md pre Uniu kl'G¢ovy vyznam z hladiska
zvySovania bezpecnosti doddvok plynu v jednotlivych ¢lenskych stdtoch a v Unii ako celku.
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Uzndvajiic potrebu vypracovat stratégiu na zaistenie dlhodobej bezpecnosti doddvok prijme Komisia do konca roku 2010
komplexny balik energetickej infrastruktiry, v ktorom postadi priority budovania plyndrenskych infrastruktar
v nasledujticich desatrociach, ako aj pokrok dosiahnuty v prioritnych oblastiach stanovenych v rdmci druhého strategic-
kého prieskumu energetickej politiky. V baliku energetickej infrastruktiiry sa urcia ndstroje a opatrenia na stimulovanie
investicii do plyndrenskych infrastruktir, okrem iného najmi na diverzifikdciu trds plynovodov, zaclenenie ,plynovych
ostrovov*, zariadeni pre skvapalneny zemny plyn (LNG) a zdsobnikov.

Komisia v rdmci regiondlnych iniciativ podporuje aj tzku spolupricu vietkych zainteresovanych strdn na vsetkych
trovniach — clenskych Stdtov, nezdvislych regulaénych orgdnov, plyndrenského priemyslu a spotrebitelov. V roku
2010 Komisia vydd ozndmenie o regiondlnych iniciativach s cielom poskytnit usmernenia, ako ¢o najlepsie dosiahnut
pokrok a dalej rozvijat existujlce iniciativy v oblasti regionalnej spoluprice. Uzka regionilna spoluprca md rozhodujtici
vyznam z hladiska plného fungovania vndtorného trhu s energiou. V ozndmeni o regiondlnych iniciativach sa navrhnd
spolocné ciele a najlepsie postupy.

Napokon Komisia uzndva vyznamnd dlohu, ktort energetickd efektivnost zohrdva pri zaistovani dlhodobej bezpecnosti
doddvok energie. Komisia bude aj nadalej rozvijat dzku spoluprdcu s tretimi krajinami s cielom podporovat energetickd
efektivnost prostrednictvom vymeny informdcif o stratégidch zameranych na dspory energie, vysledkov vyskumu v oblasti
energeticky efektivnych technoldgii a spolo¢ného vyuZzivania najlepsich postupov, a to v rdmci medzindrodného partner-
stva pre spoluprdcu v oblasti energetickej efektivnosti a na zdklade bilaterdlnych dohod.

Vyhldsenie Komisie o hospoddrskej sitazi v sdvislosti s odévodnenim 45

Komisia sa domnieva, Ze odkaz na naruSenia hospoddrskej sutaze v odovodneni 45 sa vztahuje na vSetky formy
obmedzenia hospoddrskej sdfaze, a to najmd vritane redtriktivnych ustanoveni zmlav (napriklad ustanoveni
o miestach urenia).

Komisia takisto potvrdzuje, Ze uplatiovanie clanku 101 ZFEU na podmienky uvedené v odovodneni 45 bude v pripade
potreby vykondvat Komisia alebo jeden ¢i viaceré prislusné orgdny pre hospodérsku stitaz v clenskych stdtoch v stlade
s ustanoveniami nariadenia Rady (ES) €. 1/2003 zo 16. decembra 2002 o vykondvani pravidiel hospodarskej sitaze
stanovenych v ¢ldnkoch 81 a 82 zmluvy (')

() U.v.ES L1, 41.2003, s. 1.

Dohoda medzi ES a Pakistanom o readmisii ***

P7_TA(2010)0323

Legislativne uznesenie Eurépskeho parlamentu z 21. septembra 2010 o ndvrhu rozhodnutia Rady
o uzatvoreni dohody medzi Eurépskou tiniou a Pakistanskou islamskou republikou o readmisii osob

bez povolenia na pobyt (05942/2010 - C7-0264/2009 — 2009/0036(NLE))

(2012/C 50 E/11)
(Stihlas)
Eurépsky parlament,

— so zretelom na ndvrh dohody medzi Eurépskym spolocenstvom a Pakistanskou islamskou republikou
o readmisii 0sob bez povolenia na pobyt (08793/2009),

— so zretelom na ndvrh rozhodnutia Rady (KOM(2009)0106),

— so zretelom na ¢ldnok 63 prvy odsek bod 3 pism. b), na ¢ldnok 300 ods. 2 prvy pododsek prvé veta
a ¢lanok 300 ods. 3 prvy pododsek Zmluvy o ES, v stlade s ktorymi Rada konzultovala s Eurépskym
parlamentom (C7-0264/2009),
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— so zretelom na ozndmenie Komisie Eurdpskemu parlamentu a Rade s ndzvom Dosledky nadobudnutia
platnosti Lisabonskej zmluvy na prebichajice medziinstituciondlne rozhodovacie —procesy
(KOM(2009)0665),

— so zretelom na ndvrh rozhodnutia Rady (05942/2010),

— so zretelom na ¢ldnok 79 ods. 3 a ¢ldnok 218 ods. 6 druhy pododsek pism. a) bod v) Zmluvy
o fungovani Eurdpskej tnie,

— so zretelom na ¢ldnok 81 a ¢ldnok 90 ods. 8 rokovacieho poriadku,

— so zretelom na odporicanie Vyboru pre obcianske slobody, spravodlivost a vnitorné veci a stanovisko
Vyboru pre zahrani¢né veci (A7-0231/2010),

[

udeluje sthlas s uzavretim dohody;
2. Dberie na vedomie vyhldsenie Komisie, ktoré je uvedené v prilohe tohto uznesenia;

3. poveruje svojho predsedu, aby postipil tito poziciu Rade, Komisii a vlddam a parlamentom ¢lenskych
Statov a Pakistanskej islamskej republiky.

PRILOHA

VYHLASENIE KOMISIE

Komisia vyhlasuje, Ze pravne predpisy EU od &lenskych $titov vyzaduji, aby stitnym prislusnikom tretich krajin na tGizemf
clenskych stitov v pripade ich Zelania zabezpecili moznost Ziadaf o medzindrodnd ochranu, a Ze najmd zmluva,
podmienky pre priznanie postavenia uteenca a smernica o ndvrate jasne stanovuji, Ze ¢lenské Stity musia respektovat
zdsadu nenavracania v stlade so svojimi medzindrodnymi zdvizkami.

Komisia zdroveii pripomina, Ze clenské §tity EU st predovietkym povinné v kazdom pripade zabezpecit, aby sa Ziadne
vritenie nevykonalo v rozpore s ¢ldnkom 3 Dohovoru o ochrane ludskych prév a zdkladnych slobod a ¢lankom 19
Charty zékladnych prav EU, ktoré zavizujii §tity, aby zabezpecili, Ze nevritia osobu, ktorej po ndvrate do krajiny povodu
alebo prechodu hrozi vdzna ujma.

Pakistan poskytol dtocisko 3 milibnom utecencom z Afganistanu, ¢im pri prijimani ute¢encov prispel viac nez mnohé iné
Stdty OSN. Hoci Komisia uzndva dspechy Pakistanu v tejto oblasti, nadalej vyzyva Pakistan, aby ratifikoval Zenevsky
dohovor o utecencoch (Dohovor OSN tykajtici sa Statttu utecencov z roku 1951 a protokol z roku 1967).

Komisia je odhodland pravidelne informovat Eurépsky Parlament o vietkych uzavretych readmisnych dohodach EU.
Komisia predovietkym:

— bude kazdych 3est mesiacov informovat EP o realizécii readmisnych dohod EU, najmi Co sa tyka priebeinej prace
spolocnych vyborov pre readmisiu,

— nadviaze vztahy s relevantnymi medzindrodnymi organizdciami aktivnymi v Pakistane, aby ziskala ¢o najviac infor-
micif o situdcii [udi, ktor{ boli podla dohody EU znovu prijati do Pakistanu (Pakistanci, pripadne aj $tdtni prislusnici
tretich krajin).
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Viacro¢ny finanény rimec na roky 2007 - 2013
P7_TA(2010)0328

Uznesenie Eurdpskeho parlamentu z 22. septembra 2010 o ndvrhu nariadenia Rady, ktorym sa
ustanovuje viacroény finanény rdmec na roky 2007 - 2013 (KOM(2010)0072 - 2010/0048(APP))

(2012/C 50 E[12)

Eurdpsky parlament,

— so zretelom na ndvrh nariadenia Rady, ktorym sa ustanovuje viacrony finanény rdmec na roky

2007 — 2013 (KOM(2010)0072) (dalej len ,ndvrh nariadenia o VFR®),

so zretelom na Ziadost o udelenie sﬁhlasg, ktord mad Rada predlozit v stilade s ¢lankom 312 ods. 2
Zmluvy o fungovani Eurdpskej tinie (ZFEU),

so zretefom na ¢lanky 311 a 312 ZFEU,

so zretelom na medziindtituciondlnu dohodu zo 17. mdja 2006 o rozpoctovej discipline a riadnom
finan¢nom hospodéreni () (dalej len ,stcasnd MID"),

so zretelom na spolo¢né vyhldsenie Eurdpskeho parlamentu, Rady a Komisie z 12. novembra 2009
o prechodnych opatreniach uplatnitelnych na rozpoctovy postup po nadobudnuti platnosti Lisabonskej
zmluvy, ktoré znovu uvddza v prilohe V svojho uznesenia zo 17. decembra 2009 o ndvrhu vieobecného
rozpoctu Eurdpskej tinie na rozpoctovy rok 2010 (?),

so zretelom na svoje uznesenie z 12. novembra 2009 o prechodnych procedurdlnych usmerneniach
k rozpoctovym zdlezitostiam vzhladom na nadobudnutie platnosti Lisabonskej zmluvy (3),

so zretelom na ndvrh Komisie z 3. marca 2010 tykajici sa nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady,
ktorym sa meni{ a dopliia nariadenie (ES, Euratom) ¢ 1605/2002 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa
vztahuji na vSeobecny rozpocet Eurdpskych spolocenstiev (KOM(2010)0071),

so zretefom na ndvrh Komisie z 3. marca 2010 tykajici sa Medziinstituciondlnej dohody medzi Eurdp-
skym parlamentom, Radou a Komisiou o spoluprici v oblasti rozpoctu (KOM(2010)0073),

so zretelom na zdvery Rady zo 16. marca 2010 o rozpoéte EU na rok 2011,

so zretelom na spravu Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade z 27. aprila 2010 o fungovani medziin-
Stituciondlnej dohody o rozpoctovej discipline a riadnom finanénom hospodareni (KOM(2010)0185),

() U.v. EU C 139, 14.6.2006, s. 1.
(%) Prijaté texty, P7_TA(2009)0115.
(%) Prijaté texty, P7_TA(2009)0067.
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— so zretelom na nariadenie Rady (EU) ¢. 407/2010 z 11. mdja 2010, ktorym sa zriaduje eurépsky
finan¢ny stabiliza¢ny mechanizmus (),

— so zretelom na otdzky z 20. mdja 2010 adresované Rade (O-0074/2010 — B7-0310/2010) a Komisii
(B7-0311/2010 — 0-0075/2010) o revizii viacro¢ného financného rdmca na roky 2007 — 2013,

— so zretelom na ¢ldnok 81 ods. 3 rokovacieho poriadku,

— so zretelom na predbeznd spravu Vyboru pre rozpocet (A7-0248/2010),

A. kedze v ¢ldnku 312 ZFEU sa uvddza, ze Rada prijme nariadenie, ktorym sa uréi viacro¢ny finanény
ramec (VFR),

B. kedZe v spolotnom vyhldseni z 12. novembra 2009 o prechodnych opatreniach uplatnitelnych na
rozpoctovy postup po nadobudnuti platnosti Lisabonskej zmluvy, na ktorom sa dohodli Eurépsky
parlament, Rada a Komisia, sa stanovuji opatrenia potrebné na zabezpecenie kontinuity ¢innosti EU
a plynulého prechodu na novy pravny rdmec pre rozpoétovy postup, ktory vyplyva z nadobudnutia
platnosti Lisabonskej zmluvy,

C. kedze cielom vyssie uvedeného ndvrhu nariadenia o VFR, ktory Rada nemoéze prijat bez sthlasu
Eurdpskeho parlamentu, je zosuladit ustanovenia sicasnej MID s poziadavkami Lisabonskej zmluvy,

D. kedZe v ¢linku 312 ods. 5 ZFEU st Eurépsky parlament, Rada a Komisia vyzvané, aby prijali vietky
opatrenia potrebné na ulahlenie prijatia finan¢éného rdmca,

E. kedZe Eurdpska tnia ziskava na zdklade Lisabonskej zmluvy vyznamné nové vysady, napriklad v oblasti
vonkajiej ¢innosti (¢ldnok 27 ods. 3 Zmluvy o Eurdpskej anii), $portu (¢lanok 165 ZFEU), kozmického
priestoru (¢lanok 189 ZFEU), zmeny klimy (clinok 191 ZFEU), energetiky (clinok 194 ZFEU), cestov-
ného ruchu (¢lanok 195 ZFEU) a civilnej ochrany (clinok 196 ZFEU),

F.  kedze v ¢lanku 311 ZFEU sa poZaduje, aby si Unia zabezpecila prostriedky potrebné na dosiahnutie
svojich cielov a uskuto¢niovanie svojich politik,

G. kedZe v bode 4 stcasnej MID sa stanovuje Gprava VFR — MID v pripade nadobudnutia platnosti novej
zmluvy s dosledkami na rozpocet,

H. kedZe stropy sticasného VFR sa v obdobi 2007 az 2009 dosiahli alebo prekrocili aj bez novych vysad,
ktoré Eurdpska tinia ziskala na zdklade Lisabonskej zmluvy, ¢o potvrdzuje, Ze Eurépska tinia musi byt
flexibilnejsia, aby mohla t¢inne reagovat na nalichavé a nepredvidané udalosti,

. kedZe podla najnovsicho finanéného plinovania Eurdpskej komisie na obdobie 2012 - 2013
(SEK(2010)0473), nezohladriujiceho rozne prvky nepldnovanych vydavkov, ktoré sa nadalej buda
musiet financovat v rdmci okruhov, bude disponibilnd rezerva v okruhu 1a predstavovat menej ako
50 miliénov EUR roé¢ne a celkova rezerva, ktord bude k dispozicii vo v3etkych okruhoch, sa obmedzi
na 436 milionov EUR na rok 2012 a 435 miliénov EUR na rok 2013,

J. kedze eurdpsky finanny stabilizaény mechanizmus mé potencidlne vyznamny vplyv na rozpocet,

() U.v. EU L 118, 12.5.2010, s. 1.
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1. ziada Radu a Komisiu, aby zohladnili tieto odportcania:

i) spolupracovat s Eurépskym parlamentom, aby bolo mozné rychle prijat nové nastroje potrebné na

iii

iv

vi

vii

viii

=

=

=

=

Raid

)

)

fak

vykondvanie rozpoctovych ustanoveni Lisabonskej zmluvy, a prehodnotit sicasny VER, aby bolo
mozné poskytnit dalsie zdroje potrebné na uskutocnenie iniciativ, s ktorymi sa v Case prijatia
stcasného VFR nepocitalo;

zabezpecit Gplné dodrzanie ¢lanku 312 ods. 3 ZFEU, v ktorom sa pozaduje, aby finanény rdmec
obsahoval vetky ustanovenia potrebné pre hladky priebeh ro¢ného rozpoctového postupu,
a ¢ldnku 312 ods. 5 ZFEU, v ktorom sa uvadza, ze ,v priebehu celého postupu, ktory vedie
k prijatiu finanéného rdmca, prijmi Eurdpsky parlament, Rada a Komisia vSetky opatrenia
potrebné na ulahéenie jeho prijatia®;

zabezpecit Gplné dodrzanie ¢lanku 311 ZFEU, v ktorom sa pozaduje, aby si Unia zabezpecila
prostriedky potrebné na dosiahnutie svojich cielov a uskutoc¢novanie svojich politik, pricom sa
zohladnia nové oblasti ¢innosti stanovené v Lisabonskej zmluve vratane oblasti vonkajsej ¢innosti,
$portu, kozmického priestoru, zmeny klimy, energetiky, cestovného ruchu a civilnej ochrany;

vyvodit vSetky potrebné zdvery zo skuto¢nosti, ze aj pred vznikom tychto novych potrieb stvi-
siacich s Lisabonskou zmluvou sa v poslednych styroch rokoch sticasného VFR mohli rozpocty na
jednotlivé roky schvilit len prostrednictvom vyuzitia ex1stu]uc1ch rezerv alebo pomocou néstrojov
stanovenych v sticasnej MID na financovanie priorit EU, ako st pr0]ekt Galileo, potravinovy nastrOJ
alebo plan na hospodarskej obnovy Eurdpy, a ze podla odhadov st zostdvajlce rezervy v rdmci
stropov stcasného finanéného rdmca na zvysok tohto obdobia zanedbatelné;

dodrzat bod 4 stcasnej MID, v ktorom sa uvddza, Ze ,ak sa v priebehu stcasného viacroéného
finan¢ného rdmca na roky 2007 — 2013 (dalej len ,rozpoctovy rdmec’) uskutocni revizia zmluvy
s dosledkami na rozpocet, vykonaji sa potrebné tpravy*;

uznat, ze sGcasnd hospoddrska klima moze viest rozpoctovy orgin k tomu, Ze vynalozi urcité
tsilie zamerané na zmenu priorit v rozpocte, aby sa zabezpecilo adekvitne financovanie priorit
a zdroven sa zohladnila eurépska pridand hodnota rozpoctu EU, kedze ide o vyjadrenie sohdarlty
a efektivnosti prostredmctvom spojenia financnych zdrojov, ktoré st inak rozptylené na vndtro-
Stdtnej, regiondlnej a miestnej Grovni; zdoraznit tiez, Ze drvivd vicSina rozpoctovych vydavkov EU
podporuje dlhodobé investicie potrebné na stimulovanie hospoddrskeho rastu EU;

uznat skuto¢nost, Ze nové potreby nemozno splnit presunom prostriedkov alebo zmenami priorit
a Ze je nevyhnutnd revizia VFR a mechanizmov flexibility zahrnutych v stcasnej MID, ¢o je
v rozpore s poziciou Rady uvedenou v jej zdveroch zo 16. marca 2010 o rozpoctovych usmer-
neniach na rok 2011 a opitovne potvrdenou dradujicim predsednictvom v jeho vyhldseniach
pocas rozpravy z 15. juna 2010 o otdzke na Gstne zodpovedanie B7-0310/2010 — O-0074/2010;
okrem toho pripomendt, Ze nové potreby vyplyvajiice z nadobudnutia platnosti Lisabonskej
zmluvy by okrem toho mali byt logicky spojené aj s tsporami na vnitrostitnej a regiondlnej
arovni;

odpovedat na vyhldsenie ¢. 3 pripojené k stcasnej MID, ktoré obsahuje vyzvu, aby sa do roku
2008/2009 vykonalo dplné a rozsiahle preskimanie tykajice sa vietkych aspektov vydavkov
a zdrojov EU, a skoncit s pokusmi o to, aby sa dlohy alebo pravomoci, ktoré boli pridelené EU
na zdklade novej zmluvy, riesili prostrednictvom velmi tizko koncipovanej revizie fungovania
sicasnej MID bez akejkolvek politickej dimenzie;

uznat, Ze doterajSia pozicia Rady a Komisie tykajtca sa revizie VFR je v rozpore s tym, Ze neustile
predkladaji nové navrhy, v ktorych pozaduji nové zdroje, ako st napriklad ,dohoda o bandnoch®
a ITER;
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x) vyjadrit svoje obavy tykajdce sa tendencie clenskych Stitov smerujice k prijfmaniu eurépskych
politik, ktoré st financované mimo rozpoctu EU; odhadndt rlzlko nedostatku demokratickej
kontroly a legitimity v tychto oblastiach politiky, ako aj porusenia zdsady vieobecnosti rozpoctu
EU a negativne dosledky, ktoré moze mat tito tendencia v stvislosti so zdsadou solidarity;

xi) podniknit vietky potrebné kroky na reviziu VFR s cielom poskytnit dalsie zdroje potrebné na

fungovanie Eur6pskej sluzby pre vonkajsiu ¢innost a realizdciu ostatnych politickych priorit stvi-
siacich s Lisabonskou zmluvou, ako aj dalsich iniciativ, a to najmd v rdmci okruhu 1a Konkuren-
cieschopnost pre rast a zamestnanost a okruhu 4 Vonkajsie vztahy, vytvarajdcich pridant hodnotu
EU, ktord Eurdpskej Gnii umozni splnit svoje zévizky a ocakdvania svojich obéanov;

xii) zohladnif skuto¢nost, Ze Parlament bez tejto revizie nebude moct prijat ziadne navrhy tykajice sa

novych agentir ani ziadne dalSie iniciativy Rady, pokial nebudd spojené s ndvrhmi na nové zdroje;

xiii) pokracovat v usili o zabezpeCenie vdc3ej flexibility, ako sa uvddza vo vyssie uvedenej sprave

Komisie o fungovani medziinstituciondlnej dohody o rozpoctovej discipline a riadnom finan¢nom
hospodaren;

xiv) uznaf vyznam flexibility pri vytvdrani rezerv, ktoré Eurdpskej tinii umoziiuji reagovat na sticasné

a budtce potreby, a to tak vo finanénom rdmci, v jednotlivych okruhoch a medzi nimi, ako aj
v ramci rokovani o jeho stanoveni a revizii;

xv) vziat na vedomie skutocnost, Ze Parlament trvd na silnejSom a vysSom stupni flexibility a na

vytvoreni dostato¢nych rezerv pre kazdu kategériu, na zvyseni sim dostupnych prostrednictvom
nastroja flexibility a na zjednoduseni postupov tykajicich sa presunov prostriedkov medzi jedno-
tlivymi okruhmi VER;

xvi) vziat na vedomie skuto¢nost, Ze Parlament nie je pripraveny zacat rokovania o ak)'/chkol’vek

ndvrhoch, ktoré nezarucujii aspon sicasny stupef flexibility pri revizidch finan¢ného rémca,
a to do 0,03 % HND EU (ako sa uvddza v clinku 8 ods. 3 ndvrhu nariadenia o VFR);

xvii) pochopit, Ze vylucne technicky pristup k uplatiovaniu Lisabonskej zmluvy v oblasti rozpoctu je

nepostacujici a Ze na to, aby Parlament mohol udelit svoj sthlas, je nevyhnutné bezodkladne zacat
skuto¢né politické rokovania na primerane vysokej, v pripade potreby na najvyssej drovni;

xviii) vzhladom na dalekosiahle dosledky, ktoré moze mat eur6psky finan¢ny stabilizaény mechanizmus

na rozpocet, sa opdtovne nad nim zamysliet’ eSte pred prijatim nariadenia o VFR; akceptovat
skutocnost, Ze obe zlozky rozpoctového orgdnu by sa mali podielat na rozhodnutiach tykajicich
sa moznych dosledkov tohto mechanizmu na rozpocet EU; sthlasit s tym, ze vsetky pripadné
rozpoctové potreby stvisiace s tymto mechanizmom by sa mali financovat prostrednictvom ad
hoc revizie VFR, aby sa zabezpecilo riadne a v¢asné zapojenie rozpoctového orgénu;

2. poveruje svojho predsedu, aby postiipil toto uznesenie Rade a Komisii.
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Ndvrh opravného rozpoctu ¢. 7/2010: zdruka poskytovand Eurépskou dniou
v silade s ¢linkom 122 ZFEU - finan¢nd pomoc ¢lenskym $titom

P7_TA(2010)0329

Uznesenie Eurépskeho parlamentu z 22. septembra 2010 o pozicii Rady k ndvrhu opravného

rozpoCtu Eurépskej tinie & 7/2010 na rozpoctovy rok 2010, oddiel III — Komisia (13476/2010 —
C7-0261/2010 - 2010/2120(BUD))

(2012/C 50 E/13)

Eurdpsky parlament,

— so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najma na jej ¢lanok 314, a na Zmluvu o zaloZeni
Eurdpskeho spolocenstva pre atomovi energiu, a najméd na jej ¢lanok 106a,

— so zretelom na nariadenie Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 z 25. jina 2002 o rozpoctovych pravid-
lach, ktoré sa vztahuji na vSeobecny rozpocet Eurépskych spolocenstiev ('), a najmi na jeho ¢lanky 37
a 38,

— so zretelom na vieobecny rozpocet Eurdpskej tnie na rozpoctovy rok 2010 prijaty s kone¢nou plat-
nostou 17. decembra 2009 (?),

— so zretelom na Medziinstituciondlnu dohodu zo 17. mdja 2006 medzi Eurépskym parlamentom, Radou
a Komisiou o rozpoctovej discipline a riadnom finan¢nom hospodareni (3),

— so zretelom na ndvrh opravného rozpoctu Eurdpskej dnie ¢. 7/2010 na rozpoctovy rok 2010, ktory
Komisia predlozila 12. jala 2010 (KOM(2010)0383),

— so zretelom na poziciu Rady k ndvrhu opravného rozpoctu ¢ 7/2010, ktory zostavila Rada
13. septembra 2010 (13476/2010 — C7-0261/2010),

— so zretelom na ¢ldnky 75b a 75e rokovacieho poriadku,

— so zretelom na spravu Vyboru pre rozpocet (A7-0250/2010),

A. kedZe pozicia Rady k ndvrhu opravného rozpoctu €. 7/2010 sa tyka tprav potrebnych na vytvorenie
novej rozpoctovej polozky 01 04 01 03 na zdruku poskytovand Eurépskou dniou v sulade
s ustanoveniami ¢lanku 122 ods. 2 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie, ako aj zodpovedajiiceho
nového ¢lanku 8 0 2 na strane prijmov,

B. kedZe Gc¢elom ndvrhu opravného rozpoctu ¢. 7/2010 je formdlne zahrndt tito rozpoctovd tpravu do
rozpoctu na rok 2010,

C. kedZze Rada prijala svoju poziciu 13. septembra 2010,

1. berie na vedomie névrh opravného rozpoctu ¢&. 7/2010;
()
)
C)

U. v. ES L 248, 16.9.2002, s. 1.
U. v. EU L 64, 12.3.2010.
U. v. EU C 139, 14.6.2006, s. 1.
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2. schvaluje poziciu Rady k ndvrhu opravného rozpoctu ¢.7/2010 bez zmien a doplneni a poveruje
svojho predsedu, aby vyhldsil opravny rozpocet ¢. 5/2010 za prijaty s konecnou platnostou a aby zabezpecil
jeho uverejnenie v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie;

3. poveruje svojho predsedu, aby postipil toto uznesenie Rade a Komisii.

Vritenie dane z pridanej hodnoty *
P7 TA(2010)0330

Legislativne uznesenie Eurépskeho parlamentu z 22. septembra 2010 o ndvrhu smernice Rady,

ktorou sa meni a dopliia smernica 2008/9[ES, ktorou sa ustanovuji podrobné pravidli pre

vritenie dane z pridanej hodnoty ustanovené v smernici 2006/112/ES zdanitelnym osobim,

ktoré nie sa usadené v ¢lenskom Stite vritenia dane, ale ktoré sit usadené v inom c¢lenskom
Stite (KOM(2010)0381 — C7-0201/2010 — 2010/0205(CNS))

(2012/C 50 E/14)
(Mimoriadny legislativny postup — konzultdcia)
Eurdpsky parlament,
— so zretelom na ndvrh Komisie pre Radu (KOM(2010)0381),

— so zretelom na ¢ldnok 113 Zmluvy o fungovani EU, v stlade s ktorym Rada konzultovala s Eurépskym
parlamentom (C7-0201/2010),

— so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru z 15. septembra 2010 (1),
— so zretelom na ¢ldnok 55 rokovacieho poriadku,

— so zretelom na sprdvu Vyboru pre hospoddrske a menové veci (A7-0247/2010),

1. schvaluje zmeneny a doplneny ndvrh Komisie;
2. vyzyva Komisiu, aby zmenila svoj ndvrh v stlade s clinkom 293 ods. 2 Zmluvy o fungovani EU;

3. vyzyva Radu, aby ozndmila Eurépskemu parlamentu, ak md v tmysle odchylit sa od nim schvéleného
textu;

4. Ziada Radu o opitovnd konzulticiu, ak md v umysle podstatne zmenit ndvrh Komisie;

5. poveruje svojho predsedu, aby postiipil tito poziciu Rade, Komisii a ndrodnym parlamentom.

(') Zatial' neuverejnené v tradnom vestniku.
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TEXT PREDLOZENY KOMISIOU

POZMENUJUCI A DOPLNUJUCI NAVRH

Pozmeiiujici a dopliiujici navrh 1

Névrh smernice — pozmeiiujiici akt
Oddvodnenie 6

(6)  Opatrenia potrebné na vykondvanie podrobnych pravi-
diel (vratane pripadnych spolo¢nych formuldrov) elektronického
podadvania Ziadosti a postupovania oznamov uvedenych
v smernici 2008/9/ES by sa mali prijat v silade
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. jina 1999, ktorym
sa ustanovuji postupy pre vykon vykondvacich prdvomoci
prenesenych na Komisiu.

(6) Na vykondvanie podrobnych pravidiel (vritane pripad-
nych spolo¢nych formularov) elektronického podavania Ziadosti
a postupovania oznamov uvedenych v smernici 2008/9/ES by
sa mali zabezpecit rovnaké podmienky. V linku 291 Zmluvy
o fungovani Eurdpskej iinie sa stanovuje, Ze pravidld
a vSeobecné zdsady tykajiice sa mechanizmov kontroly,
ktorymi Clenské Stity uskutolriujii kontrolu nad vykonom
vykondvacich prdvomoci Komisie, sa stanovia vopred
v nariadeni, ktoré sa prijme v siilade s riadnym legislativnym
postupom. AZ do prijatia takéhoto nariadenia sa nadalej
uplatiiuje rozhodnutie Rady 1999/468/ES z 28. jina 1999,
ktorym sa ustanovuji postupy pre vykon vykondvacich prdvo-
moci prenesenych na Komisiu (1), s vynimkou regulacného
postupu s kontrolou, ktory sa v rdmci tejto smernice neuplat-
fiuje.

() U.v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23.

Farmakovigilancia liekov (zmena nariadenia (ES) €. 726/2004) ***]

P7_TA(2010)0331

Legislativne uznesenie Eurépskeho parlamentu z 22. septembra 2010 o nidvrhu nariadenia

Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa meni a doplia, pokial ide o farmakovigilanciu

humédnnych liekov, nariadenie (ES) & 7262004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva pri

povolovani liekov na huménne pouZitie a na veterinirne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad

tymito liekmi a ktorym sa zriad'uje Eurépska agentiira pre lieky (KOM(2008)0664 — C6-0515/2008 —
2008/0257(COD))

(2012/C 50 E/15)

(Riadny legislativny postup: prvé citanie)

Eurdpsky parlament,

— so zretelom na ndvrh Komisie pre Eurdpsky parlament a Radu (KOM(2008)0664),

— so zretelom na ¢ldnok 251 ods. 2 a ¢ldnok 95 Zmluvy o ES, v sdlade s ktorymi Komisia predlozila

navrh Eurépskemu parlamentu (C6-0515/2008),

— so zretefom na ozndmenie Komisie Eurdpskemu parlamentu a Rade s ndzvom Dosledky nadobudnutia

platnosti  Lisabonskej
(KOM(2009)0665),

zmluvy na  prebiehajice medziinstituciondlne  rozhodovacie  procesy

— so zretefom na ¢ldnok 294 ods. 3, ¢linok 114 a ¢ldnok 168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy o fungovani

Eurépskej tnie,
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— so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru z 10. jina 2009 (),
— so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov zo 7. oktébra 2009 (%),

— so zretefom na zdvizok zdstupcu Rady, vyjadreny v liste z 23. juna 2010, schvdlit poziciu Eurdpskeho
parlamentu v stlade s ¢ldnkom 294 ods. 4 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie,

— so zretelom na ¢ldnok 55 rokovacieho poriadku,

— so zretelom na spravu Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpe¢nost potravin a stanoviskd
Vyboru pre priemysel, vyskum a energetiku a Vyboru pre vnitorny trh a ochranu spotrebitela (A7-
0153/2010),

1. prijima nasledujiicu poziciu v prvom ¢itani;
2. berie na vedomie vyhldsenie Komisie, ktoré je uvedené v prilohe tohto uznesenia;

3. ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak ma v dmysle podstatne zmenit svoj ndvrh alebo ho
nahradit inym textom;

4. poveruje svojho predsedu, aby tdto poziciu postdpil Rade, Komisii a nirodnym parlamentom.

306, 16.12.2009, s. 22.

M) U.v.E
?) U.v. EU C 79, 27.3.2010, s. 50.

U C
?) U c

P7_TC1-COD(2008)0257

Pozicia Eurépskeho parlamentu prijatd v prvom C¢itani 22. septembra 2010 na dcely prijatia

nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & ...[2010, ktorym sa meni a dopliia, pokial ide

o dohlad nad liekmi na humdnne pouZitie, nariadenie (ES) ¢ 726/2004, ktorym sa stanovujii

postupy Spololenstva pri povolovani liekov na humdnne pouZitie a na veterinirne pouZitie a pri

vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentira pre lieky,
a nariadenie (ES) ¢. 1394/2007 o liekoch na inovativnu liecbu

(KedZe bola dosiahnutd dohoda medzi Eurdpskym parlamentom a Radou, pozicia Eurdpskeho parlamentu zodpovedd
konecnému legislativnemu aktu, nariadeniu (EU) ¢. 1235/2010.)

PRILOHA

Vyhldsenie Komisie

V nadviznosti na poziadavku Eurépskeho parlamentu a Rady tykajicu sa stanovenia triedy vykonného riaditela Eurépskej
agentiry pre lieky sa Komisia zavdzuje znovu zverejnit ozndmenie o vyberovom konani na miesto vykonného riaditela
Eurdpskej agentiry pre lieky s triedou AD15 namiesto triedy AD14, aby sa neoddialilo prijatie tohto dolezitého ndvrhu.
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Komisia zastdva ndzor, Ze sprdvnym miestom na rieSenie tejto otdzky je prebiehajiica horizontdlna diskusia o dlohe
agenttr EU v rdmci medziintitucidlnej pracovnej skupiny pre agentiiry. Diskusia o tomto hladisku je v medziinstitucidlnej
pracovnej skupine otvorend a pokial povedie k rozdielnym ndzorom o vhodnej drovni zverejnenia, stanovenie tejto triedy
sa moze v stvislosti s budicimi zverejneniami prehodnotit.

Farmakovigilancia (zmena smernice 2001/83/ES) ***]
P7_TA(2010)0332

Legislativne uznesenie Eurépskeho parlamentu z 22. septembra 2010 o ndvrhu smernice

Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES, ktorou sa

ustanovuje zdkonnik Spolofenstva o humdnnych liekoch, pokial ide o farmakovigilanciu
(KOM(2008)0665 — C6-0514/2008 — 2008/0260(COD))

(2012/C 50 E[16)
(Riadny legislativny postup: prvé citanie)
Eurépsky parlament,
— so zretelom na ndvrh Komisie pre Eurépsky parlament a Radu (KOM(2008)0665),

— so zretelom na ¢lanok 251 ods. 2 a ¢ldnok 95 Zmluvy o ES, v sdlade s ktorymi Komisia predlozila
ndvrh Eurépskemu parlamentu (C6-0514/2008),

— so zretefom na ozndmenie Komisie Eurdpskemu parlamentu a Rade s ndzvom Dosledky nadobudnutia
platnosti  Lisabonskej zmluvy na prebiehajice medziinstituciondlne rozhodovacie procesy
(KOM(2009)0665),

— so zretelom na ¢ldnok 294 ods. 3 a cldnok 114 a ¢ldnok 168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy o fungovani
Eurépskej tnie,

— so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospoddrskeho a socidlneho vyboru z 10. jina 2009 (),
— so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov zo 7. oktébra 2009 (%),

— so zretelom na zdvizok zdstupcu Rady, vyjadreny v liste z 23. jina 2010, schvilit poziciu Eurépskeho
parlamentu v stlade s ¢lankom 294 ods. 4 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie,

— so zretelom na ¢ldnok 55 rokovacicho poriadku,

— so zretelom na spravu Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost potravin a stanoviskd
Vyboru pre priemysel, vyskum a energetiku a Vyboru pre vnitorny trh a ochranu spotrebitela (A7-
0159/2010),

1. prijima nasledujiicu poziciu v prvom ¢itani;

() U. v. EU C 306, 16.12.2009, s. 28.
() U.v. EU C 79, 27.3.2010, s. 50.
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2. ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak md v Gmysle podstatne zmenit svoj ndvrh alebo ho
nahradit inym textom;

3. poveruje svojho predsedu, aby tito poziciu postipil Rade, Komisii a ndrodnym parlamentom.

P7_TC1-COD(2008)0260

Pozicia Eurdpskeho parlamentu prijatd v prvom ¢itani 22. septembra 2010 na dcely prijatia

smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/.../EU, ktorou sa, pokial ide o dohlad nad liekmi,

meni a dopliia smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zikonnik Spoloenstva o humdinnych
liekoch

(KedZe bola dosiahnutd dohoda medzi Eurdpskym parlamentom a Radou, pozicia Eurdpskeho parlamentu zodpovedd
konecnému. legislativnemu aktu, smernici 2010/84/EU.)

Uvadzanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie ***]
P7 TA(2010)0333

Legislativne uznesenie Eurépskeho parlamentu z 22. septembra 2010 o ndvrhu nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady o uvddzani biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivani
(KOM(2009)0267 — C7-0036/2009 — 2009/0076(COD))

(2012/C 50 E/17)
(Riadny legislativny postup: prvé (itanie)
Eurdpsky parlament,
— so zretelom na ndvrh Komisie pre Eurdpsky parlament a Radu (KOM(2009)0267),

— so zretefom na ¢ldnok 251 ods. 2 a ¢ldnok 95 Zmluvy o ES, v sdlade s ktorymi Komisia predlozila
ndvrh Eurépskemu parlamentu (C7-0036/2009),

— so zretelom na ozndmenie Komisie Eurdpskemu parlamentu a Rade s ndzvom Dosledky nadobudnutia
platnosti  Lisabonskej zmluvy na prebichajice medziinstituciondlne rozhodovacie procesy
(KOM(2009)0665),

— so zretelom na stanovisko Vyboru pre pravne veci k navrhnutému pravnemu zékladu,
— so zretefom na ¢ldnok 294 ods. 3 a ¢ldnok 114 Zmluvy o fungovani EU,
— so zretefom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru zo 17. februdra 2010 (V),

— so zretelom na ¢lanky 55 a 37 rokovacieho poriadku,

(') Zatial' neuverejnené v tradnom vestniku.
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— so zretelom na spravu Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpe¢nost potravin a stanoviskd
Vyboru pre vnitorny trh a ochranu spotrebitela a Vyboru pre priemysel, vyskum a energetiku (A7-
0239/2010),

1. prijima nasledujicu poziciu v prvom ¢itani;

2. ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak md v Gmysle podstatne zmenit svoj névrh alebo ho
nahradif inym textom;

3. poveruje svojho predsedu, aby postipil tito poziciu Rade, Komisii a ndrodnym parlamentom.

P7_TC1-COD(2009)0076

Pozicia Eurépskeho parlamentu prijatd v prvom C¢itani 22. septembra 2010 na dcely prijatia
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & ...[2010 o umiestfiovani na trh a pouZivani
biocidnych vyrobkov, ktorym sa zruSuje smernica 98/8/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmd na jej ¢ldnok 114,
so zretelom na ndvrh Eurdépskej komisie,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (1),

konajiic v stlade s riadnym legislativnym postupom (3),
kedZe:

(1) Biocidne vyrobky st potrebné na ochranu proti organizmom, ktoré st $kodlivé pre zdravie Iudi alebo
zvierat, a na ochranu proti organizmom, ktoré zapricifiuji poskodenie prirodnych produktov alebo
priemyselnych vyrobkov. Biocidne vyrobky vSak mozu predstavovat riziko pre Tudi, zvieratd a Zivotné
prostredie vzhladom na svoje prirodzené vlastnosti a s nimi stvisiaci sposob pouZitia.

(2) Biocidne vyrobky by sa nemali umiestiiovat na trh ani pouzivat, pokial nie st v stlade s povolenim
udelenym v stlade s tymto nariadenim.

(3) Utelom tohto nariadenia je zvysif volny pohyb biocidnych vyrobkov v rimci Unie a zabezpetif
vysokii tirovefi ochrany zdravia Tudi a zvierat a Zivotného prostredia. Osobitnii pozornost treba
venovat ochrane zranitelnych skupin obyvatel'stva vrdtane tehotnych Zien, dojciat a deti. Ustano-
venia tohto nariadenia by mali vychddzat zo zdsady predbeinej opatrnosti, aby sa zarucilo, Ze litky
alebo vyrobky vyrdbané alebo uvddzané na trh nebudi mat Ziadne Skodlivé iicinky na ludské
zdravie alebo zdravie zvierat ani Ziadne neprijatelné cinky na Zivotné prostredie. S cielom v ¢o
najvicSej miere odstrdnit prekdzky obchodu s biocidnymi vyrobkami by sa mali ustanovit | pravidld
schvalovania G¢innych latok a uvddzania biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivania vritane pravi-
diel tykajucich sa vzdgjomného uzndvania povoleni a paralelného obchodu.

() Stanovisko zo 17. februdra 2010 (zatial neuverejnené v Uradnom vestniku).
(%) Pozicia Eur6pskeho parlamentu z 22. septembra 2010.
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(4) Pravidld tykajice sa umiestiiovania biocidnych vyrobkov na trh v Spolocenstve sa povodne prijali
v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8[ES zo 16. februdra 1998 o uvadzani biocidnych
vyrobkov na trh (!). Tento systém je potrebné upravit na zdklade sprivy Komisie Rade
a Eurépskemu parlamentu s ndzvom ,Hodnotenie vykondvania smernice 98/8/ES o uvddzani biocid-
nych vyrobkov na trh (predlozené v stlade s clankom 18 ods. 5 smernice) a sprava o pokroku
pracovného programu uvedeného v ¢ldnku 16 ods. 2 tej istej smernice” o jeho vykondvani pocas
prvych siedmich rokov, v ktorej sa analyzuji problémy a slabé strinky uvedenej smernice.

(5) Zohladnujic hlavné tpravy, ktoré sa zavddzajii do existujiiceho regula¢ného rdmca, predstavuje naria-
denie vhodny prdvny nédstroj na nahradenie smernice 98/8/ES, pretoZe sa nim ustanovuji jasné
a podrobné pravidld, ktoré nevytvdraji priestor pre rozlicné transpozicie clenskych 3titov. Okrem
toho je nariadenie zdrukou, Ze prdvne poziadavky sa budd v celej Unii vykondvat v rovnakom case.

(6) Malo by sa rozliSovat medzi existujiicimi G¢innymi latkami, ktoré boli na trhu s biocidnymi vyrobkami
14. mdja 2000, a novymi G¢innymi ldtkami, ktoré k tomuto ddtumu este na trhu s biocidnymi
vyrobkami neboli. Tento ddtum bol v smernici 98/8/ES pévodne stanoveny ako lehota na transpoziciu
uvedenej smernice do vnutro$tatnych pravnych predpisov. Rozlisovali sa latky, ktoré boli v dany den
na trhu, a tie, ktoré na trhu neboli. Uskutocfiuje sa pracovny program zamerany na preskdmanie
vietkych existujicich litok s cielom ich zaradenia do prilohy I k smernici 98/8/ES. Pocas tohto
preskiimavania sa biocidne vyrobky obsahujtice existujiice litky moézu umiestiiovat na trh aj nadalej,
aby nedoslo k situdcii, ked by na trhu neboli dostupné Ziadne biocidne vyrobky. Nové G¢inné ltky by
sa mali preskiimat skor, ako sa biocidne vyrobky, ktoré ich obsahuji, umiestnia na trh, s cielom
zabezpecit, aby sa na trh umiestiiovali len bezpe¢né nové vyrobky.

(7) Pocas pracovného programu, a najneskor do prijatia rozhodnutia o zaradeni G¢innej latky do prilohy
I k smernici 98/8/ES, mozu clenské Stity za urcitych podmienok docasne povolit biocidne vyrobky,
ktoré nie s v stlade s ustanoveniami tohto nariadenia. Po prijati rozhodnutia o zaradeni by mali
¢lenské staty udelit, zrusit alebo zmenif povolenia v stlade s tymto nariadenim.

(8) V snahe zabezpecit prévnu istotu je potrebné zostavit zoznam Unie tykajici sa dcinnych ldtok
povolenych na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch. Mal by sa ustanovit postup, podla ktorého by
sa posudzovalo, ¢i sa Gi¢innd ldtka moze zaradit do zoznamu Unie. Mali by sa $pecifikovat informdcie,
ktoré by mali zainteresované strany predlozif na dokaz toho, ze G¢innd ltku je mozné zaradit do
zoznamu Unie.

(9) Maji sa postdit a riadit rizikd spojené s vyrobou, pouzivanim a zneskodnovanim chemicky G¢innych
latok a nimi oSetrenych materidlov a vyrobkov podobnym spdsobom, ako sa uvddza v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnotent,
autorizdcii a obmedzovani chemikdlii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentury (?).

(10) S cielom dosiahnut vysokd trovent ochrany Zivotného prostredia a zdravia ludi by sa s vynimkou
osobitnych situdcii nemali na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch schvilit Gi¢inné latky, ktoré maja
najhorsi profil nebezpecnosti. Tieto situdcie by mali zahffiat pripady, ked je schvélenie odévodnené
vzhladom na zanedbatelnt expoziciu Tudi litke, verejné zdravie alebo z dovodu neprimeranych
negativnych vplyvov pripadného nezaradenia za predpokladu, Ze neexistujii Ziadne iné moZznosti.

(11) V snahe predist pouzivaniu t¢innych latok, ktoré maji najhors{ profil nebezpecnosti, a to najma ak ich
pouzivanie nie je povolené podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009
z 21. oktébra 2009 o uvaddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (%), je vhodné obmedzit ich
schvalenie na pripady, ked je expozicia ludi latke zanedbatelnd alebo ked je litka potrebnd z dévodov
verejného zdravia.

U. v. ES L 123, 24.4.1998, s. 1.
U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1.
U. v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1.
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(12) Utinné litky v zozname Unie by sa mali pravidelne prehodnocovat, aby sa zohladnil vyvoj v oblasti
vedy a techniky. Ak existuje vdZne podozrenie, ze G¢innd latka pouzitd v biocidnych vyrobkoch moze
predstavovat vyssie riziko, ako sa prv predpokladalo, Komisia by mala byt schopnd preskiimat zara-
denie t¢innej latky.

(13) Utinné litky mozu byt na zdklade svojich prirodzenych nebezpecnych vlastnosti oznacené za litky,
ktoré majii byt nahradené inymi Géinnymi litkami vzdy, ked st takéto litky povazované za efektivne
proti cielovym $kodlivym organizmom dostupné v dostato¢ne rozmanitej $kale, aby u $kodlivych
organizmov nedochddzalo k vyvoju rezistencie. S cieflom umoznit pravidelné hodnotenie ldtok ozna-
Cenych ako latky, ktoré je mozné nahradit, by trvanie zaradenia tychto latok nemalo ani v pripade
obnovenia prekrocit sedem rokov. Identifikdcia litok povazovanych za latky, ktoré je mozné nahradit,
by sa okrem toho mala povazovat za prvy krok porovnavacicho hodnotenia.

(14) Pocas povolovania alebo obnovovania povoleni biocidnych vyrobkov by malo byt mozné porovnat
dva lebo viac biocidnych vyrobkov, pokial ide o rizikd, ktoré predstavujti, a prinosy, ktoré vyplyvaji
z ich pouzivania. V dosledku takéhoto porovndvaciecho hodnotenia by povolené biocidne vyrobky
obsahujice G¢inné latky oznacené ako latky, ktoré je mozné nahradif, mohli byt nahradené inymi,
ktoré predstavujii znacne mensie riziko pre zdravie alebo Zivotné prostredie a pri ktorych nevznikaji
ziadne vyznamné negativne hospodarske ani praktické dosledky. V takychto pripadoch by sa mali
ustanovit vhodné lehoty na postupné vyradovanie.

(15) S cielom predist zbytocnému administrativnemu a financnému zatazeniu priemyslu a prislusnych
orgdnov by sa tplné hibkové hodnotenie Ziadosti o obnovenie zaradenia tcinnej litky do zoznamu
Unie alebo povolenia malo uskutocnit len v pripade, ak o tom na zdklade dostupnych informécif
rozhodne prislusny orgdn, ktory bol zodpovedny za povodné hodnotenie.

(16) Je potrebné zabezpetit G¢innd koordindciu a riadenie technickych, vedeckych a administrativnych
aspektov tohto nariadenia na trovni Unie. Eurépska chemick agentiira zriadend na zéklade nariadenia
(ES) €. 1907/2006 (dalej len ,agentiira“) by mala na tzem{ Unie vykondvat osobitné dlohy, poklal ide
o hodnotenie G¢innych latok, ako aj povolovanie urcitych kategérii biocidnych vyrobkov, a stvisiace
tlohy. V dosledku toho by sa mal v rdmci agentdry zriadit vybor pre biocidne vyrobky na vykondvanie
tloh, ktoré sa agenttre pridelili tymto nariadenim.

(17) Je potrebné uviest, ze biocidne vyrobky urcené na pouzitie nielen na Gcely tohto nariadenia, ale aj
v stvislosti so zdravotnickymi pomdckami, ako st napriklad dezinfekéné prostriedky pouzivané na
dezinfekciu povrchov v nemocniciach, ako aj zdravotnickych pomécok, moézu predstavovat iné rizikd
ako tie, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie. Preto by sa malo vyzadovat, aby takéto biocidne vyrobky
spliali okrem poziadaviek ustanovenych v tomto nariadeni aj relevantné zakladné poziadavky smer-
nice Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych Stitov
o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomockach (!), smernice Rady 93/42/EHS zo
14. jona 1993 o zdravotnickych pomockach () alebo smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
98/79(ES z 27. oktbbra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomockach in vitro (3).

(18) KedZze ndklady na uplatiiovanie tohto nariadenia na potraviny alebo krmivd pouzivané na biocidne
ucely by boli neprimerané k z neho plynicim vyhoddm, toto nariadenie by sa nemalo vztahovat na
potraviny a krmivd pouZzivané na biocidne tcely. Na bezpecnost potravin a krmfv sa okrem toho
vztahuju pravne predpisy Unie, najmi nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002
z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji vSeobecné zdsady a poziadavky potravmoveho préva,
zriaduje Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin a stanovuji postupy v zéleZitostiach bezpecnosti
potravin (¥).

189, 20.7.1990, s. 17.
169, 12.7.1993, s. 1.
331, 7.12.1998, s. 1.
31, 1.2.2002, s. 1.
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Na pomocné technologické litky sa vzfahuji platné préavne predpisy Unie, najmi smernica Rady
89/107/EHS z 21. decembra 1988 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $titov tykajicich sa
potravindrskych pridavnych litok povolenych na pouzitie v potravindch uréenych na ludska spotre-
bu (') a nariadenie Eurépskeho Parlamentu a Rady (ES) ¢.1831/2003 z 22. septembra 2003
o doplnkovych litkach uréenych na pouzivanie vo vyZive zvierat (?). Je preto vhodné vyhat ich
z rozsahu poOsobnosti tohto nariadenia.

KedZe na vyrobky pouZzivané na ochranu potravin alebo krmiv reguldciou $kodlivych organizmov,
ktoré predtym patrili do typu vyrobkov 20, sa teraz vztahuje smernica 89/107/EHS a nariadenie (ES)
¢.1831/2003, nie je vhodné zachovavat tento typ vyrobkov.

KedZe sa v Medzindrodnom dohovore na kontrolu a riadenie zdtazovej vody a sedimentov lodi
ustanovuje G¢inné posudzovanie rizik, ktoré predstavuji systémy riadenia zdtazovej vody, kone¢né
schvalenie a ndsledné typové schvdlenie takychto systémov by sa malo povazovat za rovnocenné
s povolenim vyrobkov, ktoré sa vyzaduje podla tohto nariadenia.

V zdujme zohladnenia osobitnej povahy niektorych biocidnych vyrobkov a nizkej drovne rizika
spojeného s ich navrhovanym pouzivanim, ako aj podnietenia vyvoja biocidnych vyrobkov obsahu-
jucich nové Géinné latky je na tieto vyrobky vhodné zabezpecit povolenie Unie.

V snahe zabezpecit, aby sa na trh umiestiiovali len biocidne vyrobky, ktoré st v stilade s relevantnymi
ustanoveniami tohto nariadenia, by sa aj na biocidne V}’rrobky mali vztahovat bud povolenia prislus-
nych orgdnov na umiestiiovanie na trh alebo pouzivanie na tGzemi ¢lenského $titu alebo na jeho casti,
alebo povolenia Komisie na umiestiiovanie na trh alebo pouzivanie v Unii.

V snahe zjednodusit pristup na vndtorny trh a zamedzit dodato¢nym ndkladom a Casu potrebnému na
ziskanie samostatnych vnutrostatnych povoleni v jednotlivych ¢lenskych Stitoch by sa mal rozsah
posobnosti postupu povolovania Unie rozsirit' na vSetky kategérie biocidnych vyrobkov s vynimkou
biocidnych vyrobkov, ktoré obsahujil urcité aktivne litky.

S cielom zabezpecit harmonizované uplatiovanie kritérii nizkeho rizika prislusnymi orgdnmi je
potrebné vymedzit tieto kritérid v nariadeni o najpresnej$ie. Kritérid by mali vychadzat
z nebezpecnych vlastnosti biocidnych vyrobkov a z expozicie vyrobku spojeného s jeho pouzivanim.
Pouzivanie biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom by nemalo viest k vysokému riziku vyvoja rezis-
tencie u cielovych organizmov.

Vzhladom na ustanovenia o biocidnych vyrobkoch s nizkym rizikom v tomto nariadeni sa zdd byt
vhodné oslobodit ¢inné litky obsiahnuté v tychto vyrobkoch od povinnosti registricie podla naria-
denia (ES) & 1907/2006. Je to potrebné najmi preto, lebo tieto ldtky nesplajii podmienky ustanovené
v clanku 15 ods. 2 uvedeného nariadenia.

Je potrebné ustanovit spolo¢né zdsady hodnotenia a povolovania biocidnych vyrobkov, aby sa zabez-
pecil harmonizovany pristup prislusnych orgdnov.

Na to, aby sa zhodnotili rizikd, ktoré by vyplynuli z navrhovanych sposobov pouzitia biocidnych
vyrobkov, je vhodné, aby ziadatelia predlozili dokumentéciu, v ktorej sa uvadzaji potrebné informdcie.
Vymedzenie stboru tdajov o a&innych ldtkach a biocidnych vyrobkoch, ktoré ich obsahujd, je
potrebné, aby pomohlo Zziadatelom o povolenie, ako aj prislusnym organom vykonavajicim hodno-
tenie dosiahnut rozhodnutie o povoleni.

. ES L 40, 11.2.1989, s. 27.
. EU L 268, 18.10.2003, s. 29.
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Vzhladom na rozmanitost G¢innych latok aj biocidnych vyrobkov by poziadavky na tidaje a testy mali
vyhovovat individudlnym okolnostiam a mali by umozfiovat celkové postdenie rizik. Ziadatel by preto
mal mat mozZnost poziadat o Gpravu poZiadaviek na tdaje, v pripade potreby vritane upustenia od
poziadaviek na tdaje, ktoré nie sti potrebné alebo ktoré nie je mozné predlozit vzhladom na vlastnosti
& navrhované pouzitie vyrobku. Ziadatelia by mali svoje poziadavky podloZit primeranym technickym
a vedeckym zdovodnenim.

S cielom zabezpecit Gi¢inné vykondvanie prava ziadatela pozadovat tpravu poziadaviek na tdaje by
prislusné orgdny mali informovat Ziadatela o tejto moznosti a o dovodoch, z ktorych moéze takito
ziadost vychadzat. Ak sa md okrem toho zjednodusit priprava Ziadosti, najmd v pripade malych
a strednych podnikov (MSP), prislusny organ by mal podla moznosti pomoct Ziadatelovi pri priprave
takejto Ziadosti.

S cielom poméct spolocnostiam, najmi MSP, splnit poZiadavky tohto nariadenia by mali clenské
Stity zriadit ndrodné asistentné pracoviskd. Tieto pracoviskdi by dopliiali dokumenty
o prevddzkovych usmerneniach, ktoré poskytuje agentiira.

V snahe zjednodusit pristup na trh biocidnym vyrobkom, ktoré patria do jednej skupiny vyrobkov, by
malo byt mozné povolit takéto skupiny vyrobkov s podobnym pouzitim a umoznit obmedzené
odchylky vo vztahu k referenénému biocidnemu vyrobku za predpokladu, Ze tieto zmeny neovplyvnia
uroven rizika a d¢innost vyrobkov.

Ked sa povoluju biocidne vyrobky, je potrebné zabezpecit, aby boli pri sprdvnom pouzZiti na urceny
ucel dostato¢ne tcinné a nemali na cielové organizmy Ziaden neprijatelny Gc¢inok, ako je rezistencia,
a v pripade stavovcov zbytoéné utrpenie a bolest, a aby nemali vzhladom na stcasné vedecké
a technické poznatky Ziaden neprijatelny ticinok na zivotné prostredie a na zdravie [udi alebo zvierat.
Pri rozhodovani o tom, ¢i by sa mal biocidny vyrobok povolit, by sa mali nélezite zvazit prinosy
vyplyvajtce z jeho pouzitia.

(34) Zamoreniu Skodlivymi organizmami by sa malo zamedzovat vhodnymi odstrasujiicimi prostried-

(36)

(37)

kami, ktoré takéto organizmy odstrdnia alebo odpudia. Okrem toho by sa mali prijat aj dalSie
preventivne opatrenia, ako sii riadne uskladiiovanie tovaru, dodrZiavanie hygtemckych noriem
a okamitd likviddcia odpadu. Dalsie kroky by sa mali podnikniit iba v pripade neiispesnosti tychto
opatreni. VZdy by sa mali prednostne pred inymi vyrobkami vyuZivat biocidne vyrobky s nizkym
rizikom pre ludi, zvieratd a Zivotné prostredie, ak sii tieto vyrobky efektivnym prostriedkom ndpravy
v danej situdcii. Biocidne vyrobky urtené na poskodenie, zabitie alebo znienie zvierat, ktoré moZu
pocitovat bolest a stres, by sa mali pouZivat ako poslednd moZnost.

S cielom predchddzat duplicite postupov hodnotenia a zabezpecit volny pohyb biocidnych vyrobkov,
ako aj nimi oetrenych materidlov a vyrobkov v rdmci Unie, by sa mali zaviest postupy, ktorymi sa
zabezpedi, ze povolenia vyrobkov udelené v jednom clenskom §tite sa budd uzndvat vo vetkych
ostatnych ¢lenskych stdtoch.

V osobitnych ustanoveniach by sa mali ustanovit postupy, ktorymi sa zabezpeci bezproblémové
fungovanie vzdjomného uzndvania povoleni vydanych ¢lenskymi $tdtmi, a najmi rieSenie akychkolvek
sporov bez zbyto¢nych prietahov.

Na to, aby sa clenskym $titom umoznilo spolupracovat pri hodnoteni biocidnych vyrobkov
a zjednodusil sa pristup biocidnych vyrobkov na trh, by malo byt mozné zacat proces vzdjomného
uzndvania sticasne so ziadostou o prvé povolenie.

Je potrebné zabezpecit mechanizmus rieSenia sporov na trovni Unie, aby sa zabezpecilo wcinné
fungovanie vzdjomného uzndvania. Ak prislusny orgdn odmietne vzdjomne uznat povolenie alebo
ho navrhne obmedzit, Komisia by mala mat pravomoc rozhodnuit. V pripade technickych alebo
vedeckych otdzok moze Komisia pred vypracovanim rozhodnutia konzultovat s agentdrou.
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(39) Hoci sa predpokladaji harmonizované ustanovenia pre vetky typy biocidnych vyrobkov vritane tych,
ktoré st ur¢ené na reguldciu stavovcov, skutocné poutzitie tychto typov vyrobkov moze vyvoldvat
obavy. Clenskym $titom by sa preto mala umoznit vynimka zo zdsady vzdjomného uzndvania
biocidnych vyrobkov, ktoré patria k ur¢itym konkrétnym typom biocidnych vyrobkov, ked ide
o reguldciu konkrétnych druhov stavovcov, pokial sii tieto vynimky oddvodnené a neohrozuji ticel
tohto nariadenia vo vztahu k primeranej Grovni ochrany vnitorného trhu.

(40) V snahe zjednodusit fungovanie postupov povolovania a vzdjomného uzndvania je vhodné zaviest
systém vzdjomnej vymeny informdcii a ¢lenské 3tdty, Komisia a agenttra by si mali navzdjom na
poziadanie spristupnit tdaje a vedeckd dokumentdciu predloZentt v suvislosti so Ziadostami
o povolenie biocidnych vyrobkov.

(41) Ak je pouzivanie biocidneho vyrobku v zdujme clenského stitu, ale ziadny Zziadatel nemd zdujem
o umiestnenie takéhoto vyrobku na trh v tomto ¢lenskom 3tdte, malo by sa umoznit, aby o povolenie
poziadali orgdny zaoberajtice sa ochranou proti skodcom a iné profesiondlne organizdcie. V pripade, Ze
sa im vydd povolenie, mali by mat rovnaké prdva a povinnosti ako ktorykolvek iny drzitel povolenia.

(42) V snahe zohladnit vedecky a technicky pokrok, ako aj potreby drzitelov povolenia by sa malo
vymedzit, za akych podmienok sa mozZu povolenia zrusit, prehodnotit alebo zmenit a doplnit. Mali
by sa ustanovit ustanovenia o oznamovani a vymene informdcii, ktoré mozu mat vplyv na povolenia,
aby sa prislusnym orgdnom a Komisii umoznilo prijat primerané opatrenia.

(43) V pripade necakaného nebezpecenstva, ktoré ohrozuje verejné zdravie alebo Zivotné prostredie a ktoré
sa nedd zvladnut inymi prostriedkami, by sa malo clenskym $titom umoznit, aby na obmedzeny cas
povolili biocidne vyrobky, ktoré nesplnaji poziadavky ustanovené v tomto nariadeni.

(44) S cielom podnietit vyvoj novych dcinnych litok by postup hodnotenia novovyvinutych tcinnych ldtok
nemal ¢lenskym $tatom ani Unii bréanit pri povolovani biocidnych vyrobkov obsahujicich dand G¢innd
litku na obmedzeny cas predtym, ako sa tito Gcinnd litka zaradi do prilohy I pod podmienkou, Ze
bola predlozend dokumentdcia spliiajica vsetky poziadavky a ze sa predpokladd, ze dcinnd litka
a biocidny vyrobok spliiajii podmienky, ktoré st pre ne ustanovené.

(45) S cielom podnietit vyskum a vyvoj tcinnych latok a biocidnych vyrobkov je potrebné zaviest pravidld,
podla ktorych sa mozu na tcely vyskumu a vyvoja umiestiiovat na trh nepovolené biocidne vyrobky
alebo w¢inné latky.

(46) Vzhladom na prinosy pre vnatorny trh a pre spotrebitela je Ziaduce zaviest harmonizované pravidld
pre paralelny obchod s | identickymi biocidnymi vyrobkami, ktoré sii povolené v roznych clenskych
Statoch.

(47) Na zabezpecenie ochrany zdravia [udf a zvierat a Zivotného prostredia, ako aj nediskrimindcie medzi
vyrobkami alebo materidlmi s povodom v Unii a vyrobkami alebo materidlmi dovezenymi z tretich
krajin by vSetky oSetrené vyrobky a materidly umiestnené na vnitorny trh mali obsahovat len povo-
lené biocidne vyrobky.

(48) S cielom umoznit spotrebitelom rozhodndit sa na zdklade informdcii a ulahcit prislusnym orgdnom
presadzovanie tohto nariadenia by vyrobky alebo materidly o3etrené biocidnymi vyrobkami mali byt
primerane oznacené.

(49) Ziadatelia, ktori investovali do podpory zaradenia Gcinnej litky do prilohy I alebo do povolenia
biocidneho vyrobku v sdlade s ustanoveniami tohto nariadenia alebo smernice 98/8/ES, by mali
mat moznost ziskat spat Cast svojej investicie tym, Ze dostand primerand néhradu vidy, ked sa
pouzijii chrdnené informadcie, ktoré predlozili na podporu takéhoto zaradenia alebo takéhoto povole-
nia, v prospech nasledujicich ziadatelov.
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V snahe zabezpecit, aby vSetky chranené informdcie predlozené na podporu zaradenia Gi¢innej latky do
prilohy I alebo povolenia biocidneho vyrobku boli chrdnené od momentu ich predlozZenia, a s cielom
predist situdcidm, v ktorych by niektoré informacie zostali bez ochrany, by sa ustanovenie o lehote na
ochranu informdcii malo vztahovat aj na informdcie predloZzené na tcely smernice 98/8|ES.

S cielom podnietit vyvoj novych Gcinnych litok a biocidnych vyrobkov, ktoré ich obsahuji, je
potrebné stanovit v stvislosti s chranenymi informéciami predloZzenymi na podporu zaradenia Gcin-
nych latok alebo povoleni vyrobkov ochrannii lehotu, ktord je dlhsia ako lehota na ochranu informécif
tykajacich sa existujicich ac¢innych latok a vyrobkov, ktoré ich obsahujt.

Je nevyhnutné, aby sa pocet testov na zvieratdch obmedzil na minimum a aby sa zabezpecila moznost
uskuto¢novat tieto testy biocidnych vyrobkov alebo ticinnych litok obsiahnutych v biocidnych vyrob-
koch v zévislosti od Gicelu a pouzitia vyrobku. Ziadatelia by nemali duplikovat svoje Gsilie pri vypra-
covdvani sprdv o stavovcoch, ale za primerand ndhradu by si ich mali navzdjom poskytovat. Ak
neexistuje dohoda o spoloénom pouzivani $tadii o stavovcoch medzi vlastntkom ddajov
a perspektivnym ziadatelom, agentira by mala umoznit, aby perspektivny Zziadatel mohol pouzivat
Stadie bez toho, aby bolo dotknuté rozhodnutie o nahrade vydané vnutrostaitnymi sidmi. Mal by sa
vypracovat register Unie, v ktorom by sa uvadzali kontaktné tdaje vlastnikov takychto $tadif a ktory
by bol k dispozicii vietkym orgdnom v pripade potreby informovat perspektivnych Ziadatelov.

Malo by sa podnecovat ziskavanie informdcii alternativnymi prostriedkami, ktoré nezahfiaji testy na
zvieratdch a ktoré st rovnocenné s predpisanymi testami a testovacimi metédami. Zbyto¢nym
nakladom stavisiacim s testovanim by sa okrem toho malo predchddzat Gpravou poziadaviek na tddaje.

V snahe zabezpecit dodrziavanie poziadaviek ustanovenych pre povolené biocidne vyrobky pri ich
umiestneni na trh by ¢lenské $taty mali prijat opatrenia na primerant kontrolu a indpekciu.

Je potrebné zabezpecit ti¢inné oznamovanie informdcii o rizikdch vyplyvajticich z biocidnych vyrobkov
a o opatreniach na riadenie rizika, pretoZe je podstatnou stcastou systému zavedeného tymto naria-
denim. Pri zjednodusovani pristupu k informdcidm by mali prislusné orgdny, agenttira a Komisia
dodrziavat zdsadu dovernosti a vyhybat sa akémukolvek zverejneniu informadcii, ktoré by mohlo
poskodit obchodné zdujmy prislusnych subjektov okrem pripadov, ked' je to nevyhnutné na ochranu
zdravia Tudi a na ochranu Zivotného prostredia.

V snahe zvysit G¢innost monitorovania a kontroly a zabezpecit informécie dolezité z hladiska rieSenia
rizik spojenych s biocidnymi vyrobkami by vyrobcovia, dovozcovia a odborni pouzivatelia mali byt
povinni viest zdznamy o vyrobkoch, ktoré vyrdbaji, umiestiiuji na trh alebo pouzivaji. Komisia by
mala prijat vykondvacie predpisy o zhromazdovani, odovzdavani a spracovdvani tidajov.

V snahe ulah¢it vymenu informdcii medzi prislu§nymi orgdnmi, agenttirou a Komisiou by mal by sa
zriadit register biocidnych vyrobkov Unie.

Je potrebné spresnit, Ze ustanovenia tykajiice sa agenttry ustanovené v nariadeni (ES) ¢. 1907/2006 by
sa mali zodpovedajiicim spdsobom uplatiiovat v kontexte G¢innych latok a biocidnych vyrobkov. Ked
je potrebné vypracovat samostatné ustanovenia vo vztahu k tlohdm a fungovaniu agentiry podla
tohto nariadenia, malo by sa to spresnif v ustanoveniach tohto nariadenia.

Naklady na postupy spojené s uplatiiovanim tohto nariadenia musia uhradif ti, ktori sa snazia
umiestnit alebo umiestiiuju biocidne vyrobky na trh, a ti, ktori podporuji zaradenie t¢innych latok
do prilohy 1. V zdujme posilnenia hladkého fungovania vnitorného trhu by Komisia mala prijat
opatrenia na harmonizaciu $truktiry systémov poplatkov, ktoré zaviedli ¢lenské stity a agentira,
pricom zohladni osobitné potreby MSP.
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(60) Je potrebné zabezpecit moznost odvolat sa proti urcitym rozhodnutiam agentdry. Odvolacia rada
zriadend v rdmci agentiiry nariadenim (ES) ¢. 1907/2006 by mala zarucovat aj spracovanie odvolani
proti rozhodnutiam, ktoré prijala agentdra podla tohto nariadenia.

(61) Vo vedeckych kruhoch existuje znacind neistota, ¢o sa tyka bezpecnosti nanomateridlov pre ludské
zdravie a Zivotné prostredie a Vedecky vybor pre vznikajiice a novo identifikované zdravotné rizikd
(SCENIHR) identifikoval niektoré konkrétne zdravotné rizikd, ako aj toxické iiinky niektorych
nanomateridlov na organizmy Zivotného prostredia. SCENIHR dalej zistil vSeobecny nedostatok
vysokokvalitnych tdajov o expozicii cloveka a Zivotného prostredia a prisiel k zdveru, Ze je nutné
dalej vyvijat, overovat a Standardizovat poznatky o metodike odhadov expozicie a identifikdcie
nebezpelenstva. Coraz viac biocidnych vyrobkov obsahuje nanostriebro. PouZivanie nanomateridloy
v biocidnych vyrobkoch sa moze v zdvislosti od dalSieho vyvoja technoldgie zvysit. Aby sa zabez-
pecila vysokd tiroveri ochrany spotrebitela, ako aj volny pohyb tovaru, a aby sa vyrobcom poskytla
prdvna istota, treba pojem nanomateridly vymedzit jednotne na medzindrodnej drovni. Unia by sa
mala na prislusnych medzindrodnych forach usilovat o dosiahnutie dohody o vymedzeni tohto
pojmu. Ak by sa podarilo dospiet k takejto dohode, malo by sa vymedzenie pojmu nanomateridly
v tomto nariadeni prislusne upravit. V siicasnosti existujii len nedostatoiné informdcie o rizikdch
spojenych s pouZivanim nanomateridlov. Na lepSie posiidenie ich bezpecnosti by mal vedecky vybor
pre bezpecnost spotrebitelov (SCSS) poskytniit poradenstvo v spoluprdci s prislusnymi orgdnmi
o testovacich metddach, ktoré zohladiiujii osobitné charakteristiky nanomateridlov. Komisia by mala
ustanovenia o nanomateridloch pravidelne preskiimavat so zretelom na vedecky pokrok.

(62) Vzhladom na vplyv na Zivotné prostredie, ktoré moZu mat antivegetativne vyrobky vo vode, by sa
Komisia mala na medzindrodnej tirovni usilovat o celosvetovii ratifikdciu dohovoru ASF (Medzind-
rodny dohovor o kontrole skodlivych antivegetativnych systémov na lodiach) a o jeho prispdsobenie
tomuto nariadeniu.

(63) Podla clinku 291 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie sa pravidld a vSeobecné zdsady kontrolného
mechanizmu, ktorym clenské Stdty uskutociiuji kontrolu nad vykondvanim vykondvacich pravomoci
Komisie, ustanovia vopred nariadenim, ktoré sa prijme v sillade s riadnym legislativnym postupom.
Do prijatia tohto nového nariadenia a z dévodu potreby prijat toto nariadenie o najskor, sa nadalej
uplatiiuje rozhodnutie Rady 1999/468/ES z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovujii postupy pre
vykon vykondvacich prdvomoci prenesenych na Komisiu (!) s vynimkou regulacného postupu
s kontrolu, ktory sa neuplatiiuje. Odkazy na ustanovenia tohto rozhodnutia by sa napriek tomu
mali nahradit odkazmi na pravidld a zdsady stanovené v novom nariadeni hned po nadobudnuti
tcinnosti uvedeného nariadenia.

(64) Je vhodné zabezpecit ¢asovy odklad uplatiiovania tohto nariadenia, aby sa ulah¢il plynuly prechod na
novy systém uplatiiovany pri zaradovani G¢innych litok do prilohy I a povolovani biocidnych vyrob-
kov.

(65) Vzhladom na obmedzeny pocet novych predlozenych Ziadosti o zaradenie t¢innych ldtok do prilohy
I by mala agentira odo diia uplatnitelnosti tohto nariadenia prevziat dlohy pri koordindcii
a ulahcovani predkladania novych Ziadosti. AvSak vzhladom na velké mnozstvo predchddzajicej
dokumentdcie a s cielom ponechat agentiire urcity ¢as na to, aby sa na novi tlohu pripravila,
tlohy stvisiace s dokumentdciou predlozenou podla smernice 98/8/ES by mala prevziat od
1. janudra 2014.

(66) V zdujme splnenia oprdvnenych ocakdvani spolocnosti, pokial ide o umiestiiovanie na trh a pouzivanie
biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom, na ktoré sa vztahuje smernica 98/8/ES, by sa tymto spolo¢-
nostiam malo umoznit umiestiovanie takychto vyrobkov na trh, ak splnajii predpisy o registrécii
biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom podla uvedenej smernice. Toto nariadenie by sa vSak malo
uplatiovat po skonceni platnosti prvej registrcie.

() U. v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(67) Je vhodné poskytniif spolocnostiam prechodné obdobie, aby boli pripravené na uplatiiovanie pravidiel
tykajicich sa na mieste vytvorenych ucinnych ldtok a oSetrenych vyrobkov a materidlov |,

zohladfiujic pritom skutocnost, Ze na niektoré vyrobky sa predtym nevztahovali prdvne predpisy
Unie v oblasti biocidnych vyrobkov.

(68) S cielom zabezpecit rovnaké zaobchddzanie so subjektmi, ktoré umiestiiuji na trh biocidne vyrobky
obsahujice jednu alebo viac existujicich G¢innych latok, by sa od nich malo vyzadovat, aby pre kazdi
u¢innt latku nachddzajucu sa vo vyrobku viedli dokumentdciu alebo mali povolenie na pristup
k dokumenticii alebo ku kazdej Casti takejto dokumentdcie. Subjektom, ktoré tito povinnost nesplnia
do 1. janudra 2014, by sa uZ nemalo povolit umiestiiovat svoje vyrobky na trh. V takychto pripadoch
by sa mali stanovit primerané lehoty na postupné vyradovanie existujtcich zdsob biocidnych vyrobkov
na ucely ich zneskodiovania, skladovania a pouZivania.

(69) V tomto nariadeni by sa mali podla potreby zohladnit iné pracovné programy, ktoré sa tykaji
preskiimavania alebo povolovania litok a vyrobkov, alebo relevantné medzinirodné dohovory,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE POJMOV
Clanok 1
Predmet tpravy

Tymto nariadenim sa stanovuji pravidla:

1. umiestiiovania na trh a pouzivania biocidnych vyrobkov v ramci ¢lenskych $titov alebo Unie;

2. vzijomného uzndvania povoleni v ramci Unie;

3. zostavenia zoznamu Géinnych litok, ktoré sa mozu pouzivat v biocidnych vyrobkoch, na tirovni Unie.

Utelom tohto nariadenia je tie? zabezpetif vysokii tiroveii ochrany zdravia ludi, zvierat a Zivotného
prostredia a zlepsit fungovanie vniitorného trhu harmonizdciou pravidiel uvddzania biocidnych vyrobkov
na trh a pouZivania biocidnych vyrobkov. Ustanovenia tohto nariadenia vychddzajii zo zdsady predbeZnej
opatrnosti s cielom zabezpedit, aby ticinné litky alebo vyrobky uvedené na trh nemali skodlivé icinky na
zdravie ludi, necielovych druhov a Zivotné prostredie. Osobitnd pozornost sa venuje ochrane deti, tehot-
nych Zien a chorych osob.

Clanok 2
Rozsah posobnosti

1. Toto nariadenie sa vztahuje na biocidne vyrobky vymedzené v ¢linku 3 ods. 1 pism. a).
Zoznam typov biocidnych vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, a ich opis sa uvddza v prilohe V.

2. Toto nariadenie sa nevztahuje na biocidne vyrobky, ktoré patria do rozsahu posobnosti tychto
nastrojov:

a) smernica Rady 76/768/EHS z 27. jula 1976 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $tatov tyka-
jucich sa kozmetickych vyrobkov (!);

b) smernica Rady 82/471/EHS z 30. jina 1982 o urcitych vyrobkoch pouzivanych na vyzivu zvierat (%);

1

( L 262, 27.9.1976, s. 169.
)

U. v. ES
U. v. ES L 213, 21.7.1982, s. 8.
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smernica Rady 88/388/EHS z 22. juna 1988 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $tdtov,
tykajucich sa dochucovadiel uréenych na pouzivanie v potravinich a vychodzich materidlov na ich

vyrobu (');

nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych
latkach v potravindch (?);

smernica Rady 90/167/EHS z 26. marca 1990, ktorou sa stanovujii podmienky na pripravu, uvddzanie
na trh a pouzivanie lie¢ivych krmiv v Spolocenstve (3);

smernica 90/385/EHS;

smernica Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (%);

smernica ¢. 93/42[EHS;

smernica Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 95/2[ES z 20. februdra 1995 o potravindrskych pridavnych
latkach inych ako farbiva a sladidla (°);

smernica Rady 96/25/ES z 29. aprila 1996 o obehu kimnych surovin (%);

smernica 98/79/ES;

smernica Rady 98/83/ES z 3. novembra 1998 o kvalite vody urlenej na ludskii spotrebu (7);

smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zakonnik Spolocenstva o veterindrnych liekoch ();

smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zakonnik Spolocenstva o humdannych liekoch (°);

nariadenie (ES) ¢. 1831/2003;

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 852/2004 z 29. aprila 2004 o hygiene potravin (10);

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa ustanovuji
osobitné hygienické predpisy pre potraviny Zivocisneho povodu (11);

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1935/2004 z 27. oktébra 2004 o materidloch
a predmetoch urenych na styk s potravinami ('2).

. ES L 184, 15.7.1988, s. 61.
EU L 354, 31.12.2008, s. 16.
ES L 92, 7.4.1990, s. 42.

. ES L 230, 19.8.1991, s. 1.
ES L 61, 18.3.1995, s. 1.

. ES L 125, 23.5.1996, s. 35.
. ES L 330, 5.12.1998, s. 32.
ES L 311, 28.11.2001, s. 1.
ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
EU L 139, 30.4.2004, s. 1.

. EU L 139, 30.4.2004, s. 55.
. EU L 338, 13.11.2004, s. 4.
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Pokial sa v ktoromkolvek ustanoveni neuvddza opak, toto nariadenie sa uplatiiuje bez toho, aby boli

smernica Rady 67/548/EHS z 27. juna 1967 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni tykajicich sa klasifikdcie, balenia a oznacovania nebezpecnych latok (*);

smernica Rady 79/117/EHS z 21. decembra 1978, ktorou sa zakazuje uvedenie na trh a pouZivanie
pripravkov na ochranu rastlin obsahujtcich urcité ti¢inné latky (%);

smernica Rady 89/391/EHS z 12. juna 1989 o zavidzani opatreni na podporu zlepsenia bezpecnosti
a ochrany zdravia pracovnikov pri prici (3);

smernica Rady 98/24[ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpecnosti pracovnikov pred rizikami
stvisiacimi s chemickymi faktormi pri préci (Strndsta samostatnd smernica v zmysle ¢ldnku 16 ods. 1
smernice 89/391/EHS) (¥);

smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 1999/45[ES z 31. mdja 1999 o aproximdcii zdkonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych $titov o klasifikacii, baleni a oznacovani nebezpec-
nych pripravkov (°);

smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/54/ES z 18. septembra 2000 o ochrane pracovnikov
pred rizikami stvisiacimi s vystavenim biologickym faktorom pri prci (siedma samostand smernica
v zmysle ¢ldnku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (°);

smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES z 23. oktébra 2000, ktorou sa stanovuje rdmec
posobnosti pre opatrenia spololenstva v oblasti vodného hospoddrstva (7);

nariadenie (ES) ¢. 1907/2006;

smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/114/ES z 12. decembra 2006 o klamlivej a porovnavacej
reklame (8);

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 689/2008 zo 17. juna 2008 o vyvoze a dovoze
nebezpe¢nych chemikalif (°);

smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/128/ES z 21. oktébra 2009, ktorou sa ustanovuje rdmec
pre ¢innost Spolocenstva na dosiahnutie trvalo udrzatelného pouzivania pesticidov (10);

nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii,
oznacovani a baleni ldtok a zmesi ().

Clanok 58 sa nevzfahuje na prepravu biocidnych vyrobkov Zeleznicnou, cestnou, vniitrozemskou

Toto nariadenie sa nevztahuje na potraviny alebo krmiva, ktoré sa pouzivaji na biocidne tcely.

. ES 196, 16.8.1967, s. 1.

ES L 33, 8.2.1979, s. 36.

ES L 183, 29.6.1989, s. 1.
ES L 131, 5.5.1998, s. 11.
ES L 200, 30.7.1999, s. 1.

. ES L 262, 17.10.2000, s. 21.
. ES L 327, 22.12.2000, s. 1.
EU L 376, 27.12.2006, s. 21.
EU L 204, 31.7.2008, s. 1.

. EU L 309, 24.11.2009, s. 71.
. EU L 353, 31.12.2008, s. 1.
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6.  Toto nariadenie sa nevztahuje na pomocné technologické latky, ktoré sa pouZivaji na biocidne tcely.

7. Ked vyrobca biocidneho vyrobku zamysla pouZit tento vyrobok na dosiahnutie regula¢ného tcinku na
akykolvek skodlivy organizmus pritomny na zdravotnickych pomoéckach a na iné ucely, na ktoré sa
vztahuje toto nariadenie, musia byt splnené aj relevantné zakladné poziadavky smernic 90/385/EHS,
93/42[EHS alebo 98/79]ES.

8.  Biocidne vyrobky, ktoré ziskali konecné schvélenie podla Medzindrodného dohovoru na kontrolu
a riadenie zdtazovej vody a sedimentov lodi, sa povazuji za povolené podla kapitoly VII tohto nariadenia.
Clanky 38 a 57 sa uplatiiuji zodpovedajiicim sposobom.

Clanok 3
Vymedzenie pojmov
1. Na dcely tohto nariadenia sa uplatiiuji tieto vymedzenia pojmov:
a) ,biocidne vyrobky“ st
Gcinné latky alebo zmesi obsahujtice jednu alebo viac d¢innych latok, vo forme, v ktorej sa dodévajii
pouzivatelovi s ciclom v prvom rade znicit, odpudit, zneskodnit Skodlivy organizmus, zabréanit jeho
skodlivému ucinku alebo inak dosiahnut regula¢ny dcinok na akykolvek $kodlivy organizmus chemic-

kymi alebo biologickymi prostriedkami.

Vsetky latky, zmesi a prostriedky uvedené na trh so zdémerom vytvorit G¢inné latky sa takisto povazujt
za biocidne vyrobky;

b) ,mikroorganizmus“ znamend

aktikol'vek mikrobiologickd entitu, bunkovi alebo nebunkovt, schopnt rozmnozovania alebo prenosu
genetického materidlu, vritane nizsich hab, virusov, baktérii, kvasiniek, plesni, rias, prvokov
a mikroskopickych cudzopasnych ¢éervov;

¢) ,Gcinnd latka“ znamend
latku alebo mikroorganizmus, ktory posobi proti $kodlivyim organizmom;
d) ,existujiica G¢innd ldtka“ znamend

latku, ktord bola na trhu 14. mdja 2000 ako G¢innd latka biocidneho vyrobku na iné tcely ako na Gcely
vedeckého alebo technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja;

e) ,nova cinnd litka“ znamend

latku, ktord nebola na trhu 14. mdja 2000 ako Gc¢innd latka biocidneho vyrobku na iné ucely ako na
ucely vedeckého alebo technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja;

f) latka vzbudzujica obavy* je

akdkolvek litka ind ako Gcinnd ldtka, ktord méd prirodzent schopnost spdsobit okamfZite alebo vo
vzdialenejSej budiicnosti nepriaznivé G¢inky na ludi, najmd na deti, zvieratd alebo Zivotné prostredie
a ktord je pritomnd alebo sa vytvira v biocidnom vyrobku v dostato¢nej koncentracii na to, aby
predstavovala riziko sposobenia takychto tcinkov.

Takdto litka by v pripade, ak neexistujii iné dovody vzdujiice obavy, bola obvykle povaZovand za
nebezpecnii litku podla smernice 67/548/EHS, a v biocidnom vyrobku by bola pritomnd v takej
koncentrdcii, Ze by sa vyrobok povaZoval za nebezpecny podla smernice 1999/45/ES alebo nariadenia
(ES) & 1272/2008;
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,Skodlivé organizmy* znamenaji

organizmy vrdtane patogénnych ¢initelov, ktorych pritomnost je neziaduca alebo mé okamZite alebo vo
vzdialenejSej budiicnosti skodlivy G¢inok na fudi, najmd na deti, ludskil Cinnost alebo na vyrobky,
ktoré pouzivaji alebo vyrdbajd, na zvieratd alebo na Zivotné prostredie;

Jrezidud® st

latky pritomné v rastlinich alebo produktoch rastlinného povodu alebo na nich, v jedlych zivocisnych
produktoch, ve vednych zdrojoch, v pitnej vode alebo inde v Zivotnom prostredi a vznikajice
v dosledku pouzivania biocidneho vyrobku vratane ich metabolitov a produktov rozkladu alebo reak¢-
nych produktov;

,uvedenie na trh“ je

dodanie biocidneho vyrobku tretim strandm ¢i uz za dhradu alebo bezplatne alebo spristupnenie
biocidneho vyrobku tretim strandm. Dovoz sa povaZuje za uvedenie na trh. O dodanie tretim strandm
nejde v pripade, ak sa pocas obchodnej ¢innosti spraciivané materidly alebo vyrobky individudlne
vyrdbajii a ndsledne ich vyrobcom zapracuje.

,pouZivanie” znamena

vietky cinnosti uskutocfiované s biocidnym vyrobkom vritane skladovania, manipuldcie, mie$ania
a aplikdcie, s vynimkou akejkolvek takejto ¢innosti, ktord sa vykondva s ciefom vyviezt biocidny
vyrobok mimo Unie;

,osetreny materidl alebo vyrobok“ je

akdkolvek ldtka, zmes, materidl alebo vyrobok, ktoré boli o3etrené jednym biocidnym vyrobkom alebo
viacerymi biocidnymi vyrobkami alebo ich obsahuje |;

»vonkajsi biocidny tcinok* je

ticinok pouZiti, pri ktorych sa obsiahnuty biocidny vyrobok md uvolnit za normdlnych alebo prime-
rane predvidatelnych podmienok pouZitia;

yvnttro§titne povolenie” znamend

spravny akt, ktorym prislusny orgdn clenského stitu povoluje na svojom tzemi alebo na jeho casti
umiestnenie na trh a pouzivanie biocidneho vyrobku;

,povolenie Unie“ znamend

spravny akt, ktorym Komisia povoluje na tizemi Unie alebo na jeho casti umiestnenie na trh
a pouzivanie biocidneho vyrobku;

,povolenie“ znamend
vniitrostitne povolenie alebo povolenie Unie;
Jjedine¢né zlozenie vyrobku“ znamend

biocidny vyrobok bez odchylok, pokial ide o percentudlny podiel Gcinnej ldtky, percentudlne zastiipenie
neucinnych latok alebo obsah aromatickych latok, farbiv alebo pigmentov;

JLamcové zloZenie“ znamend

skupinu biocidnych vyrobkov, ktoré maji podobné pouzitie a vyznacuji sa obmedzenymi odchylkami
vo svojom zloZeni vo vztahu k referenénému biocidnemu vyrobku patriacemu do tejto skupiny, ktord
obsahuje rovnaké G¢inné latky s rovnakymi Specifikdciami, ak takéto povolené odchylky nepriaznivo
neovplyviuji Groven rizika ani Gc¢innost tychto vyrobkov;
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,povolenie na pristup“ je

origindlny dokument podpisany vlastnikom alebo vlastnikmi informécif alebo ich zdstupcom, v ktorom
sa uvddza, Ze informdcie mozu pouzit urceny prisluSny orgdn, agentira alebo Komisia na tcely
hodnotenia G¢innej ldtky alebo udelenia povolenia v prospech tretej strany;

,potraviny a krmivd“ znamenaji

potraviny podla vymedzenia v ¢lanku 2 nariadenia (ES) ¢.178/2002 a krmivd podla vymedzenia
v cldnku 3 ods. 4 uvedeného nariadenia;

,materidly prichddzajice do kontaktu s potravinami“ znamenaju

akykolvek materidl alebo vyrobok, ktory je urCeny na kontakt s potravinami a na ktory sa vztahuje
nariadenie (ES) ¢. 1935/2004;

,pomocnd technologickd litka“ znamend
akakolvek latku, ktora:
i) sa sama o sebe nekonzumuje ako potraviny alebo krmivé;

ii) sa myselne pouziva pri spracovdvani surovin, potravin alebo krmiv, alebo ich zloziek s urcitym
technologickym zdmerom pocas oSetrovania alebo spracovavania; a

i) moéze byt netimyselne, ale v technicky nevyhnutnom mnoZstve pritomnd v kone¢nom produkte
rezidui latky alebo jej derivitov za predpokladu, Ze nepredstavuje Ziadne zdravotné riziko a nemd
technologicky vplyv na kone¢ny produkt;

»administrativna zmena“ je

zmena jestvujiiceho povolenia Cisto administrativnej povahy, ktord nevyZaduje opitovné posiidenie
rizik pre zdravie verejnosti alebo Zivotné prostredie ani posiidenie ticinnosti vyrobku;

»mald zmena“ je

zmena jestvujiiceho povolenia, ktorii nemozZno povaZovat za administrativau zmenu, kedZe vyZaduje
iba obmedzené opitovné postidenie rizik pre zdravie verejnosti alebo Zivotné prostredie alebo iilin-
nosti vyrobku, a nemd negativny vplyv na mieru rizika pre zdravie verejnosti, Zivotné prostredie ani
ticinnost vyrobku;

»Zdvaznd zmena“ je

zmena jestvujiiceho povolenia, ktorii nemoZno povaZovat za administrativnu zmenu alebo mali
zmenu;

Jtechnickd rovnocennost* znamend

podobnost, pokial ide o chemické zloZenie a profil nebezpeénosti latky vyrdbanej z nového vyrobného
zdroja, v porovnani s litkou z referen¢ného zdroja, v suvislosti s ktorou sa vykonalo pévodné posii-
denie rizika;
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Lnanomateridl je

akykolvek tdmyselne vyrobeny materidl, ktory md jeden rozmer alebo viac rozmerov rddovo 100 nm
alebo menej alebo je zloZeny z oddelenych funkénych Zasti vo vniitri alebo na povrchu, z ktorych
mnohé maji jeden rozmer alebo viac rozmerov rddovo 100 nm alebo menej, vrdtane Struktiir,
aglomerdtov alebo agregdtov, ktoré majii velkost rddovo nad 100 nm, ale si zachovdvajii vlastnosti,
ktoré sii typické pre nanoskdlu. Typické vlastnosti pre nanoskdlu zahffiajii:

i) vlastnosti sivisiace s velkym Specifickym povrchom prislusnych materidlov a/alebo

ii) Specifické fyzikdlno-chemické vlastnosti, ktoré sa odliSujii od vlastnosti toho ist¢ho materidlu, ked
nie je v nanoforme;

»vyrobca“ je

i) v pripade iicinnej litky vyrdbanej a uvddzanej na trh v Unii vyrobca tejto litky alebo osoba so
sidlom v Unii, ktorii vyrobca vymenoval za svojho vylucného zdstupcu na iicely tohto nariadenia,

ii) v pripade ti¢innej litky vyrdbanej mimo Unie osoba so sidlom v Unii, ktorii vyrobca tejto ii¢innej
latky vymenoval za svojho vylucného zdstupcu na ticely tohto nariadenia, alebo ak nebola vyme-
novand takdto osoba, dovozca dovdZajiici tito cinni litku do Unie,

iii) v pripade biocidneho vyrobku vyrdbaného mimo Unie osoba so sidlom v Unii, ktorii vyrobca tohto
biocidneho vyrobku vymenoval za svojho vylucného zdstupcu na ticely tohto nariadenia, alebo ak
nebola vymenovand takdto osoba, dovozca dovdZajiici tento biocidny vyrobok do Unie;

~profesiondlny pouZivatel* je

kazdd fyzickd alebo prdvnickd osoba, ktord pouZiva biocidne vyrobky v rdmci svojej profesiondlnej
dinnosti;

»zranitelné skupiny* sil

osoby, na ktoré treba brat osobitny ohl'ad pri hodnoteni akiitnych a chronickych zdravotnych ticinkov
biocidnych vyrobkov. Medzi ne patria tehotné a dojciace Zeny, embryd a plody, dojcatd a deti, stari
ludia, pracujiici a obyvatelia dlhodobo vystaveni vysokej iirovni biocidov;

~MSP“ sii

malé a stredné podniky, ako si vymedzené v odporicani Komisie 2003/361/ES zo 6. mdja 2003
o vymedzeni mikropodnikov, malych a strednych podnikov ().

Na dcely tohto nariadenia sa uplatiiuje vymedzenie pojmov ustanovené v ¢lanku 3 nariadenia (ES)

¢.1907/2006 pre tieto pojmy:

a) latka;

b) zmes;

¢) vyrobok;

d) technologicky orientovany vyskum a vyvoj;

e) vedecky vyskum a vyvoj.

() U.v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36.
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KAPITOLA 1I
ZARADENIE UCINNE] LATKY DO PRILOHY I
Clanok 4
Podmienky zaradenia
1. Utinnd litka sa zaraduje do prilohy I na poc1atocne obdobie nepresahujtice 10 rokov, ak aspori jeden
z bwadnych vprobkov, ktoré obsahujd tito acinni litku, spifia podmienky ustanovené v &ldnku 16 ods. 1

pism. b). Utinnd litka uvedend v ddnku 5 sa moZe zaradit do prilohy I iba na pociatoiné obdobie 5
rokov.

2. Zaradenie G¢innej latky do prilohy I sa obmedzuje na tie typy vyrobkov v prilohe V, ku ktorym boli
prislusné tdaje poskytnuté v sdlade s ¢linkom 6.

3. Utinné litky samotné alebo v biocidnych vyrobkoch sa mézu uvddzat na trh v Unii na pouZitie
v biocidnych vyrobkoch, ak boli zaradené do prilohy I v silade s ustanoveniami tohto nariadenia.

4. Ak sa v tomto nariadeni neuvddza inak, vSetci vyrobcovia ticinnej litky samotnej alebo v biocidnom
vyrobku predloZia agentiire Ziadost o zaradenie litky do prilohy I.

5. Utinnd litka a vymedzenie referencného zdroja titinnej litky na stanovenie technickej rovnocennosti
sa v pripade potreby zaraduje do prilohy I spolo¢ne s uvedenim podmienok vztahujicich sa na ktortikolvek
z tychto skuto¢nosti:

a) minimdlny stupen Cistoty Ucinnej latky;

b) povaha a maximalny obsah uréitych necistot;

¢) typ vyrobku, ako sa uvddza v prilohe V;

d) spdsob a oblast pouzitia;

e) urlenie kategérii pouzivatelov;

f) charakteristika chemickej identity so zretelom na stereoizomery;

g) iné $pecifické podmienky vyplyvajice z hodnotenia informécii tykajiicich sa tejto ucinnej latky.

6. V pripade potreby sa stanovuji maximdlne limity rezidui so zretelom na a¢inné litky zaradené do
prilohy I v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra 2005
o maximdlnych hladindch rezidui pesticidov v alebo na potravindch a krmivéch rastlinného a Zivoc¢isneho
povodu (') a nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni
postupov Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky t¢innych latok v potravinich zivo¢isneho
povodu (?).

Clanok 5
Kritéria vylacenia
1. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2, sa do prilohy I nezaraduji tieto G¢inné litky:

() U.v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1.
@) U.v. EU L 152, 16.6.2009, s. 11.
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a) dcinné ldtky, ktoré boli klasifikované v siilade s nariadenim (ES) ¢.1272/2008 ako karcinogénne
litky kategérie 1A alebo 1B, alebo iicinné litky, ktoré spliiaji kritérid klasifikdcie ako karcinogénne
litky kategorie 1A alebo 1B;

g

ucinné ldtky, ktoré boli klastﬁkovane v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 ako mutagenne latky
kategérie 1A alebo 1B, alebo wicinné ltky, ktoré splfiaji kritérid klasifikdcie ako mutagénne litky
kategdrie 1A alebo 1B;

¢) ucinné litky, ktoré boli klasifikované v silade s nariadenim (ES) ¢ 1272/2008 ako reprodukéne
toxické ldtky kategorie 1A alebo 1B, alebo tcinné ldtky, ktoré spliiaji kritérid klasifikdcie ako
reprodukéine toxické ldtky kategorie 1A alebo 1B;

d) tginné ldtky, ktoré sa na zdklade hodnotenia Unie alebo medzindrodne dohodnutjch usmerneni
tykajiicich sa testov alebo inych odbornikmi overenych iidajov a informdcii vrdtane prehladu vedeckej
literatiiry, ktor)’f vykonala agentiira, povaZujii za litky s vlastnostami nariSajicimi endokrinny
systém, ktoré mozu mat nepriaznivé tcinky na lTudi, alebo ktoré si identiﬁkované podla clinku 57
pism. f) nariadenia (ES) & 1907/2006 ako ldtky s vlastnostami narisajicimi endokrinny systém.

~

Najneskor do 13. decembra 2013 Komisia prijme prostrednictvom delegovanych aktov v siilade
s cldnkom 73 a za podmienok stanovenych v cldnkoch 74 a 75 opatrenia so zretelom na konkrétne
vedecké kritérid na stanovenie vlastnosti narisajicich endokrinny systém. Do prijatia tychto kritérii
sa ldtky, ktoré sii alebo musia byt podla ustanoveni nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 klasifikované ako
karcinogénne lditky kategorie 2 a reprodukine toxické ldtky kategérie 2, povaiujii za ldtky
s vlastnostami nardsajiicimi endokrinny systém. Okrem toho ldtky, napriklad tie, ktoré sii alebo
musia byt podla ustanoveni nariadenia(ES) 1272/2008 klasifikované ako reprodukcne toxické
latky kategorie 2 a ktoré maji toxické wicinky na endokrinné orgdny, moZno povaZovat za ldtky
s vlastnostami nardsajiicimi endokrinny systém;

2 e

e) perzistentné, bioakumulativne a toxické icinné litky;
f) velmi perzistentné a vel'mi bioakumulativne wcinné ldtky;

g) perzistentné organické znecistujiice litky (POP) podla nariadenia (ES) ¢. 850/2004 Eurépskeho parla-
mentu a Rady z 29. aprila 2004 o perzistentnych organickych znecistujiicich litkach ().

2. Ucinné litky uvedené v odseku 1 sa mozu zaradit do prilohy I, len ak splfiajii aspoii jednu z tychto
podmienok:

a) expozicia Tudi alebo Zivotného prostredia tejto ticinnej litke v biocidnom vyrobku je v beZnych
podmienkach pouZivania zanedbatelnd, ¢o znamend, Ze vyrobok sa pouZiva v uzatvorenych systémoch
alebo v podmienkach vylucujiicich kontakt s Tud'mi;

b) existujii dokazy, Ze wicinnd ldtka je potrebnd na prevenciu a zvlddanie zdvainého ohrozenia zdravia
verejnosti alebo zdravia zvierat alebo Zivotného prostredia, bezpecnosti potravin a krmiv alebo verej-
ného zdujmu, a Ze nie si dostupné Ziadne iiinné alternativne ldtky ani technoldgie.

PouZitie biocidneho vyrobku obsahujiiceho iicinné ldtky zaradené do prilohy I podla tohto odseku
podlieha prislusnym opatreniam na zmiernenie rizika, aby sa zabezpecilo, Ze expozicia ludi
a Zivotného prostredie je minimdlna.

Clensky stat, ktory povoli biocidny vyrobok obsahujiici icinni ldtku zaradent do prilohy I podla tohto
odseku, vypracuje ndhradny plin na zvlddnutie zdvazného ohrozenia inymi prostriedkami vrdtane neche-
mickych metdd, ktoré sii rovnako ticinné ako prislusné biocidne vyrobky, a bezodkladne postipi tento
plin Komisii. PouZitie biocidneho vyrobku s prislusnou iicinnou ldtkou je vyhradené len pre tie clenské
Stdty, v ktorych treba predist zdvainému ohrozeniu alebo, ak k ohrozeniu ddjde, zvlddnut ho.

() U.v. EU L 158, 30.4.2004, s. 7.
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Clanok 6
Poziadavky na tidaje na tcely poddvania ziadosti
1.  Ziadost o zaradenie G¢innej litky do prilohy I obsahuje aspont tieto prvky:

a) dokumentdciu o Gcinnej litke vyhovujiicu poziadavkdm ustanovenym v prilohe 1I, alebo povolenie na
pristup k nej;

b) dokumentdciu o aspofi jednom reprezentativnom biocidnom vyrobku, ktory obsahuje d¢innd latku,
vyhovujiicu poziadavkdm uvedenym v prilohe 111, alebo povolenie na pristup k nej.

Spolo¢ne so ziadostou sa uhrddzaju poplatky vyzadované podla ¢lanku 71.

2. Bez ohladu na odsek 1 Ziadatel nemusi poskytnit tidaje, ktoré sa vyzaduji v uvedenom odseku, ak sa
uplatiiuje niektory z tychto dovodov:

a) informdcie nie st potrebné, pretoZe prislusnii expoziciu moZno navrhovanym pouzivanim vylidit;
b) z vedeckého hladiska nie je poskytnutie informdcii potrebné;
¢) informdcie nie je mozné poskytniit z technickych dovodov.

3. Ziadatel moze navrhnit Gpravu tidajov pozadovanych v odseku 1 v sdlade s prilohou IV. V Ziadosti sa
jasne uvddza oddévodnenie navrhovanych dprav poziadaviek na tdaje s odkazom na konkrétne pravidld
v prilohe IV.

Prisludny orgdn informuje Ziadatela o moZnosti navrhnif Gpravu poziadaviek na tdaje, o dovodoch, na
zaklade ktorych mozno takd tipravu pozadovat a ak je to mozné, poskytuje pomoc pri vypracovani takého
ndvrhu.

4. S cielom urcit, o predstavuje primerané odovodnenie pre tGpravu tidajov pozadovanych v odseku 1
z dovodu, ktory sa uvddza v odseku 2 pism. a) Komisia upravuje kritérid prostrednictvom delegovanych
aktov v siilade s clinkom 73 a za podmienok stanovenych v cldnkoch 74 a 75.

Clanok 7
Predkladanie a validdcia Ziadosti
1. Ziadatel predkladd Ziadost o zaradenie Gicinnej litky do prilohy I alebo Ziadost o vykonanie nésled-
nych zmien a doplneni podmienok zaradenia ti¢innej litky agentire. Agentira uvedie ndzov prislusného

orgdnu ¢lenského $tdtu, ktory vybrala na hodnotenie Ziadosti. Tento prislusny orgdn (dalej len ,hodnotiaci
prislusny orgdn“) zodpovedd za hodnotenie Ziadosti.

2. Agentiira priradi kaZdej Ziadosti refereniné Cislo, ktoré pouZije pri vSetkej koreSpondencii tykajiicej
sa Ziadosti, aZ pokial nebude litka zaradend do prilohy I, a ddtum predloZenia Ziadosti, ktory je totoZny
s ddtumom prijatia Ziadosti v agentiire.

3. Agentira do jedného mesiaca od prijatia Ziadosti informuje prislusny hodnotiaci orgén, Ze Ziadost je
k dispozicii v databdze agentury.

4. Agenttra do troch tyZdiiov od prijatia Ziadosti validuje Ziadost, ak splfa tieto poziadavky:

a) bola predlozend dokumenticia uvedend v ¢lanku 6 ods. 1 pism. a) a b);
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b) spolu so Ziadostou boli zaplatené poplatky vyzadované podla clanku 71.

Validacia nezahffia postdenie kvality alebo vhodnosti akychkolvek predlozenych tdajov alebo odévodneni
Upravy poziadaviek na tdaje.

5. Pokial agentira usidi, Ze Ziadost nie je Gplnd, informuje Ziadatela, aké dopliujice informdcie sa
pozaduji na validdciu Ziadosti, a stanovi najviac dvojmesacnii lehotu na predlozenie tychto informdcii.

Agentira do troch tyZdiiov od prijatia dopliujicich informdcii stanovuje, ¢i st predlozené dopliujiice
informdcie postacujiice na validdciu Ziadosti.

V pripade, Ze Ziadatel nepredlozi pozadované informdcie do daného terminu, agentdra zamietne Ziadost
a informuje o tom Zziadatela. V takych pripadoch sa refunduje ¢ast poplatku zaplateného agentiire v stilade
s clankom 71.

Do dvoch mesiacov od prijatia Ziadosti priradi agentiira vSetkym informdcidm v dokumentdcii jedinecny
identifikacny kdd.

6. V sidlade s ¢lankom 68 mozno podat odvolanie proti rozhodnutiam agentiry podla odseku 5 treticho
pododseku.

7. Ked na zdklade validicie vykonanej v stlade s odsekom 4 agentdra usddi, ze Ziadost je Gplna,
bezodkladne o tejto skuto¢nosti informuje Ziadatela a prislusny hodnotiaci organ.

Clanok 8
Hodnotenie Ziadosti

1. Prislusny hodnotiaci organ hodnoti dokumentdciu do 12 mesiacov od validdcie v stlade s ¢lankom 4
a v pripade potreby aj ndvrh na tdpravu poziadaviek na ddaje predlozeny v sdlade s ¢linkom 6 ods. 3

Prislusny hodnotiaci orgdn poskytuje Ziadatelovi moznost, aby do dvoch mesiacov predlozil pisomné alebo
ustne pripomienky k zdverom hodnotenia. Prislusny hodnotiaci orgdn pri dokoncovani svojho hodnotenia
nalezite zohladnuje tieto pripomienky.

Prislusny hodnotiaci orgdn posiela zdvery hodnotenia agenttre.

2. Ak sa pri hodnoteni dokumentdcie ukdZe, Ze na vykonanie hodnotenia st potrebné dopliujice
informdcie, hodnotiaci prislusny orgén poziada Ziadatela o predlozenie takychto informdcii v stanovenej
lehote, ktord nesmie byt dlhsia neZ Sest mesiacov. Za vynimocnych okolnosti a po riadnom odévodneni sa
moZe lehota prediZit o najviac Sest mesiacov. Hodnotiaci prislusny orgdn informuje agentiru o Ziadosti
zaslanej Ziadatelovi a o predlzem lehoty. Ak takéto dopliiujiice informdcie obsahujii testovanie na
zvieratdch, odbornici agentiiry alebo prislusnych iiradov Ziadatela obozndmia o vhodnych alternativnych
metodach a stratégidch testovania zameranych na nahradenie, zniZenie alebo prispdsobenie pouZitia
stavovcov pri testovani.

Dvandstmesacnd lehota uvedend v odseku 1 sa odo dna predlozZenia poziadavky az do dna prijatia infor-
macii pozastavuje.

3.V pripade, Ze hodnotiaci prislusny orgdn usudi, Ze existuji obavy, pokial ide o kumulativne G¢inky
vyplyvajice z pouzivania biocidnych vyrobkov obsahujicich td isti G¢innt litku alebo iné litky
s podobnymi alebo spolocnymi iiCinkami na sledované parametre, &i uz rovnakym alebo roznym mecha-
nizmom pésobenia, dolozi svoje obavy v silade s poziadavkami prislusnych casti oddielu 1.3 prilohy XV
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 a zahrnie tieto informécie do svojich zdverov.
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4. Do deviatich mesiacov od prijatia zdverov hodnotenia agenttira vypracuje a predlozi Komisii stano-
visko k zaradeniu uc¢innej litky do prilohy I so zretelom na zdvery hodnotiaceho prislusného orgdnu.

5. S cielom udrZiavat zoznam povolenych dicinnych litok aktualizovany po prijati stanoviska agentiry
Komisia prijima prostrednictvom delegovanych aktov v siilade s clankom 73 a za podmienok stanovenych
v lldnkoch 74 a 75 rozhodnutie o zaradeni Ucinnej litky do prilohy L |

6. Bez ohladu na ¢ldnok 7 ods. 1 moze hodnotenie Ziadosti vykonat iny prislusny orgdn ako orgdn,
ktory dostal képiu Ziadosti.

Prislusny orgdn, ktory bol informovany o Ziadosti o vykonanie hodnotenia, moze Komisii predlozit ndlezite
odovodnenti Ziadost o vymenovanie iného prislusného hodnotiaceho orgdnu do jedného mesiaca od prijatia
ozndmenia uvedeného v ¢ldnku 7 ods. 3. Komisia prijima rozhodnutie v stlade s postupom uvedenym
v lanku 76 ods. 2. Dvandstmesacné obdobie uvedené v odseku 1 zadina dfiom prijatia rozhodnutia.

Clanok 9
Aktivne latky, ktoré sa maju nahradit

1. Ucinnd latka, ktord splfia aspoi jedno z tychto kritérii, sa povazuje za litku, ktord sa ma nahradit
v stlade s postupom uvedenym v odseku 2:

a) jej pripustny denny prijem, akdtna referenc¢nd dévka alebo prijatelnd hladina expozicie pouzivatela je
vyznamne niz$ia ako u vicSiny Gcinnych litok zaradenych do prilohy I pre ten isty typ vyrobkov;

b) splita dve z kritérii, aby bola povazovand za perzistentnii, bioakumulativnu a toxickd litku, ako sa
uvadza v prilohe XIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006;

¢) existuji dovody na obavy stvisiace s charakterom kritickych tGcinkov, najmd neurotoxickych alebo
imunotoxickych ac¢inkov na vyvoj, ktoré v spojeni so modelmi pouzitia vedd pri pouziti k situdcidm,
ktoré by mohli nadalej vyvoldvat obavy, napr. vysoké potencidlne riziko pre podzemnii vodu, dokonca
pri velmi obmedzujicich opatreniach manazmentu rizika;

d) je vel'mi perzistentnd a bioakumulativna podla kritérii stanovenych v prilohe XIII k nariadeniu (ES)
& 1907/2006;

¢) je klasifikovand alebo splna kritérid klasifikicie v siilade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 ako respirainé
senzibilizdtory, karcinogénna ldtka kategérie 1A alebo 1B, ako mutagénna latka kategérie 1A alebo 1B,
alebo ako reprodukéne toxickd litka kategérie 1A alebo 1B;

f) na zdklade posidenia usmerneni Unie alebo medzinirodne dohodnutych usmerneni k testom alebo
inych dostupnych ddajov sa povazuje za latku, ktord md vlastnosti naruSujice endokrinny systém,
ktoré mozu mat nepriaznivé Gcinky na Iudi alebo Zivotné prostredie.

2. Pri vypracovan{ stanoviska k zaradeniu alebo obnoveniu zaradenia tic¢innej litky do prilohy I agenttra
preskiimava, ¢i Gi¢innd latka splia niektoré z kritérii uvedenych v odseku 1 a danou otdzkou sa zaoberd vo
svojom stanovisku.

3. Predtym, ako agenttra predlozi Komisii stanovisko k zaradeniu alebo obnoveniu zaradenia tcinnej
latky do prilohy I, zverejiiuje informdcie o potencidlnych latkach, ktoré sa maji nahradit v primeranej
lehote, pocas ktorej moZu zainteresované tretie strany predloZif prislusné informdcie vritane informacii
o dostupnych nahradach. Agenttira pri dokonc¢ovani svojho stanoviska nélezite zohladniuje tieto informadcie.
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4. Odchylne od ¢ldnku 4 ods. 1 a ¢linku 10 ods. 3 zaradenie Gi¢innej latky, ktord sa povazuje za ltku,
ktord sa md nahradit, do prilohy I, sa udeluje alebo obnovuje na obdobie, ktoré nepresahuje sedem rokov.

5. Ucinné litky povazované za litky, ktoré sa maji nahradit v sdlade s odsekom 1, sa identifikuji ako
také latky v prilohe L
KAPITOLA III
PRESKUMANIE ZARADENIA UCINE] LATKY
Clanok 10
Podmienky obnovenia
1. Komisia obnovi zaradenie t¢innej latky do prilohy I, ak Gcinn4 litka stile spifia poziadavky uvedené

v &ldnkoch 4 a 5.

2. Na zdklade preskiimania novych prvkov alebo prispdsobenia technickému pokroku mézu obnovenie
zaradenia sprevadzat podmienky a obmedzenia.

3. Pokial v rozhodnuti o obnoveni zaradenia G¢innej litky do prilohy I nie je prisnejsie stanovené,
obnovenie sa méZe obnovit na obdobie, ktoré nepresahuje 10 rokov.

Clanok 11
Predkladanie a validdcia Ziadost{
1. Ziadatel predkladd Ziadost o obnovenie zaradenia Gcinnej ltky do prilohy I agentiire najmenej 18
mesiacov pred uplynutim platnosti zaradenia do prilohy I pre dany typ vyrobku.

Spolo¢ne so Ziadostou sa uhrddzaju poplatky vyzadované podla ¢lanku 71.

Ked Zziadatel Ziada o obnovenie, predkladd zoznam vsetkych tdajov o i¢innej latke, ktoré boli vytvorené od
zaradenia Gc¢innej latky do prilohy I, a zdévodnenie, ¢i st zavery pociatoéného hodnotenia tGicinnej latky este
vzdy platné. Prislusny hodnotiaci orgdn moze pozadovat, aby Ziadatel kedykolvek predlozil tidaje uvedené
v tomto zozname.

2. Agentiira do jedného mesiaca od prijatia Ziadosti informuje prislusny hodnotiaci organ, ktory vykonal
pociato¢né hodnotenie Ziadosti o zaradenie do prilohy I, Ze Ziadost je k dispozicii v databdze agentiry.

3. Agentira do dvoch mesiacov od prijatia Ziadosti validuje Ziadost, ak splia tieto poziadavky:
a) boli predlozené informécie uvedené v odseku 1;
b) spolocne so Zziadostou boli uhradené poplatky vyzadované podla ¢lanku 71.

Validdcia nezahffia postidenie kvality alebo vhodnosti akychkolvek predlozenych tdajov alebo odévodneni
tpravy poziadaviek na tdaje.

4. Pokial agentdra usddi, ze Ziadost nie je tplnd, informuje Ziadatela, aké dopliujiice informécie sa
pozaduji na validdciu Ziadosti, a stanovi najviac dvojmesacnii lehotu na predloZenie tychto informdcif.
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Agentira do dvoch mesiacov od prijatia dopliujicich informdcii stanovi, ¢i st predlozené dopliujtice
informdcie postacujtice na validdciu Ziadosti.

V pripade, Ze Ziadatel' nepredlozi pozadované informdcie do daného terminu, agentdra zamietne Ziadost
a informuje o tom Zziadatela. V takych pripadoch sa refunduje ¢ast poplatku zaplateného agentire v stlade
s ¢lankom 71.

5. Vsilade s ¢linkom 68 mozno podat odvolanie proti rozhodnutiam agentiiry podla odseku 4 treticho
pododseku.

6. Ked na zdklade validdcie vykonanej v silade s odseckom 3 agenttra usidi, Ze ziadost je tplnd,
bezodkladne o tejto skuto¢nosti informuje Ziadatela a prislusny hodnotiaci orgén.

Clanok 12
Hodnotenie Ziadosti o obnovenie

1. Na zdklade dostupnych informdcii a potreby preskiimat zdvery pociato¢ného hodnotenia ziadosti
o zaradenie do prilohy I prislusny hodnotiaci orgdn, ktory vykonal pociatocné hodnotenie, do jedného
mesiaca od validdcie uvedenej v ¢ldnku 11 rozhodne, ¢i je potrebné tGplné hodnotenie ziadosti o obnovenie.

V pripade, ze prislusny hodnotiaci orgdn rozhodne, Ze je potrebné tplné hodnotenie Ziadosti, hodnotenie sa
vykond v stlade s ¢linkom 8 odsekmi 1 aZ 4. Rozhodnutie o Ziadosti sa prijme v stlade s odsekmi 5, 6 a 7
tohto ¢lanku.

2.V pripade, Ze prislusny hodnotiaci orgdn rozhodne, Ze Gplné hodnotenie Ziadosti nie je potrebné, do
Siestich mesiacov vypracuje odpordcanie na obnovenie zaradenia G¢innej litky do prilohy I a predlozi ho
agentdre.

Predtym, ako prislusny hodnotiaci orgdn predlozi odporicanie agentire, poskytne Ziadatelovi moznost, aby
do jedného mesiaca predlozil pisomné alebo dstne pripomienky k odporticaniu. Prislusny hodnotiaci organ
pri dokoncovani svojho odportcania nélezite zohladiiuje tieto pripomienky.

3. Po prijati odportcania od prislusného hodnotiaceho orgdnu ho agenttra spristupfiuje Komisii,
prislusnym orgdnom ostatnych ¢lenskych $tatov a Ziadatelovi a poskytuje im trojmesaént lehotu, pocas
ktorej mozu predlozit pisomné pripomienky k odpordcaniu.

4. Komisia moze poziadat agentiru o stanovisko k vedeckym alebo technickym otdzkam, ktoré predlozil
prislusny organ namietajiici vo¢i odporicaniu uvedenému v odseku 2. Agentira vydd stanovisko do Siestich
mesiacov odo dna, ked jej zdlezitost bola postipend.

5. S cielom udrZiavat zoznam povolenych wcinnych litok aktualizovany na konci lehoty uvedenej
v odseku 3 alebo po prijati stanoviska agentdiry Komisia prijima prostrednictvom delegovanych aktov
v siilade s clinkom 73 a za podmienok stanovenych v cldnkoch 74 a 75 rozhodnutie o obnoveni G¢innej
litky do prilohy L |

6. Ak z dovodov, ktoré ziadatel nemodze ovplyvnit, platnost zaradenia ucinnej litky do prilohy
[ pravdepodobne uplynie pred prijatim rozhodnutia o jeho obnoveni, Komisia v silade s postupom
uvedenym v ¢ldnku 76 ods. 2 prijme rozhodnutie o odlozeni datumu uplynutia platnosti zaradenia na
obdobie postacujlice na to, aby mohla preskimat Ziadost.
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7. Ak Komisia rozhodne, Ze neobnovi zaradenie dcinnej latky do prilohy I, moze poskytnit dodatocnt
lehotu na zneskodnenie, uskladnenie, umiestnenie na trh a pouzitie existujicich zdsob biocidnych vyrobkov
obsahujtcich tato G¢innd latku.

Dodato¢nd lehota nepresiahne Sest mesiacov v pripade umiestnenia na trh a dalSich najviac dvandst
mesiacov v pripade zneskodnenia, uskladnenia a pouzitia existujicich zdsob biocidnych vyrobkov obsahu-
jucich dant G¢innd latku.

Clanok 13
Preskiimanie zaradenia tcinnej litky do prilohy I

1. S cielom udrZiavat zoznam povolenych tcinnych ldtok aktualizovany Komisia moze preskdmat
zaradenie Ucinnej litky do prilohy 1 kedykolvek, ak existuji ndznaky, Ze uz nie je splnend niektord
z poZiadaviek uvedenych v &ldnkoch 4 a 5. Zaradenie tieZ preskiima v pripadoch, ked existujii ndznaky
toho, Ze nebudii splnené ciele clinku 4 ods. 1 pism. a) bod iv), clinku 4 ods. 1 pism. b) bod i) a cldinku 7
ods. 2 a 3 smernice 2000/60/ES. V pripade, Ze sa tieto ndznaky potvrdia, Komisia prostrednictvom
delegovanych aktov v siilade s clinkom 73 a za podmienok stanovenych v cldinkoch 74 a 75 prijme
rozhodnutie, ktorym zmeni a doplni zaradenie G¢innej litky do prilohy I, alebo ju z uvedenej prilohy vyjme.

2. Komisia moze konzultovat s agentiirou o akychkolvek otdzkach vedeckého alebo technického charak-
teru, ktoré sa tykaju preskiimania zaradenia ucinnej litky do prilohy I. Do deviatich mesiacov od pred-
loZenia ziadosti agenttra vypracuje stanovisko a predlozi ho Komisii.

3.V pripade, Ze Komisia zrusi zdznam o ¢innej litke v prilohe I, méZe udelit dodato¢ni lehotu na
zneskodnenie, uskladnenie, umiestnenie na trh a poutzitie existujiicich zdsob biocidnych vyrobkov obsahu-
jucich tato aGéinnd latku.

Dodato¢nd lehota nepresahuje Sest mesiacov v pripade umiestnenia na trh a dalsich najviac dvandst
mesiacov v pripade zneskodnenia, uskladnenia a pouzitia existujiicich zdsob biocidnych vyrobkov obsahu-
jtcich dant G¢innd ldtku.
Clan ok 14
Podrobné postupy pre obnovenie a preskiimanie
S cielom zabezpecit hladké fungovanie postupov obnovovania a preskimania Komisia moze prijat dalSie

podrobné opatrenia prostrednictvom delegovanych aktov v siilade s cldinkom 73 a za podmienok stano-
venych v clinkoch 74 a 75.

KAPITOLA IV
VSEOBECNE ZASADY POVOLOVANIA BIOCIDNYCH VYROBKOV
Clanok 15
Umiestilovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZzivanie

1. Ziadny biocidny vyrobok sa nesmie umiestnif na trh alebo pouzivat, pokial na tento biocidny vyrobok
nebolo udelené povolenie v stlade s tymto nariadenim.
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2. Ziadost o povolenie predkladd subjekt, ktory bude drZitelom povolenia, alebo subjekt nim povereny.
Tento subjekt moZe, ale nemusi byt nevyhnutne zodpovedny za uvedenie biocidneho vyrobku na trh
v konkrétnom ¢lenskom $tite alebo v Unii.

Ziadost o povolenie | sa predkladd agentire. Pri predkladani Ziadosti o vniitrostdtne povolenie Ziadatel
v samotnej Ziadosti uvedie po dohode s prislusnym clenskym Stdtom, na ktorého tizemi by vniitrostdtne
povolenie bolo platné, prislusny orgdn clenského stdtu podla svojho vyberu, ktory md byt zodpovedny za
hodnotenie a rozhodnutie o Ziadosti, ako je stanovené v clinku 22 (dalej len ,prijimajici prislusny
orgdn*).

Drzitelia povoleni maji trvalé sidlo v rdmci Unie.

Ziadatel moZe podat jedinid Ziadost pre skupinu vyrobkov, pre ktoré zamysla Ziadaf o povolenie, na
zdklade rdmcového zloZenia.

3. Povolenie moze byt udelené na jedinecné zloZenie vyrobku alebo na rdmcové zloZenie.
4. Povolenie sa udeluje najviac na 10 rokov.

5. Biocidne vyrobky sa pouzivajii vhodnym spdésobom. Vhodné pouZivanie zahfia splnenie podmienok
udelenia povolenia ustanovenych v ¢lanku 16 a poziadaviek na oznacovanie ustanovenych v clanku 58.

Vhodné pouzivanie zahfiia aj raciondlne uplatiovanie kombindcie fyzikdlnych, biologickych, chemickych
alebo inych opatreni podla potreby, ¢im sa pouzivanie biocidnych vyrobkov obmedzuje na nevyhnutné
minimum.

Zamoreniu Skodcami sa zamedzuje vhodnymi odradzujiicimi opatreniami, ktoré tieto organizmy odstrdnia
alebo odpudia. Okrem toho sa prijmi aj dalSie preventivne opatrenia, napriklad riadne uskladriovanie
tovaru, dodrZiavanie hygienickych noriem a okamlitd likviddcia odpadu. DalSie kroky sa podniknii iba
v pripade neiispesnosti takychto opatreni. VZdy sa prednostne pouZivajii biocidne vyrobky, ktoré pred-
stavuji nizke riziko pre ludi, zvieratd a Zivotné prostredie. Biocidne vyrobky urcené na poskodenie,
zabitie alebo zniCenie zvierat, ktoré moZu pocitovat bolest a stres, sa pouZivajii len ako poslednd
moZnost.

V zdujme dosiahnutia udrZatelného odborného pouZivania biocidnych vyrobkov sa prostrednictvom
rdmcovej smernice stanovia a ndsledne vykonajii zdvizné opatrenia pre Cinnost Unie vrdtane vypraco-

7~ .

vania ndrodnych akinych pldnov, integrovanej ochrany proti Skodcom, opatreni na zniZenia rizika
a podpory alternativnych rieSeni.

Komisia predlozi do ... (*) Eurépskemu parlamentu a Rade ndvrh takejto rdimcovej smernice.

Clénok 16
Podmienky udelenia povolenia

1.  Biocidny vyrobok sa povoluje, iba ak st splnené tieto podmienky:

a) acinné latky, ktoré obsahuje, st uvedené v prilohe I a s splnené vietky podmienky zahrnuté do
uvedenej prilohy pre tieto G¢inné latky;

() Dva roky od nadobudnutia tcinnosti tohto nariadenia.
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b)

¢)

sa

0

d)

podla vieobecnych zdsad hodnotenia dokumentacie pre biocidne vyrobky ustanovenych v prilohe VI sa
zistilo, Ze biocidny vyrobok, pokial sa pouziva ako povoleny vyrobok a so zretelom na faktory uvedené
v odseku 2, splna tieto kritérid:

i) je dostato¢ne ucinny;

ii) nemd neprijatelné G¢inky na cielové organizmy, najma neprijatelnii rezistenciu alebo kriZovi rezis-
tenciu alebo nadbytocné utrpenie a bolest pre stavovce;

i) nemd sim o sebe ani v dosledku svojich rezidui bezprostredny alebo oneskoreny skodlivy #icinok na
podzemnii vodu alebo zdravie ludi vrdtane zdravia zranitel'nych skupin alebo na zdravie zvierat, &i
uZ priamo alebo prostrednictvom pitnej vody (pri zohladneni ldtok vznikajiicich pri dprave vody),
potravy, krmiva alebo vzduchu, prostrednictvom ndsledkov na pracovisku &i inych nepriamych
ticinkov, pricom sa zohladiiujii zndme kumulativne a synergické wcinky, ak sii vedecké metody
na hodnotenie takychto icinkov schvdlené agentiirou k dispozicii;

iv) nemd sam o sebe ani v dosledku svojich rezidui neprijatelné Gcinky na Zivotné prostredie
s osobitnym zretelom na tieto okolnosti:

— jeho osud a rozsirenie v Zivotnom prostredi,

— kontamindcia povrchovych vod (vratane vod v tstiach riek a morskej vody), podzemnej a pitnej
vody, ovzdusia a pody, priom sa zohladnia miesta vzdialené od jej pouZitia po prevoze na dlhé
vzdialenosti;

— jeho vplyv na necielové organizmy,
— jeho vplyv na biodiverzitu a ekosystém,

chemickd identita, mnoZstvo a technickd rovnocennost ticinnych ldtok v biocidnom vyrobku a pripadne
aj vietky toxikologicky a ekotoxikologicky vyznamné necistoty a nedcinné litky a ich metabolity a
rezidud s toxikologickym alebo environmentdlnym vyznamom, ktoré vznikaji v dosledku pouzitia, ktoré
sa mé povolit, sa mozu urcit podla prislusnych poziadaviek v prilohdch 1I a IIf;

stanovili sa jeho fyzikdlne a chemické vlastnosti a povazuji sa za prijatelné na ucely primeraného
poutzitia, skladovania a prepravy vyrobku;

pri pouZiti nanomateridlov v tomto vyrobku sa riziko pre Zivotné prostredie a zdravie hodnoti odde-
lene.

Pri hodnoteni dodrziavania siladu biocidneho vyrobku s kritériami ustanovenymi v odseku 1 pism. b)
zohladiuja tieto faktory:

vietky bezné podmienky, v ktorych sa biocidny vyrobok moéze pouzivat;

sposob, akym sa mozu pouzivat materidly alebo vyrobky, ktoré nim boli oSetrené alebo ktoré ho
obsahuj;

dosledky jeho pouzivania a zneskodnenia;

kumulativne alebo synergické iilinky.



21.2.2012

Uradny vestnik Eurépskej Ginie

Streda 22. septembra 2010

3.  Pri posudzovani splnenia kritérii stanovenych v odseku 1 pism. b) by sa vidy, ak je to mozné, mali
odvodzovat informdcie z uZ existujiicich informdcii o ldtke vzbudzujiicej obavy, ktori obsahuje biocidny
pripravok, aby sa testovanie na zvieratdich obmedzilo na minimum. Na posidenie Skodlivych dcinkov
biocidneho vyrobku a ndsledné hodnotenie rizika by sa mali, ak je to moZné, uplatnit najmi ustanovenia
smernice 1999/45/ES alebo nariadenia (ES) &. 1272/2008.

4.V hodnoteni dodrZiavania silladu biocidneho vyrobku s kritériami stanovenymi v odseku 1 pism. b)
a pism. c) sa neberie do iivahy litka, ktorii obsahuje biocidny vyrobok, ak sa nachddza v pripravku
v koncentrdcii niZsej, neZ je niektord z tychto:

a) pouZitelné koncentrdcie stanovené v cldnku 3 ods. 3 smernice 1999/45/ES;
b) hraniiné hodnoty koncentrdcie stanovené v prilohe I smernice 67/548/EHS;
c) hranitné hodnoty koncentrdcie uvedené v Casti B prilohy I k smernici 1999/45/ES;
d) hranicné hodnoty koncentrdcie uvedené v Casti B prilohy Il k smernici 1999/45/ES;

e) hranicné hodnoty koncentrdcie stanovené v odsithlasenom zdzname do zoznamu klasifikdcie
a oznacovania vytvoreného podla hlavy V nariadenia (ES) ¢. 1272/2008;

f) 0,1 hmotnostného percenta (wjw), ak litka splia kritérid prilohy XII k nariadeniu (ES)
¢ 1907/2006.

5. Povolenie na uvedenie biocidneho vyrobku s nizkym rizikom na trh je mozné udelit len vtedy, ak sit
tcinné ldtky ohodnotené ako iiinné ldtky s nizkym rizikom a zaradené do prilohy I v siilade s dldnkami 4
a 5. Povolenie je podmienené splnenim poziadaviek uvedenych v odseku 1 pism. a) az d).

6.  Biocidny vyrobok sa povoluje iba na tcely, pre ktoré boli predlozené prislusné informdcie v stlade
s ¢lankom 18.

7. Umiestnenie biocidneho vyrobku na trh pre Siroki verejnost alebo jeho pouZivanie Sirokou verej-
nostou sa nepovoluje, ak spliia niektoré z tychto kritérif klasifikdcie:

a) je klasifikovany ako toxicky (jedovaty), velmi toxicky (velmi jedovaty) alebo ako karcinogénny kategérie
1 alebo 2 alebo ako mutagénny kategérie 1 alebo 2 alebo je klasifikovany ako reprodukéne toxicky
(poskodzujici reprodukciu) kategorie 1 alebo 2 podla smernice 1999/45/ES;

b) je klasifikovany ako toxicky, velmi toxicky alebo ako karcinogénny kategérie 1A alebo 1B alebo ako
mutagénny kategérie 1A alebo 1B alebo ako reprodukéne toxicky kategérie 1A alebo 1B podla naria-
denia (ES) ¢ 1272/2008;

c) povaZuje sa za vyrobok s vlastnostami narusujiicimi endokrinny systém;

d) md neurotoxické alebo imunotoxické icinky na vyvoj.

8.V pripade rdmcového zloZenia sii moZné tieto odchylky voci referencnému biocidnemu vyrobku:

a) odstrdnenie wicinnej litky v referencnom biocidnom vyrobku s najmenej dvoma dlinnymi ldtkami;
b) zniZenie percentudlneho podielu iicinnych ldtok;

c) odstrdnenie jednej neiicinnej litky alebo viacerych neicinnych ldtok;
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d) zmena percentudlneho zloZenia jednej netcinnej ldtky alebo viacerych netcinnych ldtok;

e) nahradenie jednej netcinnej ldtky alebo viacerych netcinnych ldtok inymi ldtkami predstavujicimi
rovnaké alebo nizsie riziko.

9.  Komisia by mala v siilade s postupom uvedenym v cldnku 76 ods. 2 vypracovat technické a vedecké
usmernenia pre povolovanie vyrobkov, s osobitnym zohladnenim harmonizovanych poZiadaviek na tidaje,
hodnotiacich postupov a rozhodnuti clenskych Stdtov.

10. S cielom ulahtit harmonizdciu postupov povolovania v rdmci celej Unie a zniZif administrativne
zataZenie spolocnosti a prislusnych orgdnov Komisia prijme prostrednictvom delegovanych aktov v silade
s Cldnkom 73 a podla podmienok stanovenych v clinkoch 74 a 75 opatrenia, v ktorych spresni
podmienky, kritérid a postupy upravujiice povolovanie a uvddzanie na trh vyrobkov rovnakého druhu
urlenych na rovnaké pouZitie pod réznymi obchodnymi ndzvami od roznych vyrobcov. Kritérid a postupy
tykajiice sa tychto opatreni sa zakladajii na tychto zdsaddch, pricom sa na ne neobmedzuji:

a) pri uZ povolenych vyrobkoch sa nevykondva Ziadne dalSie hodnotenie;
b) rozhodnutia o povoleni sa prijimajii v krdtkom Casovom rozmedzi;
c) poplatky za povolenia si nizke fimerne nizkemu mnoZstvu poZadovanej administrativnej prdce.

Clanok 17
Kritérid pre biocidne vyrobky s nizkym rizikom

1.  Biocidny vyrobok sa povazuje za biocidny vyrobok s nizkym rizikom, ak si #cinné ldtky, ktoré
obsahuje, zaradené do prilohy I, a ak si splnené vsetky tieto podmienky:

a) pre akiikolvek zlozku Zivotného prostredia mozno odvodit pomer predpokladanej environmentdlnej
koncentréicie (PEC) a predpokladanej koncentricie bez G&inku (PNEC) a jeho hodnota nepresahuje 0,1;

b) v pripade akéhokolvek t¢inku na zdravie ludi je rozpitie expozicie (pomer hladiny bez pozorovaného
nepriaznivého G¢inku (NOAEL) a expozi¢nej koncentricie) vyssie ako 1 000;

c) zohladnia sa kumulativne cinky wcinnych, ako aj neicinnych litok a oznadia sa za nizkorizikové.

Biocidny vyrobok sa viak nepovazuje za biocidny vyrobok s nizkym rizikom, ak je splnend aspon jedna
z tychto podmienok:

a) obsahuje jednu alebo viacero | latok, ktoré splnaji kritérid ako perzistentné organické znetistujiice
litky podla nariadenia (ES) ¢. 850/2004, ako litky perzistentné, bioakumulativne a toxické (PBT) alebo
velmi perzistentné a velmi bioakumulativne (vPvB) v stilade s prilohou XII k nariadeniu (ES)
¢.1907/2006;

b) obsahuje jednu alebo viacero acinnych ldtok urcenych ako latky, ktoré narusuji endokrinny systém;

c) obsahuje jednu alebo viacero dcinnych litok, ktoré boli klasifikované v stlade s nariadenim (ES)
¢.1272/2008 alebo ktoré splnaji kritérid klasifikdcie ako jedna z tychto latok:

i) karcinogénna;
ii) mutagénna;
iii) neurotoxicka;

iv) imunotoxickd;
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v) reprodukéne toxicka;
vi) senzibilizujica;
vii) Zieravd;
viii) vel'mi toxickd alebo toxickd;
d) obsahuje nanomateridl;
e) je vybusnd;
f) obsahuje litky vzbudzujiice obavy;
g) je velmi horlavd;

h) je samovznietivd pri teplote, pri ktorej sa pouZiva.

2.V pripade biocidneho vyrobku s nizkym rizikom sa preukazuje, Ze potencidl pre vyvoj rezistencie
u cielovych organizmov v dosledku pouzivania biocidneho vyrobku je nizky.

3. Okrem tcinnych litok uvedenych v ¢lanku 15 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa povazuji za
zaregistrované a registricia za ukoncend v pripade vyroby alebo dovozu na pouzitie v biocidnom vyrobku
s nizkym rizikom aj G¢inné latky vyrdbané alebo dovazané na pouzitie v biocidnych vyrobkoch s nizkym
rizikom, ktorych umiestnenie na trh je povolené v stlade s clinkom 15, a teda za litky splnajtice poZia-
davky hlavy II kapitol 1 a 5 uvedeného nariadenia.

Clanok 18
Poziadavky na tdaje na acely ziadosti o povolenie

1. Ziadatel o povolenie predkladd spolocne so ziadostou tieto dokumenty:

a) dokumentdciu alebo povolenie na pristup v pripade biocidneho vyrobku, ktoré spifiaji poziadavky
uvedené v prilohe IIf;

b) ndvrh zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku, ktory obsahuje informdcie uvedené v ¢lanku 20 ods. 2
pism. a), b) a e) az m);

¢) v pripade inych biocidnych vyrobkov ako biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom dokumentdciu alebo
povolenie na pristup k dokumentacii, ktoré splaji poziadavky uvedené v prilohe II pre kazdd ucinnd
ldtku v biocidnom vyrobku;

d) v pripade biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom v3etky informdcie relevantné v prospech zdveru, ze
biocidny vyrobok sa md povazovat za biocidny vyrobok s nizkym rizikom;

e) povolenie na pristup, ak bola iilinnd litka obsiahnutd v biocidnom vyrobku s nizkym rizikom zara-
dend do prilohy I a ak neuplynula prislusnd lehota na ochranu informdcii v siilade s clinkom 49.

2. Spolo¢ne so ziadostou o povolenie sa uhrddzaji poplatky vyzadované podla ¢lanku 71.

3. Agentiira modze pozadovat, aby sa Ziadosti o vniitrostitne povolenie predkladali v dradnom jazyku
¢lenského 3tatu, v ktorom sa prijimajici prislusny orgdn nachddza.
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4. Ak sa ziadost tyka biocidneho vyrobku, ktory jeho vyrobca urcil na pouzivanie okrem iného aj na
tcely uvedené v ¢lanku 2 ods. 7, je k nej prilozené vyhldsenie o zhode, ktoré sa tyka plnenia prislusnych
zakladnych poziadaviek smernic 90/385/EHS, 93/42/EHS alebo 98/79/ES.

5. Komisia v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 76 ods. 2 vypracuje technické usmernenia s cielom
ulahcit vykondvanie odseku 1 pism. d). Komisia v sillade s postupom uvedenym v (linku 76 ods. 2
poskytne harmonizované technické a vedecké usmernenia a ndstroje, ktoré podporia najmi Ziadosti
o povolenie podla clinkov 18, 19 a 20 a predovsetkym pre MSP.

Technické usmernenia sa uverejiiuji v sérii C Uradného vestnika Eurdpskej tinie.

Clanok 19
Oslobodenie od poziadaviek na tdaje

1. Bez ohladu na ¢ldnok 18 Ziadatel nemusi poskytniit idaje pozadované podla uvedeného ¢lanku, ak sa
uplatiiuje niektory z tychto dévodov:

a) informdcie nie si potrebné vzhladom na expoziciu spojenti s navrhovanym pouzivanim;
b) z vedeckého hladiska nie je poskytnutie informdcii potrebné;
¢) informdcie nie je mozné poskytnit z technickych dovodov.

2. Ziadatel moze navrhnit Gpravu tidajov pozadovanych v ¢lénku 18 v stlade s prilohou IV. V Ziadosti
sa jasne uvddza oddvodnenie navrhovanych dprav poziadaviek na ddaje s odkazom na konkrétne pravidld
v prilohe IV.

Prislusny orgdn informuje Ziadatela o moznosti navrhnit tpravu poziadaviek na tdaje, o dovodoch, na
zdklade ktorych mozno takd Gpravu pozadovat a ak je to mozné, poskytuje pomoc pri vypracovani takého
navrhu.

3. S cielom urcit, o predstavuje primerané odovodnenie tpravy tdajov pozadovanych v clénku 18
z dovodu, ktory sa uvddza v odseku 1 pism. a) Komisia upravuje kritérid prostrednictvom delegovanych
aktov v silade s ddnkom 73 a za podmienok stanovenych v clinkoch 74 a 75.

Clanok 20
Obsah povolenia

1.V povoleni sa ustanovuji podmienky tykajiice sa umiestnenia na trh a pouzivania biocidneho

vyrobku.

2. Povolenie obsahuje zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku, v ktorom st uvedené tieto informdcie:
a) obchodny ndzov biocidneho vyrobku;

b) meno/ndzov a adresa drzitela povolenia;

¢) datum udelenia povolenia a datum skoncenia jeho platnosti;

d) ¢islo povolenia;
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¢) ak je to nevyhnutné na sprdvne pouZivanie biocidneho vyrobku, kvalitativne a kvantitativne zloZenie,
pokial ide o G¢inné latky a netcinné litky, pri zohl'adneni koncentrainych limitov podla clinku 16
ods. 4;

f) vyrobcovia biocidneho vyrobku (ndzvy a adresy vritane umiestnenia vyrobnych priestorov);
g) vyrobcovia ucinnych latok (ndzvy a adresy vratane umiestnenia vyrobnych priestorov);

h) fyzikdlny stav a charakter biocidneho vyrobku;

i) vystrazné a bezpecnostné upozornenia;

j)  typ vyrobku v stilade s prilohou V a cielové skodlivé organizmy;

k) aplika¢né davky a ndvod na pouzitie;

1) kategérie pouzivatelov;

m) ddaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych t¢inkoch a navod na poskytnutie
prvej pomoci;

n) ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu;

o) v pripade biocidneho vyrobku, ktory jeho vyrobca urcil na pouZivanie okrem iného aj na déely uvedené
v ¢ldnku 2 ods. 7, akékolvek $pecifické podmienky pouzivania a vyhldsenie, Ze biocidny vyrobok je
v zhode s prislusnymi zdkladnymi poziadavkami smernic 90/385/EHS, 93/42/EHS alebo 98/79]ES;

p) analytické metédy vrdtane miery zhodnocovania a limitov  stanovenia  toxikologicky
a ekotoxikologicky vyznamnych zloZiek biocidnych vyrobkov a ich rezidui.

3. Okrem odseku 2 sa v pripade ramcového zloZenia v povoleni podla potreby uvidzaji aj tieto
informécie:

a) referen¢ny biocidny vyrobok v rdmci skupiny vyrobkov zahrnutych do rdmcového zlozenia [

b) povolend zmena zloZenia tohto referencného biocidneho vyrobku vyjadrend ako zniZenie percentudl-
neho podielu Wicinnych ldtok alebo ako zmena percentudlneho podielu neicinnych litok obsiahnutych
v biocidnych vyrobkoch, ktoré sa povazuji za vyrobky patriace do daného ramcového zloZenia;

¢) netcinné latky, ktoré sa v povolenych biocidnych vyrobkoch patriacich do daného rdmcového zlozenia
mozu nahradit.

4.V pripade rdmcového zloZenia sa vSetkym biocidnym vyrobkom patriacim do daného rdmcového
zloZenia prideli jednotné Cislo povolenia.

Clanok 21
Porovnévacie hodnotenie biocidnych vyrobkov

1. Prijimajdici prisluiny orgén alebo v pripade hodnotenia Ziadosti o povolenie Unie hodnotiaci prislusny
orgdn vykondva porovndvacie hodnotenie ako stcast hodnotenia Ziadosti o povolenie alebo obnovenie
povolenia biocidneho vyrobku obsahujiceho G¢innt ldtku, ktord sa md nahradif v stlade s ¢lankom 9
ods. 1. Porovndvacie hodnotenie sa vykond pri vsetkych biocidnych vyrobkoch urcenych na ten isty dcel,
ak s ich pouZivanim existujii dostatocné skiisenosti a ak sa pouZivajii najmenej pat rokov.
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2. Vysledky porovndvacieho hodnotenia sa neodkladne zasielaji prislusnym orgdnom ostatnych clen-
skych stdtov a agentire a v pripade hodnotenia ziadosti o povolenie Unie aj Komisii.

3. Prijfmajtci prislusny orgén alebo v pripade rozhodnutia o ziadosti o povolenie Unie Komisia zakazuje
alebo obmedzuje umiestiiovanie na trh alebo pouzivanie biocidneho vyrobku obsahujiceho Gcinnd latku,
ktord sa md nahradit, ak porovndvacie hodnotenie po zvédzeni rizik a prinosov v stlade s prilohou VI
preukdze, Ze st splnené vietky tieto kritérid:

a) pre pouzitia uvedené v Ziadosti uZ existujii iné povolené biocidne vyrobky, ktoré predstavuji vyznamne
nizsie riziko pre zdravie ludi alebo zvierat alebo pre Zivotné prostredie a ktoré sii rovnako fcinné
a nepredstavujii vyznamne vysSie riziko v Ziadnom inom parametri;

b) biocidny vyrobok alebo nechemickd metéda kontroly alebo prevencie uvedend v pismene a) nepred-
stavuje vyznamné hospodarske alebo praktické nevyhody;

¢) chemickd roznorodost Gcinnych ldtok je dostatond na minimalizdciu vzniku rezistencie u cielového
Skodlivého organizmu.

4. Komisia na zdklade odseku 3 prijima vykondvacie opatrenia, ktoré stanovia postup potrebny na
vymedzenie Ziadosti o porovmivacie hodnotenie biocidnych vyrobkov. Tieto opatrenia vymedzujii kritérid
a algoritmy, ktoré treba pouZit pri porovndvacom hodnoteni, aby sa zabezpecilo jednotné uplatriovanie
v celej Unii.

5.V pripade, Ze sa porovnavac1e hodnotenie zaoberd otdzkou, ktord by z dovodov jej rozsahu alebo
dosledkov bolo lep51e riesit na Grovni Unie, najmi ak sa tyka dvoch alebo viacerych prlslusnych organov,
prislusny prijimajiici orgdn moze postipit otizku na rozhodnutie Komisii. Komisia prijima rozhodnutie
v stlade s ¢lankom 76 ods. 3

S cielom spresnit postupy tykajice sa porovndvacich hodnoteni zahffiajicich otdzky, ktoré st v zdujme
Unie Komisia upravuje kritérid prostrednictvom delegovanych aktov v siilade s clinkom 73 a za
podmienok stanovenych v cldnkoch 74 a 75.

6.  Bez ohladu na ¢ldnok 15 ods. 4 sa povolenie na biocidny vyrobok obsahujtici ticinnti latku, ktord sa
mé nahradit, udeluje na obdobia, ktoré nepresiahnu pit rokov.

Clenské stity vypraciivajii a vykondvajii ndhradné pliny s cielom zabezpetit, aby sa prislusné biocidne
vyrobky prestali pouZivat v rdmci obdobia platnosti povolenia a aby prislusnd dcinnd ldtka alebo
vyrobok mohli byt nahradené rozumnymi chemickymi alebo nechemickymi alternativami.

7. Ak sa rozhodne, ze pouzivanie biocidneho vyrobku sa nepovoli alebo sa obmedzi v stlade s odsekom
3, toto zrusenie alebo zmena povolenia nadobudne ti¢innost tri roky od prijatia rozhodnutia alebo na konci
lehoty na zaradenie latky, ktord sa md nahradit, podla toho, ¢o nastane skor.

KAPITOLA V
VNUTROSTATNE POVOLENIA NA BIOCIDNE VYROBKY
Clanok 22
Predkladanie a validdcia Ziadosti
1. Osoba zodpovednd za uvedenie biocidneho vyrobku na trh alebo jeho zastupcu predklada agentiire
Ziadost o vnitrostitne povolenie alebo povolenie Unie a informuje agenturu o ndzve pn)tma;uceho
prislusného orgdnu. Agentiira do troch tyZdriov od prijatia Ziadosti mformu)e pn}tma]uct prislusny orgin,

alebo v pripade Ziadosti o povolenie Unie hodnotiaci prislusny orgdn, Ze Ziadost je k dispozicii v databdze
agentiiry.
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2. Agentira Ziadost validuje do troch tyZdfiov od jej prijatia, ak splfia tieto poZiadavky:
a) boli predloZené dokumenty uvedené v Clinku 18;
b) spolu so Ziadostou boli uhradené poplatky vyZadované podla clinku 71.

Validdcia nezahifia posiidenie kvality alebo vhodnosti akychkolvek predloZenych tidajov alebo odévodneni
tipravy poZiadaviek na iidaje.

3. Pokial agentira usidi, Ze ziadost nie je tiplnd, informuje Ziadatela o tom, aké dopliiujiice informdcie
sa poZadujii na validdciu Ziadosti, a stanovi primerani lehotu na predloZenie tychto informdcii.

Y7

Agentira do troch tyZdiiov od prijatia dopliiujiicich informdcii urci, & sii predloZené doplitujiice infor-
mdcie postacujiice na validdciu Ziadosti.

V pripade, Ze Ziadatel nedoplni svoju Ziadost do daného terminu, agentira Ziadost zamietne a informuje
o tom Ziadatela a prijimajiici prislusny orgdn.

V takych pripadoch sa refunduje Cast poplatku zaplateného agentiire v siilade s linkom 71.

4.  Ziadatel moZe v siilade s cdankom 68 podat odvolanie proti rozhodnutiu agentiiry podla treticho
pododseku odseku 3.

5. Ak na zdklade validdcie vykonanej v silade s odsekom 2 agentira usiidi, Ze Ziadost je dplnd,
bezodkladne o tom informuje Ziadatela a prijimajici prislusny orgdn.

Clanok 23
Hodnotenie Zziadosti

1. Prijimajici prislusny orgdn do Siestich mesiacov od validicie uvedenej v ¢lanku 22 rozhodne
o ziadosti v stilade s ¢lankom 16.

2.V pripade, Ze Zziadost, ktord sa tyka toho istého biocidneho vyrobku, skiima prislusny orgdn iného
Clenského stitu, alebo ak prislusny orgdn iného ¢lenského stitu uz povolil ten isty biocidny vyrobok,
prislusny prijimajici orgdn postdenie Ziadosti zamietne a informuje o tom Ziadatela.

Ziadatel viak moze poziadat, aby jeho Ziadost bola postdend v stlade s ¢ldnkom 25 alebo ¢ldnkom 28.

3. Ak sa ukdZe, Ze na vykonanie Gplného hodnotenia Zziadosti si potrebné dopliujice informadcie,
prislusny prijimajtci organ poziada Ziadatela o predlozenie takych informdcii. Sestmesacnd lehota uvedend
v odseku 1 sa odo dna predlozenia poziadavky az do dna prijatia informdcii pozastavuje.

4. Prislusny prijimajiici orgdn vypracovdva ndvrh sprdvy, v ktorej zhrnie zdvery svojho postdenia
a dovody na povolenie biocidneho vyrobku alebo na zamietnutie udelenia povolenia. Prislusny prijimajtci
organ zasiela ndvrh spravy o postdeni Ziadatelovi, ktory md moznost, aby do jedného mesiaca predlozil
ustne alebo pisomné pripomienky. Prislusny prijimajici orgdn pri dokoncovani svojho postidenia ndleZite
zohladtiuje tieto pripomienky.
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Prislusny prijimajici orgdn schvaluje zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku uvedené v ¢lanku 20 ods.
2. Ko6piu zdverecnej spravy o posudeni zasiela Ziadatelovi.

5. Potom, ako prislusny prijimajtci orgdn prijal rozhodnutie o Zziadosti, bezodkladne zaznamendva do
registra biocidnych vyrobkov Unie tieto informadcie:

a) zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku;

b) sprévu, ktord obsahuje zhrnutie zdverov postdenia biocidneho vyrobku a dévody na povolenie biocid-
neho vyrobku alebo na zamietnutie jeho povolenia;

¢) administrativne rozhodnutia, ktoré prislusny prijimajici orgn prijal v stvislosti so Ziadostou.

Clanok 24
Obnovenie vniitrostitneho povolenia

1. Drzitel povolenia alebo jeho zdstupca predkladd Ziadost o obnovenie vnitrostitneho povolenia priji-
majicemu prislu§nému orgdnu najmenej 12 mesiacov pred uplynutim platnosti povolenia.

Spolo¢ne so Ziadostou sa uhrddzaju poplatky vyzadované podla ¢lanku 71.

2. Prijimajdci prislusny orgdn obnovuje vnutro$titne povolenie za predpokladu, Ze podmienky ustano-
vené v ¢lanku 16 sa este vzdy dodrziavaja.

3. Ked ziadatel Ziada o obnovenie, predkladd zoznam vsetkych tdajov o biocidnom vyrobku, ktoré boli
vytvorené od predoslého povolenia, a zd6vodnenie, ¢i s zdvery pociato¢ného hodnotenia biocidneho
vyrobku este vzdy platné.

Prislusny prijimajici orgdn moze pozadovat, aby Ziadatel kedykolvek predlozil Gdaje uvedené v tomto
zozname.

4. Prislusny prijimajici orgdn do jedného mesiaca od prijatia Ziadosti o obnovenie vndtrostitneho
povolenia validuje ziadost, ak splna tieto poziadavky:

a) boli predlozené informécie uvedené v odseku 3;
b) spolo¢ne so Zziadostou boli uhradené poplatky vyzadované podla ¢lanku 71.

Validacia nezahffia postdenie kvality alebo vhodnosti akychkolvek predlozenych tdajov alebo oddévodneni
Upravy poziadaviek na udaje.

5. Pokial prijimajici prislusny orgdn ustdi, Ze Ziadost nie je Gplnd, informuje Ziadatela, aké dopliujice
informdcie sa pozaduji na validdciu Ziadosti, a stanovuje primeranti lehotu na predlozZenie tychto informacii.

Prijimajici prislusny organ do jedného mesiaca od prijatia dopliiujicich informdcii stanovuje, ¢i st pred-
lozené doplitujice informdacie postacujiice na validdciu Ziadosti.

V pripade, Ze Zziadatel nepredlozi pozadované informdcie do daného terminu, prijimajtci prislusny orgdn
zamietne Ziadost a informuje o tom Ziadatela.

Ked na zdklade validdcie vykonanej v stilade s odsekom 4 prijimajici prislusny orgdn usadi, Ze Ziadost je
tplnd, bezodkladne o tejto skutocnosti informuje Ziadatela.
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6. Rozhodnutie o Ziadosti o obnovenie vnitrostitneho povolenia sa prijima do Siestich mesiacov od
validdcie.

7. Ak sa pri hodnoteni ziadosti o obnovenie ukdZe, Ze na vykonanie Gplného hodnotenia Ziadosti si
potrebné doplriujice informdcie, prislusny prijimajici orgdn poziada ziadatela o predloZenie takych infor-
macii. Sestmesacnd lehota uvedend v odseku 6 sa odo dita predlozenia poziadavky az do dna prijatia
informdcii pozastavuje.

8. Ak sa z dovodov, ktoré drzitel vnitrostitneho povolenia nemodze ovplyvnit, neprijme zZiadne rozhod-
nutie o obnoveni vnitrodtitneho povolenia pred uplynutim jeho platnosti, prislusny prijimajici orgdn
obnovi vniitrostitne povolenie na obdobie potrebné na ukoncenie hodnotenia.

9.  Potom, ako prislusny orgdn prijal rozhodnutie o obnoveni vnitrostitneho povolenia, bezodkladne
zaznamendva informdacie uvedené v ¢ldnku 23 ods. 5 do registra biocidnych vyrobkov Unie.

KAPITOLA VI
POSTUPY VZAJOMNEHO UZNAVANIA
Clanok 25
Postupné vzdjomné uzndvanie vnitrostitnych povoleni
1. Drzitel vndtrostitneho povolenia na biocidny vyrobok, ktoré udelil prislusny orgin v sdlade

s ¢lankom 15 (dalej len ,prislusny referencny orgdn®), méze poziadat o vnitrostitne povolenie na biocidny
vyrobok v inom ¢lenskom $tate v rdmci postupu postupného vzdjomného uzndvania.

2. K ziadosti 0 vzdjomné uznanie sa prikladd:
a) odkaz na vnutrodtitne povolenie, ktoré udelil prislusny referenény organ;
b) elektronické zhrnutie dokumentécie, ktoré spliia poziadavky ustanovené v prilohe III;

¢) odkaz na spravu prislusného referen¢ného orgdnu, v ktorej st zhrnuté zdvery jeho postdenia a dovody
na povolenie biocidneho vyrobku.

Spolo¢ne so ziadostou sa uhrddzaji poplatky vyzadované podla ¢lanku 71.

3. Prijimajtci prislusny orgdn moéze pozadovat preklad vniitrostitneho povolenia a Ziadosti do jedného z
tradnych jazykov ¢lenského $titu, v ktorom sa tento prislusny orgdn nachddza.

Ziadosti o vniitrostdtne povolenie, ktoré si vyZaduji postup vzdjomného uzndvania, vrdtane dokumen-
tdcie uvedenej v cldnku 18, je mozné prislusnému orgdnu predloZit v anglickom jazyku.

4. Prijimajtci prislusny orgdn rozhoduje o ziadosti do Styroch mesiacov od prijatia Ziadosti.

5. Prijimajici prislusny orgdn povoli prislusny biocidny vyrobok za rovnakych podmienok ako refe-
renény prislusny orgdn, pokial osobitné vniitrostdtne okolnosti neoprdviiuji k odchylke v siilade
s ddnkom 29.

Vo vsetkych dotknutych clenskych Stdtoch sa pouZiva jednotné Cislo povolenia.

6.  Komisia prijme prostrednictvom delegovanych aktov v siilade s clinkom 73 a za podmienok stano-
venych v clinkoch 74 a 75 opatrenia, ktorymi sa urcia kritérid a postupy na pridelenie jednotného Cisla
povolenia uvedeného v odseku 5.

7. Potom, ako prislusné orgdny prijali rozhodnutie o Ziadosti o vzdjomné uznanie vntro§titneho
povolenia podla tohto ¢linku, bezodkladne zaznamendvaji informdacie uvedené v ¢ldnku 23 ods. 5 pism.
a) a ¢) do registra biocidnych vyrobkov Unie.
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Clanok 26
Ziadost o vzdjomné uznanie predlozend orgdnmi na ochranu proti skodcom

1.V pripade, zZe v ¢lenskom $tite nebola predlozena Ziadna Ziadost o vnutrostitne povolenie na biocidny
vyrobok, ktory uz je povoleny v inom ¢lenskom $tdte, dradné alebo vedecké subjekty zapojené do cinnosti
v oblasti ochrany proti $kodcom alebo profesiondlne organizdcie mézu so sdhlasom drzitela povolenia
v inom c¢lenskom $tite poziadat o vndtrostitne povolenie na rovnaky biocidny vyrobok, na rovnaké
pouzitie a za rovnakych podmienok pouZivania v uvedenom ¢lenskom $tite v rdmci postupu vzdjomného
uzndvania ustanoveného v ¢ldnku 25.

Ziadatel preukazuje, ze pouzivanie takého biocidneho vyrobku je vo vieobecnom zdujme uvedeného clen-
ského Stdtu.

Spolo¢ne so ziadostou sa uhrddzajii poplatky vyzadované podla ¢linku 71.

2. Odchylne od odseku 1, ak drzitel povolenia neposkytne svoj sthlas, Ziadatel moze uviest tito
skuto¢nost v ziadosti a prislusny orgdn dotknutého ¢lenského $tatu moze Ziadost prijat z dovodov verej-
ného zdujmu.

3.V pripade, Ze prislusny orgin dotknutého clenského stitu usidi, Ze biocidny vyrobok splia
podmienky uvedené v ¢lanku 16 a Ze podmienky uvedeného ¢lanku st dodrzané, prislusny orgdn povoluje
umiestnenie biocidneho vyrobku na trh.

4. Uradné alebo vedecké subjekty zapojené do cinnosti v oblasti ochrany proti $kodcom alebo profe-
siondlne organizdcie maji prva a povinnosti drzitela povolenia.

Clanok 27
Némietky, ktoré sa tykajii podmienok vnitrostitneho povolenia

1. Ak prislusny orgdn do Styroch mesiacov od prijatia Ziadosti o vzdjomné uznanie usadi, Ze biocidny
vyrobok, ktory bol povoleny v inom ¢lenskom 3tdte, nesplina poziadavky ¢lanku 16, bezodkladne to ozndmi
Komisii, prislusnym orgdnom inych ¢lenskych Stitov a Ziadatelovi a poskytne im vysvetlujiici dokument,
v ktorom identifikuje biocidny vyrobok a jeho 3pecifikicie a uvedie dovody, na zdklade ktorych navrhuje
zamietnutie uznania vnuatro§titneho povolenia alebo jeho obmedzenie.

Komisia po konzultdcii so Ziadatelom prijme rozhodnutie, ¢i dovody, ktoré uviedol prislusny orgén,
odovodiujii zamietnutie uznania vndtro§titneho povolenia alebo jeho obmedzenie v sdlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 76 ods. 3.

Komisia prijme ndvrh rozhodnutia do troch mesiacov od prijatia ozndmenia. Ak Komisia v rdmci postupu
stanoveného v clanku 30 poZiada agentiiru o stanovisko, plynutie trojmesacnej lehoty sa pozastavi
dovtedy, kym agentiira nepredloZi svoje stanovisko.

2. Ak sa rozhodnutim Komisie potvrdia predlozené dovody na zamietnutie alebo obmedzenie nésled-
ného povolenia, prislusny orgdn, ktory predtym povolil biocidny vyrobok, bezodkladne preskiima svoje
vnutrotitne povolenie s ciefom zabezpecit stilad s uvedenym rozhodnutim.

Ak sa rozhodnutim Komisie potvrdi povodné vndtrostitne povolenie, prislusny organ, ktory navrhol
zamietnutie uznania vnutrodtitneho povolenia alebo uznanie vnutro$titneho povolenia za predpokladu
splnenia ur¢itych podmienok, bezodkladne povoli dotknuty biocidny vyrobok v stlade s pévodnym povo-
lenim.
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Clanok 28
Paralelné vzdjomné uzndvanie vnutrostatnych povoleni
1.V pripade, Ze sa Ziadatel usiluje o ziskanie vnitrodtitnych povoleni pre biocidny vyrobok vo viac ako

jednom clenskom S§tdte paralelne, prislusnému referenénému organu podla vlastného vyberu predkladd
ziadost, ktord obsahuje:

a) dokumenty uvedené v ¢lanku 18;

b) zoznam vSetkych dalsich ¢lenskych stitov, v ktorych Ziada o vnutrostitne povolenie (dalej len ,dalsie
dotknuté clenské staty*).

Spoloc¢ne so ziadostou sa uhrddzaju poplatky vyzadované podla ¢lanku 71.
Za hodnotenie ziadosti zodpoveda prislusny referenény organ.

2. Ziadatel predkladd prislusnym orgdnom ostatnych dotknutych ¢lenskych $titov ziadost o vzdjomné
uznanie povolenia, o udelenie ktorého predlozil Ziadost prislusnému referenénému orgdnu. Tato Ziadost
obsahuje:

a) elektronické zhrnutie dokumenticie, ako sa pozaduje v prilohe III;
b) nédzov prislusného referenéného orgdnu a ndzvy dalsich dotknutych ¢lenskych stétov.

3. Prislusny referencny orgdn do jedného mesiaca od prijatia Ziadosti uvedenej v odseku 1 validuje
ziadost, ak splna tieto poziadavky:

a) boli predlozené informécie uvedené v odseku 1;
b) spolocne so ziadostou boli uhradené poplatky vyZzadované podla ¢lanku 71.

Validacia nezahftia postdenie kvality alebo vhodnosti akychkolvek predloZenych ddajov alebo odévodneni
Upravy poziadaviek na udaje.

4. Pokial prislusny referen¢ny orgdn usidi, Ze Ziadost nie je Gplnd, informuje Ziadatela, aké doplnujiice
informdcie sa pozaduji na validaciu Ziadosti, a stanovuje primerant lehotu na predloZenie tychto informdcii.
Prislusny referencny orgdn takisto informuje dalsie dotknuté clenské Staty.

Prisludny referen¢ny orgdn do jedného mesiaca od prijatia dopliujiicich informdcii ustanovuje, ¢i st pred-
lozené dopliujice informdacie postacujiice na validdciu Ziadosti.

V pripade, 7Ze ziadatel nepredlozi pozadované informdcie do daného terminu, prislusny referenny orgén
zamietne Ziadost a informuje o tom Ziadatela a dalsie dotknuté ¢lenské $taty.

5. Ked na zdklade validdcie vykonanej v silade s odsekom 3 prislusny referenény orgdn ustdi, Ze Ziadost
je tGplnd, bezodkladne o tejto skutoénosti informuje Ziadatela a dalSie dotknuté ¢lenské Staty.

6.  Prislusny referen¢ny organ hodnoti informécie uvedené v odseku 1 a vypracuje spravu, v ktorej zhrnie
zdvery svojho posidenia a ndvrh zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku, a to do 12 mesiacov od
prijatia platnej Ziadosti a poskytne spravu a ndvrh zhrnutia prislusnym orgdnom dalsich dotknutych ¢len-
skych $tatov a ziadatelovi. Prislusny referen¢ny orgdn zasiela ndvrh spravy o postdeni Ziadatelovi, ktory mé
moznost, aby do jedného mesiaca predlozil ustne alebo pisomné pripomienky. Prislusny referenény organ
pri dokoncovani svojho postidenia nélezite zohladfiuje tieto pripomienky.
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7. Do Styroch mesiacov od prijatia dokumentov uvedenych v odseku 6 prislusné orgdny dalsich dotknu-
tych clenskych Stdtov schvaluji sprévu o postdeni a zhrnutie charakteristik vyrobku a zodpovedajiicim
sposobom informuji prislusny referenény organ.

8.  Prisludny referen¢ny organ a prislusné organy dalsich dotknutych ¢lenskych Statov povolujii biocidny
vyrobok na zdklade schvélenej spravy o postdeni a zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku do jedného
mesiaca od skoncenia lehoty uvedenej v odseku 7.

Vo vsetkych dotknutych clenskych Stdtoch sa pouZiva jednotné Cislo povolenia.

Komisia prijme prostrednictvom delegovanych aktov v siilade s clinkom 73 a za podmienok stanovenych
v lldnkoch 74 a 75 opatrenia, ktorymi uri kritérid a postupy na pridelenie jednotného Cisla povolenia.

9.V pripade, Ze jeden alebo niekolko prislusnych orgdnov dalsich dotknutych ¢lenskych 3tatov neschvali
spravu o postdeni a zhrnutie charakteristtk biocidneho vyrobku do Styroch mesiacov od prijatia doku-
mentov uvedenych v odseku 6, ozndmia to Komisii, Ziadatelovi, prislusnému referenénému orgdnu
a prislusnym orgdnom daldich dotknutych c¢lenskych $titov a poskytnd im vysvetlujici dokument,
v ktorom identifikuji biocidny vyrobok a jeho $pecifikicie a uvedd dovody, na zdklade ktorych navrhuji
zamietnutie uznania vnatro§tatneho povolenia alebo jeho obmedzenie.

Komisia po konzultdcii so Ziadatelom prijme rozhodnutie o tom, ¢ dovody, ktoré uviedol prislusny orgén,
odovodiujii zamietnutie uznania vndtro§titneho povolenia alebo jeho obmedzenie v stlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 76 ods. 3.

Toto rozhodnutie prijme do troch mesiacov od prijatia ozndmenia prislusny orgdn uvedeny v prvom
pododseku. Ak Komisia Ziada o stanovisko agentiry v zmysle clinku 30, trojmesacné obdobie sa poza-
stavuje aZ do predloZenia stanoviska agentiiry.

Ak sa rozhodnutim Komisie potvrdia predlozené dovody na zamietnutie alebo obmedzenie ndsledného
povolenia, prislusny orgdn, ktory biocidny vyrobok predtym povolil, bezodkladne preskiima vniitrostdtne
povolenie, ktoré biocidnemu vyrobku udelil, s cielom zabezpecit siilad s uvedenym rozhodnutim.

Ak sa rozhodnutim Komisie potvrdi povodné vniitrostitne povolenie, prislusny orgdn, ktory navrhol
zamietnutie uznania vniitrostdtneho povolenia alebo jeho uznanie za predpokladu splnenia urcitych
podmienok, bezodkladne povoli dotknuty biocidny vyrobok v siilade s pévodnym povolenim.

10.  Potom, ako prislusné orgdny prijali rozhodnutie o Ziadosti o vnitrostitne povolenie vo viac ako
jednom ¢lenskom Stite paralelne, bezodkladne zaznamendvaji podla potreby informécie uvedené v ¢lanku
23 ods. 5 do registra biocidnych vyrobkov Unie.

Clanok 29
Prisposobenie miestnym okolnostiam

1. Prislusny orgdn, ktory prijal Ziadost o vzdjomné uznanie v stlade s ¢linkom 25 alebo ¢linkom 28,
moze do dvoch mesiacov od prijatia Ziadosti navrhniit Ziadatelovi, aby sa urcité podmienky povolenia
uvedené v ¢lanku 58 ods. 2 pism. e), f), g), j), 1), m) a n) prisposobili miestnym okolnostiam a dodrzali sa
tak podmienky na udelenie povolenia ustanovené v ¢lanku 16, a informuje o tom Komisiu, ak zistf, Ze na
jeho tzemi je splnend jedna z tychto podmienok:
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a) cielovy druh nie je pritomny v $kodlivom mnoZstve;
b) je preukdzand nepripustnd tolerancia alebo rezistencia cielového organizmu voci biocidnemu vyrobku;

¢) relevantné okolnosti pouzivania, najmi podnebie alebo doba rozmnoZovania cielového druhu, sa
vyznamne liSia v porovnani s clenskym Stitom, v ktorom sa vykonalo pociatoéné hodnotenie alebo
v ktorom bolo udelené pociatoéné vniitrostitne povolenie |

d) nezmenené vniitrostdtne povolenie predstavuje Skodlivé iiinky pre ludské zdravie alebo neprijatel'né
iiCinky pre Zivotné prostredie.

Prisluné orgdny oznamuji Komisii vetky ndvrhy tykajice sa prisposobenia podmienok vo vniitrostdtnych
povoleniach miestnym okolnostiam a dévody navrhu na prisposobenie.

2. S ohladom na prdvne predpisy Unie je pri zohladneni poZiadaviek uvedenych v flanku 15 moZné
ukladat primerané podmienky a dalSie opatrenia na zmiernenie rizik vyplyvajiicich z osobitnych
podmienok pouZivania.

3. Pokial ziadatel a prislusny orgdn, ktory prijal ziadost o vzdjomné uznanie, do dvoch mesiacov
nedospeji k dohode o navrhovanych prispdsobeniach, uvedeny prislusny orgdn o tom bezodkladne infor-
muje Komisiu a poskytuje vysvetlujiici dokument o navrhovanych prispdsobeniach, v ktorom identifikuje
biocidny vyrobok a jeho S3pecifikicie a uvedie dovody, na zdklade ktorych navrhuje prisposobenie
podmienok vnatrostitneho povolenia.

Clanok 30
Stanovisko agenttiry

1. Komisia mdze poziadat agentiru o stanovisko k vedeckym alebo technickym otdzkam, ktoré predlozil
¢lensky $tdt namietajici voci vzdjomnému uznaniu vnatro§titneho povolenia alebo usilujici o prispdsobenie
povolenia miestnym okolnostiam. Agentira vyddva stanovisko do $iestich mesiacov odo diia, ked jej
zdleZitost bola postipend.

2. Predtym, ako agenttira vydd svoje stanovisko, poskytne ziadatelovi alebo drzitelovi povolenia moznost
predlozit pisomné alebo tUstne vysvetlenia v presne stanovenej lehote, ktord nepresiahne jeden mesiac.

Agentira moze pozastavit lehotu uvedenti v odseku 1, aby ziadatelovi alebo drzitelovi povolenia umoznila
pripravit si vysvetlenia.

Clanok 31
Vynimka tykajica sa urcitych dcinnych ldtok alebo typov vyrobkov

Odchylne od cldnkov 25 az 29 prislusné orgdny clenskych Stitov mozu zamietnut vzdjomné uznanie
vnutrodtitnych povoleni udelenych na biocidne vyrobky obsahujiice #icinné lditky uvedené v clinkoch 5
a 9 a na typy vyrobkov 15, 17 a 23 prilohy V za predpokladu, Ze takéto zamietnutie mozno oddévodnit
ochranou zdravia ludi, najmd zdravia zranitelnych skupin, ochranou zdravia zvierat alebo rastlin,
ochranou Zivotného prostredia, nirodného bohatstva, ktoré md umeleckd, historickd alebo archeologickii
hodnotu alebo ochranou priemyselného a obchodného vlastnictva. Prislusné orgdny clenskych Stitov sa
bezodkladne vzdjomne informuji a informuji aj Komisiu o kazdom rozhodnuti prijatom v tejto stvislosti
a uvadzaji jeho dovody.
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KAPITOLA VII
POVOLENIA UNIE NA BIOCIDNE VYROBKY
Oddiel 1
Udelovanie povoleni Unie
Clanok 32
Povolenie Unie
Povolenie Unie, ktoré udelila Komisia v sdlade s tymto oddielom, plati v celom Spolocenstve, pokial nie je

ustanovené inak. Povolenie poskytuje rovnaké prava a povinnosti v kazdom ¢lenskom $tite ako povolenie,
ktoré udelil prislusny organ daného clenského statu.

Clanok 33
Biocidne vyrobky, na ktoré mozno udelit povolenie Unie

1. Od roku 2013 mozno udelit povolenie Unie tymto kategéridm biocidnych vyrobkov:

a) biocidne vyrobky, ktoré obsahuji jednu alebo viacero novych tcinnych latok;

b) biocidne vyrobky s nizkym rizikom.

2. Od roku 2017 mozno udelif povolenie Unie vsetkym kategéridm biocidnych vyrobkov s vynimkou
biocidnych vyrobkov, ktoré obsahujii icinné litky spadajiice do clinku 5.

Clanok 34
Predkladanie a validdcia Ziadosti

1. Subjekt zodpovedny za umiestnenie biocidneho vyrobku na trh alebo jeho zdstupca predkladd agen-
tire Ziadost o povolenie Unie a informuje agentiru o ndzve prislusného orgdnu clenského $titu podla
vlastného vyberu, ktory je zodpovedny za hodnotenie ziadosti (dalej len ,prislusny hodnotiaci organ®).

Agentdra do jedného mesiaca od prijatia ziadosti informuje prislusny hodnotiaci orgdn, Ze ziadost je
k dispozicii v databdze agentury.

2. Agentira do dvoch mesiacov od prijatia Ziadosti validuje Ziadost, ak splha tieto poziadavky:

a) bola predlozend dokumenticia uvedend v ¢lanku 18;

b) spolocne so Zziadostou boli uhradené poplatky vyzadované podla ¢linku 71.

Validacia nezahifia postdenie kvality alebo vhodnosti akychkolvek predlozenych tdajov alebo odévodneni
Upravy poziadaviek na udaje.

3. Pokial agentiira usiidi, Ze Ziadost nie je Gplnd, informuje Ziadatela, aké dopliujice informdcie sa
pozadujii na validdciu Ziadosti, a stanovuje primerant lehotu na predloZenie tychto informacii.
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Agentira do dvoch mesiacov od prijatia dopliiujicich informdcii stanovuje, ¢i st predlozené dopliiujtice
informdcie postacujiice na validdciu Ziadosti.

V pripade, ze ziadatel nedoplni svoju Ziadost do daného terminu, agenttra zamietne Ziadost a informuje
o tom ziadatela a prislusny hodnotiaci orgdn. V takych pripadoch sa refunduje ¢ast poplatku zaplateného
agenture v sulade s ¢lankom 71.

4. Vsilade s ¢lankom 68 mozno podat odvolanie proti rozhodnutiam agenttry podla odseku 3 treticho
pododseku tohto clanku.

5. Ked na zdklade validdcie vykonanej v silade s odseckom 2 agenttra usudi, ze ziadost je tplnd,
bezodkladne o tejto skuto¢nosti informuje Ziadatela a prislusny hodnotiaci orgén.

Clanok 35
Hodnotenie Ziadosti
1. Prislusny hodnotiaci orgdn hodnoti dokumentdciu do 12 mesiacov od validdcie v stlade s ¢ldnkom 16

a v pripade potreby aj navrh na dpravu poziadaviek na ddaje predlozeny v stlade s ¢lainkom 19 ods. 2.

Prislusny hodnotiaci orgdn poskytuje Ziadatelovi moznost, aby do jedného mesiaca predlozil pisomné alebo
ustne pripomienky k zdverom hodnotenia. Prislusny hodnotiaci orgdn pri dokoncovani svojho hodnotenia
nalezite zohladnuje tieto pripomienky.

Prislusny hodnotiaci orgdn zasiela zdvery hodnotenia a hodnotiacu spravu agenttire.

2. Ked sa pri hodnoteni dokumentdcie ukdZe, Ze na vykonanie hodnotenia st potrebné dopliujice
informdcie, prislusny hodnotiaci orgdn poziada Ziadatela o predloZenie takych informdcii v stanovenej
lehote a informuje o tom agentdru.

Dvandstmesa¢nd lehota uvedend v odseku 1 sa odo dita predloZenia poziadavky az do dna prijatia infor-
macil pozastavuje.

3. Do troch mesiacov od prijatia zdverov hodnotenia agentdra vypracuje a predlozi Komisii stanovisko
k povoleniu biocidneho vyrobku.

V pripade, Ze agentiira odporu¢i povolenie biocidneho vyrobku, stanovisko musi obsahovat aspon tieto
prvky:

a) vyhlasenie, ¢i st splnené podmienky uvedené v ¢lanku 16 ods. 1 pism. b), ¢) a d), a ndvrh zhrnutia
charakteristik biocidneho vyrobku, ako sa uvddza v ¢lanku 20 ods. 2;

b) v pripade potreby podrobné tidaje o akychkolvek podmienkach, ktoré by sa mali ulozit pri umiestiiovani
biocidneho vyrobku na trh alebo jeho pouzivani;

¢) zdverecnd hodnotiacu spravu o biocidnom vyrobku.

4. Po prijat stanoviska agentiry Komisia prijima rozhodnutie o povoleni Unie na biocidny vyrobok
v stilade s postupom uvedenym v ¢ldnku 76 ods. 3. Potom, ako Komisia prijala rozhodnutie o udeleni
povolenia Unie, bezodkladne zaznamendva informacie uvedené v ¢lanku 23 ods. 5 do registra biocidnych
vyrobkov Unie.
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Ak densky $tdt obmedzi alebo zakdZe povolenie Unie na biocidny vyrobok typu 15, 17 alebo 23 podla
prilohy V na svojom tizemi, ozndmi to Komisii. Takéto obmedzenie alebo zdkaz musi byt odévodnené
ochranou:

a) Tudského zdravia, najmi zdravia zranitel'nych skupin,

b) Zivotného prostredia, najmd zranitelnych ekosystémov,

¢) zvierat,

d) rastlin,

e) narodného bohatstva, ktoré ma umeleckd, historickd alebo archeologickd hodnotu, alebo
f) priemyselného a obchodného vlastnictva.

Ak clensky Stdt rozhodne, 7e povolenie Unie by sa malo prisposobit odlisnym miestnym okolnostiam
v danom clenskom Stéte v silade s ¢ldnkom 29, informuje o tom Komisiu.

5.V pripade, Ze sa v rozhodnuti uvedenom v odseku 4 prvom pododseku zamietne udelenie povolenia
Unie na biocidny vyrobok, pretoze nespliia kritérid pre biocidny vyrobok s nizkym rizikom v stlade
s ¢lankom 17, ziadatel moze v pripade potreby poziadat o povolenie Unie v silade s ¢linkom 33 ods.
1 pism. a) alebo o vnutro$titne povolenie v stlade s kapitolou V.

6.  Prislusny orgdn informovany o Ziadosti, ktord sa md hodnotit podla clinku 34 ods. 1, moze do
jedného mesiaca od prijatia ozndmenia predlozit Komisii ndleZite odévodnent Ziadost, aby vymenovala iny
prislusny hodnotiaci orgdn. Komisia prijima rozhodnutie v stlade s postupom uvedenym v ¢ldnku 76 ods.
2.

Oddiel 2
Obnovenie povoleni Unie
Clanok 36
Predkladanie a validdcia Ziadosti
1. Drzitel povolenia alebo jeho zastupca predkladd Ziadost o obnovenie povolenia Unie agentire
najmenej 12 mesiacov pred uplynutim jeho platnosti.

Spoloc¢ne so ziadostou sa uhrddzaju poplatky vyzadované podla ¢lanku 71.

2. Agentira do jedného mesiaca od prijatia Ziadosti informuje prislusny hodnotiaci organ, ktory vykonal
pociato¢né hodnotenie Ziadosti o povolenie Unie, Ze ziadost je k dispozicii v databdze agentdry.

3. Komisia obnovuje povolenie Unie za predpokladu, Ze podmienky ustanovené v ¢lanku 16 sa este vidy
dodrziavaju.

4. Ked ziadatel Ziada o obnovenie, predkladd zoznam vietkych tidajov o biocidnom vyrobku, ktoré boli
vytvorené od predchddzajiiceho povolenia, a zdovodnenie, ¢i st zdvery pociatoéného hodnotenia biocid-
neho vyrobku este vzdy platné.

Prislusny hodnotiaci organ, ktory vykonal pociatoéné hodnotenie, moze pozadovat, aby Ziadatel kedykolvek
predlozil tidaje uvedené v zozname.
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5. Agentira do dvoch mesiacov od prijatia Ziadosti validuje Ziadost, ak splfa tieto poziadavky:

a) bola predloZend dokumentdcia uvedend v odseku 4;

b) spolocne so Zziadostou boli uhradené poplatky vyzadované podla ¢lanku 71.

Validdcia nezahffia postidenie kvality alebo vhodnosti akychkolvek predloZenych tdajov alebo odévodneni
Upravy poziadaviek na tdaje.

6.  Pokial agenttra usudi, Ze Ziadost nie je tplnd, informuje Zziadatela, aké dopliujice informdcie sa
pozadujii na validéciu Ziadosti, a stanovuje primerant lehotu na predloZenie tychto informacii.

Agentira do dvoch mesiacov od prijatia dopliujicich informdcii stanovuje, ¢i st predlozené dopliujtice
informdcie postacujtice na validdciu Ziadosti.

V pripade, Ze Ziadatel nepredlozi pozadované informécie do daného terminu, agentdra zamietne Ziadost
a informuje o tom ziadatela. V takych pripadoch sa refunduje ¢ast poplatku zaplateného agentiire v stilade
s ¢lankom 71.

7.V stlade s ¢linkom 68 mozno podat odvolanie proti rozhodnutiam agentdry podla odseku 6 treticho
pododseku tohto ¢lanku.

8. Ked na zdklade validdcie vykonanej v sdlade s odsekom 5 agenttra ustdi, ze Zziadost je Gplnd,
bezodkladne o tejto skuto¢nosti informuje Ziadatela a prislusny hodnotiaci organ.

Clanok 37
Hodnotenie Ziadosti o obnovenie

1. Na zdklade dostupnych informdcii a potreby preskimat zdvery pociatocného hodnotenia Ziadosti
o povolenie Unie prisluiny hodnotiaci organ, ktory vykonal pociatoéné hodnotenie Ziadosti o povolenie
Unie, rozhodne do jedného mesiaca od validdcie uvedenej v ¢lanku 36 ods. 5, & je potrebné tplné
hodnotenie Ziadosti o obnovenie.

V pripade, Ze prislusny hodnotiaci orgdn rozhodne, Ze je potrebné dplné hodnotenie ziadosti, hodnotenie sa
vykond v stlade s ¢ldnkom 35 odsekmi 1 az 3. Rozhodnutie o Ziadosti sa prijima v sulade s odsekom 5
tohto ¢lanku.

2.V pripade, Ze hodnotiaci prislusny orgdn, ktory vykonal pociatocné hodnotenie Ziadosti o povolenie
Unie, rozhodne, Ze Gplné hodnotenie Ziadosti nie je potrebné, vypracuje do Siestich mesiacov od validcie
odportcanie na obnovenie povolenia a predlozi ho agentire.

Predtym, ako prislusny hodnotiaci orgdn predlozi odporticanie agenttire, poskytne Ziadatelovi moznost, aby
do jedného mesiaca predlozil pisomné alebo tdstne pripomienky k odporticaniu. Prislusny hodnotiaci organ
pri dokoncovani svojho odporticania ndlezite zohladnuje tieto pripomienky.

3. Po prijati odporicania od prislusného hodnotiaceho orgdnu ho agentiira spristupfiuje prislusnym
orgdnom dalsich ¢lenskych $titov a Ziadatelovi a poskytuje im trojmesacnd lehotu, pocas ktorej mozu
predlozit pisomné pripomienky k odporicaniu.
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4. Komisia mdze poziadat agentiru o stanovisko k vedeckym alebo technickym otdzkam, ktoré predlozil
prislusny orgdn namietajiici vo¢i odporticaniu uvedenému v odseku 2. Agentdra vyddva stanovisko do
Siestich mesiacov odo dna, ked' jej zéleZitost bola postipend.

5. Na konci lehoty uvedenej v odseku 3 alebo po prijati stanoviska agenttry Komisia prijima rozhodnutie
o obnovenf alebo o zamietnuti obnovenia povolenia Unie v siilade s postupom uvedenym v ¢ldnku 76 ods.
3. Potom, ako Komisia prijala rozhodnutie, bezodkladne aktualizuje informdcie uvedené v ¢lanku 23 ods. 5
v registri biocidnych vyrobkov Unie.

6. Ak sa z dovodov, ktoré drzitel povolenia Unie nemoze ovplyvnit, neprijme Ziadne rozhodnutie
o obnoveni povolenia pred uplynutim jeho platnosti, Komisia obnovuje povolenie Unie na obdobie
potrebné na ukoncenie hodnotenia v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 76 ods. 2.

KAPITOLA VIII
ZRUSENIE, PRESKUMANIE A ZMENY POVOLENI
Clanok 38
Povinnost oznamovat nové informdcie
1. Ak sa drzitel' povolenia dozvie nové informécie o povolenom biocidnom vyrobku alebo G¢innej(-ych)
latke(-ach), ktord(-é) vyrobok obsahuje, a tieto informdcie moézu mat vplyv na povolenie, bezodkladne to

ozndmi prislusnému organu, ktory udelil vnatrostatne povolenie, a agentdre alebo, v pripade povolenia
Unie, Komisii a agenttre. Oznamujd sa najmi tieto skuto¢nosti:

a) nové poznatky alebo informdcie o tcinkoch dcinnej latky alebo biocidneho vyrobku na Iudi, najmd na
zranitelné skupiny, alebo na Zivotné prostredie;

b) ddaje, ktoré naznacuji potencidl acinnej litky pre vyvoj rezistencie;

¢) nové poznatky alebo informdcie, ktoré naznacuji, Ze biocidny vyrobok nie je dostato¢ne Gcinny;

d) zmeny zdroja alebo zloZenia tcinnej litky.

2. Prisluiny organ, ktory udelil vnitrostitne povolenie, alebo v pripade povolenia Unie, agenttira, preskd-
mava, ¢i je povolenie potrebné zmenit a doplnit alebo zrusit v stlade s clankom 39.

3. Prislusny orgdn, ktory udelil vndtrostitne povolenie, alebo v pripade povolenia Unie, agentiira,
bezodkladne oznamuje prislusnym orgdnom dalsich clenskych statov a v pripade potreby aj Komisii vSetky
také informadcie, ktoré dostal.

Prislusné organy ¢lenskych statov, ktoré udelili vnatrostatne povolenia na ten isty biocidny vyrobok v rdmci
postupu vzdjomného uzndvania, preskiimavajd, ¢i je povolenie potrebné zmenit a doplnit alebo zrusit
v sulade s ¢lankom 39.

Clanok 39

Zrudenie alebo zmena povolenia

1. Prislusny organ clenského stitu, alebo v pripade povolenia Unie, Komisia, mozu kedykolvek zrusit
alebo zmenit a doplnit povolenie, ktoré udelili, v tychto pripadoch:
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a) nie sii splnené poziadavky uvedené v clinku 16 alebo prdvne predpisy Unie v oblasti ochrany ludského
zdravia a Zivotného prostredia uvedené najmd v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2008/56/ES
zo 17. jina 2008, ktorou sa ustanovuje rdmec pre Cinnost SpoloCenstva v oblasti morskej environ-
mentdlnej politiky (rdmcovd smernica o morskej stratégii) (1), smernici Eurépskeho parlamentu a Rady
2006/118/ES z 12. decembra 2006 o ochrane podzemnych véd pred znelistenim a zhorsenim (2),
smernici 2000/60/ES, smernici 98/83/ES a smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2008/1/ES
z 15. janudra 2008 o integrovanej prevencii a kontrole znecistovania Zivotného prostredia (3);

b) o skutocnostiach, na zdklade ktorych bolo udelené povolenie, boli poskytnuté nespravne alebo zava-
dzajtce informdcie;

¢) nebola dodrzand podmienka zahrnutd do povolenia;

d) drzitel' povolenia nedodrziava svoje povinnosti vyplyvajiice z tohto nariadenia;

e) existuji ndznaky toho, Ze nie sii splnené ciele clinku 4 ods. 1 pism. a) bod iv), clinku 4 ods. 1 pism.
b) bod i) a clinku 7 ods. 2 a 3 smernice 2000/60/ES.

2. Pokial prislusny organ, alebo v pripade povolenia Unie, Komisia, zamysla zrusit alebo zmenit
a doplnit povolenie, informuje o tejto skuto¢nosti drzitela povolenia a poskytne mu moznost, aby predlozil
pisomné alebo tistne pripomienky alebo dopliujiice informdcie v presne stanovenej lehote. Prislusny hodno-
tiaci orgdn pri dokoncovani svojho rozhodnutia nalezite zohladnuje tieto pripomienky.

3. Ak prislusny orgdn, alebo v pripade povolenia Unie, Komisia, zrusi alebo zmeni a doplni povolenie
v stlade s odsekom 1, bezodkladne to ozndmi drzitelovi povolenia, prislusnym orgdnom dalsich ¢lenskych
Statov a v pripade potreby aj Komisii.

Prislusné orgdny, ktoré udelili povolenia na ten isty biocidny vyrobok v rdmci postupu vzdjomného
uzndvania, do Styroch mesiacov zodpovedajicim sposobom zrusia alebo zmenia a doplnia povolenia,
pricom zohladnia miestne okolnosti, a ozndmia thto skuto¢nost Komisii.

V pripade nezhody medzi prislusnymi organmi niektorych ¢lenskych $titov sa sporné otizky bezodkladne
postupuji Komisii a postup ustanoveny v clankoch 27 a 30 sa uplatiiuje mutatis mutandis.

4. Potom, ako prislusny organ, alebo v pripade povolenia Unie, Komisia, prijal(a) rozhodnutie o zruseni
alebo o zmene a doplneni povolenia, bezodkladne aktualizuje v registri biocidnych vyrobkov Unie infor-
mécie uvedené v ¢lanku 23 ods. 5, ktoré sa tykaji prislusného biocidneho vyrobku.

Clanok 40
Zrudenie povolenia na ziadost drzitela povolenia

Prislusny organ, ktory udelil vnitrostitne povolenie, alebo v pripade povolenia Unie, Komisia, zrusi povo-
lenie na ziadost ]eho drzitela, ktory uvddza dovody takej Ziadosti. Ak sa takd Ziadost tyka povolenia Unie,
predkladd ju agentdre.

1

164, 25.6.2008, s. 19.
372, 27.12.2006, s. 19.
24, 29.1.2008, s. 8.
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Potom, ako prislusny orgén, alebo v pripade povolenia Unie, Komisia, prijal(a) rozhodnutie o zrusenf
povolenia, bezodkladne aktualizuje v registri biocidnych vyrobkov Unie informdcie uvedené v ¢lanku 23
ods. 5, ktoré sa tykaja prislusného biocidneho vyrobku.

Clanok 41
Zmena povolenia na Ziadost drzitela povolenia
1. Podmienky povolenia sa nemenia, pokial povolenie nezmeni a nedoplni prislusny orgdn, ktory

predtym povolil prislusny biocidny vyrobok, alebo pokial ho v pripade povolenia Unie nezmeni
a nedoplni Komisia.

2. Ziadost drzitela povolenia o zmenu a doplnenie podmienok povolenia sa predkladd prislusnym
orgdnom vietkych clenskych Stdtov, ktoré predtym povolili prislusny biocidny vyrobok, alebo v pripade
povolenia Unie sa zZiadost predkladd agentdre.

Spolocne so ziadostou sa uhrddzaju poplatky vyzadované podla ¢lanku 71.

3.  Zmena existujiiceho povolenia patri do jednej z tychto kategorii zmien:
a) administrativna zmena;

b) mald zmena;

¢) zdvaind zmena.

Clanok 42
Podrobné postupy zrusenia a zmien
1. S cielom zabezpecit hladké fungovanie postupov zrusenia a zmien Komisia prijme dalsie podrobné
opatrenia, ktorymi stanovi kritérid a postupy tykajice sa zruSenia povolenia alebo zmien podmienok

povolenia podla ¢ldnkov 39 az 41 vritane mechanizmu rieSenia sporov, a to prostrednictvom delegovanych
aktov v silade s cldnkom 73 a za podmienok ustanovenych v clinkoch 74 a 75.

2. Kritérid a postupy uvedené v odseku 1 sii zaloZené na tychto zdsaddch, pricom sa na ne neobme-
dzuji:

a) v pripade administrativnych zmien povolenia sa pouZije zjednoduseny postup oznamovania,
b) v pripade malych zmien povolenia sa uplatni skrdtené hodnotiace obdobie,
c) v pripade zdvainych zmien je hodnotiace obdobie primerané rozsahu navrhovanej zmeny.

Clanok 43
Dodato¢nd lehota

Bez ohladu na ¢ldnok 82, ak prislusny orgén, alebo v pripade biocidneho vyrobku povoleného na tdrovni
Unie, Komisia, zrusi alebo zmenf a doplni povolenie alebo rozhodne, Ze ho neobnovi, poskytuje dodatocnd
lehotu na zneskodnenie, uskladnenie, umiestnenie na trh alebo pouzitie existujiicich zdsob s vynimkou
pripadov, ked by pokracujiice umiestiiovanie na trh alebo pouzivanie vyrobku predstavovalo neprijatelné
riziko pre zdravie [udi alebo pre Zivotné prostredie.

Dodato¢nd lehota nepresahuje Sest mesiacov v pripade umiestnenia na trh a dalsich najviac dvandst
mesiacov v pripade zneskodnenia, uskladnenia a pouzitia existujtcich zdsob prislusnych biocidnych vyrob-
kov.
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Clanok 44
Paralelny obchod

Prislusny orgdn clenského §titu (dalej len ,Clensky $tit dovozu®) moze udelit povolenie na paralelny

obchod pre biocidny vyrobok, ktory je povoleny v inom ¢lenskom §tite (dalej len ,clensky $tit povodu®),
aby sa uviedol na trh a pouzival v ¢lenskom $tite dovozu, ak ustanovi, Ze zloZenie biocidneho vyrobku je |
zhodné so zlozenim biocidneho vyrobku, ktory uz je povoleny v tomto ¢lenskom 3tite (dalej len ,refe-
renény vyrobok®).

Ziadatel, ktory zamysla umiestnit biocidny vyrobok na trh v ¢lenskom $tite dovozu, predkladd Ziadost
o povolenie na paralelny obchod prislusnému orgdnu ¢lenského $titu dovozu.

K Zziadosti sa prikladaji vSetky informécie potrebné na preukdzanie toho, Ze biocidny vyrobok je || zhodny
s referenénym vyrobkom vymedzenym v odseku 3.

2.

Povolenie na paralelny obchod sa udeluje do dvoch mesiacov od predlozenia Ziadosti. Prislusny orgdn

¢lenského $tatu dovozu moZe pozadovat od prislusného organu ¢lenského stitu povodu dopliujice infor-
mdcie potrebné na stanovenie toho, ¢i je vyrobok | zhodny s referenénym vyrobkom. Prislusny orgdn
¢lenského $titu povodu poskytuje pozadované informdcie do jedného mesiaca od prijatia Ziadosti.

3.

Biocidny vyrobok sa povaZuje za vyrobok ] zhodny s referenénym vyrobkom, ak sii splnené vsetky

tieto podmienky:

a)

b)

bol vyrobeny rovnakym podnikom alebo pridruZenym podnikom alebo na zdklade licencie podla
rovnakych vyrobnych postupov;

je identicky, pokial ide o Specifikdcie a obsah tcinnych ldtok a typ zloZenia;

je rovnaky alebo rovnocenny z hladiska pritomnych koformulantov a velkosti, materidlu alebo formy
obalu, pokial ide o mozny nepriaznivy vplyv na bezpecnost vyrobku so zretelom na zdravie Iudi alebo
zvierat alebo na Zivotné prostredie.

Ziadost o povolenie na paralelny obchod obsahuje tieto informacie a prvky:
nazov a ¢islo povolenia na biocidny vyrobok v ¢lenskom §tite povodu;

registracné Cisla didinnych ldtok, ktoré vyrobok obsahuje, a povolenie na pristup v silade s ldnkom 50
od Ziadatel'a uvedeného v &ldnku 7;

prislusny orgdn clenského stitu povodu, ktory povolil referenény vyrobok;

ndzov a adresu drzitela povolenia v ¢lenskom $tite povodu a povolenie na pristup v siilade s ldnkom
50 od drZitela povolenia;

povodnt etiketu a ndvod na pouzitie, s ktorymi sa biocidny vyrobok distribuuje v ¢lenskom Stite
povodu, ak to prislusny organ clenského stitu dovozu povaZuje za potrebné na tcely preskimania;

ndzov a adresu ziadatela;

nazov, ktory md dostat biocidny vyrobok urceny na distribtciu v ¢lenskom stite dovozu;
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h) névrh etikety vyrobku, ktory ma byt umiestneny na trhu v ¢lenskom $tite dovozu;

i) vzorka vyrobku, ktory md byt dovezeny, ak to prislusny organ clenského $titu dovozu povazuje za
potrebné;

j) nazov a Cislo povolenia referenéného vyrobku v ¢lenskom 3tate dovozu.

Prislusny orgdn clenského stitu dovozu moze pozadovat preklad prislusnych casti povodného ndvodu na
pouzitie uvedeného v pismene e).

5.V povoleni na paralelny obchod sa ustanovuji rovnaké podmienky umiestfiovania na trh a pouzivania
ako v povoleni referen¢ného vyrobku.

6. Povolenie na paralelny obchod je platné rovnako dlho ako povolenie referencného vyrobku
v ¢lenskom $tite dovozu.

Ak drzitel povolenia referenéného vyrobku poziada o zruSenie povolenia podla ¢linku 40 a ak st nadalej
splnené poziadavky uvedené v ¢ldnku 16, platnost povolenia na paralelny obchod sa kon¢i diiom, ked by
za beznych okolnosti uplynulo obdobie platnosti povolenia referenéného vyrobku.

7. Bez toho, aby boli dotknuté osobitné ustanovenia tohto ¢lanku, sa na biocidne vyrobky umiestnené na
trth na zdklade povolenia na paralelny obchod primerane uplatiiuja ¢lanky 38 az 41 a kapitola XIIL

8.  Prisludny orgdn ¢lenského $tatu dovozu moze odobrat povolenie na paralelny obchod, ak je povolenie
na dovdzany biocidny vyrobok odobraté v ¢lenskom stite povodu z dovodu bezpecnosti alebo G¢innosti.

9. Ak sa rozhodnutie tykajice sa ziadosti o povolenie na paralelny obchod prijme v silade
s ustanoveniami tohto ¢ldnku, prislusné orgdny clenskych $titov, ktoré prijali také rozhodnutie, zazname-
navaju informdcie uvedené v ¢lanku 23 ods. 5 do registra biocidnych vyrobkov Unie.

KAPITOLA IX
VYNIMKY
Clanok 45
Vynimky z poziadaviek
1. Odchylne od clankov 15 a 16 moZe prislusny orgdn na obdobie nepresahujtice Styri mesiace povolit

uvedenie biocidneho vyrobku, ktory nespliia ustanovenia tohto nariadenia, na trh, a to na obmedzené
a kontrolované pouzitie, ak sil splnené vsetky tieto podmienky:

a) takéto opatrenie je nevyhnutné z dovodu ohrozenia zdravia verejnosti alebo Zivotného prostredia,
pricom toto ohrozenie nie je mozné eliminovat inymi prostriedkami;

b) prislusné dcinné ldtky sii schvdlené na zaradenie do prilohy I alebo hodnotené v siilade s clinkom 4
a bola predloZend 1iplnd dokumentdcia;

c) prislusné iiinné ldtky spadajii pod cldnok 5 alebo si klasifikované ako ldtky, ktoré je moiné nahradit
podla clinku 9, a Ziadatel alebo prislusny orgdn vypracoval a zaviedol povinny ndhradny pldin
s cielom nahradit prislusné lditky bezpecnymi chemickymi alebo nechemickymi alternativami do
dvoch rokov od ddtumu schvdlenia a

d) pouZivanie vyrobku je vyhradené pre profesiondlnych pouZivatelov, ktori si certifikovani v siilade
s poZiadavkami na integrovanii ochranu proti Skodcom, a pouZivanie sa ndleZite monitoruje.
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Prislusny organ uvedeny v prvom pododseku bezodkladne informuje dalsie prislusné orgdny a Komisiu
o svojom opatreni a zdovodni ho. Prislusny orgdn bezodkladne informuje ostatné prislusné organy
a Komisiu o odvolani takého opatrenia.

Komisia bezodkladne rozhoduje, ¢i a za akych podmienok mozno opatrenie, ktoré prijal prislusny organ
predizit na obdobie nepresahujtice 18 mesiacov v stilade s postupom uvedenym v clanku 76 ods.

2. Okrem uc¢innych litok uvedenych v ¢lanku 15 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa povaZzuju za
zaregistrované a registrdcia za dplnd na ucely vyroby alebo dovozu na pouzitie v biocidnom vyrobku 3
Gc¢inné ldtky vyrdbané alebo dovdzané na pouzitie v biocidnych vyrobkoch, ktorych umiestnenie na trh je
povolené v sdlade s tymto clinkom, a teda za litky, ktoré splfajii poziadavky hlavy II kapitol 1 a 5
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Clanok 46
Vyskum a vyvoj

1. Odchylne od ¢lanku 15 experiment alebo test na téely vyskumu alebo vyvoja, ktory zahffia umiest-
nenie na trh nepovoleného biocidneho vyrobku alebo wcinnej latky urcenej vyhradne na pouzitie
v biocidnom vyrobku, sa moéze uskuto¢nit v pripade vedeckého vyskumu a vyvoja alebo v pripade tech-
nologicky orientovaného vyskumu a vyvoja a v podmienkach ustanovenych v druhom a trefom pododseku
tohto odseku.

V pripade vedeckého vyskumu a vyvoja subjekt, ktory zamysla vykonat experiment alebo test, informuje
o tom pred zacatim prislusny orgdn. Tento subjekt vypracovdva a vedie pisomné zdznamy, v ktorych
podrobne uvadza identitu biocidneho vyrobku alebo a¢innej litky, ddaje o oznacovani, dodané mnozstva
a mend/ndzvy a adresy tych subjektov, ktoré dostali biocidny vyrobok alebo a¢innd litku, a zhromazduje
dokumentéciu obsahujicu vSetky dostupné tdaje o moznych dcinkoch na zdravie [udi alebo zvierat alebo
o vplyve na Zivotné prostredie. Zicastnené subjekty na poziadanie spristupiujii tieto informdcie prislus-
nému organu.

V pripade technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja subjekt, ktory zamysla vykonat experiment alebo
test, oznamuje pred umiestnenim biocidneho vyrobku alebo téinnej litky na trh informdcie pozadované
v druhom pododseku prislusnému organu ¢lenského $titu, v ktorom dochddza k umiestneniu na trh.

2. Nepovoleny biocidny vyrobok alebo t¢innd litka na vyhradné pouzitie v biocidnom vyrobku sa
neumiestiiuji na trh na dcely experimentov alebo testov, ktoré mozu zahifiat alebo mozu mat za ndsledok
tnik biocidneho vyrobku do Zzivotného prostredia, pokial prislusny orgdn neposidi ddaje, ktoré mu pred-
lozil subjekt zamyslajiici umiestnit takyto vyrobok na trh, a pokial neudeli na tento tcel vnitrostitne
povolenie, ktorym sa obmedzia mnozZstvd, ktoré sa maji pouzit, a priestory, ktoré sa majii osetrit, a ktorym
sa mozu ulozit dalsie podmienky. Prislusny orgdn bezodkladne informuje Komisiu a ostatné prislusné
organy o udelenom vnitrostitnom povoleni.

3. Ak sa akykolvek experiment alebo test uskutocni v inom ¢lenskom $tite ako v ¢lenskom Stite,
v ktorom sa biocidny vyrobok umiestiiuje na trh, Ziadatel ziskava povolenie na experiment alebo test od
prislusného orgdnu clenského stitu, na dzemi ktorého sa také experimenty alebo testy maji vykonat.

V pripade, Ze navrhované experimenty alebo testy uvedené v odsekoch 1 a 2 mozu mat okamtZité alebo
oneskorené Skodlivé G¢inky na zdravie [udi, najmd deti, alebo na zdravie zvierat alebo akékolvek neprija-
telné nepriaznivé Gcinky na Zivotné prostredie, l'udi alebo zvieratd, prislusny orgdn dotknutého ¢lenského
Statu ich moéze zakdzat alebo povolit za takych podmienok, ktoré povazuje za potrebné, aby sa predislo
takym dosledkom. Prislusny organ o takychto opatreniach bezodkladne informuje Komisiu a ostatné
prislusné orgény.
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4. S cielom podnietit vyskum a vyvoj iicinnych ldtok a biocidnych vyrobkov Komisia prostrednictvom
delegovanych aktov v siilade s cldinkom 73 a za podmienok stanovenych v clinkoch 74 a 75 prijima
opatrenia s cielom $pecifikovat celkové pouzitelné maximdlne mnozstvd Gcinnych latok alebo biocidnych
vyrobkov, ktoré sa mozu uvolnit pocas experimentov, a minimalne tdaje, ktoré sa maji predlozit v stlade
s odsekom 2 tohto ¢lanku.

KAPITOLA X
OSETRENE VYROBKY ALEBO MATERIALY
Clanok 47
Umiestiiovanie o$etrenych vyrobkov alebo materidlov na trh

1. Osetrené materidly alebo vyrobky, ktoré obsahujt jeden alebo viacero biocidnych vyrobkov, sa neuvé-
dzaji na trh, pokial #i¢inné ldtky pouZité na oSetrenie materidlov alebo vyrobkov nie st uvedené v prilohe I.

2. Osoba zodpovednd za uvddzanie oSetrenych vyrobkov alebo materidlov na trh je povinnd ziskat
potvrdenie o certifikdcii od drZitela povolenia na vsetky biocidne vyrobky, ktoré boli pouZité na oSetrenie
tychto vyrobkov alebo materidlov, alebo boli vioZené do vyrobkov alebo materidlov.

3. Etikety oSetrenych materidlov alebo vyrobkov obsahuja tieto informdcie:

a) upozornenie ,,08etrené biocidnymi vyrobkami“ doplnené ndzvami vietkych acinnych ldtok, ktoré sa
pouzili na oSetrenie vyrobku alebo materidlov alebo ktoré si stcastou vyrobkov alebo materidlov, kde
je to relevantné — pricom sa podla moZnosti vidy pouZije spolocnd nomenklatira (napr. INCI) —
a vSetkych dcinnych ldtok urlenych na wuvolfiovanie z oSetreného vyrobku alebo materidlu
v beznych alebo predpokladanych podmienkach pouZivania, ak uZ neexistujii prinajmensom rovno-
cenné poZiadavky na oznalovanie alebo alternativne prostriedky na splnenie informacnych poZiadaviek
podla odvetvovych pravnych predpisov; ndzvy vSetkych nanomateridlov, za ktorymi je v zdtvorkdch
uvedené slovo ,,nano*;

b) | biocidne vlastnosti pripisované osetrenym vyrobkom alebo materidlom, ak sa v nich obsiahnuty
biocidny vyrobok md dostat do priameho kontaktu s Tudmi a Zivotnym prostredim;

¢) vietky vystrazné alebo bezpecnostné upozornenia uvedené v povoleni biocidneho vyrobku, ak je
biocidny vyrobok urleny na uvoltiovanie za beZnych alebo primerane predvidatelnych podmienok
pouZitia.

Etiketa musi byt zretelne viditelnd, Tahko citatelnd, dostatocne trvanlivd a vytlacend na vyrobku alebo
materidli, na obale, nidvode na poutzitie alebo na zdru¢nom liste o3etreného vyrobku alebo materidlu v
Stdtnom jazyku alebo jazykoch clenského Stdtu, na ktorého trh md byt oSetreny vyrobok alebo materidl
uvedeny.

V pripade osetrenych materidlov alebo vyrobkov, ktoré sa nevyrdbajii ako siicast sériovej vyroby, ale sii
skor navrhované a vyrdbané na zdklade osobitnej objedndvky, sa vyrobca moZe dohodniit’ so zdkaznikom
na inych formdch poskytovania prislusnych informdcii.

Tento odsek sa neuplatiiuje v pripade, ak takéto poZiadavky na etiketu uZ si siicastou inych prdvnych
predpisov Unie.
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KAPITOLA XI
OCHRANA UDAJOV A SPOLOCNE VYUZIVANIE UDAJOV
Clanok 48
Ochrana informécif prislusnych orgdnov alebo agentiry

1. Prislusné orgdny alebo agentdra nepouZivajii informdacie predloZené na dcely tohto nariadenia
v prospech nasledujiceho ziadatela, s vynimkou tychto pripadov:

a) nasledujici Ziadate] md od prvého ziadatela pisomny sihlas vo forme povolenia na pristup v siilade
s cldnkom 50, Ze tieto informicie moze pouzivat;

b) prislusnd lehota na ochranu ddajov uplynula;
c) nasledujiici Ziadatel je tiez vlastnikom informdcii.

2. Ked ziadatel predkladd prislusnému orgdnu alebo agenttre akdkolvek informdciu, poskytuje aj
zoznam vsetkych predloZenych informdcil. V zozname presne uvadza, ¢i je vlastnikom informdcie alebo
¢i je len drzitelom povolenia na pristup k tejto informdcii. V pripade, Ze je drzitelom, zoznam obsahuje
menofndzov a kontaktné tdaje vlastnika. Ziadatel informuje prislusny organ alebo agentdru o vietkych
zmendch vo vlastnictve informdcii.

3. Ked prislusné organy dostanti zoznam uvedeny v odseku 2, zasld ho agentdre.

4.  KaZdd informdcia zo zoznamu uvedeného v odseku 2 md byt oznafend jedinecnym kédom
a zapisand agentiirou do registra spolo¢ného vyuzivania tidajov o biocidoch spolu so vsetkymi prislusnymi
detailmi a s prepojenim na identitu prvého Ziadatela a vlastnika tidajov.

5. Komisia, agentira, poradné vedecké vybory zriadené rozhodnutim Komisie 2004/210/ES z 3. marca
2004, ktorym sa zriaduji vedecké vybory v oblasti bezpecnosti spotrebitelov, zdravia obyvatelstva
a zivotného prostredia () a prislusné orgdny maju pristup k informdcidm uvedenym v odseku 1.

Clanok 49
Lehoty na ochranu informdcii
1. Informdcie predlozené na dcely smernice 98/8/ES alebo tohto nariadenia st predmetom ochrany

udajov v stlade s podmienkami ustanovenymi v tomto ¢lanku. Lehota na ochranu tychto informacii za¢ina
plynit predlozenim informacit.

Informécie chrdnené podla smernice 98/8/ES | pre ktoré lehota na ochranu uplynula podla smernice
98/8/ES, alebo informdcie chrdnené podla tohto clinku, sa na Ziadost méZu opit stat predmetom
ochrany.

Ddtum prijatia sa stanovi pre kaZdy dokument, ktorému bol priradeny jedinecny kéd v siilade s linkom
48 ods. 4.

2. Lehota na ochranu informécif predlozenych na tcely zaradenia existujiicej ucinnej litky do prilohy
I kon¢i 10 rokov od ddtumu zaradenia prislusnej G¢innej latky do prilohy I pre konkrétny typ vyrobku.

Lehota na ochranu informdcii predlozenych na tcely zaradenia novej tG¢innej litky do prilohy I konéi 15
rokov od datumu zaradenia prislusnej dcinnej litky do prilohy I pre konkrétny typ vyrobku.

() U.v. EU L 66, 4.3.2004, s. 45.
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Lehota na ochranu informécii predloZenych na tcely obnovenia alebo preskiimania zaradenia ti¢innej latky
do prilohy 1 konéi 5 rokov od ddtumu prijatia rozhodnutia o obnoveni alebo preskimani.

3. Lehota na ochranu informdcii predloZenych na téely povolenia biocidneho vyrobku obsahujtceho len
existujlice G¢inné latky konéi 10 rokov od datumu prvého povolenia vyrobku.

Lehota na ochranu informécii predlozenych na tcely povolenia biocidneho vyrobku obsahujiceho novii
ucinnd latku konéi 15 rokov od datumu prvého povolenia vyrobku.

Lehota na ochranu informdcii predloZenych na ticely obnovenia alebo zmeny povolenia biocidneho vyrobku
kon¢i 5 rokov od ditumu obnovenia alebo zmeny povolenia.

Clanok 50
Povolenie na pristup

1. Povolenie na pristup obsahuje aspon tieto informdcie:

a) meno/ndzov a kontaktné ddaje vlastnika Gdajov a prijemcu;

b) ddtum nadobudnutia G&innosti povolenia na pristup a ddtum skoncenia jeho platnosti;
¢) predlozené informécie, na ktoré sa povolenim na pristup udelujii prdva na citovanie;
d) adresu vyrobného zariadenia, v ktorom sa vyraba t¢innd litka alebo biocidny vyrobok;
¢) podmienky, na zdklade ktorych ho mozno zrusit.

2. ZruSenie povolenia na pristup pred skoncenim jeho platnosti nemd vplyv na platnost povolenia
udeleného na zdklade predmetného povolenia na pristup.

Clanok 51
Povinné spolo¢né vyuzivanie informdcii

1. Vzhladom na skutocnost, Ze by sa malo predchddzat testovaniu na zvieratdch, sa testovanie na
stavovcoch na tcely tohto nariadenia vykondva len ako poslednd moznost, ak sa neméZe pouZit alterna-
tivne rieSenie bez vplyvu na ludi alebo zvieratd. Testovanie na stavovcoch sa na tcely tohto nariadenia
neopakuje.

2. Kazdy subjekt, ktory zamysla vykondvat testy alebo stidie na stavovcoch alebo bezstavovcoch (dalej
len ,potencidlny Ziadatel“) poziada prislusny orgdn alebo agentiru o informdcie, ¢i uz také testy alebo Stidie
boli predlozené v stvislosti s predchddzajicou Ziadostou. Prislusny orgdn alebo agentiira overuje, ¢i sa
v registri spoloéného vyuzivania tdajov o biocidoch nachddzaji akékolvek tdaje o takych testoch alebo
stadiach.

Ak tieto testy alebo Stddie uz boli predlozené v stvislosti s predchddzajiicou ziadostou, prislusny orgdn
alebo agentira bezodkladne posidi technickii ekvivalentnost porovndvaného zdroja. Ak sa technickd
rovnocennost posiidi kladne, prislusny orgdn alebo agentira bezodkladne ozndmia meno/ndzov
a kontaktné tidaje vlastnika informdcii potencidlnemu Ziadatelovi.
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V pripade, Ze tdaje ziskané na zaklade tychto testov alebo $tadif st este vzdy chranené podla clanku 49
a zahffiaju testy na stavovcoch, potencidlny ziadatel si od vlastnika informdcii vyziada pravo odvoldvat sa na
tieto testy alebo Stadie.

V pripade, Ze tdaje ziskané na zaklade tychto testov alebo $tadif st este vidy chranené podla ¢lanku 49
a nezahffaju testy na stavovcoch, potencidlny Ziadatel' si od vlastnika informdcii moéze vyZziadat prdvo
odvoldvat sa na tieto testy alebo Stadie.

Clanok 52
Néhrada za povinné spoloéné vyuzivanie informacii

1. Ak bola predloZend Zziadost v siilade s ¢ldinkom 51 ods. 2, potencidlny Ziadatel a vlastnik informdcif
vynalozia usilie, aby dospeli k dohode o spoloénom vyuzivani vysledkov testov alebo stidii, o ktoré
poziadal potencidlny Ziadatel. Takdto dohodu mozno nahradit predloZenim zélezitosti rozhodcovskému
orgdnu a zdviazkom uznat rozhodcovské rozhodnutie.

2.V pripade, Ze sa takd dohoda dosiahne, vlastnik informdcii spristupiiuje potencidlnemu Ziadatelovi
informécie a povoli potencidlnemu Ziadatelovi odvoldvat sa na testy alebo Stiidie vlastnika ddajov.

3. Ak sa do dvoch mesiacov od predloZenia Ziadosti podla ¢lanku 51 ods. 2 nedospeje k Ziadnej dohode,
potencidlny Zziadatel o tom bezodkladne informuje agentdru a vlastnika informdcii. Agentiira do dvoch
mesiacov odvtedy, ako dostala informdciu o nedosiahnuti dohody, udeli potencidlnemu Ziadatelovi pravo
odvoldvat sa na testy alebo S$tadie zahfnajiice testy na stavovcoch. Vndtro$titne sidy rozhoduju
o primeranej Casti nakladov, ktort potencidlny Ziadatel zaplati vlastnikovi tdajov.

4. Néklady na spolo¢né vyuzivanie testov alebo 3tidii sa stanovuju spravodlivym, transparentnym
a nediskriminaénym sposobom.

5.V stlade s ¢lankom 68 mozno podat odvolanie proti rozhodnutiam agenttry podla odseku 3 tohto
¢lanku.

Clanok 53
Vyuzivanie tdajov v pripade nasledujucich Ziadosti o povolenia

1.V pripade biocidneho vyrobku, ktory uz bol povoleny v sdlade s ¢lankami 15, 25 alebo 28, a ak
vietky lehoty na ochranu informécif podla ¢ldnku 49 uplynuli, prijimajici prislusny orgdn alebo agentiira
moze sthlasit s tym, Ze sa nasledujici Ziadatel o povolenie moze odvoldvat na tidaje, ktoré poskytol prvy
ziadatel, a ked nevyprsali lehoty na ochranu iidajov podla clinku 49, méZe prijimajiici prislusny orgdn
alebo agentiira povolit, aby sa nasledujiici Ziadatel odoldval na tidaje prvého Ziadatela podla clinku 52,
pokial moze nasledujici ziadatel poskytnit dokazy, ze biocidny vyrobok je podobny a jeho G¢inné litky s
technicky rovnocenné vyrobku, ktory bol uz predtym povoleny, vratane stupiia Cistoty a povahy necistot.

V stlade s ¢lankom 68 mozno podat odvolanie proti rozhodnutiam agentiry podla prvého pododseku
tohto odseku.

2. Bez ohladu na odsek 1 nasledujici ziadatelia poskytuji prislusnému prijimajicemu orgdnu alebo
agenttre zodpovedajiicim sposobom tieto informdcie:

a) vietky tdaje potrebné na identifikdciu biocidneho vyrobku vratane jeho zloZenia;

b) informdcie potrebné na identifikdciu G¢innej litky a na stanovenie technickej rovnocennosti Glinnej

latky;
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¢) vSetky ddaje potrebné na dcely hodnotenia latok vzbudzujiicich obavy obsiahnutych v biocidnom
vyrobku;

d) ddaje potrebné na preukdzanie toho, Ze Gcinnost biocidneho vyrobku je porovnatelnd s Gcinnostou
biocidneho vyrobku, ktory uz bol povoleny predtym v silade s ¢lankami 15, 25 alebo 28.

KAPITOLA XII
INFORMACIE A OZNAMOVANIE
Oddiel 1
Monitorovanie a predkladanie sprav
Clanok 54
Sulad s poziadavkami
1.  Prislusné orgdny vykondvaji dradné kontroly, aby sa presvediili o tom, Ze vyrobcovia ticinnych
litok uvddzanych na trh na pouZitie v biocidnych vyrobkoch predloZili Komisii informdcie o tcinnych

latkach uvedenych v prilohe II alebo disponujii povolenim na pristup k dokumentdcii podla poZiadaviek
uvedenych v prilohe II.

2. Prislusné organy prijimaji potrebné opatrenia, aby sa biocidne vyrobky, ktoré boli umiestnené na trh
samotné alebo ako sdcast oSetrenych materidlov, monitorovali s cielom ustanovit, ¢i st v silade
s poziadavkami tohto nariadenia. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.765/2008 z 9. jula
2008, ktorym sa stanovuji poziadavky akrediticie a dohladu nad trhom v savislosti s uvddzanim vyrobkov
na trh ("), sa uplatiiuje zodpovedajicim sposobom.

3. Prislusné organy vykondvaji oficidlne kontroly s cielom zabezpecit dodrziavanie tohto nariadenia.

4. Od roku 2013 prislusné orgdny kaZdy rok predlozia Komisii spravu o vykondvani tohto nariadenia na
svojich prislusnych tzemiach. Sprdvy o vykondvani sa kaZdoroine zverejiiuji na prislusnej webovej
strdnke Komisie. Tito sprdva obsahuje:

a) informacie o vysledkoch oficidlnych kontrol vykonanych v stilade s odsekom 3;

b) informdcie o pripadnych otravich v suavislosti s biocidnymi vyrobkami, predovsetkym pokial ide
o zranitelné skupiny, a opatrenia prijaté s cielom zniZit riziko vyskytu takychto pripadov
v budiicnosti;

¢) informdcie o vplyve na Zivotné prostredie.

5.  Komisia do 1. janudra 2019 a ndsledne kaZdé tri roky vypracuje sprivu o vykondvani tohto
nariadenia, a najmi o fungovani postupu udelovania povoleni Unie a ich vzdjomného uzndvania. Komisia
predlozi tato spravu Eurdpskemu parlamentu a Rade.

Na zdklade tejto sprdvy Komisia zhodnoti, ¢i je Ziaduce navrhniit zmeny a doplnenia tohto nariadenia.

6. Najneskor ... (%) Komisia predloZi Eurépskemu parlamentu a Rade sprdivu o posildeni rizik pre

ludské zdravie a Zivotné prostredie, ktoré predstavuje pouZivanie nanomateridlov v biocidnych vyrobkoch,
a o osobitnych opatreniach, ktoré sa majii v sivislosti s nimi prijat.

() U.v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30.
() Dva roky od nadobudnutia ticinnosti tohto nariadenia.
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7. Najneskor do ... (') Komisia vypracuje spravu o vplyve Sirenia biocidnych vyrobkov v Zivotnom
prostredi. Komisia tito sprdvu predloZi Eurépskemu parlamentu a Rade.

Clanok 55

Dovernost
1. Na dokumenty, ktoré uchovava agentdra na ucely tohto nariadenia, sa uplatiiuje nariadenie Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. mdja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eur6p-

skeho parlamentu, Rady a Komisie (%) a pravidld riadiacej rady agentiry prijaté v stlade s ¢lankom 118 ods.
3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

2. Za ohrozenie obchodnych zdujmov zicastneného subjektu sa povazuje zverejnenie tychto informdcit:
a) podrobnosti o dplnom zlozeni biocidneho vyrobku;

b) presné pouzitie, funkcia alebo aplikdcia latky alebo zmesi;

¢) presné mnozstvo litky alebo zmesi vyrobenej alebo umiestnenej na trh;

d) prepojenie medzi vyrobcom ucinnej latky a subjektom zodpovednym za umiestnenie biocidneho
vyrobku na trh, alebo medzi subjektom zodpovednym za umiestnenie biocidneho vyrobku na trh
a distribatormi vyrobku;

e) mend a adresy vyrobcov icinnych litok vrdtane umiestnenia vyrobnych priestorov;
f) umiestnenie vyrobnych priestorov biocidneho vyrobku.

Ak je vSak nevyhnutné naliehavé opatrenie na ochranu zdravia ludi, bezpe¢nosti alebo Zivotného prostredia,
agenttira alebo prislusné orgdny prijmil opatrenia potrebné na zverejnenie informdcii uvedenych v tomto
odseku.

3. Kazdd osoba, ktord predkladd informdcie v stvislosti s dc¢innou ldtkou alebo biocidnym vyrobkom
agentdre alebo prislusnému orgdnu na dcely tohto nariadenia, méze pozadovat, aby informdcie uvedené
v ¢lanku 56 ods. 2 neboli spristupnené, pricom uvadza aj zdovodnenie, pre¢o by zverejnenie informdcif
mohlo poskodit jeho obchodné zdujmy alebo obchodné zdujmy ktorejkolvek inej ziiCastnenej strany.

4. Informdcie, ktoré prislusny orgdn alebo agentiira uznali ako doverné, ostatné prislusné orgdny, agen-
tira a Komisia povazuji za doverné.

Clanok 56
Elektronicky pristup pre verejnost

1. Verejnosti sa bezplatne, v jednej databdze a v Struktirovanej forme aspoii na prislusnej internetovej
strdnke Komisie spristupnuji tieto informdcie o ac¢innych ldtkach, ktoré uchovdvaji prislusné orgény,
agenttra, pripadne Komisia:

a) bez toho, aby bol dotknuty odsek 2 pism. f), ndzov podla ndzvoslovia Medzindrodnej dnie Cistej
a aplikovanej chémie (IUPAC) pre ucinné latky, ktoré splnaju kritérid pre niektord z tychto tried
alebo kategorii nebezpecnosti stanovenych v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008:

i) triedy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy A a B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorie 1 a 2, 2.14
kategérie 1 a 2, 2.15 typ A az F;

(1) Pdt rokov od nadobudnutia dicinnosti tohto nariadenia.
() U.v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43.
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ii) triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepriaznivé G¢inky na pohlavné funkcie a plodnost alebo vyvoj,
3.8 Gcinky iné ako narkotické, 3.9 a 3.10;

iii) trieda nebezpecnosti 4,1;
iv) trieda nebezpecnosti 5.1;

v pripade potreby ndzov ¢innej latky, ako sa uvddza v Eurépskom zozname existujicich komerénych
chemickych latok (EINECS);

klasifikdcia a oznacenie Gcinnej latky;
fyzikalno-chemické tdaje tykajiice sa acinnej latky a tdaje o jej cestich a environmentilnom osude;

ak je ucinnd ldtka kvalifikovand ako perzistentnd, bioakumulativna a toxickd (PBT) alebo velmi
perzistentnd a vel'mi bioakumulativna ldtka (vPvB) podla prilohy XIII nariadenia (ES) ¢. 1907/2006
alebo ako ldtka narisajiica endokrinny systém, alebo ak je klasifikovand podla nariadenia (ES)
¢ 1272/2008 ako karcinogénna, mutagénna, neurotoxickd, imunotoxickd, reprodukine toxickd alebo
litka sposobujiica senzibilizdciu, jasny odkaz na tiito skutocnost;

vysledok kazdej toxikologickej a ekotoxikologickej Stadie;

prijatelnd hladina expozicie alebo predpokladana koncentracia bez Gcinku stanovend v stlade s prilohou
VI k tomuto nariadeniu;

usmernenia k bezpe¢nému pouzivaniu poskytované v silade s prilohou II a prilohou I k tomuto
nariadeniu;

analytické met6dy, ak sa pozaduji v silade s prilohou II alebo III k tomuto nariadeniu, ktoré umoziuji
zistit nebezpecnt latku pri jej uvolneni do Zivotného prostredia, vrdtane vodnych zdrojov a pitnych véd,
ako aj stanovit priamu expoziciu [udi.

V pripade, Ze sa informdacie uvedené v prvom pododseku tykaji novej Gcinnej latky, zverejiiuja sa len po
datume nadobudnutia G¢innosti zaradenia novej G¢innej litky do prilohy I k tomuto nariadeniu.

2.

Verejnosti sa bezplatne spristupiiuji tieto informdacie o aG¢innych latkach, a to ¢ uz o litkach samot-

nych, v zmesiach, v materidloch alebo vyrobkoch, alebo informdcie o biocidnych vyrobkoch, s vynimkou
pripadov, ked strana, ktord predkladd informdcie, v sdlade s ¢lankom 55 ods. 3 predlozi zdovodnenie, preco
je takéto zverejnenie potencidlne skodlivé pre obchodné zdujmy Ziadatela alebo ktorejkolvek ziicastnenej
strany, a ked prislusny orgdn, agentira alebo v pripade potreby Komisia uznd toto zdovodnenie ako platné:

a)

stupen Cistoty ldtky a identitu necistot ajalebo pridavnych ldtok, o ktorych sa vie, Ze st nebezpecné, ak
st tieto informdcie nevyhnutné z hladiska klasifikicie a oznacovania;

zhrnutia $tadii alebo podrobné zhrnutia $tidif tykajiice sa informdcii uvedenych v tomto ¢lanku odseku
1 pism. d) a e);

informdcie iné ako tie, ktoré sii uvedené v odseku 1 a ktoré sa nachddzaji v karte bezpecnostnych
udajov;

obchodny(-é) ndzov (ndzvy) latky(-ok);

s vyhradou clanku 24 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 ndzov podla ndzvoslovia ITUPAC pre G¢inné latky
uvedené v odseku 1 pism. a), ktoré sa pouZivaji iba na jedno alebo viaceré tieto pouZitia:

i) vo vedeckom vyskume a vyvoji;

ii) v technologicky orientovanom vyskume a vyvoji.
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3. Po udeleni povolenia sa zdsada dovernosti v Ziadnom pripade neuplatiiuje na:

a) meno a adresu Ziadatela;

b) nédzov a adresu vyrobcu biocidneho vyrobku;

¢) nézov a adresu vyrobcu Gcinnej latky;

d) obsah dcinnej latky alebo ldtok v biocidnom vyrobku a ndzov biocidneho vyrobku;
e) fyzikdlne a chemické tdaje tykajiice sa biocidneho vyrobku;

f) ziadny zo spdsobov, akymi zneskodnit Gc¢innt latku alebo biocidny vyrobok;

g) suhrn vysledkov testov vyzadovanych podla ¢linku 18 na dGlely vymedzenia G&innosti vyrobku
a a¢inkov na [udi, zvieratd a Zivotné prostredie a v pripade potreby jeho schopnosti podporovat
rezistenciu;

h) odporticané metddy a bezpecnostné opatrenia na zniZenie nebezpe€enstva pri manipuldcii, skladovani,
preprave a pouzivani, ako aj nebezpelenstva poziaru alebo inych nebezpecenstiev;

i) karty bezpenostnych ddajov;

j) analytické metédy uvedené v cldnku 16 ods. 1 pism. c);

k) metddy zneskodiiovania vyrobku a jeho obalu;

) postupy, ktoré sa maji dodrziavat, a opatrenia, ktoré sa maji prijimat v pripade rozliatia alebo tniku;
m) prvid pomoc a zdravotnicke odporicania, ktoré sa maji poskytnat v pripade poranenia osob.

4.  Verejny pristup k zoznamu, v ktorom sii uvedené podrobnosti o biocidnych vyrobkoch povolenych
podla &dnku 16 ods. 5 a o prislusnych vyrobcoch, sa poskytuje bezplatne.

Clanok 57
Vedenie zdznamov a predkladanie sprav
1. Vyrobcovia, dovozcovia a profesiondlni pouzivatelia biocidnych vyrobkov vedd aspori 10 rokov

zdznamy o biocidnych vyrobkoch, ktoré vyrdbajd, uvadzaji na trh alebo pouZivaji. Relevantné informdcie
obsiahnuté v tychto zdznamoch spristupfiuji na poziadanie prislusnému organu.

2. Komisia prijima vykondvacie opatrenia s cielom urcit formu a obsah informdcii v zdznamoch
a zabezpecit jednotné uplatiiovanie odseku 1 v stlade s postupom uvedenym v ¢ldnku 76 ods. 3.

Oddiel 2
Informdcie o biocidnych vyrobkoch
Clanok 58
Klasifikdcia, balenie a oznacovanie biocidnych vyrobkov
1. Biocidne vyrobky sa klasifikuji, balia a oznacuji v stlade so smernicou 1999/45[ES a v pripade

potreby v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 a schvélenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku,
najmi vystraznymi a bezpecnostnymi upozorneniami, ako sa uvadza v ¢lanku 20 ods. 2 pism. i).
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Okrem toho sa vyrobky, ktoré by mohli byt omylom povazované za potraviny, ndpoje alebo krmivd, balia
tak, aby sa pravdepodobnost takéhoto omylu minimalizovala. V pripade, Ze st dostupné Sirokej verejnosti,
obsahuju zlozky, ktoré odrddzaji od ich konzumdcie.

2.

Etikety nesmd byt zavddzajice a v Ziadnom pripade na nich nesmie byt oznacenie ako ,biocidny

vyrobok s nizkym rizikom®, ,netoxicky“ alebo ,neskodny“. Okrem toho na etikete musia byt jasne
a nezmazatelne vyznacené tieto informdcie:

S

)

identita kazdej Gc¢innej latky a jej koncentrcia v metrickych jednotkéch;
¢islo povolenia, ktoré biocidnemu vyrobku pridelil prislusny orgén;

¢i vyrobok obsahuje nanomateridly a pripadne akékolvek osobitné rizikd, a za kaZdym odkazom na
nanomateridly slovo ,,nano“ v zdtvorke;

typ zmesi;
povolené pouzitia biocidneho vyrobku;

névod na pouzitie a dévkovanie vyjadrené v metrickych jednotkdch alebo inym sposobom, ktory je
zmysluplny a zrozumitelny pre pouZivatela, pre kazdy typ povoleného pouzitia;

podrobnosti o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych vedlajsich d¢inkoch
a pokyny na poskytnutie prvej pomoci;

népis ,Pred pouzitim si precitajte prilozeny ndvod na pouzitie“, ak je k vyrobku prilozeny letdk;
v prislusnych pripadoch upozornenia urlené zranitelnym skupindm;

nédvod na bezpecné zneskodnenie biocidneho vyrobku a jeho obalu a pripadne aj zdkaz opakovaného
pouzitia obalu;

Cislo alebo oznacenie vyrobnej Sarze pripravku a ddtum spotreby v beznych podmienkach skladovania;

¢as potrebny na dosiahnutie biocidneho ucinku, Casovy interval, ktory sa md dodrzat medzi dvomi
aplikdciami biocidneho vyrobku alebo medzi aplikdciou a dalsim pouzitim oSetreného vyrobku alebo
dalsim vstupom ¢loveka alebo zvierat do priestoru, kde bol biocidny vyrobok pouzity, vritane podrob-
nosti tykajicich sa prostriedkov a opatreni dekontamindcie a potrebného trvania vetrania oSetrenych
ploch; podrobnosti tykajucich sa primeraného Cistenia zariadeni; podrobnosti tykajicich sa bezpe¢nost-
nych opatreni pocas pouZivania, skladovania a prepravy;

v pripade potreby kategérie pouzivatelov, na ktoré sa obmedzuje pouzitie biocidneho vyrobku;

v pripade potreby informdcie o akomkolvek osobitnom nebezpecenstve pre zivotné prostredie, najma
pokial ide o ochranu necielovych organizmov a zabrdnenie kontamindcii vod;

v pripade biocidnych vyrobkov obsahujiicich mikroorganizmy poziadavky na oznacovanie v silade so
smernicou 2000/54/ES.

Odchylne od prvého pododseku sa moézu na obale alebo na sprievodnom letdku, ktory je neoddelitelnou
stcastou obalu, uvddzat informécie uvedené v pismendch d), f), g), j), k), ) a n), ak je to potrebné vzhladom
na rozmery alebo funkciu biocidneho vyrobku.
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3. Biocidne vyrobky uvddzané na trh na tzemiach clenskych $tdtov sa oznalujii v Stitnom jazyku alebo
jazykoch krajiny, v ktorej sii uvddzané na trh.

Clanok 59
Karty bezpecnostnych tdajov
Karty bezpe¢nostnych ddajov pre biocidne vyrobky klasifikované ako nebezpeiné sa vypracovavaji

a spristupfiuji v stlade s prilohou II k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 a pre acinné latky pouZivané vylucne
v biocidnych vyrobkoch v stlade s poziadavkami ¢lanku 31 uvedeného nariadenia.

Karty bezpetnostnych tidajov obsahuji tieto informdcie:
a) doleZité kategdrie vyrobkov, ktorych iicinné litky boli zahrnuté v prilohe I;
b) meno aspori jedného Clenského Stdtu, v ktorom bol biocidny vyrobok povoleny;

c) dislo povolenia samotného biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku, ktory je pritomny
v oSetrenom vyrobku alebo materidli.

Clanok 60
Register biocidnych vyrobkov Unie

1. Register biocidnych vyrobkov Unie zriaduje a vedie Komisia.

2. Register biocidnych vyrobkov Unie sa pouziva na vymenu informdcii medzi prislusnymi orgdnmi,
agenttirou a Komisiou.

3. Ziadatelia pouZivaju register biocidnych vyrobkov Unie na vytvorenie formuliru Ziadosti pre vietky

postupy tykajiice sa povolovania biocidnych vyrobkov, vzdjomného uzndvania a povoleni na paralelny
obchod.

4. Prislusné organy aktualizujd v registri biocidnych vyrobkov Unie informécie o biocidnych vyrobkoch,
ktoré boli povolené v rdmci ich tizemia alebo v pripade ktorych bolo vnitrostitne povolenie zamietnuté,
zmenené a doplnené, obnovené alebo zruené. Komisia aktualizuje informdacie o biocidnych vyrobkoch,
ktoré boli povolené v Spolocenstve alebo v pripade ktorych bolo povolenie Spolocenstva zamietnuté,
zmenené a doplnené, obnovené alebo zrusené.

5. S cielom zabezpetif sprdvne fungovanie registra Unie pre biocidne vyrobky Komisia moze prostred-
nictvom delegovanych aktov v siilade s clinkom 73 a za podmienok ustanovenych v cldnkoch 74 a 75
prijat podrobné pravidld tykajiice sa druhov informdcii, ktoré sa maji zaznamendvat do registra,
a stvisiacich postupov.

Clanok 61
Register spolo¢ného vyuzivania Gdajov o biocidoch

1. Register spolo¢ného vyuzivania idajov o biocidoch zriaduje a vedie agentiira.

2. Register spolo¢ného vyuzivania tidajov o biocidoch obsahuje informacie, ktoré poskytujii prislusné
orgdny a agentdra v stlade s ¢linkom 48 odsekmi 3 a 4.

Do registra maja pristup len prislusné orgdny, agentira a Komisia. Prislusné orgdny a agenttira odpovedaji
na vetky otdzky potencidlnych Ziadatelov, ktoré sa tykaji informdcii obsiahnutych v registri spolo¢ného
vyuzivania ddajov o biocidoch, aby ulahdili spolo¢né vyuzivanie informécii, a na poziadanie poskytuji
kontaktné tdaje prislusného vlastnika informdcii a vyhldsenie, ¢i a ako dlho st informdcie predmetom
ochrany ddajov podla tohto nariadenia.
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Cldnok 62
Pristup k informdcidm
1.  Clenské stity zabezpelia, aby vsetci profesiondlni pouZivatelia, distribitori a poradcovia mali

pristup k primeranym informdcidm o prinosoch, rizikdch a bezpecnom pouZivani biocidnych vyrobkov.

2. Clenské Stdty prijmu opatrenia potrebné na zabezpetenie informovania verejnosti o prinosoch
a rizikdch spojenych s pouZivanim biocidnych vyrobkov a o moZnostiach minimalizdcie ich pouZivania.

3. Komisia na internete spristupni zoznam vsetkych tcinnych lditok dostupnych na vniitornom trhu.

Osoby zodpovedné za uvddzanie biocidnych vyrobkov na trh spristupnia na internete zoznam takychto
vyrobkov. Tdto internetovd strinka bude shiZif na zvySovanie transparentnosti pre spotrebitelov a na
ulahéovanie a urychlovanie zberu tdajov o vlastnostiach a podmienkach pouZivania tychto vyrobkov.

Pristup k uvedenym internetovym strdnkam nesmie byt obmedzeny ani podmieneny a ich obsah sa musi
aktualizovat. Na oznacleni biocidneho vyrobku je viditel'ne uvedend prislusnd internetovd adresa.

Clanok 63
Reklama
1. Kazda reklamu na biocidne vyrobky sprevadzaji vety ,PouZivajte biocidy bezpecnym sposobom. Pred

pouzitim si vzdy precitajte etiketu a informdcie o vyrobku“. Tieto vety musia byt jasne odliené od
ostatnych casti reklamy.

2. Zadavatelia reklamy moézu nahradit slovo ,biocidy* v predpisanych vetdch jasnym odkazom na typ
vyrobku uvedeny v prilohe V, ktory je predmetom reklamy.

3.V reklamdch na biocidne vyrobky vyrobok nesmie byt prezentovany sposobom, ktory je zavddzajiici
vzhladom na rizikd vyplyvajice z vyrobku pre zdravie [udi alebo Zivotné prostredie. Za Ziadnych okolnosti
sa v reklame na biocidny vyrobok nesmie uvddzat oznacenie ako ,biocidny vyrobok s nizkym rizikom®,
~netoxicky“ alebo ,neskodny*.

Clanok 64
Kontrolné opatrenia tykajiice sa jedov
1.  Clenské $tity menujti orgdn alebo orgdny zodpovedné za prijfmanie informdcii o biocidnych vyrob-

koch, ktoré boli umiestnené na trh, vritane informdcii o chemickom zloZeni tychto vyrobkov, a za spri-
stuptiovanie tychto informdcif v pripadoch, ked vznikne podozrenie z otravy biocidnymi vyrobkami.

Clenské $tity mozu rozhodniit, ze menuji orgén alebo orgdny, ktoré uz boli menované v stilade s ¢ldnkom
45 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, aby vykondvali tlohy podla tohto clanku.

2. Orgdny menované clenskymi 3tdtmi poskytuji vsetky potrebné zaruky na zachovanie dévernosti
prijatych informécii. Takéto informdcie sa mozu vyuzivat len na tieto Glely:

a) na uspokojenie poziadaviek lekdrov pri navrhovani preventivnych a liecebnych opatreni, najma

v naliehavych pripadoch;

b) na Ziadost clenského $tdtu na vykonanie Statistickej analyzy s cielom identifikovat pripadnd potrebu
zdokonalenych opatreni manazmentu rizika.
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KAPITOLA XIII
AGENTURA
Clanok 65
Uloha agentry

Agentira vykondva tlohy, ktorymi bola poverend na zdklade kapitol II, III, IV, VI, VI, VII, IX, X, XI, XII
a XIV tohto nariadenia.

Clanok 66
Vybor pre biocidne vyrobky

1.V rdmci agentlry sa tymto zriaduje vybor pre biocidne vyrobky.

Vybor pre biocidne vyrobky zodpovedd za vypracovanie stanoviska agentdry k tymto otdzkam:

a) ziadosti o zaradenie a obnovenie zaradenia G¢innych latok do prilohy I;

b) preskiimanie zaradenia Gc¢innych latok do prilohy [;

¢) identifikdcia G¢innych latok, ktoré sa maji nahradit;

d) ziadosti o povolenie Unie na biocidne vyrobky a o obnovenie, zrusenie a zmeny povolenia Unie;
e) vedecké a technické zalezitosti v pripade ndmietok vo¢i vzdjomnému uzndvaniu;

f) akékolvek iné otazky vyplyvajice z uplatiiovania tohto nariadenia v savislosti s rizikami pre zdravie [udi
alebo zivotné prostredie.

2. Clanky 85, 87 a 88 nariadenia (ES) & 19072006 tykajice sa zriadenia, zloZenia a kvalifikdcie
a zdujmov vyboru pre hodnotenie rizik sa primerane uplatiiuji na vybor pre biocidne vyrobky.

Vybor pre biocidne vyrobky moze ustanovovat pracovné skupiny a poverit tieto pracovné skupiny urcitymi
tlohami.

Clenom vyboru pre biocidne vyrobky poméhaji vedecké a technické zdroje dostupné pre clenské Stdty.
Clenské $tity poskytuji ¢lenom vyboru pre biocidne vyrobky, ktorych vymenovali, primerané vedecké
a technické zdroje. Prislusné orgdny clenskych Stitov ulah¢uji Cinnosti vyboru pre biocidne vyrobky
a jeho pracovnych skupin.

Clanok 67

Cinnost vyboru pre biocidne vyrobky a sekretaridtu agentiry

1. Clanky 78 az 84, 89 a 90 nariadenia (ES) ¢ 1907/2006 sa uplatiiuji primerane, pricom sa zohladfuje
tiloha agentiry so zretelom na toto nariadenie.

2. Sekretaridt agenttry uvedeny v ¢lanku 76 ods. 1 pism. g) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 vykondva tieto
ulohy:

a) zriaduje a vedie register spolo¢ného vyuzivania idajov o biocidoch;
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b) plni dlohy tykajtice sa validdcie Ziadosti uvedenych v ¢lanku 7 ods. 4, ¢ldnku 11 ods. 3 a v ¢lanku 34
ods. 2 tohto nariadenia;

¢) poskytuje technické a vedecké usmernenia a ndstroje na uplatilovanie tohto nariadenia Komisiou
a prislusnymi orgdnmi clenskych $titov;

d) poskytuje poradenstvo a pomoc Ziadatelom o zaradenie tcinnej litky do prilohy I tohto nariadenia alebo
o povolenie Unie, najmi MSP;

e) pripravuje vysvetlujice informdacie k tomuto nariadeniu;
f) vytvara a vedie databdzu(-y) informaécii o U¢innych latkach a biocidnych vyrobkoch;

g) na Zziadost Komisie zabezpecuje technickii a vedeckd podporu s cielom zlepsit spolupridcu medzi Uniou,
prislusnymi orgdnmi, medzindrodnymi organizdciami a tretimi krajinami v oblasti vedeckych
a technickych otdzok savisiacich s biocidnymi vyrobkami;

h) oznamuje rozhodnutia, ktoré prijala agentira;

i) ustanovuje formaty na predkladanie informécii agentdre;

j) poskytuje usmernenia a ndstroje pre fdzu pouZivania, najmd:
— opatrenia na integrovanii ochranu proti Skodcom, pre konkrétne druhy Skodcov,
— monitorovanie pouZivania biocidnych vyrobkov,

— najlepsie postupy pri pouZivani biocidnych vyrobkov s cielom obmedzit pouZivanie tychto vyrobkov
na minimdlne nevyhnutné mnoZstvo,

— ochranu proti Skodcom v citlivych oblastiach, ako sii Skoly, pracoviskd, materské skoly, verejné
priestory, brehy jazier, kandlov a riek, centrd geriatrickej starostlivosti,

— technické zariadenia na pouZivanie biocidneho vyrobku a na jeho kontrolu.

3. Sekretaridt bezplatne prostrednictvom internetu zverejiiuje informdcie uvedené v databazach identifi-
kované v ¢lanku 56 ods. 1 a ods. 2 s vynimkou pripadov, ak sa za opodstatnent povazuje Ziadost podand
podla ¢lanku 55 ods. 3. Agentdra na Zziadost spristupniuje iné informdacie uvedené v databazach v sdlade
s ¢lankom 55.

Clanok 68
Odvolanie

1. Odvolanie voci rozhodnutiam agentdry prijatym podla ¢lanku 7 ods. 5, ¢lanku 11 ods. 4, clanku 34
ods. 3, ¢lanku 36 ods. 6, ¢ldnku 52 ods. 3 a podla ¢lanku 53 ods. 1 sa predkladd odvolacej rade.

Na odvolacie postupy sa v pripade odvolani podanych podla tohto nariadenia uplatiuji ¢linok 92 ods. 1
a 2, ¢lanky 93 a 94 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Subjekt, ktory podava odvolanie, moze byt povinny zaplatit poplatok v stlade s ¢lankom 71 ods. 2 tohto
nariadenia.

2. Odvolanie podané podla odseku 1 md odkladny dcinok.



21.2.2012 Uradny vestnik Eurépskej tinie C 50 E[135

Streda 22. septembra 2010

Clanok 69
Rozpocet agentiry

1. Na dcely tohto nariadenia prijmy agentiry tvoria:

a) dotdcia od Unie zatétovand vo vieobecnom rozpocte Eurépskej tinie (oddiel Komisie);
b) poplatky uhrddzané podnikmi;

¢) vietky platby zaplatené agentire za sluzby, ktoré poskytuje podla tohto nariadenia;
d) v3etky dobrovolné prispevky od clenskych stitov.

2. Prijmy a vydavky v pripade ¢innost{ stvisiacich s tymto nariadenim a prijmy a vydavky, ktoré sa tykaja
¢innosti podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, sa v rozpocte agentiiry vykazuji oddelene v rdmci oddeleného
rozpoctového a tctovného vykaznictva.

Prijem agenttry uvedeny v clinku 96 ods. 1 nariadenia (ES) ¢.1907/2006 sa nepouZiva na vykondvanie
tloh podla tohto nariadenia.

Clanok 70
Formity a softvér na predkladanie informdcii agenttire
Agentira urCuje a bezplatne spristupiiuje formaty a softvérové baliky na svojej webovej stranke na tcely

predkladania informécif agenttire. Prisluiné orgdny a Ziadatelia pouzivaju tieto formdty a baliky pri poddvani
informdcif agenttre podla tohto nariadenia.

Format technickej dokumentacie uvedenej v ¢lanku 6 ods. 1, ¢ldnku 11 ods. 1, ¢lanku 18 a v ¢lanku 36 ods.
4 musi byt IUCLID.

KAPITOLA XIV
ZAVERECNE USTANOVENIA
Clanok 71
Poplatky a platby

1. Komisia ustanovi pravidla, ktoré sa tykaju:
a) systému poplatkov, ktoré sa maja platit agentire;
b) harmonizovanej Struktiry poplatkov;

¢) okolnosti, za ktorych sa md pomernd cast poplatkov previest prislusnému orgdnu hodnotiaceho ¢len-
ského $tatu;

d) ciasto¢nej nahrady poplatku v pripadoch, ked pocas validécie Ziadosti Ziadatel nepredlozi pozadované
informdcie v danom termine.

Tieto opatrenia sa prijmé formou delegovanych aktov v siilade s dldnkom 73 a za podmienok stanovenych
clinkami 74 a 75.
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2. Harmonizovand $truktira poplatkov a platobnych podmienok je zaloZend na tychto zdsadach:

a) pre malé a stredné podniky v zmysle odporticania 2003/361/ES sa stanovi zniZeny poplatok; toto nemd
Ziaden vplyv na zodpovednost prislusného orgdnu, ktory je oprdvneny vykonat désledné hodnotenie
v siilade s ustanoveniami tohto nariadenia;

b) v struktire poplatkov sa zohladiiuje, ¢i boli informdcie predlozené spolo¢ne alebo oddelene;

¢) v Struktire poplatkov sa zohladiiuje skutocnost, & vyrobok, pre ktory sa Ziada o povolenie, spifia
kritérid vyrobku s nizkym rizikom;

d) za ndlezite odovodnenych okolnosti a v pripade, Ze to prislusny orgdn alebo agentdra akceptuje, je
mozné oslobodenie od poplatkuy;

e) v Struktire a vyske poplatkov sa zohladnuje préca, ktorti musi agenttira a prislusné organy vykonat na
zaklade tohto nariadenia, a stanovuje sa na takej Grovni, aby sa zabezpecilo, Ze prijmy z poplatkov
spojené s ostatnymi zdrojmi prijmov agentdry podla tohto nariadenia postacuji na pokrytie ndkladov na
poskytované sluzby.

3. Clenské tity vyzaduja od tych, ktori umiestnili biocidne vyrobky na trh alebo usilujid o ich umiest-
nenie na trh, a tych, ktori podporujii zaradenie ti¢innych litok do prilohy I, aby uhradzali poplatky v silade
s harmonizovanou Struktirou poplatkov a platobnymi podmienkami, ktoré sa maji prijat v silade
s odsekom 1.

4.V stlade s pravidlami uvedenymi v odseku 1 agentiira vyzaduje od tych, ktori umiestnili biocidne
vyrobky na trh alebo usiluji o ich umiestnenie na trh, a tych, ktori podporuji zaradenie Gi¢innych latok do
prilohy 1, aby uhrddzali poplatky. Strukttira a vyska poplatkov, ktoré sa maja platif agentre, sa stanovuje
v stlade s odsekom 1.

Agentdra moze vyberat platby za iné sluzby, ktoré poskytuje.

Clanok 72
Prislusné orgdny

1. Clenské staty urCuja prislusny organ alebo prislusné orgdny zodpovedné za uplatiiovanie tohto naria-
denia.

Clenské $taty oznamuji Komisii ndzvy a adresy uréenych prislusnych orgdnom do 1. janudra 2013. Clenské
Stity bez zbyto¢ného odkladu oznamuji Komisii akékolvek zmeny ndzvov a adries prislusnych orgdnov.

2. Komisia uverejiiuje zoznam prislusnych orgdnov.

Cldnok 73
Vykondvanie delegovania pravomoci

1. Prdvomoc prijimat delegované akty uvedené v clinku 5 ods. 1 pism. d), clainku 6 ods. 4, clinku 8
ods. 5, clanku 12 ods. 5, cldnku 13 ods. 1, cldnku 14, clinku 16 ods. 10, cldnku 19 ods. 3, clinku 21
ods. 5, cldnku 25 ods. 6, cldnku 28 ods. 8, clanku 42 ods. 1, clanku 46 ods. 4, cldnku 60 ods. 5, cldnku
71 ods. 1, ddnku 77 a Clinku 82 ods. 1 sa Komisii udeluje na obdobie piatich rokov od nadobudnutia
ticinnosti tohto nariadenia. Komisia predloZi spravu o delegovanych prdvomociach najneskor Sest
mesiacov pred uplynutim tohto pitroiného obdobia. Delegovanie prdvomoci sa automaticky predlZuje
na rovnako dlhé obdobia s vynimkou pripadov, ked ho Eurépsky parlament alebo Rada v silade
s ddnkom 74 odvolajii.
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2. Komisia oznamuje delegovany akt Eurépskemu parlamentu a Rade siicasne, a to hned po jeho
prijati.

3. Prdvomoc prijimat delegované akty udelend Komisii podlicha podmienkam stanovenym v cldnkoch
74 a 75.

Cldnok 74
Odvolanie delegovania prdvomoci
1.  Delegovanie pravomoci uvedené v linku 5 ods. 1 pism d), dldnku 6 ods. 4, cldinku 8 ods. 5, clinku
12 ods. 5, cldanku 13 ods. 1, cldnku 14, cldnku 16 ods. 10, cldnku 19 ods. 3, cldnku 21 ods. 5, cldanku 25

ods. 6, clinku 28 ods. 8, clinku 42 ods. 1, clinku 46 ods. 4, clinku 60 ods. 5, clinku 71 ods. 1, clinku
77 a Cldnku 82 ods. 1 moZe Eurdpsky parlament alebo Rada kedykolvek odvolat.

2. Institicia, ktord zalala vniitorny postup s cielom rozhodniit, & delegovanie prdvomoci odvolat, sa
snaZi o tom informovat druhi institiiciu a Komisiu v primeranom Case pred prijatim konecného rozhod-
nutia, priCom uvedie delegované prdvomoci, ktorych by sa odvolanie mohlo tykat, a moZné dévody
odvolania.

3. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie prdvomoci v fiom uvedenych. Rozhodnutie nado-
bilda dcinnost okamZite alebo k neskorsiemu ddtumu, ktory je v fiom urceny. Nie je nim dotknutd
platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli ticinnost. Uverejni sa v Uradnom vestniku Eurdpskej
tinie.
Clinok 75
Ndmietky voci delegovanym aktom

1.  Eurdpsky parlament alebo Rada méZu voci delegovanému aktu vzniest ndmietku do troch mesiacov
odo diia jeho ozndmenia.

Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tdto lehota prediZi o jeden mesiac.

2. Ak do uplynutia lehoty uvedenej v odseku 1 Eurdpsky parlament ani Rada nevzniesli ndmietku voci
delegovanému aktu, tento akt sa uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a nadobudne wicinnost
diiom, ktory je v fiom stanoveny.

3.  Delegovany akt nenadobudne ticinnost v pripade, ak Eurépsky parlament alebo Rada voli nemu
vzniesli ndmietku do uplynutia lehoty uvedenej v odseku 1. Institicia, ktord vznesie ndmietku voci
delegovanému aktu, uvedie dovody jej vznesenia.

Clanok 76
Staly vybor

1.  Komisii pomdha Stily vybor pre biocidne vyrobky.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuji sa ¢linky 3 a 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretefom na
ustanovenia jeho clanku 8.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuji sa clanky 5 a 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na
ustanovenia jeho cldnku 8.

Lehota ustanovend v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je tri mesiace.



C 50E[138

Uradny vestnik Eurépskej tinie

21.2.2012

Streda 22. septembra 2010

Clanok 77
Prisposobenie vedeckému a technickému pokroku

Komisia prostrednictvom delegovanych aktov podla clinku 73 a za podmienok stanovenych v clinkoch
74 a 75 prispésobuje prilohy vedeckému a technickému pokroku.

Clanok 78
Aktualizdcia prilohy I

Do 1. janudra 2013 Komisia zmeni a doplni prilohu I v silade s postupom uvedenym v ¢lanku 76 ods. 3
s ucinnostou od didtumu zacatia uplatinovania tohto nariadenia s cielom zohladnit vSetky zmeny
a doplnenia prilohy I prijaté podla smernice 98/8/ES od nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

Clanok 79
Sankcie

Clenské stity upravuji ustanovenia o sankcidch uplatnitelnych pri poruseni ustanoveni tohto nariadenia
a prijimaju vietky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich vykondvania. Ustanovené sankcie musia byt
G¢inné, primerané a odradzujice. Clenské $tity ozndmia tieto ustanovenia Komisii najneskor do
1. decembra 2015 a bezodkladne jej oznamuji vietky nasledujiice zmeny a doplnenia, ktoré sa ich tykaju.

Clinok 80
Ndrodné asistencné pracoviskd v Clenskych Stdtoch

Clenské stdty zriadia ndrodné asisteniné pracoviskd na poskytovanie poradenstva Ziadatelom, najmi
MSP, ako aj vSetkym ostatnym zainteresovanym strandm, v sivislosti s ich illohami a povinnostami
podla tohto nariadenia. Tieto ndrodné asistencné pracoviskd poskytujii poradenstvo nad rdmec poraden-
stva a pomoci poskytovanej agentiirou na zdklade linku 67 ods. 2 pism. d).

Clanok 81
Ochranné dolozka

Ak md clensky stdt na zdklade novych dokazov oprdvnené dovody domnievat sa, Ze biocidny vyrobok, aj
napriek tomu, Ze splfia poZiadavky tohto nariadenia, predstavuje zdvazné bezprostredné alebo dlhodobé
riziko pre zdravie [udi, a najmd deti a ohrozenych skupin, alebo zvierat alebo pre Zivotné prostredie alebo
pre plnenie noriem kvality podla smernice 2000/60/ES, moze prijat vhodné docasné opatrenia. Clensky
§tat o tychto opatreniach bezodkladne informuje Komisiu a ostatné ¢lenské Stity a uvedie dovody svojho
rozhodnutia |

Clanok 82
Prechodné opatrenia

1. Komisia pokracuje vo vykondvani pracovného programu na systematické preskiimavanie vSetkych
existujucich ¢innych ltok, ktory zacala v sdlade s ¢linkom 16 ods. 2 smernice 98/8/ES, a dokon¢i ho
do 14. mdja 2014. V zdujme zabezpelenia plynulého prechodu moze Komisia prostrednictvom delegova-
nych aktov v silade s clinkom 73 a za podmienok stanovenych v clinkoch 74 a 75 tohto nariadenia
prijat vykondvacie predpisy na vykondvanie pracovného programu a urcenie sGvisiacich prdv a povinnosti
prislusnych orgédnov a tcastnikov programu a v zdvislosti od pokroku pracovného programu méZe predlZit
trvanie pracovného programu o urcité obdobie.
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S cielom pokrocit s pracovnym programom Komisia prostrednictvom delegovanych aktov v siilade
s cldankom 73 a za podmienok stanovenych v Clinkoch 74 a 75 tohto nariadenia rozhodne o zaradeni
u¢innej latky do prilohy I k tomuto nariadeniu a o podmienkach jej zaradenia, alebo v pripadoch, ak nie st
splnené poziadavky clanku 4 tohto nariadenia alebo ak sa v stanovenej lehote nepredlozili potrebné
informdcie a ddaje, rozhodne o nezaradeni takejto wcinnej litky do prilohy I k tomuto nariadeniu.
V rozhodnuti sa stanovi ddtum, ked zaradenie do prilohy I nadobudne G¢innost.

2. Odchylne od ¢lanku 15 ods. 1, ¢lanku 16 ods. 1 a ¢lanku 18 ods. 1 a bez toho, aby boli dotknuté
odseky 1 a 3, ¢lensky stdit moze pokracovat v uplatiovani svojho sicasného systému alebo praxe umiest-
fiovania biocidnych vyrobkov na trh do dvoch rokov od ddtumu, ked zaradenie uvedené v prilohe
I nadobudne u¢innost. V silade so svojimi vnutrodtitnymi predpismi mézZe najmid povolit, aby bol na
trh na jeho tizemi umiestneny biocidny vyrobok, ktory obsahuje existujiice ti¢inné latky hodnotené podla
nariadenia Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra 2007 o druhej fize desatro¢ného pracovného
programu uvedeného v ¢lanku 16 ods. 2 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES ('), ale ktoré
eSte nie st uvedené v prilohe I k tomuto nariadeniu pre dany typ vyrobkov.

Odchylne od prvého pododseku v pripade rozhodnutia o nezaradeni Gcinnej latky do prilohy I k tomuto
nariadeniu ¢lensky §tit moze pokracovat v uplatiiovani svojho sicasného systému alebo praxe umiestiio-
vania biocidnych vyrobkov na trh najviac 12 mesiacov od datumu zacatia uplatfiovania rozhodnutia
prijatého v silade s odsekom 1 tretim pododsekom.

3. Po prijati rozhodnutia o zaradeni konkrétnej ac¢innej litky do prilohy I k tomuto nariadeniu ¢lenské
Staty zabezpecujd, aby boli povolenia na biocidne vyrobky obsahujiice tdto G¢innd litku podla potreby
udelené, upravené alebo zrusené v sulade s tymto nariadenim do dvoch rokov od ditumu nadobudnutia
t¢innosti zaradenia.

Na tento tcel sa ziadosti o povolenie biocidnych vyrobkov obsahujticich len existujiice Gi¢inné litky pred-
kladaju prislusnym orgdnom clenskych $titov najneskor v der, ked zaradenie acinnej(-ych) latky(-ok) do
prilohy I nadobudne ti¢innost. V pripade biocidnych vyrobkov, ktoré obsahujt viac ako jednu a¢innd latku,
sa Ziadosti o povolenie predkladaji najneskor v def, ked nadobudne dcinnost zaradenie poslednej Gcinnej

latky.

Biocidne vyrobky, v pripade ktorych Ziadost o povolenie vyrobku nebola predloZend v stlade s druhym
pododsekom, sa uz nesmit uvddzat na trh | odo dina nadobudnutia G¢innosti zaradenia. Zneskodnenie,
uskladnenie a pouzitie existujicich zdsob biocidnych vyrobkov, v pripade ktorych Zziadost o povolenie
nebola predlozend v silade s druhym pododsekom, je povolené do Siestich mesiacov odo dna nadobudnutia
ucinnosti zaradenia.

4. Biocidne vyrobky, v pripade ktorych prislusny organ ¢lenského $tdtu zamietol Ziadost o povolenie
predlozent podla odseku 3 alebo rozhodol o neudeleni povolenia, sa nesmii umiestiiovat na trh
s ¢innostou Sest mesiacov od takéhoto zamietnutia alebo rozhodnutia.

Clanok 83
Prechodné opatrenia tykajice sa G¢innych litok hodnotenych podla smernice 98/8/ES
1. Agentira zodpovedd za koordindciu procesu hodnotenia dokumentdcie predlozenej po 1. janudri

2012 a ulah¢uje vypracovanie hodnotenia prostrednictvom zabezpecenia organizacnej a technickej podpory
¢lenskym 3tdtom a Komisii.

2.V procese hodnotenia dokumentdcie, ktord bola predlozend na tcely smernice 98/8/ES a ktorej
hodnotenie nie je ukoncené do 1. janudra 2013, pokracuji prislusné organy v sulade s ustanoveniami
smernice 98/8/ES a v pripade potreby v stlade s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 1451/2007.

() U.v. EU L 325, 11.12.2007, s. 3.
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Bez ohladu na odsek 1 agentdra zodpoveda aj za koordindciu procesu hodnotenia dokumentdcie, ktord bola
predlozend na ticely smernice 98/8/ES a ktorej hodnotenie nie je ukoncené do 1. janudra 2013, a ulahcuje
vypracovanie hodnotenia prostrednictvom zabezpecenia organiza¢nej a technickej podpory ¢lenskym stdtom
a Komisii od 1. janudra 2014.

Clanok 84

Prechodné opatrenia tykajice sa biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom registrovanych podla smernice
98/8JES

1. Registracia biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom vymedzenych v ¢lanku 2 ods. 1 pism. b) smernice
98/8ES sa vykondva v sulade s ¢lainkom 3 ods. 2 pism. i) smernice 98/8/ES. Ustanovenia smernice 98/8/ES
sa uplatiuji na tieto vyrobky az do skoncenia platnosti registricie. Registracia nie je obnovitelnd.

2. Ziadosti o registréciu biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom vymedzenych v ¢lanku 2 ods. 1 pism. b)
smernice 98/8/ES sa predkladaji najneskor dvandst mesiacov od ddtumu nadobudnutia G¢innosti zaradenia

do prilohy IA.

Biocidne vyrobky s nizkym rizikom vymedzené v ¢lanku 2 ods. 1 pism. b) smernice 98/8/ES, v pripade
ktorych bola ziadost predlozend v stilade s prvym pododsekom, sa mozu aj nadalej umiestiiovat na trh do
datumu rozhodnutia o povoleni registricie alebo o zamietnuti registracie. V pripade zamietnutia registracie
na Glely umiestnenia takéhoto biocidneho vyrobku s nizkym rizikom na trh sa taky biocidny vyrobok
s nizkym rizikom uZ neumiestiiuje na trh do Siestich mesiacov od takéhoto rozhodnutia.

Biocidne vyrobky s nizkym rizikom vymedzené v ¢lanku 2 ods. 1 pism. b) smernice 98/8/ES, v pripade
ktorych ziadost nebola predlozend v silade s prvym pododsekom, sa moézu aj nadalej umiestiiovat na trh
do Siestich mesiacov od ddtumu uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku.

Zneskodnenie, uskladnenie a pouzitie existujicich zdsob biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom, ktoré
prislusny orgdn nepovolil na relevantné pouzitie, je povolené do dvandstich mesiacov od ddtumu rozhod-
nutia uvedeného v druhom pododseku alebo do dvandstich mesiacov od datumu uvedeného v trefom
pododseku, podla toho, ktory ditum je neskorsi.

3. Toto nariadenie sa uplatiiuje na biocidne vyrobky s nizkym rizikom vymedzené v ¢lanku 2 ods. 1
pism. b) smernice 98/8/ES od skoncenia platnosti registrcie uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku.

Clanok 85
Prechodné opatrenia tykajice sa Géinnych latok generovanych in situ

1. Ziadosti o povolenie ldtok, zmesi a pripravkov povazovanych za biocidne vyrobky v stlade s ¢ldnkom
3 ods. 1 pism. a) druhou vetou, ktoré boli dostupné na trhu dna ... (*), sa predkladaji najneskor do
1. janudra 2017. Tento odsek sa nevztahuje na wcinné litky na dezinfekciu vody vyrdbané in situ.

2. Latky, zmesi a pripravky povazované za biocidne vyrobky v stlade s ¢linkom 3 ods. 1 pism. a)
druhou vetou, ktoré boli dostupné na trhu dia ... (*) a v pripade ktorych bola predlozend ziadost v sulade
s odsekom 1, sa m6Zu aj nadalej umiestiiovat na trh do ddtumu rozhodnutia o udeleni povolenia alebo
o zamietnuti povolenia. V pripade zamietnutia povolenia na umiestnenie takéhoto biocidneho vyrobku na
trh sa dany biocidny vyrobok uz neumiestiiuje na trh do Siestich mesiacov od takého rozhodnutia.

Latky, zmesi a pripravky povazované za biocidne vyrobky v stlade s ¢lankom 3 ods. 1 pism. a) druhou
vetou, ktoré boli dostupné na trhu dita ... (*) a v pripade ktorych nebola predlozend Ziadost v stlade
s odsekom 1, sa mozu aj nadalej umiestiiovat na trh do Siestich mesiacov od ddtumu uvedeného v odseku
1.

(*) Ddtum nadobudnutia Gcinnosti tohto nariadenia.
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Zneskodnenie, uskladnenie a pouzitie existujicich zdsob biocidnych vyrobkov, ktoré prislusny organ alebo
Komisia nepovolila na relevantné pouzitie, je povolené do 12 mesiacov od ddtumu rozhodnutia uvedeného
v prvom pododseku alebo do 12 mesiacov od datumu uvedeného v druhom pododseku, podla toho, ktory
détum je neskorsi.

Clanok 86
Prechodné opatrenia tykajice sa oSetrenych vyrobkov a materidlov

Odchylne od cldnku 47 osetrené vyrobky a materidly obsahujtice biocidne vyrobky, ktoré neboli povolené
v Unii alebo aspon v jednom ¢lenskom stte a ktoré boli dostupné na trhu dfia ... (¥), sa moZu aj nadalej
uvadzat na trh az do ddtumu rozhodnutia o udeleni povolenia pre tieto biocidne vyrobky, ak sa Ziadost
o povolenie predlozi najneskor do 1. janudra 2015. V pripade zamietnutia povolenia na uvedenie biocid-
neho vyrobku na trh sa osetrené vyrobky a materidly, ktoré obsahujii takyto biocidny vyrobok, prestant
uvadzat na trh do Siestich mesiacov od takého rozhodnutia.

Zneskodnenie a uskladnenie existujiicich zdsob biocidnych vyrobkov, ktoré prislusny orgdn alebo Komisia
nepovolili na relevantné poufZitie, je povolené do 12 mesiacov od ddtumu rozhodnutia uvedeného v linku
85 ods. 2 prvy pododsek alebo do 12 mesiacov od ddtumu uvedeného v linku 85 ods. 2 druhy pododsek,
podla toho, ktory ddtum je neskorsi.

Clanok 87
Prechodné opatrenia tykajice sa materidlov prichddzajicich do kontaktu s potravinami

1. Ziadosti o povolenie biocidnych vyrobkov, ktoré patria k materidlom prichddzajicim do kontaktu
s potravinami a ktoré boli dostupné na trhu dna ... (), sa predkladaji najneskor 1. janudra 2017.

Materidly prichddzajice do kontaktu s potravinami, ktoré boli dostupné na trhu dia ... (*) a v pripade
ktorych bola predlozend Ziadost v stlade s odsekom 1, sa mozu aj nadalej umiestiiovat na trh do ddtumu
rozhodnutia o udeleni povolenia alebo o zamietnuti povolenia. V pripade zamietnutia povolenia na umiest-
nenie takéhoto biocidneho vyrobku na trh sa takyto biocidny vyrobok uz neumiestiiuje na trh do Siestich
mesiacov od takého rozhodnutia

Materidly prichddzajice do kontaktu s potravinami, ktoré boli dostupné na trhu dia ... (*) a v pripade
ktorych nebola predlozend Ziadost v stlade s odsekom 1, sa mozu aj nadalej umiestiiovat na trh do Siestich
mesiacov od ddtumu uvedeného v odseku 1.

2. Zneskodnenie, uskladnenie a pouzitie existujicich zdsob biocidnych vyrobkov, ktoré prislusny orgin
alebo Komisia nepovolila na relevantné pouzitie, je povolené do 12 mesiacov od ditumu rozhodnutia
uvedeného v odseku 1 druhom pododseku alebo do 12 mesiacov od ddtumu uvedeného v odseku 1 tretom
pododseku, podla toho, ktory ditum je neskorsi.

Clanok 88
Prechodné opatrenia tykajice sa pristupu k dokumentdcii o d¢innej litke
1. Do 1. janudra 2015 musia vyrobcovia existujicich Gcinnych latok, ktoré sa nachddzaji na trhu na

ticely pouZitia v biocidnych vyrobkoch, predloZit agentire dokumentdciu alebo povolenie na pristup
k dokumentdcii, ktoré spliiajii poziadavky prilohy 1l pre kazdi z takychto G¢innych latok.

Na tcely pododseku 1 sa cldnok 52 ods. 3 uplatiiuje na vietky iidaje uvedené v dokumentdcii.

Ziadatel o povolenie biocidneho vyrobku obsahujiiceho iicinnii Litku v sivislosti s ktorym bolo predloZené
povolenie na pristup v silade s pododsekom 1 md moZnost vyuZit toto povolenie na pristup na iicely
clinku 18 ods. 1.

(*) Détum nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.
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2.  Agentira zverejni zoznam vyrobcov, ktori predloZili dokumentdciu alebo povolenie na pristup
k dokumenticii v siillade s odsekom 1.

3. Biocidne vyrobky obsahujiice existujiice wicinné lditky v sivislosti s ktorymi nebola predloZend
dokumentdcia ani povolenie na pristup k dokumentdcii podla odseku 1 nebudii uvedené na trh po
1. janudri 2015.

Zneskodnenie, uskladnenie a pouzitie existujicich zdsob biocidnych vyrobkov, v sivislosti s ktorymi nebola
predloZend dokumentdcia ani povolenie na pristup k dokumentdcii podla odseku 1, je povolené do
1. janudra 2016.

4.  Na ticely odseku 3 vykondvajil prislusné orgdny tradné kontroly poZadované v clinku 54 ods. 3.

Clanok 89
Zrusenie
Bez toho, aby boli dotknuté ¢clanky 83 a 84, smernica 98/8/ES sa tymto zrusuje.

Odkazy na zruSenti smernicu sa povazuji za odkazy na toto nariadenie a zneju v stlade s tabulkou zhody
uvedenou v prilohe VIL

Clinok 90
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Uplatiiuje sa od 1. janudra 2013.

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

\Y

Za Eur6psky parlament Za Radu
predseda predseda



PRILOHA I

ZOZNAM UCINNYCH LATOK S POZIADAVKAMI NA ZARADENIE K BIOCIDNYM VYROBKOM

Ldtky uvedené v prilohe I nezahffiajii nanomateridly, pokial’ to nie je vyslovne uvedené.

Minimélna cistota
G¢innej latky

Termin na dosiahnutie siladu
s ¢ldnkom 82 ods. 3
(s vynimkou vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
G¢innd latku, pre ktoré sa

Détum ukoncenia

Trividl . Ndzov IUPAC v biocidnom Datum zaradenia do . . o . Typ - .
rividlny ndzov Identifikacné &sla frobku riloh termin na dosiahnutie suladul zaradenia do frobku Osobitné ustanovenia (*)
vy p y ¢ vy
umiestnenom na s ¢lankom 82 ods. 3 vymedlm prilohy
tth v poslednom z rozhodnuti
o zaradeni do prilohy
venovanych tymto G¢innym
latkam)
fluorid oxid difluorid siricity 994 glkg 1. janudra 2009 31. decembra 2010 31. decembra 8 Udelovanie povoleni podlieha tymto podmienkam:
sulfurylu 2018
EC ¢&: 220-281-5 (1) vyrobok mozno preddvat len odbornikom, ktori st
skoleni na jeho pouzivanie, a len oni ho smud pouzi-
CAS ¢ 2699-79-8 vat;

(2) do schvalovacicho procesu s zahrnuté primerané
opatrenia na zmiernenie mozného rizika pre prevadz-
kovatelov a ostatné pritomné osoby;

(3) pravidelne sa monitoruje koncentrdcia fluoridu sulfu-
rylu vo vyssich vrstvach troposféry.

Drzitelia povoleni maji posielat spravy z monitorovania

uvedeného v bode 3) priamo Komisii, a to kazdy piaty

rok pocinajiic 1. janudrom 2009.

dichlofluanid | N-(dichlérfluérmetyltio)-N’, 960 g/kg 1. marca 2009 28. februdra 2011 28. februdra 8 Udelovanie povoleni podlieha tymto podmienkam:

N’-dimetyl-N-fenylsulfamid
EC ¢: 214-118-7

CAS ¢.: 1085-98-9

2019

(1) Vyrobky povolené na priemyselné afalebo odborné
pouzitie sa musia pouzivat s primeranym osobnym
ochrannym vybavenim.

(2) Vzhladom na zistené rizikd, pokial ide o podu, sa
musia v zdujme jej ochrany prijat primerané opat-
renia na zniZenie rizika.

=

Na etiketdch afalebo kartdch bezpecnostnych tidajov
vyrobkov povolenych na priemyselné pouzitie sa
uvadza, Ze Cerstvo osetrené drevo sa musi po osetren{
skladovat na nepriepustnom tvrdom povrchu, aby sa
predislo priamym tnikom vyrobku do pody, a Zze
akékolvek uniky sa musia zachytdvat na tcely
opitovného pouzitia alebo likviddcie.
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Trividlny ndzov

Nazov IUPAC
Identifika¢né cisla

Minimadlna ¢istota
ucinnej latky
v biocidnom
vyrobku
umiestnenom na

trh

Ditum zaradenia do

prilohy

Termin na dosiahnutie siladu
s ¢lankom 82 ods. 3
(s vynimkou vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
acinnd latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie stladu
s clankom 82 ods. 3 vymedzi
v poslednom z rozhodnuti
o zaradeni do prilohy
venovanych tymto G¢innym
latkam)

Détum ukonéenia
zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

klotianidin

(E)-1-(2-chlér-1,3-tiazol-5-ylme-
tyl)-3-metyl-2-nitroguanidin

EC ¢.: 433-460-1
CAS ¢.: 210880-92-5

950 g/kg

1. februdra 2010

31. janudra 2012

31. januara
2020

Udelovanie povoleni podlicha tymto podmienkam:

Vzhladom na zistené rizikd, pokial ide o podu,
povrchové a podzemné vody, sa pouZzivanie vyrobkov
na oSetrovanie dreva urCeného na pouZivanie vo
vonkajSom prostredi nepovoluje, pokial sa nepredlozia
tdaje, ktorymi sa preukdze, Ze vyrobok spliia poziadavky
ustanovené v ¢lanku 16 a prilohe VI, v pripade potreby
uplatfiovanim primeranych opatreni na zniZenie rizika.
Na etiketdch afalebo kartich bezpecnostnych tdajov
vyrobkov povolenych na priemyselné pouzitie sa uvddza,
ze Cerstvo oSetrené drevo sa po oSetreni skladuje na
nepriepustnom  tvrdom povrchu, aby sa predislo
priamym dnikom vyrobku do pody, a Ze akékolvek
tniky sa zachytdvaji na dcely opitovného pouzitia
alebo likviddcie.

difetialon

3-[3-(4'-brém[1,1 bifenyl]-4-
yl)-1,2,3,4-tetrahydronaft-1-yl]-
4-hydroxy-2H-1-benzotiopyran-
2-6n

EC ¢.: neuvéadza sa

CAS ¢.: 104653-34-1

976 glkg

1. novembra
2009

31. oktdbra 2011

31. oktobra
2014

14

Vzhladom na skutocnost, Ze vlastnosti Gcinnej latky ju
robia potencidlne perzistentnou, bioakumulativnou
a toxickou alebo velmi perzistentnou a velmi bioakumu-
lativnou, tito G¢innd ltka sa povazuje za latku, ktord sa
mé nahradit v stlade s ¢lankom 9.

Udelovanie povoleni podlicha tymto podmienkam:

(1) Nomindlna koncentrdcia Gcinnej latky vo vyrobkoch
nepresahuje 0,0025 hmotnostnych % a povoluji sa
len ndvnady pripravené na pouzitie.

(2) Vyrobky obsahuji averzivne ¢inidlo a v pripade
potreby farbivo.

(3) Vyrobky sa nepouZivaji ako sledovaci prasok.

(4) Prvotnd a druhotnd expozicia ludi, necielovych
zvierat a zivotného prostredia sa minimalizuje tym,
Ze sa zvazuju a uplatiuji vietky vhodné a dostupné
opatrenia na zniZenie rizika. Tieto opatrenia okrem
iného zahffiaji obmedzenie len na odborné poutitie,
obmedzenie maximalnej velkosti balenia
a ustanovenie povinnosti pouZivat bezpecné obaly
na navnady chrdnené proti poskodeniu.

0107 eiquaydas ‘g7 epans

YPI[A0S D

[ ]

foxysdoang syruysoa Lupein

aun

¢10Te1e



Trividlny ndzov

Nazov IUPAC
Identifikacné ¢isla

Minimélna istota
Gcinnej latky
v biocidnom

vyrobku
umiestnenom na

trh

Détum zaradenia do
prilohy

Termin na dosiahnutie stladu
s ¢lankom 82 ods. 3
(s vynimkou vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
acinnd latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie sdladu
s ¢lankom 82 ods. 3 vymedzi
v poslednom z rozhodnuti
o zaradeni do prilohy
venovanych tymto G¢innym
ldtkam)

Détum ukonéenia
zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

etofenprox

3-fenoxybenzyl-2-(4-ctoxyfe-
nyl)-2-metylpropyléter

EC ¢.: 407-980-2

CAS c¢.: 80844-07-1

970 g/kg

1. februdra 2010

31. janudra 2012

31. janudra
2020

Udelovanie povoleni podlicha tymto podmienkam:

Vzhladom na zistené rizikd pre pracovnikov sa vyrobky
nemozu pouzivat celorocne, pokial sa neposkytni tidaje
o dermdlnej absorpcii, ktorymi sa preukdze, Ze chronickd
expozicia vyrobku neznamend neprijatelné riziko. Okrem
toho sa vyrobky ur¢ené na priemyselné pouzitie pouZi-
vajii s primeranymi prostriedkami osobnej ochrany.

tebukonazol

1-(4-chlorfenyl)-4,4-dimetyl-3-
(1,2,4-triazol-1-ylmetyl)pentdn-
3-ol

EC ¢.: 403-640-2

CAS ¢.: 107534-96-3

950 glkg

1. aprila 2010

31. marca 2012

31. marca 2020

Udelovanie povoleni podlicha tymto podmienkam:

Vzhladom na zistené rizikd, ktorym je vystavené podne
a vodné prostredie, sa na tcely ich ochrany prijmd
vhodné opatrenia zamerané na zniZenie tychto rizik.
Na etiketdch afalebo kartdch bezpecnostnych tdajov
vyrobkov povolenych na priemyselné pouzitie sa uvedie,
ze Cerstvo oSetrené drevo sa po oSetreni skladuje pod
ochrannym krytom alebo na tvrdom nepriepustnom
povrchu, aby sa predislo priamym tnikom vyrobku do
pody alebo vody, a Ze akékolvek tiniky sa zachytdvajii na
Gcely opdtovného pouzitia alebo likvidacie.

Okrem toho sa neschvaluje pouzivanie vyrobkov na
Ucely miestneho oSetrovania dreva vo vonkaj§om
prostredi alebo na oSetrovanie dreva, ktoré bude
v trvalom kontakte s vodou, pokial z predlozenych
udajov nevyplyva, Ze vyrobok splia poziadavky podla
¢lanku 16 a prilohy VI, pricom sa v pripade potreby
uplatnia primerané opatrenia na zniZenie rizika.

oxid uhlicity

oxid uhli¢ity
EC ¢.: 204-696-9

CAS ¢.: 124-38-9

990 mlfl

1. novembra
2009

31. oktébra 2011

31. oktdbra
2019

14
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Trividlny ndzov

Nazov IUPAC
Identifika¢né cisla

Minimadlna ¢istota
ucinnej latky
v biocidnom
vyrobku
umiestnenom na

trh

Détum zaradenia do
prilohy

Termin na dosiahnutie siladu
s ¢lankom 82 ods. 3
(s vynimkou vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
acinnd latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie stladu
s clankom 82 ods. 3 vymedzi
v poslednom z rozhodnuti
o zaradeni do prilohy
venovanych tymto G¢innym
latkam)

Détum ukonéenia
zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

propikonazol

1-[[2-(2,4-dichl6rfenyl)-4-
propyl-1,3-dioxoldn-2-yl]me-
tyl]-1H-1,2,4-triazol

EC ¢.: 262-104-4
CAS ¢.: 60207-90-1

930 g/kg

1. aprila 2010

31. marca 2012

31. marca 2020

Udelovanie povoleni podlicha tymto podmienkam:

Vzhladom na predpoklady, ku ktorym sa dospelo pocas
hodnotenia rizik, sa vyrobky povolené na priemyselné a/
alebo odborné pouzitie musia pouzivat s primeranym
osobnym ochrannym vybavenim, pokial sa v Ziadosti
o povolenie vyrobku nepreukaze, Ze rizikd, ktorym sa
vystaveni priemyselni afalebo odborni pouzivatelia, je
mozné znizit na prijatelnd droven prostrednictvom
inych prostriedkov.

Vzhladom na zistené rizikd, ktorym je vystavené podne
a vodné prostredie, sa na tcely ich ochrany prijmd
vhodné opatrenia zamerané na zniZenie tychto rizik.
Na etiketdch afalebo kartdch bezpecnostnych tdajov
vyrobkov povolenych na priemyselné pouzitie sa uvedie,
ze Cerstvo oSetrené drevo sa po oSetreni skladuje pod
ochrannym krytom alebo na tvrdom nepriepustnom
povrchu, aby sa predislo priamym tnikom vyrobku do
pody alebo vody, a Ze akékolvek tiniky sa zachytdvajii na
ucely opdtovného pouzitia alebo likvidacie.

Okrem toho sa neschvaluje pouzivanie vyrobkov na
Ucely miestneho oSetrovania dreva vo vonkaj§om
prostredi alebo na oSetrovania dreva, ktoré bude vysta-
vené vplyvom pocasia, pokial sa z predlozenych tdajov
nevyplyva, Ze vyrobok spiiia podmienky podla clinku 16
a prilohy VI, pri¢om sa v pripade potreby uplatnia prime-
rané opatrenia na znizenie rizika.

difenakum

3-[3-(bifenyl-4-yl)-1,2,3,4-tetra-
hydro-1-naftyl)-4-hydroxy-2H-
1-benzopyran-2-6n

EC ¢.: 259-978-4
CAS ¢.: 56073-07-5

960 g/kg

1. aprila 2010

31. marca 2012

31. marca 2015

14

Vzhladom na skutocnost, Ze vlastnosti Gcinnej latky ju
robia potencidlne perzistentnou, bioakumulativnou
a toxickou alebo velmi perzistentnou a velmi bioakumu-
lativnou, tito G¢innd ltka sa povazuje za latku, ktord sa
mé nahradit v sdlade s ¢ldnkom 9.

Udelovanie povoleni podlicha tymto podmienkam:

(1) Nomindlna koncentracia dcinnej litky vo vyrobkoch
nepresahuje 75 mgfkg a povoluji sa len vyrobky
pripravené na pouzitie.

(2) Vyrobky obsahuji averzivne ¢inidlo a v pripade
potreby farbivo.
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Trividlny ndzov

Nazov IUPAC
Identifikacné ¢isla

Minimélna istota
Gcinnej latky
v biocidnom

vyrobku
umiestnenom na

trh

Détum zaradenia do
prilohy

Termin na dosiahnutie stladu
s ¢lankom 82 ods. 3
(s vynimkou vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
acinnd latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie sdladu
s ¢lankom 82 ods. 3 vymedzi
v poslednom z rozhodnuti
o zaradeni do prilohy
venovanych tymto G¢innym
ldtkam)

Détum ukonéenia
zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

(3) Vyrobky sa nepouZivajii ako sledovaci prasok.

(4) Prvotnd a druhotnd expozicia ludi, necielovych
zvierat a Zivotného prostredia sa minimalizuje tym,
Ze sa zvazuju a uplatiuji vietky vhodné a dostupné
opatrenia na zniZenie rizika. Tieto opatrenia okrem
iného zahffiaji obmedzenie len na odborné pouzitie,
obmedzenie maximalnej velkosti balenia
a ustanovenie povinnosti pouzivat bezpecné obaly
na ndvnady chrédnené proti poskodeniu.

K-HDO

cyklohexylhydroxydiazén 1-
oxid, draselnd sol

EC ¢.: neuvddza sa
CAS ¢.: 66603-10-9

(Tdto polozka sa vztahuje aj na
hydratované formy K-HDO)

977 glkg

1. jdla 2010

30. jina 2012

30. jana 2020

Udelovanie povoleni podlicha tymto podmienkam:

(1) vzhladom na mozné rizikd, pokial ide o Zivotné
prostredie a pracovnikov, sa vyrobky nepouzivaji
v inych ako priemyselnych, plne automatizovanych
a uzavretych systémoch, ak zo ziadosti o povolenie
vyrobku nevyplyva, Ze sa rizikd mozu zniZit na prija-
telndi Groven v stlade s ¢ldnkom 16 a prilohou VI

S

vzhladom na predpoklady, ku ktorym sa dospelo
pocas hodnotenia rizik, sa vyrobky pouzivaji
s primeranym osobnym ochrannym vybavenim,
pokial sa v ziadosti o povolenie vyrobku nepreukdze,
Ze rizikd, ktorym st vystaveni pouzivatelia, je mozné
zniZit na prijatelnd Grovei prostrednictvom inych
prostriedkov;

(3) vzhladom na zistené rizikd pre dojcatd sa vyrobky
nepouzivaji na osetrenie dreva, s ktorym mozu
dojcatd prist do priameho kontaktu.

IPBC

3-jodprop-2-inyl-butylkarbamét
EC ¢ 259-627-5
CAS ¢.: 55406-53-6

980 g/kg

1. jila 2010

30. juna 2012

30. jna 2020

Udelovanie povoleni podlicha tymto podmienkam:

Vzhladom na predpoklady, ku ktorym sa dospelo pocas
hodnotenia rizik, sa vyrobky povolené na priemyselné a/
alebo odborné pouzitie sa pouZzivaji s primeranym
osobnym ochrannym vybavenim, pokial sa v Ziadosti
o povolenie vyrobku nepreukaze, Ze rizikd, ktorym st
vystaveni priemyselni afalebo odborni pouzivatelia, je
mozné zniZit na prijatelnd droven prostrednictvom
inych prostriedkov.
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Minimadlna ¢istota
ucinnej latky

Termin na dosiahnutie siladu
s ¢lankom 82 ods. 3
(s vynimkou vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
acinnd latku, pre ktoré sa

Détum ukonéenia

Trividlny ndzov I dNaz'o'v {UPAF M bl,o cidnom Détum zaradenia do termin na dosiahnutie stiladu zaradenia do ,Typ Osobitné ustanovenia (*)
entifikaéné ¢isla vyrobku prilohy " . vyrobku
. s clankom 82 ods. 3 vymedzi prilohy
umlestrtlf}rllom na v poslednom z rozhodnuti
o zaradeni do prilohy
venovanych tymto G¢innym
latkam)
Vzhladom na zistené rizikd, ktorym je vystavené podne
a vodné prostredie, sa na tucely ich ochrany prijmd
vhodné opatrenia zamerané na znizenie tychto rizik.
Na etiketdch afalebo kartich bezpecnostnych tdajov
vyrobkov povolenych na priemyselné pouzitie sa uvedie,
ze Cerstvo oSetrené drevo sa po oSetreni skladuje pod
ochrannym krytom alebo na tvrdom nepriepustnom
povrchu, aby sa predislo priamym tnikom vyrobku do
pody alebo vody, a ze akékolvek tiniky sa zachytdvajii na
Ucely opdtovného pouzitia alebo likvidacie.
tiabendazol | 2-tiazol-4-yl-1H-benzoimidazol | 985 glkg 1. jila 2010 30. juna 2012 30. jtina 2020 8 Udelovanie povoleni podlieha tymto podmienkam:

EC ¢.: 205-725-8

CAS ¢.: 148-79-8

Vzhladom na predpoklady, ku ktorym sa dospelo pocas
hodnotenia rizik, sa vyrobky povolené na priemyselné a/
alebo odborné pouzitie v stvislosti s dvojndsobnym
odsidvanim a namdCanim pouZivaji s primeranym
osobnym ochrannym vybavenim, pokial sa v Zziadosti
o povolenie vyrobku nepreukdze, Ze rizikd, ktorym st
vystaveni priemyselni afalebo odborni pouzivatelia, je
mozné znizit na prijatelnd droven prostrednictvom
inych prostriedkov.

Vzhladom na zistené rizikd, ktorym je vystavené podne
a vodné prostredie, sa na tcely ich ochrany prijmd
vhodné opatrenia zamerané na zniZenie tychto rizik.
Na etiketdch afalebo kartich bezpecnostnych tdajov
vyrobkov povolenych na priemyselné pouzitie sa uvedie,
Ze Cerstvo oSetrené drevo sa po oSetreni skladuje pod
ochrannym krytom alebo na tvrdom nepriepustnom
povrchu, aby sa predislo priamym tnikom vyrobku do
pody alebo vody, a ze akékolvek tiniky sa zachytdvajii na
Ucely opdtovného pouzitia alebo likvidacie.

Neschvaluje sa pouzivanie vyrobkov na tcely miestneho
oSetrovania dreva vo vonkajSom prostredi alebo dreva
vystaveného vplyvom pocasia, pokial sa nepredlozia
Gdaje, ktorymi sa preukize, 7Ze vyrobok splfia podmienky
podla ¢lanku 16 a prilohy VI, pricom sa v pripade
potreby uplatnia primerané opatrenia na zniZenie rizika.
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Minimélna istota
Gcinnej latky

Termin na dosiahnutie stladu
s ¢lankom 82 ods. 3
(s vynimkou vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
acinnd latku, pre ktoré sa

Détum ukonéenia

i . Ndzov IUPAC v biocidnom Datum zaradenia do . . o . Typ L .
Trividlny ndzov P . p termin na dosiahnutie stladu zaradenia do . Osobitné ustanovenia (¥)
Identifikacné ¢isla vyrobku prilohy "y . vyrobku
. s ¢lankom 82 ods. 3 vymedzi prilohy
umiestnenom na ,
tth v poslednom z rozhodnuti
o zaradeni do prilohy
venovanych tymto G¢innym
ldtkam)
tiametoxdm | tiametoxdm 980 g/kg 1. jala 2010 30. juina 2012 30. jtina 2020 8 Udelovanie povoleni podlicha tymto podmienkam:

EC ¢.: 428-650-4

CAS ¢.: 153719-23-4

Vzhladom na predpoklady, ku ktorym sa dospelo pocas
hodnotenia rizik, sa vyrobky povolené na priemyselné af
alebo odborné pouzitie pouzivaji s primeranym
osobnym ochrannym vybavenim, pokial sa v Ziadosti
o povolenie vyrobku nepreukaze, ze rizikd, ktorym st
vystaveni priemyselni afalebo odborni pouzivatelia, je
mozné znizif na prijatelnd Groven prostrednictvom
inych prostriedkov.

Vzhladom na zistené rizikd, ktorym je vystavené podne
a vodné prostredie, sa na tcely ich ochrany prijmd
vhodné opatrenia zamerané na zniZenie tychto rizik.
Na etiketdch afalebo kartich bezpe¢nostnych ddajov
vyrobkov povolenych na priemyselné pouzitie sa uvedie,
7e Cerstvo oSetrené drevo sa po oSetreni skladuje pod
ochranngm krytom alebo na tvrdom nepriepustnom
povrchu, aby sa predislo priamym tinikom vyrobku do
pody alebo vody, a Ze akékolvek tniky sa zachytdvajii na
tUcely opdtovného pouzitia alebo likviddcie.

Neschvaluje sa pouzivanie vyrobkov na téely miestneho
oSetrovania dreva vo vonkajsom prostredi alebo dreva
vystaveného vplyvom pocasia, pokial sa nepredlozia
tdaje, ktorymi sa preukédze, Ze vyrobok spliia podmienky
podla ¢lanku 16 a prilohy VI, pricom sa v pripade
potreby uplatnia primerané opatrenia na zniZenie rizika.

(*) V zdujme vykondvania spolo¢nych principov uvedenych v prilohe VI sti obsah a zavery hodnotiacich sprav k dispozicii na webovej strinke Komisie: http:/[ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm
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PRILOHA 1I

Poziadavky na tddaje o G¢innych litkach

1. Dokumentdcia o t¢innych ldtkach obsahuje informdcie potrebné na stanovenie, ak je to relevantné, pripustného

denného prijmu (Acceptable Daily Intake, ADI), prijatelnej hladiny expozicie pouzivatela (Acceptable Operator Expo-
sure Level, AOEL), predpokladanej environmentdlnej koncentrdcie (Predicted Environmental Concentration, PEC)
a predpokladanej koncentrécie bez Géinku (Predicted No-Effect Concentration, PNEC).

Dokumentidcia k stupfiu I obsahuje vSetky informdcie potrebné na urcenie vlastnosti a rizik aktivnych litok pocas
ich Zivotného cyklu, najmi podla clinkov 5, 9 a 17 tohto nariadenia.

. Netreba vsak poskytnit informdcie, ktoré vzhladom na povahu biocidneho vyrobku alebo jeho navrhované pouzitie
nie st potrebné.

. Zahrnie sa podrobny a dplny popis vykonanych stadii a pouzitych metéd alebo bibliograficky odkaz na tieto metddy.

Pri predkladani dokumenticie sa musia pouzit formuldre, ktoré poskytla Komisia. Okrem toho sa musi pouzif
osobitné softvérové vybavenie (IUCLID), ktoré poskytla Komisia, a to pri tych castiach dokumentdcie, na ktoré sa
IUCLID vztahuje. Formuldre a dalsie usmernenia k poziadavkdm na ddaje a k vypracovaniu dokumenticie st
k dispozicii na domovskej stranke agenttiry.

. Testy predlozené na ucely povolenia sa vykondvaju podla metéd opisanych v nariadeni Komisie (ES) ¢. 440/2008
z 30. mdja 2008, ktorym sa ustanovuji testovacie metédy podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 ('). Metédy uvedené
v prilohe I nezahffiajii nanomateridly, pokial to nie je vyslovne uvedené. Ak viak met6da nie je primerand alebo
opisand, pouziji sa iné vedecky uspokojivé metddy, ktorych platnost sa musi odovodnit v Ziadosti.

. Vykonévané testy by mali splhat prislusné poziadavky na ochranu laboratérnych zvierat ustanovené v smernici Rady
86/609/EHS z 24. novembra 1986 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych
Stdtov tykajucich sa ochrany zvierat pouzivanych na pokusné a iné vedecké tcely (%) a v pripade ekotoxikologickych
a toxikologickych testov poziadavky dobrej laboratdrnej praxe ustanovené v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady
2004/10/ES z 11. februdra 2004 o zostladovani zdkonov, predpisov a spravnych opatren{ uplatiovanych na zdsady
spravnej laboratérnej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych ltok (%) alebo iné medzindrodné
normy uznané Komisiou alebo agentiirou za rovnocenné.

. V pripade vykondvania testov sa musi poskytnit podrobny opis ($pecifikicia) pouzitého materidlu a jeho necistot.

. Ak existuji tdaje z testov ziskané pred ... (*) prostrednictvom inych metdd, ako st metédy ustanovené v nariadeni
(ES) €. 440/2008, musi o primeranosti takychto tidajov na tcely tohto nariadenia a o potrebe vykonat nové testy
podla nariadenia (ES) ¢. 440/2008 rozhodniit prislusny orgdn dotknutého ¢lenského $tdtu, a to na zdklade postdenia
jednotlivych pripadov, pricom tento orgdn okrem inych faktorov zohladni potrebu minimalizovat testovanie na
stavovcoch.

. Mali by sa poskytnit vietky dostupné relevantné poznatky a informdcie z odbornej literatiiry.

. Poskytnt sa takisto akékolvek iné relevantné fyzikdlno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické informdcie, ktoré
st dostupné.

HLAVA 1 - Chemické latky

Stupen I

Informécie pozadované na podporu zaradenia litky do prilohy I st uvedené dalej v tabulke. Standardny stbor tidajov
tvoria idaje uvedené v stupni L. Potreba predlozit Gidaje v stupni II zavisi od vlastnosti a predpokladaného pouzitia G¢innej
latky alebo zdverov z hodnotenia tidajov v stupni I, najmd ak sa zistilo, Ze je ohrozené zdravie alebo Zivotné prostredie.

EU L 142, 31.5.2008, s. 1.
ES L 358, 18.12.1986, s. 1.
EU L 50, 20.2.2004, s. 44.
m nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

. V.
. V.
A

atu:
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V tabulke si poskytnuté aj osobitné pravidld, podla ktorych sa moézu pozadované informdcie vynechat, nahradit inymi
informdciami alebo inak prisposobit. Ak st podmienky, za ktorych je mozné vykonat Gpravy, splnené, Ziadatel tito
skutocnost spolu s odovodnenim kazdej tpravy jasne uvedie v prislusnych castiach dokumentdcie.

Platia aj podmienky, za ktorych sa nevyzaduje osobitny test a ktoré si ustanovené v prislusnych testovacich metédach
v nariadeni Komisie (ES) ¢. 440/2008, ktoré sa neopakuji v stlpci 2.

Pred vykonanim novych testov na urcenie vlastnosti uvedenych v tejto prilohe sa najprv posidia vietky dostupné ddaje
ziskané pomocou metddy in vitro, metddy in vivo, historické ddaje o vplyve latky na Tudi, ddaje ziskané z validovanych
(Q)SAR (kvantitativnych vztahov Struktiiry a aktivity) a z litok s podobnou §truktirou (analogicky pristup). Zamedzi sa
testovaniu Zieravych latok in vivo v koncentracii/ddvkach vyvoldvajicich poleptanie. Pred testovanim by sa okrem tejto
prilohy mali ziskat' aj dalsie usmernenia o inteligentnych stratégidch testovania od odbornikov na alternativne rieSenia

k pokusom na zvieratdch.

PoZzadované informdcie:

Pokial sa neuvddza
inak, vietky udaje sa
poskytnii v rdmci
stupna L.

Osobitné pravidld vztahujice sa na tpravu
pozadovanych Standardnych informdcii:

1. Ziadatel

1.1.  Meno a adresa

1.2.  Vyrobca ucinnej latky (meno, adresa,
miesto zariadenia)

2. Identita G¢innej latky

2.1.  Trividlny ndzov navrhnuty alebo akcepto-
vany organizaciou ISO a synonymad

2.2.  Chemicky ndzov (nomenklatira I[UPAC)

2.3.  Cislo(-a) v§vojového kédu vyrobcu

2.4, Cisla CAS a EC (ak st dostupné)

2.5.  Molekulovy a Struktirny vzorec (vratane
vietkych podrobnosti o Struktire izomérov),
molekulovd hmotnost

2.6.  Sposob vyroby ucinnej latky (stru¢ny opis
postupu syntézy)

2.7.  Specifikicia &istoty Géinnej ldtky v gfkg,
pripadne v gfl

2.8.  Identita necistot a pridavnych latok (napr.
stabilizdtorov) ~ so  Struktirnym  vzorcom
a moznym rozsahom vyjadrenym v gfkg,
pripadne g/l

2.9. Povod prirodzenej wcinnej ldtky alebo
prekurzor(y) Gcinnej litky, napr. extrakt z kvetu

2.10.  Udaje o expozicii v stlade s prilohou VII
A k smernici 92/32/EHS

3. Fyzikdlno-chemické vlastnosti ucinnej latky

3.1.  Skupenstvo latky pri 20 °C a 101,3 kPa

3.2.  Teplota topenia/tuhnutia

3.2.  Stadia sa nemusi robit pod spodnou
hranicou - 20 °C.




C 50 E[152

Uradny vestnik Eurépskej tinie

Streda 22. septembra 2010

Pozadované informécie:

Pokial sa neuvadza
inak, v3etky tdaje sa
poskytnii v rdmci
stupna 1.

Osobitné pravidld vztahujice sa na tpravu
pozadovanych Standardnych informécif:

3.3.  Teplota varu

3.3.  Stadia sa nemusi robit:
— v pripade plynov alebo

— v pripade pevnych ldtok, ktoré sa bud
topia pri teplotich vyssich ako 300 °C,
alebo sa rozlozia predtym, ako dosiahnu
teplotu varu. V takych pripadoch mozno
teplotu varu pri znizenom tlaku odhadnut
alebo odmerat alebo

— v pripade ldtok, ktoré sa rozkladaji pred-
tym, ako dosiahnu teplotu varu (napr.
autooxidaciou, preskupenim, degraddciou,
rozlozenim atd.).

3.4.  Relativna hustota

3.4. Stadia sa nemusi robit, ak:

— je litka stabilnd iba v roztoku
v konkrétnom rozpuastadle a hustota
roztoku je podobnd hustote rozpustadla.
V takychto pripadoch staci uviest, ¢i je
hustota roztoku vyssia alebo nizsia ako
hustota rozpustadla alebo

— je latka plynnd. V takom pripade sa urobi
odhad na zdklade vypoctu z jej moleku-
lovej hmotnosti a zdkonov o idedlnom

plyne.

3.5.  Tlak pary

3.5. StGdia sa nemusi robif, ak teplota
topenia presahuje 300 °C.

Ak je teplota topenia medzi 200 °C a 300 °C,
sta¢{ limitnd hodnota stanovend na zdklade
merania alebo uzndvanou metédou vypoctu.

3.6.  Povrchové napitie

3.6.  Stadia sa musi robit, iba ak:

— sa na zaklade $truktiry predpoklada alebo
sa mozZe predpokladat povrchovd aktivita
alebo

— povrchovd aktivita je Ziaducou vlastnostou
materidlu.

Ak je rozpustnost vo vode pri 20 °C niZia
ako 1 mg/l, test sa nemusi robit.

3.7. Rozpustnost vo vode

3.7.  Stadia sa nemusi robit, ak:

— je litka pri pH 4,7 a 9 hydrolyticky
nestdla (pol¢as rozpadu mensi ako 12

hodin); alebo
— ldtka Tahko oxiduje vo vode.
Ak sa zd4, 7e litka je vo vode ,nerozpustnd®,

vykond sa limitny test az po detekény limit
analytickej met6dy.
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Pokial sa neuvddza

. ‘e - inak, vietky tdaje sa Osobitné pravidld vztahujice sa na tpravu
Pozadované informaécie: ARSI g P PR Y
poskytnti v rdmci pozadovanych Standardnych informécii:
stupna L
3.8.  Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda 3.8.  Stadia sa nemusi robit, ak ide

o anorganicki latku. Ak test nemozno
vykonat (napr. ak sa ldtka rozkladd, md
vysokt povrchovi aktivitu, prudko reaguje
pocas testovania alebo sa vo vode alebo okta-
nole nerozpusta alebo nemozno ziskat dosta-
toéne Cistd ldtku), uvedie sa vypocitand
hodnota log P, ako aj podrobnosti
o sposobe vypoctu.

3.9. Teplota vzplanutia 3.9.  Stadia sa nemusi robit, ak:

— je latka anorganickd alebo

— litka obsahuje iba prchavé organické
zlozky s teplotami vzplanutia vy$Simi

ako 100 °C v pripade vodnych roztokov
alebo

— odhadovand teplota vzplanutia je vysia
ako 200 °C alebo

— teplotu vzplanutia mozno presne pred-

povedat  na  zdklade  interpoldcie
z existujicich charakterizovanych materid-
lov.

3.10.  Horlavost 3.10.  Stddia sa nemusf robit:

— ak ide o pevni latku, ktord md vybusné
alebo samovznietivé vlastnosti. Na tieto
vlastnosti by sa malo vzdy prihliadat
pred postidenim horlavosti alebo

— v pripade plynov, ak koncentricia
horlavého plynu v zmesi s inertnymi
plynmi je takd nizka, Ze po zmieSani so
vzduchom sa vidy nachddza pod
spodnym limitom alebo

— v pripade latok, ktoré sa samovznietia pri
kontakte so vzduchom.

3.11.  Vybusnost 3.11.  Stddia sa nemusi robit, ak:

— sa v molekule nenachddzaji chemické
skupiny s vybusnymi vlastnostami alebo

— litka  obsahuje  chemické  skupiny
s vybusnymi vlastnostami, ktoré zahffiaji
kyslik, a vypocitand kyslikovd bilancia je
mensia ako — 200, alebo

— organickd litka alebo homogénna zmes
organickych ldtok obsahuje chemické
skupiny s vybusnymi vlastnostami, ale
energia exotermického rozkladu je nizsia
ako 500 J/g a exotermicky rozklad sa
zacina pod 500 °C, alebo
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Pozadované informécie:

Pokial sa neuvadza
inak, v3etky tdaje sa
poskytnii v rdmci
stupna 1.

Osobitné pravidld vztahujice sa na tpravu
pozadovanych Standardnych informécif:

— je u zmesi anorganickych oxidujtcich
laitok  (trieda 5.1  podla  OSN)
s organickymi materidlmi koncentracia
anorganickej oxidujucej latky:

— nizsia ako 15 hmotnostnych %, ak patri
do skupiny obalov I podla OSN (vysoké
nebezpecenstvo) alebo II (stredné nebez-
pecenstvo)

— nizsia ako 30 hmotnostnych %, ak patri
do skupiny obalov III podla OSN (malé
nebezpecenstvo).

Pozndmka: Test vyvolania vybuchu ani test
citlivosti na detonacny otras sa nevyzaduje,
ak je energia exotermického rozkladu organic-
kych materidlov mensia ako 800 J/g.

3.12.

Teplota samovznietenia

3.12.  Stadia sa nemusi robit:

— ak je latka vybusnd alebo samovznietivd
na vzduchu pri izbovej teplote alebo

— v pripade kvapalin, ktoré st na vzduchu
nehorlavé, napr. ak je teplota vzplanutia
vyssia ako 200 °C, alebo

— v pripade plynov bez rozsahu horlavosti
alebo

— v pripade pevnych litok s teplotou
topenia <160 °C, alebo ak predbezné
vysledky vyluCuji samozohrievanie latky
pri teplotdch nizsich ako 400 °C.

3.13.

Oxidacné vlastnosti

3.13.  Stddia sa nemusi robit, ak:

— je latka vybusnd alebo

— ide o velmi horlavi litku alebo

— je latka organickym peroxidom alebo

— ide o latku, ktord nie je schopnd exoter-
micky reagovat s horlavymi materidlmi,
napriklad na zdklade chemickej $truktiry
(napr. organické latky neobsahujtce atémy
kyslika alebo halogénov a tieto latky nie s
chemicky viazané na dusik alebo kyslik;
alebo anorganické latky, ktoré neobsahuja
atémy kyslika alebo halogénov).

Uplné testy sa nemusia vykonat pri pevnych
litkach, ak predbezné testy jednoznacne
naznaluji, Ze testovand litka md oxidacné
vlastnosti.

KedZe neexistuje testovacia metdda na zistenie
oxidacnych vlastnosti plynnych zmesi, hodno-
tenie tychto vlastnosti sa musi vykonat
metddou odhadu na zdklade porovnania
oxidaéného potencidlu plynov v zmesi
s oxidatnym potencidlom kyslika vo vzduchu.

3.14.

Granulometria

3.14. Stddia sa nemusi robit, ak sa litka
umiestiiuje na trh alebo pouziva v inom ako
pevnom stave alebo v inej ako granulovanej
forme.
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Pokial sa neuvddza

Posadované informacic: inak, v3etky tudaje sa Osobitné pravidld vztahujice sa na tpravu
poskytnti v rdmci pozadovanych Standardnych informécii:
stupna L
3.15.  Stabilita v organickych rozpustadlich | Stupen II 3.15.  Stabilita v organickych rozpustadlich
a identita relevantnych degrada¢nych produktov a  identita  relevantnych  degrada¢nych
produktov

Vyzaduje sa iba v pripade, ak sa stabilita latky
pokladd za kritickd.

3.16.  Disociatnd konstanta Stupen 1I 3.16.  Disocia¢nd konstanta

3.17.  Viskozita Stupen I 3.17.  Viskozita

3.18. Rozpustnost v organickych rozpuastad- | Stupen II
lach vratane vplyvu teploty na rozpustnost (%)

3.19.  Stabilita v organickych rozpustadlich | Stupen II
pouzitych u biocidnych vyrobkov a identita
prislusnych produktov rozkladu (2)

4. Metddy detekeie a identifikdcie

4.1.  Analytické metédy na urCenie Cistej
Ucinnej latky a kde je to vhodné, na relevantné
degradacné produkty, izoméry a necistoty Gcinnej
latky a pridavnych litok (napr. stabilizdtorov)

4.2, Analytické metddy vritane miery zhodnoco-
vania a limitov stanovenia a¢innej latky a jej rezidui

4.3, Analytické metédy vritane miery zhodno- | Stupen II
covania a limitov stanovenia t¢innej litky a jej
reziduif v/na potrave alebo krmive a ak je to rele-
vantné, v/na inych vyrobkoch

5. Ucinnost na cielové organizmy a plidnované
pouzitie

5.1.  Funkcia, napr. fungicidy, rodenticidy,
insekticidy, baktericidy

5.2.  Regulovany(-é) organizmus(organizmy)
a chrdnené produkty, organizmy alebo objekty

5.3.  Ucinky na cielové organizmy
a pravdepodobnd koncentrdcia, pri ktorej bude
ucinnd latka pouzitd

5.4.  Sposob uc¢inku (vritane oneskoreného
aéinku)

5.5.  Predpokladand oblast pouzitia

5.6.  Pouzivatel: priemyselny, odborny, Sirokd
verejnost (laicky)

5.7. Informdcie o vyskyte alebo moznom
vyskyte vyvoja rezistencie a o vhodnych straté-
gidch riadenia

5.8.  Pravdepodobné mnozstvo, ktoré sa md
ro¢ne umiestnit na trh

6.  Toxikologicky profil u cloveka a zvierat
vratane metabolizmu
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Pozadované informécie:

Pokial sa neuvadza
inak, v3etky tdaje sa
poskytnii v rdmci
stupna 1.

Osobitné pravidld vztahujice sa na tpravu
pozadovanych Standardnych informécif:

6.1.

Podrazdenie alebo poleptanie pokozky

6.1. Postdenie tohto sledovaného para-
metra sa skladd z tychto po sebe nasledujicich
krokov:

1)  postdenie dostupnych tdajov o Tudoch
a zvieratdch,

2)  postudenie kyselinovej alebo zdsaditej
rezervy,

3)  stddia in vitro zamerand na poleptanie

pokozky,

4)  3tadia in vitro zamerand na podrazdenie

pokozky.
Kroky 3 a 4 sa nemusia vykondvat, ak:

— dostupné informdcie naznacuji, Ze si
splnené kritérid klasifikicie ako ldtka,
ktord sposobuje  poleptanic  pokozky
alebo drazdi oci, alebo

— je latka horlavd na vzduchu pri izbovej
teplote alebo

— je latka klasifikovand ako velmi toxickd
pri kontakte s pokozkou alebo

— v §tadii akdtnej toxicity vstupom cez
pokozku sa nepoukazuje na podrazdenie
pokozky az po limitni droven dévky
(2 000 mgfkg telesnej hmotnosti).

6.1.1.

Podrazdenie pokozky in vivo

6.2.

Podrézdenie o&f

6.2.  Postdenie tohto sledovaného para-
metra sa skladd z tychto po sebe nasledujicich
krokov:

1)  postdenie dostupnych ddajov o Tudoch
a zvieratach,

2)  posudenie kyselinovej alebo zdsaditej
rezervy,

3)  test in vitro zamerany na podrdzdenie

odi.
Krok 3 sa nemusi vykonat, ak:

— dostupné informdcie naznacuji, Ze su
splnené kritérid klasifikdcie latky ako latka,
ktord sposobuje poleptanie pokozky alebo
drazdi oci, alebo

— latka je horlavd na vzduchu pri izbovej
teplote.

6.2.1.

Podrézdenie o&f in vivo

6.3.

Senzibilizdcia pokozky

6.3.  Postdenie tohto sledovaného para-
metra sa skladd z tychto po sebe nasledujicich
krokov:

1)  postidenie dostupnych tdajov o Tudoch,
zvieratdch a alternativnych ddajov,

2)  testovanie in vivo.



21.2.2012

Uradny vestnik Eurépskej tinie

C 50E[157

Streda 22. septembra 2010

Pozadované informdcie:

Pokial sa neuvadza
inak, vietky tdaje sa
poskytnti v rdmci
stupna L

Osobitné pravidld vztahujice sa na tpravu
pozadovanych Standardnych informécii:

Krok 2 sa nemusi vykonat, ak:

— dostupné informdcie naznacuji, Ze by
laitka mala byt klasifikovand ako litka,
ktord sposobuje  senzibilizdciu  alebo
poleptanie pokozky, alebo

— je latka silnou kyselinou (pH < 2,0) alebo
zdsadou (pH > 11,5) alebo

— je latka horlavd na vzduchu pri izbovej
teplote.

Redukovand lokdlna skaska lymfatickych
uzlin (rLLNA) je metoédou prvej volby na
testovanie in vivo ako skriningovy test na
rozliSenie medzi senzibilizdtormi a litkami,
ktoré nemajii senzibilizainé wcinky. Uplnd
skiska LLNA by sa mala vykonat, ak je
zndme, Ze sa vyZaduje posidenie tcinkov
senzibilizdcie. Iny test by sa mal pouzivat
iba za vynimocnych okolnosti. V pripade
pouzitia iného testu je nutné predlozit
odovodnenie.

6.4.  Mutagenita

6.4. V  pripade pozitivneho vysledku
v akejkolvek $tddii genotoxicity v stupni I sa
zohladnia prislusné Stidie mutagenity in vivo.

V pripade novych litok sa odporiica posu-
dzovat parametre mikronukledrneho testu
in-vivo ako sicast 28- alebo 90-diiovej
Stiidie toxicity po opakovanej ddvke.

6.4.1.
vitro

Stadia génovych mutdcii u baktérii in

6.4.1. V pripade pozitivneho vysledku sa
zohladnia dalsie $tddie mutagenity.

Tdto $tidia sa nemusi vykondvat v pripade
antimikrobidlnych ldtok alebo zloZeni.

6.4.2. Stadia cytogenity in vitro na bunkdch
cicavcov alebo §tidia mikrojadier in vitro

6.4.2.  Sttdia sa obycajne nemusi robit, ak:
— st k dispozicii primerané tdaje z testu
cytogenity in vivo alebo

— je zndme, Ze ldtka je karcinogénna, kate-
gérie 1A alebo 1B, alebo mutagénna,
kategorie 1A, 1B alebo 2.

6.4.3. Stidia génovej mutdcie in vitro na
bunkdch cicavcov, ak je vysledok v stupni I,
oddieloch 6.4.1 a 6.4.2. negativny.

6.4.3. Stidia sa nemusi robit, ak su inde
k dispozicii primerané ddaje zo spolahlivého
testu génovej mutdcie u cicavcov in vivo.

6.4.4.  Stadia genotoxicity in vivo

Stupen 1I

6.4.4.  V pripade pozitivneho vysledku akej-
kolvek stidie genotoxicity in vitro v stupni [ a
za podmienky, Ze nie st zatial k dispozicii
ziadne vysledky zo $tddie in vivo, Ziadatel
navrhne vhodnd $tidiu genotoxicity somatic-
kych buniek in vivo. V pripade novych litok
by malo byt moiné posudzovat parametre
mikronukledrneho testu in-vivo ako siidast
28- alebo 90-driovej Stildie toxicity po opako-
vanej ddvke.
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Pozadované informécie:

Pokial sa neuvadza
inak, v3etky tdaje sa
poskytnii v rdmci
stupna 1.

Osobitné pravidld vztahujice sa na tpravu
pozadovanych Standardnych informécif:

Ak existuje pozitivny vysledok zo 3tadie
somatickych buniek in vivo, mal by sa
zohladnit potencidl pre mutagenitu zdrodo¢-
nych buniek na zdklade vsetkych dostupnych
udajov vrdtane toxikokinetickych dokazov. Ak
nemozno  vyvodit  jednoznacné  zdvery
o mutagenite zdrodo¢nych buniek, musi sa
zvazit dalsie skdmanie.

6.5. Akdtna toxicita

6.5. Stadia(-e) sa nemusi(-ia) vo vieobec-
nosti robit, ak:

— je latka Klasifikovand ako ldtka, ktord
sposobuje poleptanie pokozky.

Okrem orédlneho vstupu (6.5.1) sa pre latky
iné ako plyny oznamuji informdcie uvedené
v oddieloch 6.5.2 az 6.5.3 aspon pre jeden
dalsi vstup. Vyber druhého vstupu zdvisi od
charakteru litky a pravdepodobného expozic-
ného vstupu pre [udi. Ak existuje iba jeden
expozicny vstup, uvedd sa informdcie iba pre
tento vstup.

6.5.1.  Orélny vstup

6.5.1. StGdia sa nemusi robit, ak je
dostupnd $tadia o akitnej toxicite vstupom
cez inhaldciu (6.5.2).

Metéda triedy akiitnej toxicity je metédou
prvej volby na testovanie in vivo. Iny test
by sa mal pouZivat iba za vynimocnych okol-
nosti, pricom v takom pripade sa predloZi
odévodnenie.

6.5.2.  Vstup cez inhaldciu

6.5.2.  Testovanie vstupom cez inhaldciu je
vhodné, iba ak to predstavuje primdrny expo-
zi¢ny vstup pre ludi, bertic do Gvahy tlak pér
latky afalebo moznost expozicie aerosélom,
Casticiam  alebo  kvapkdm  vdychnutelnej
velkosti. Metdda triedy akiitnej toxicity je
metédou prvej volby na testovanie in vivo.
Klasicky test letdlnej koncentrdcie (LC50) by
sa mal pouZivat iba za vynimocnych okol-
nosti. V pripade pouZitia iného testu je
nutné predloZit odévodnenie.

6.5.3.  Vstup cez pokozku

6.6.  Toxicita po opakovanej ddvke

6.6.1.  Krdtkodobd studia toxicity po opako-
vanej davke (28 dni), jeden druh, samec
a samica, najvhodnej$i vstup pri podévani,
s prihliadnutim na pravdepodobny expozi¢ny
vstup pre Tudi.

6.6.1.  Kratkodobd stdia toxicity (28 dni)
sa nemusi robit, ak:

— je k dispozicii alebo sa pldnuje spolahlivd
stadia subchronickej (90 dni) alebo chro-
nickej toxicity za predpokladu, Ze sa pri
nich pouzili alebo sa majii pouZit vhodné
druhy, ddvkovanie, rozpustadlo a vstup
pri podani, alebo
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poskytnti v rdmci pozadovanych Standardnych informécii:
stupna L

— latka podlieha okamzitému rozpadu a ak
si k dispozicii dostatocné  ddaje
o Stiepnych produktoch alebo

— mozno vylacit relevantnd expoziciu ludi
v stlade s prilohou IV oddielom 3.

Testovanie sa vykondva ordlnym vstupom
s vynimkou tychto pripadov:

1.  primdrny expoziiny vstup pre ludi je
cez pokozku a je splnend jedna z tychto
podmienok:

— fyzikdlno-chemické a toxikologické vlast-
nosti vrdtane Stidie prenikania pokoZkou
in-vitro (napr. OECD TG 428) svedcia
o vyznamnej dermdlnej biologickej vyuZi-
telnosti alebo

— u ldtok s podobnou Struktirou sa
preukdZe znaind dermdlna  toxicita
alebo prenikanie pokoZkou.

2. primdrny expozicny vstup pre ludi je
inhaldcia s prihliadnutim na tlak pdr ldtky
a pravdepodobne frekvenciu, rozsah a trvanie
expozicie  aerosélom,  Casticiam  alebo
kvapkdm vdychnutelnej velkosti.

Testovanie sa vykondva iba jednym expo-
zicnym vstupom. Odhady toxicity prostred-
nictvom  inych  vstupov  vychddzajii
z farmakokinetického modelovania.

Stadiu subchronickej toxicity (90 dni) (stupent
II oddiel 6.6.2) navrhuje Ziadatel namiesto
28-diiovej Stidie, ak: frekvencia a trvanie
expozicie [udi naznacuji, Ze je vhodnd $tadia
dlhsia ako jeden mesiac a kratSia ako 12
mesiacov, a dostupné tudaje naznacujl, Ze
kinetické alebo iné vlastnosti ldtky alebo
ich metabolity si také, Ze nepriaznivé dcinky
moézZu zostat kritkodobou Stidiou toxicity
neodhalené.

V pripade ldtok pribuznych na molekuldrnej
trovni so zndmymi orgdnovo Specifickymi
toxickymi ldtkami (napr. neurotoxicita) by
sa mali v idedlnom pripade preskiimat doda-
toné relevantné parametre v kontexte 28-
alebo 90-driovej Stildie namiesto samostatnej
Stiidie, napr. Stidie neurotoxicity. Dalsie
samostatné Stidie by sa mali obmedzit na
vynimocné okolnosti.

6.6.2.  Stidia subchronickej toxicity (90 dni), | Stupeii II 6.6.2.  Stadia subchronickej toxicity (90
jeden druh, hlodavec, samec a samica, najvhod- dni) sa nemusi robit, ak:

nej$i vstup pri podédvani, s prihliadnutim na prav-

depodobné expoziéné vstupy pre Tudi. — je k diSpOZfCii spol’ahliva’ kratkodobd

§tidia toxicity (28 dni), z ktorej vyplynuli
tazké ndsledky toxicity podla kritérii na
klasifikdciu latky ako R 48, pre ktord
pozorovand NOAEL-28 dni s pouzitim
prislusného faktora neistoty umozZiuje
extrapoldciu na NOAEL-90 dni pre ten
isty expozi¢ny vstup, alebo
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Pokial sa neuvadza
inak, v3etky tdaje sa
poskytnii v rdmci
stupna 1.

Osobitné pravidld vztahujice sa na tpravu
pozadovanych Standardnych informécif:

— je k dispozicii spolahlivé $tddia chronickej
toxicity za predpokladu, Ze sa pri nej
pouzili vhodné druhy a vstupy pri podani,
alebo

— litka podlieha okamzitému rozpadu a st
k dispozicii dostato¢né tdaje o Stiepnych
produktoch (pre systémové Gcinky, ako aj
Ucinky na mieste absorpcie) alebo

— je ldtka  nereaktivna,
a nevdychnutelnd a nie st dokazy
absorpcie a toxicity pri 28-diiovom
Jimitnom  teste’, najmid ak s takéto
podmienky spojené s obmedzenou expo-
ziciou Tudi.

nerozpustnd

Testovanie sa vykondva ordlnym vstupom
s vynimkou tychto pripadov:

1.  primdrny expozicny vstup pre ludi je
cez pokozku a je splnend jedna z tychto
podmienok:

— fyzikdlno-chemické a toxikologické vlast-
nosti vrdtane Stidie prenikania pokoZkou
in-vitro (napr. OECD TG 428) svediia
o vyznamnej dermdlnej biologickej vyuZi-
tel'nosti alebo

— u ldtok s podobnou Struktirou sa
preukdZe znaind dermdlna toxicita
alebo prenikanie pokoZkou.

2. primdrny expoziiny vstup pre ludi je
inhaldcia s prihliadnutim na tlak pdr ldtky
a pravdepodobne frekvenciu, rozsah a trvanie
expozicie  aerosélom, Casticiam  alebo
kvapkdm vdychnutelnej velkosti. Testovanie
sa vykondva jednym expozicnym vstupom.
Odhady toxicity prostrednictvom inych
vstupov vychddzajii z farmakokinetického
modelovania.

V pripade ldtok pribuznych na molekuldrnej
tirovni so zndmymi orgdnovo Specifickymi
toxickymi litkami (napr. neurotoxicita) by
sa mali v idedlnom pripade preskiimat doda-
tocné relevantné parametre v kontexte
28- alebo 90-diiovej Stiidie namiesto samo-
statnej Stiidie, napr. Stiidie neurotoxicity.
Dalsie samostatné stidie by sa mali obmedzit
na vynimocné okolnosti.

6.6.3.
déavke

Dlhodobd $tadia toxicity po opakovanej
(> 12 mesiacov)

Stupen II

6.6.3.  Dlhodobt studiu toxicity po opako-
vanej ddvke (= 12 mesiacov) modze navrhnit
ziadatel alebo sa moze vyzadovat iba

v pripade:

— ak frekvencia, rozsah a trvanie expozicie
ludi naznacujii, ze je vhodné hodnotenie
chronickych rizik, a

— ak by uplatnenie ndleZitého faktora neis-

toty nebolo dostatoinou ochranou na
ticely hodnotenia rizika.
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Ak sa vyZaduji aj iidaje o karcinogenite
a tieto tidaje este nie sii dostupné, dlhodobé
Stildie po opakovanej ddvke a Stidie karcino-
genity by sa mali vykondvat pouZitim proto-
kolu kombinovanej stiidie OECD TG 453.

6.6.4.  Dalsie stadie Stupen I 6.6.4.  Dalsie stadie navrhne Ziadatel alebo
sa mozu tieto Stidie vyzadovat, ak:

— ide o toxicitu, ktord vzbudzuje mimo-
riadne obavy (napr. vdzne/tazké nasledky),
alebo

— st ndznaky G¢inkov, pre ktoré dostupné
dokazy nestacia na toxikologické hodno-
tenie  afalebo  charakterizdciu  rizik.
V takych pripadoch moze byt vhodnejsie
vykonat osobitné toxikologické studie
urené na preskimanie tychto dc¢inkov
(napr. imunotoxicita, neurotoxicita) alebo

— existuji mimoriadne obavy v savislosti
s expoziciou (napr. pouZzitie ldtky v spotrebi-
telskych vyrobkoch, ¢o vedie k hladine
expozicie, ktord je blizka hladindm dédvok,
pri ktorych sa pozoruje toxicita).

Ak je o litke zndme, Ze md nepriaznivé ticinky
na plodnost, spliia kritérid klasifikdcie ako Repr.
Kat 1A alebo 1B: moze poskodit plodnost
(H360F) a dostupné tdaje si primerané na
podporu rozsiahleho hodnotenia rizika, potom
nebudd potrebné Ziadne dalsie testy plodnosti.
Musi sa vSak zvaZit testovanie vyvojovej toxicity.

6.7.  Reprodukénd toxicita Stupen I 6.7.  Stadie sa nemusia robit, ak:

— je zndme, Ze latka je genotoxicky karcino-
gén, a vykondvaju sa vhodné opatrenia
manazmentu rizika alebo

— je zndme, Ze ldtka je mutagén posobiaci
na zdrodocné bunky, a vykondvaji sa
vhodné opatrenia manazmentu rizika,
alebo

— mad latka nizku toxikologickd aktivitu (pri
dostupnych testoch sa nezistili Ziadne
dokazy toxicity), z toxikokinetickych adajov
mozno dokdzat, Ze pri relevantnych expo-
zi¢nych vstupoch nedochddza k systémovej
absorpcii (napr. koncentracie v plazme/krvi
st nizsie ako limit detekcie pri aplikdcii
citlivej met6dy a latka ani jej metabolity sa
nenachddzaji v mod¢i, zl¢i ani vydycho-
vanom vzduchu) a nedochddza k Ziadnej
ani k vyznamnejej expozicii [udi.

Ak je o ldtke zndme, Ze md nepriaznivé Gcinky

na plodnost, splia kritérid klasifikicie ako

Repr.Kat 1A alebo 1B: moze poskodit plodnost

(H360F) a dostupné tdaje su primerané na

podporu rozsiahleho hodnotenia rizika, potom

nebudii potrebné Ziadne dalsie testy plodnosti.

Musi sa vSak zvdzit testovanie vyvojovej toxicity.
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poskytnii v rdmci
stupna 1.

Osobitné pravidld vztahujice sa na tpravu
pozadovanych Standardnych informécif:

Ak je o litke zndme, Ze sposobuje vyvojovii toxi-
citu, spliia kritérid klasifikdcie ako Repr.Kat 1A
alebo 1B: mozZe poskodit nenarodené dieta
(H360D) a dostupné tdaje st primerané na
podporu rozsiahleho hodnotenia rizika, potom
nebudd potrebné Ziadne dalsie testy vyvojovej
toxicity. Musi sa viak zvaZit testovanie zamerané
na zistenie tc¢inkov na plodnost.

6.7.1.  Skrining reprodukénej/vyvojovej toxicity,
jeden druh (OECD 421 alebo 422), ak nie st
z dostupnych informdcii o ldtkach s podobnou
struktdrou, z odhadov (Q)SAR alebo z metdd in
vitro ziadne dokazy, ze ldtka moze byt toxickd
pre vyvoj.

6.7.1.  Této $tadia sa nemusi robit, ak:

— je zndme, Ze latka je genotoxicky karcino-
gén, a vykondvaji sa vhodné opatrenia
manazmentu rizika alebo

— je zname, Ze latka je mutagén posobiaci
na zirodo¢né bunky, a vykondvaji sa
vhodné opatrenia manazmentu rizka
alebo

— nedochddza k vyznamnejsej expozicii ludi
v stlade s prilohou IV oddiel 3 alebo

— je k dispozicii stidia prenatdlnej vyvojovej
toxicity (stupen II oddiel 6.7.2) alebo
jednogeneraind & dvojgeneracnd Stidia
reprodukénej toxicity (stupen 11 oddiel
6.7.3).

Ak je o litke znidme, ze md nepriaznivé
ucinky na plodnost, spliia kritérid Klasifikdcie
ako ReprKat 1A alebo 1B: moéze poskodit
plodnost (H360F) a dostupné ddaje sti prime-
rané na podporu rozsiahleho hodnotenia
rizika, potom nebudi potrebné Ziadne dalsie
testy plodnosti. Musi sa v3ak zvézit testovanie
prenatdlnej vyvojovej toxicity.

Ak je o litke zndme, ze sposobuje vyvojovii
toxicitu, splia  kritérid  klasifikdcie ako
Repr.Kat 1A alebo 1B: moze poskodit nena-
rodené dieta (H360D) a dostupné ddaje sii
primerané na podporu rozsiahleho hodno-
tenia rizika, potom nebudd potrebné Ziadne
dalsie testy vyvojovej toxicity. Musi sa viak
zvazif testovanie zamerané na zistovanie
ucinkov na plodnost.

V  pripadoch, 7Ze existuji vdine obavy
o potencidli nepriaznivych G¢inkov na plod-
nost alebo vyvoj, ziadatel moZe namiesto skri-
ningovej Stadie navrhnit rozsirenii jednoge-
neranii  Stidiu  reprodukénej toxicity s
modulom  prenatdlnej vyvojovej toxicity
alebo bez neho (stupen 11 oddiel 6.7.3).

6.7.2.  Stidia prenatdlnej vyvojovej toxicity,
jeden druh, najvhodnejsi vstup pri podavani,
s prihliadnutim na pravdepodobny expozi¢ny
vstup pre Tudi (B.31 nariadenia (ES) ¢. 440/2008
alebo OECD 414).

Stupen II

6.7.2.  Sttdia sa vykond iba na jednom
druhu, v idedlnom pripade v kombindcii
s roz$irenou jednogeneracnou Stidiou repro-
dukénej toxicity podla potreby (stupeii II
oddiel 6.7.3).
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Osobitné pravidld vztahujice sa na tpravu
pozadovanych Standardnych informécii:

6.7.3.  Pred olakdvanym prijatim testovacej
metédy na drovni EU alebo na medzindrodnej
tirovni rozSirend jednogeneracnd Studia repro-
dukénej toxicity, jeden druh, samec a samica,
najvhodnejsi vstup pri poddvani, s prihliadnutim
na pravdepodobny expozi¢ny vstup pre ludi.

Stupen 11

6.8.  Toxikokinetika

6.8.1.  Stidia dermdlnej absorpcie in vitro

6.9.  Stadia karcinogenity

Stupen 1I

6.9. Stadiu karcinogenity moze navrhniit
ziadatel alebo sa takdto Stidia moze vyzado-
vat, ak:

— md litka rozsiahle disperzné pouzitie
alebo existuji dokazy o castej alebo dlho-
dobej expozicii [udi a

— je latka klasifikovand ako mutagén kate-
gérie 2 alebo st dokazy zo Studie(-)
opakovanych ddvok, ze litka moze
vyvolat hyperplaziu afalebo preneoplas-
tické 1ézie.

Ak je latka klasifikovand ako mutagén kategérie
1A alebo 1B, vychodiskovym predpokladom je
pravdepodobny  genotoxicky mechanizmus
karcinogenity. V tychto pripadoch sa obycajne
test karcinogenity nebude vyzadovat.

Ak sa vyZadujii aj dlhodobé tidaje o toxicite
a tieto iidaje este nie sii dostupné, stidie karci-
nogenity a dlhodobé Stidie po opakovanej
ddvke by sa mali vykondvat pouZitim proto-
kolu kombinovanej stiidie OECD TG 453.

6.9.1.  Udaje o lekdrskom dohlade nad zamest-
nancami vyrobného podniku, ak st dostupné

6.9.2. Priame pozorovania, napr. Klinické

pripady, ndhodné otravy, ak st dostupné

6.9.3.  Zdravotné zdznamy z priemyslu a inych
dostupnych zdrojov

6.9.4.  Epidemiologické studie na Sirokej verej-
nosti, ak st dostupné

6.9.5. Diagnéza otravy vritane S3pecifickych
znakov otravy a klinické testy, ak st dostupné

6.9.6.  Pozorovania senzibilizacie[alergénnosti,
ak st dostupné

6.9.7.  Specifick4 liecba v pripade nehody alebo
otravy: opatrenia prvej pomoci, protildtky
a lekdrske osetrenie, ak st zname

6.9.8.  Prognéza po otrave
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inak, v3etky tdaje sa
poskytnii v rdmci

Osobitné pravidld vztahujice sa na tpravu
pozadovanych Standardnych informécif:

stupna 1.

6.10.  Sthrn toxikoldgie cicavcov a zdvery

vratane hladiny bez pozorovaného nepriaznivého

u¢inku (NOAEL), hladiny bez pozorovaného

ucinku (NOEL), celkové hodnotenie s ohladom

na vietky toxikologické tdaje a akékolvek iné

informdcie tykajice sa dcinnych litok. Ak je to

mozné, sthrnny formuldr by mal obsahovat

akékolvek navrhované opatrenia na ochranu

pracovnikov

6.11.  Dodatocné stadie Stupen 1I Dodato¢né tdaje, ktoré sa moézu vyzadovat
v zévislosti od vlastnosti a zamyslaného
pouzitia Gc¢innej ltky.

6.11.1  Sttdia neurotoxicity Stupen I Ak je acinna latka zliceninou organofosforec-
nanov alebo ak existuji iné ndznaky toho, ze
G¢inna latka mozZe mat neurotoxické vlastnosti,
potom sa budu vyzadovat $tidie neurotoxicity.
Testovacim druhom st dospelé sliepky, pokial
sa neodovodni, Ze iny testovaci druh je vhod-
nejsi. Ak je to vhodné, budu sa vyzadovat testy
oneskorenej neurotoxicity. Ak sa zist{ aktivita
anticholinesterdzy, mal by sa vziat do tivahy test
na odpoved na reaktivacné ¢inidl4.

6.11.2.  Toxické wcinky na hospoddrske | Stuper II

a spolocenské zvieratd

6.11.3.  Stadie tykajice sa expozicie Iudf | Stupen II

ucinnej latke

6.11.4.  Potraviny a krmivd Stupen 1I Ak sa md ac¢innd ldtka pouzivat v zmesiach
urCenych na pouzitie tam, kde sa pripravuje,
konzumuje alebo skladuje potrava pre ludi,
alebo kde sa pripravuje, konzumuje alebo
skladuje krmivo pre hospoddrske zvieratd,
budd sa vyzadovat testy uvedené v oddiele
9.1.

6.11.5. Ak sa povazuju za potrebné akékolvek | Stupen II

iné testy tykajiice sa expozicie Tudi tic¢innej ltke

v navrhovanych biocidnych vyrobkoch, potom sa

bude(-i) vyzadovat test(-y) uvedené v prilohe III

hlave I oddiele 9.1.

6.11.6. Ak sa md a¢innd litka pouzit vo | Stupen II

vyrobkoch na dosiahnutie Gc¢inku proti rastlindm,

potom sa budd testy na hodnotenie akychkolvek

toxickych dcinkov metabolitov osetrenych rastlin

vyzadovat vtedy, ked sd rozdielne od tych, ktoré

sa identifikovali u zvierat.

6.11.7.  Stadia mechanizmu — akékolvek $tadie | Stupen II

potrebné na objasnenie ucinkov uvedenych
v §tididch toxicity.

7. Ekotoxikologicky profil ~vritane osudu

a spravania sa latky v zivotnom prostredi

7.1.  Toxicita pre vodné prostredie

7.1.  Dlhodobé testovanie toxicity navrhuje
ziadatel, ak z hodnotenia v rdmci stupna
I vyplyva potreba dalsicho preskimania
G¢inkov na vodné organizmy. Vyber vhodné-
ho(-ych) testu(-ov) zavisi od vysledkov hodno-
tenia vykonaného v rdmci stupna .
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7.1.1.  Kratkodobé testovanie toxicity na
bezstavovcoch (prednostne na druhu Daphnia)

Namiesto kritkodobého testovania toxicity moze
ziadatel zvazit dlhodobé testovanie.

7.1.1.  Sttdia sa nemusi robit, ak:

— existujii zmieriujice faktory, ktoré nazna-
Cujti, Ze toxicita pre vodné prostredie je
nepravdepodobnd, napriklad ak je ldtka
vysoko nerozpustnd vo vode alebo je
nepravdepodobné, ze by ldtka prestipila
bunkovymi membrdnami, alebo

— je k dispozicii dlhodoba studia toxicity pre
vodné prostredie vykonand na bezstavov-
coch alebo

— st k dispozicii primerané informécie pre
environmentdlnu klasifikdciu a
oznacovanie.

V pripade, Ze je latka mélo rozpustnd vo vode,
sa zvazi dlhodobd $tadia toxicity pre vodné
prostredie na dafnidch (stupen II oddiel 7.1.5).

7.1.2.  Stadia inhibicie rastu vodnych rastlin
(prednostne na riasach)

7.1.2.  Stadia sa nemus{ robit, ak zmierfiu-
juce faktory naznacuj, Ze toxicita pre vodné
prostredie je nepravdepodobnd, napriklad ak
je litka vysoko nerozpustnd vo vode alebo
je nepravdepodobné, Ze by litka prestipila
bunkovymi membranami.

7.1.3.  Kritkodobé testovanie
rybach: Prahovy pristup.

toxicity na

7.1.3.  Stadia sa nemusi robit, ak:

— existuji zmiernujice faktory, ktoré nazna-
Cuju, Ze toxicita pre vodné prostredie je
nepravdepodobnd, napriklad ak je ldtka
vysoko nerozpustnd vo vode alebo je
nepravdepodobné, ze by ldtka prestipila
bunkovymi membranami, alebo

— je k dispozicii dlhodobd stidia toxicity pre
vodné prostredie na rybéach.

7.1.4.  Testovanie inhibicie dychania na aktivo-
vanom kale

7.1.4.  Stadia sa nemusi robit, ak:

— nie st ziadne emisie do ¢isticky odpado-
vych vod alebo

— existujii zmieriujice faktory, ktoré nazna-
Cujti, ze mikrobidlna toxicita je nepravde-
podobnd, napriklad ak je ldtka vysoko
nerozpustnd vo vode, alebo

— sa zisti, ze ldtka je lahko biodegradova-
telnd a aplikované testované koncentrdcie
st v rozmedzi koncentricii, ktoré sa daji
ocakdvat pri vtoku do ¢isticky odpado-
vych vod.

Tato tidiu mozno nahradit testom inhibicie
nitrifikdcie, ak z dostupnych tdajov vyplyva,
ze latka je pravdepodobne inhibitorom mikro-
bidlneho rastu alebo funkcie, a to najma nitri-
fika¢nych baktérif.

7.1.5.  Dlhodobé testovanie toxicity na bezsta-
vovcoch (uprednostiuje sa druh Daphnia) (pokial
sa uz neposkytlo ako stcast poziadaviek v
stupni 1)

Stupen 1I
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stupna 1.

7.1.6.  Dlhodobé testovanie toxicity na rybdch, | Stuper II

ak to vyplyva z profilu vyuZitia litky a/alebo

fyzikdlno-chemickych vlastnosti.

Poskytnii sa informdcie v pripade jedného

z tychto oddielov: 7.1.6.1, 7.1.6.2 alebo 7.1.6.3.

7.1.6.1.  Test toxicity v skorom $tddiu vyvoja | Stuper II

rfb (FELS)

7.1.6.2.  Kritkodoby test toxicity na rybich vo | Stupen II

vyvojovom $tadiu embryi a Zltkového vacku

7.1.6.3.  Ryby, rastovy test mladych jedincov | Stupen II

ryb

7.2.  Degradicia 7.2, Zvazi sa daldie testovanie Dbiotickej
degradicie, ak z hodnotenia v rdmci stupna
[ vyplyva potreba dalsicho preskimania degra-
ddcie latky a jej degradacnych produktov.
Vyber vhodného(-ych) testu(-ov) zévisi od
vysledkov hodnotenia vykonaného v rdmci
stupfia I a moze zahfnat simulacné testy vo
vhodnom médiu (napr. voda, sediment alebo
poda).

7.2.1.  Biotickd degraddcia

7.2.1.1.  Lahkd biodegradovatelnost 7.2.1.1.  Stadia sa nemusi robit, ak ide
o anorganicka latku.

7.2.1.2.  Simula¢né testy konecnej degraddcie | Stuper II 7.2.1.2.  Stadia sa nemusi robit, ak:

v povrchovych vodach

P W — je latka vysoko nerozpustnd vo vode alebo

— je latka lahko biodegradovatelnd.

7.2.1.3.  Simula¢né testy na pode (pre latky | Stuperi II 7.2.1.3.  Stadia sa nemusi robit:

s vysokym potencidlom pre adsorpciu do pod

VysoRym P P pody) — ak je latka lahko biodegradovatelnd alebo
— ak nie je pravdepodobnd priama alebo
nepriama expozicia pody.
7.2.1.4.  Simula¢né testy na sedimentoch (pre | Stupeti II 7.2.1.4.  Stadia sa nemusi robit:

latky s vysokym potencidlom pre adsorpciu do
sedimentov)

— ak je latka lahko biodegradovatelnd alebo

— ak nie je pravdepodobnd
a nepriama expozicia sedimentu.

priama

7.2.2.  Abiotickd degraddcia

7.2.2.1.  Hydrolyza v zdvislosti od pH.

7.2.2.1.  Stddia sa nemusi robit, ak:
— je latka l'ahko biodegradovatelnd alebo

— je latka vysoko nerozpustnd vo vode.
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pozadovanych Standardnych informécii:

stupna L
7.2.3.  ldentifikdcia degrada¢nych produktov Stupen I 7.2.3.  Pokial litka nie je lahko biodegrado-
vatelnd
7.3. Osud a sprévanie sa v Zivotnom prostredi
7.3.1.  Skrining adsorpcie/desorpcie 7.3.1.  Stadia sa nemusi robit, ak:

— sa na zdklade fyzikdlno-chemickych vlast-
nosti litky dd ocakdvat, ze bude mat
nizky potencidl pre adsorpciu (napr.
litka ma nizky rozdelovaci koeficient
oktanol/voda), alebo

— latka a jej prislusné degradacné produkty
sa rychlo rozkladaju.

7.3.2.  Bioakumuldcia vo vodnych druhoch, | Stupen II 7.3.2.  Stidia sa nemusi robit, ak:
rednostne bach
P vy — md ldtka nizky potencidl pre bioakumu-
laciu (napriklad hodnota log Kow < 3) af
alebo nizky potencidl pre prestup bunko-
vymi membrdnami alebo

— je nepravdepodobnd priama a nepriama
expozicia vodného prostredia.

7.3.3.  Dodatoné informdcie o adsorpcii/ | Stupen II 7.3.3.  Stidia sa nemusf robit, ak:

desorpcii v zavislosti od vysledkov stidie pozado- o i » )

vanej v ramci stupfia | — md latka nizky potencidl pre bioakumu-
ldciu (napriklad hodnota log Kow < 3) af
alebo nizky potencidl pre prestup bunko-
vymi membrdnami alebo

— sa na zdklade fyzikdlno-chemickych vlast-
nosti latky dd ocakdvat, ze bude mat
nizky potencidl pre adsorpciu (napr.
litka méd nizky rozdelovaci koeficient
oktanol/voda), alebo

— latka a jej degradacné produkty sa rychlo
rozkladaja.

7.4.  Dodato¢né stadie Stupen I
1

7.4.1.  Akékolvek iné testy biodegradova- | Stupen II
telnosti relevantné z vysledkov v oddiele 7.2.1.1

7.4.2.  Fototransformdcia na vzduchu (metéda | Stuper II
odhadu) vritane identifikdcie produktov rozkladu

7.4.3. Ak z vysledkov v oddiele 7.4.2 vyplyva | Stuper II

potreba vykonat testy, alebo ak Gcinnd litka md
celkove nizky alebo Zziadny potencidl pre abio-
tick  degraddciu, potom sa vyzaduji testy
uvedené v oddieloch 10.1.1 a 10.2.1 a pripade
potreby v oddiele 10.3
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Posadované informécie: inak, v3etky tdaje sa Osobitné pravidld vztahujice sa na tpravu
’ poskytnii v rdmci pozadovanych Standardnych informécif:
stupna 1.
8.  Opatrenia potrebné na ochranu ¢loveka, | Stupen 1I Dodatocné udaje, ktoré sa mozu vyzadovat
zvierat a Zivotného prostredia v zéavislosti od vlastnosti a zamyslaného

pouzitia Gc¢innej latky.

8.1.  Identifikdcia akychkolvek ldtok patriacich | Stuperi II
do zoznamu I alebo zoznamu II prilohy
k smernici Rady 80/68/EHS zo 17. decembra
1979 o ochrane podzemnych vod pred znecis-
tenfm niektorymi nebezpenymi ldtkami (%),
prilohy I casti B smernice 98/83/ES o kvalite
vody urcenej na Tudskii spotrebu alebo prilohy
X smernice 2000/60/ES.

Pozndmky:

1)  Tieto udaje sa musia predlozit v pripade
purifikovanej dcinnej latky danej Specifikdcie.

2)  Tieto tdaje sa musia predlozit v pripade
ucinnej latky danej $pecifikdcie.

9.  Dodatocné Studie tykajiice sa zdravia [udi | Stupen II Dodato¢né ddaje, ktoré sa mozu vyzadovat
v zévislosti od vlastnosti a zamyslaného
pouzitia Gc¢innej latky.

9.1.  Stadie o potravinich a krmivach Stupen 1I

9.1.1.  Identifikicia  produktov  degraddcie | Stuperi II
a reakénych produktov a metabolitov tcinnej
latky v oSetrenych alebo kontaminovanych potra-
vindch alebo krmivach

9.1.2.  Sprdvanie sa rezidua tc¢innej ldtky, jej | Stupen II
degrada¢nych produktov a ak je to relevantné,
jej metabolitov na oSetrenych alebo kontaminova-
nych potravindch alebo krmivéch vrdtane kinetiky
zéniku

9.1.3.  Celkovd bilancia materidlu G¢innej latky. | Stupen II
Dostatoéné tidaje o reziduich z kontrolnych
pokusov, ktorymi by sa preukdzalo, Ze rezidud,
ktoré pravdepodobne vzniknd pri navrhovanom
pouziti, nebudd vyvoldvat obavy v stvislosti so
zdravim [udi alebo zvierat

9.1.4.  Odhad potencidlnej alebo skutocnej | Stuperi II
expozicie ludi wc¢innej litke prostrednictvom
stravy alebo inych prostriedkov

9.1.5. Ak rezidud ucinnej ldtky zostdvaju | Stupen II
v krmivich vyznamné casové obdobie, potom
sa vyzaduju Stadie kfmenia a metabolizmu
u hospoddrskych zvierat na hodnotenie reziduf
v potrave Zivo¢isneho povodu

9.1.6.  Ucinky priemyselného spracovania a/ | Stupeii II
alebo domdcej pripravy na povahu a rozsah
rezidui Gcinnej latky

9.1.7.  Navrhované prijatelné rezidud | Stupen 1I
a odovodnenie ich prijatelnosti
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9.1.8.  Akékolvek informdcie

ktoré s relevantné

iné dostupné

Stupen 11

9.1.9. Sthrn a hodnotenie tdajov predloze-
nych podla 1.1. az 1.8.

Stupen 1I

9.2.  Iny(-é) test(-y) tykajtici(-e) sa expozicie ludi

Bude(-t) sa vyzadovat vhodny(-é)
a odovodneny pripad

test(-y)

Stupen 1I

10. Dodatoéné $tadie o osude a spravani sa
latky v Zivotnom prostredi

Stupen 11

10. Ak vysledky ekotoxikologickych stadif
a pldnovaného(-ych) pouzitia(-) Gcinnej latky
naznaCuji  nebezpefenstvo  pre  Zivotné
prostredie, potom sa vykondvaji  testy
uvedené v tomto oddiele.

10.1.  Osud a sprdvanie sa v pode

Stupen 11

10.1.1.  Rychlost a sposob degradicie vratane
identifikdcie zahrnutych procesov a identifikdcie
akychkolvek  metabolitov ~a  degradacnych
produktov v aspoii troch typoch pod za vhod-
nych podmienok

Stupen 1I

10.1.2.  Absorpcia a desorpcia v aspoil troch
typoch pod a ak je to relevantné, absorpcia
a desorpcia metabolitov a degrada¢nych produk-
tov

Stupen 11

10.1.3.  Mobilita v asponi troch typoch pod
a ak je to relevantné, mobilita metabolitov
a degradacnych produktov

Stupen 1I

10.1.4.  Rozsah a povaha viazanych rezidui

Stupen 1I

10.2.  Osud a spravanie sa vo vode

Stupen 11

10.2.1.  Rychlost a sposob degradicie vo
vodnych systémoch (pokial sa na ne nevztahuje
oddiel 7.2) vritane identifikicie metabolitov
a degradacnych produktov

Stupen 1I

10.2.2.  Absorpcia a desorpcia vo vode (sys-
témy podnych sedimentov) a ak je to relevantné,
absorpcia a desorpcia metabolitov a degradacnych
produktov

Stupen 1I

10.3.  Osud a sprdvanie sa v ovzdusi

Ak sa md acinnd ldtka pouzif v zmesiach do
fumigantov, ak sa ma aplikovat sprejovou met6-
dou, ak je prchavé alebo ak z akychkolvek inych
informdcif vyplyva, Ze je to relevantné, potom sa
uréi rychlost a sposob degradicie v ovzdusi,
pokial sa na to nevztahuje oddiel 7.4.3

Stupen 11

11.  Dodatoéné ekotoxikologické studie

Stupen 11

11. Ak vysledky ekotoxikologickych stadif
a pladnované pouzitie(-ia) t¢innej ltky nazna-
Cuju nebezpecenstvo pre Zzivotné prostredie,
potom sa vykondvaji testy uvedené v tomto

oddiele.
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Pozadované informécie: ) PR . A P P
poskytnii v rdmci pozadovanych Standardnych informécif:
stupna 1.
11.1.  Utinky na vtaky Stupen 1I

11.1.1.  Krdtkodobd stidia toxicity - osemd- | Stuperi II
fiovd $tadia stravovania | u jedného druhu |

11.1.2.  Utinky na reprodukciu Stupent I 11.1.2  Tento test sa nevyZaduje, ak Stidia
toxicity stravovania (oddiel 11.1.1) ukdZe, Ze
hodnota LC50 presahuje 2 000 mg/kg.

11.2.  Ucinky na iné necielové organizmy Stuperi II

11.2.1.  Akdtna toxicita pre véely a iné | Stupeni II
uzitoéné clénkonozce, napr. preddtory. |

11.2.2.  Toxicita pre ddzdovky a ostatné podne | Stupent II
necielové makroorganizmy

11.2.3.  Ucinky na podne necielové mikroorga- | Stupen II
nizmy

11.2.4. Utinky na akékolvek iné specifické, | Stupen II
necielové organizmy (fléru a faunu), o ktorych
sa predpokladd, Ze mozu byt ohrozené

12.  Klasifikdcia a oznacovanie

13.  Sthrn a hodnotenie oddielov 1 az 12

(") Tieto tdaje sa musia predlozit v pripade purifikovanej G¢innej litky danej Specifikacie.
() Tieto tidaje sa musia predlozit v pripade tcinnej ldtky danej Specifikdcie.
() U. v. ES L 20, 26.1.1980, s. 43.

HLAVA 2 - Mikroorganizmy
Dokumentdcia sa pripravuje na drovni kmena mikroorganizmu, pokial nie si predlozené informécie, z ktorych vyplyva,

ze dany druh je dostatoéne homogénny, pokial ide o vSetky jeho vlastnosti, alebo pokial Ziadate neposkytne iné
argumenty.

V pripade, Ze bol mikroorganizmus geneticky modifikovany v zmysle ¢ldnku 2 ods. 2 smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/18/ES o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a o zruSen{
smernice Rady 90/220/EHS ('), predlozi sa aj kopia hodnotenia tdajov tykajicich sa hodnotenia rizik pre Zivotné
prostredie podla ¢linku 4 ods. 2 uvedenej smernice.

Ak je zndme, Ze G¢inok biocidneho vyrobku je scasti alebo tplne zapricineny tcinkom toxinu/metabolitu, alebo ak sa
ocakdva pritomnost vyznamného mnozstva rezidui toxinov/metabolitov bez ohladu na pdsobenie G¢inného mikroorga-
nizmu, musi sa predlozif dokumentdcia o toxinoch/metabolitoch v stlade s poziadavkami v hlave 1.

Pri predkladani dokumentacie sa budd vyzadovat tieto tdaje:

1. Identita mikroorganizmu
1.1. Ziadatel

1.2. Vyrobca

() U.v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1.
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.
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Nézov a opis druhu, charakterizicia kmena
Bezny ndzov mikroorganizmu (vratane alternativnych a ndhradnych ndzvov)

Taxonomicky ndzov a kmen s ddajom, ¢i ide o vychodiskovy variant, mutantny kmen alebo geneticky modi-
fikovany organizmus (GMO); v pripade virusov taxonomické oznacenie Cinitel'a, sérotypu, kmena alebo mutantu

Specifikdcia zbierky a referen¢né ¢islo kultdry, ak je kultdra ulozend

Metddy, postupy a kritérid pouzivané na urenie pritomnosti a identity mikroorganizmu (napr. morfoldgia,
biochémia, séroldgia atd’)

Specifikdcia materidlu pouzitého na vyrobu formulovanych pripravkov

Obsah mikroorganizmu

Identita a obsah necistot, pridavnych ldtok a kontaminujicich mikroorganizmov
Analyticky profil vyrobnych 3arzi

Biologické vlastnosti mikroorganizmu

Histéria mikroorganizmu a jeho pouzitia. Prirodzeny vyskyt a geografickd distribticia
Historické pozadie

Povod a prirodzeny vyskyt

Informdcie o cielovom(-ych) organizme(-och)

Opis cielového(-ych) organizmu(-ov)

Sposob ucinku

Rozsah spektra hostitelov a acinky na iné druhy, ako je cielovy organizmus
Vyvojové §tadid[zivotné cykly mikroorganizmu

Infekénost, schopnost Sirenia a usadenia sa

Vztah k zndmym rastlinnym alebo Zivo¢isnym alebo Tudskym patogénom

Genetickd stabilita a faktory, ktoré ju ovplyviuji

Informécie o produkcii metabolitov (najméi toxinov)

Antibiotikd a iné antimikrobidlne ¢initele

Odolnost voci environmentdlnym faktorom

Ucinky na materidly, litky a vyrobky

Dodato¢né informécie o mikroorganizme

Funkcia

Predpokladana oblast pouzitia

Typ(-y) vyrobkov a kategéria pouzivatelov, pre ktorych by mal byt mikroorganizmus uvedeny v prilohe I
Sposob vyroby a kontrola kvality

Informdcie o vyskyte alebo moznom vyskyte vyvoja rezistencie u cielového(-ych) organizmu(-ov)
Met6dy na zabranenie straty virulencie vychodiskového materidlu mikroorganizmu

Odporti¢ané metddy a bezpecnostné opatrenia tykajiice sa manipuldcie, skladovania, prepravy alebo poziaru
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3.8. Postupy likviddcie alebo dekontaminécie
3.9. Opatrenia v pripade nehody
3.10.  Postupy nakladania s odpadom
3.11.  Monitorovaci pldn, ktory sa md pouzivat pri G¢innom mikroorganizme vritane manipuldcie, skladovania,
prepravy a pouzitia
3.12.  Klasifikicia mikroorganizmu v prislusnej rizikovej skupine Specifikovanej v clanku 2 smernice 2000/54/ES
4. Analytické metody
4.1.  Metddy na analyzu vyrobeného mikroorganizmu
4.2. Metddy na stanovenie reziduf a urcenie ich mnozstva (Zivotaschopnych alebo neschopnych Zivota)
5. Ucinky na zdravie ludi
STUPEN [
5.1. Zékladné informdcie
5.1.1. Zdravotné udaje
5.1.2.  Lekdrsky dohlad nad zamestnancami vyrobného podniku
5.1.3.  Pozorovanie senzibilizdcie/alergénnosti
5.1.4. Priame pozorovanie, napr. klinické pripady
5.2 Zékladné stadie
5.2.1.  Senzibilizdcia
Postidenie tohto sledovaného parametra pozostdva z tychto po sebe nasledujicich krokov:
1. posiidenie dostupnych iidajov o ludoch, zvieratdch a alternativnych tdajov,
2. testovanie in vivo.
Redukovand lokdlna skiiska lymfatickych uzlin (rLLNA) je metédou prvej volby na testovanie in vivo ako
skriningovy test na rozliSenie medzi senzibilizdtormi a litkami, ktoré nemaji senzibilizacné Wicinky. Uplnd
skiiska LLNA by sa mala vykonat, ak je zndme, Ze sa vyZaduje postidenie iicinkov senzibilizdcie. Iny test by
sa mal pouZivat iba za vynimocnych okolnosti, pricom v takom pripade sa predloZi odévodnenie.
5.2.2.  Akdtna toxicita, patogenita a infek¢nost
Testovanie sa vykondva prostrednictvom ordlneho vstupu, pokial sa neolakdva, Ze primdrnym expozicnym
vstupom pre Tudi bude inhaldcia. Testovanie sa vykondva iba jednym expozicnym vstupom.
5.2.2.1. Akdtna ordlna toxicita, patogenita a infekénost
5.2.2.2. Akdtna inhalacnd toxicita, patogenita a infekcnost

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

Testovanie vstupom cez inhaldciu je vhodné, iba ak predstavuje primdrny expozicny vstup pre ludi.

Testovanie genotoxicity in vitro
Vyskum bunkovej kultiry
Informdcie o kratkodobej toxicite a patogenite

Testovanie sa vykondva prostrednictvom ordlneho vstupu, pokial sa neolakdva, Ze primdrnym expozicnym
vstupom bude inhaldcia. Testovanie sa vykondva iba jednym expozitnym vstupom.
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5.2.5.1. Vplyv na zdravotny stav po opakovanej expozicii inhaldciou

Testovanie vstupom cez inhaldciu je vhodné, iba ak predstavuje primdrny expozicny vstup pre ludi.
5.2.6. Navrhovana liecba: opatrenia prvej pomoci, lekdrske oSetrenie
5.2.7.  Akdkolvek patogenita a infek¢nost u Iudi a inych cicavcov v podmienkach zniZenej imunity

KONIEC STUPNA I

STUPEN 11
5.3. Specifické stadie o toxicite, patogenite a infek&nosti

Od testovania mozZno upustit, ak sa v predchddzajicich $tididch nepreukdZe konkrétna toxicita.
5.4. Genotoxicita — $tadie in vivo na somatickych bunkdch

V pripade novych litok by malo byt moZné posudzovat parametre mikronukledrneho testu in-vivo ako siiast
Stidie opakovanej expozicie.

5.5. Genotoxicita — tidie in vivo na zdrodo¢nych bunkdch
Od testovania mozno upustit, ak sa v $tididch somatickych buniek nepreukdzala genotoxicita.

KONIEC STUPNA II

5.6. Sahrn toxicity, patogenity a infekénosti cicaveov a celkové hodnotenie

6. Rezidud v oSetrovanych materidloch, potravindch a krmivédch alebo na nich

6.1. Perzistencia a pravdepodobnost mnozenia v o$etrovanych materidloch, krmivéch alebo potravinch alebo na nich
6.2.  Dalsie pozadované informdcie

6.2.1. Rezidud neschopné Zivota

6.2.2.  Zivotaschopné rezidud

6.3. Sthrn a hodnotenie rezidui v oSetrovanych materidloch, potravindch a krmivdch alebo na nich
7. Osud a sprdvanie sa v Zivotnom prostredi

7.1. Perzistencia a rozmnoZovanie

7.1.1.  Poda

7.1.2.  Voda

7.1.3.  Ovzdusie

7.2. Mobilita

7.3. Sdhrn a hodnotenie osudu a sprdvania sa v Zivotnom prostredi
8. Ucinky na necielové organizmy

8.1. Ucinky na vtaky

Stiidia toxicity stravovania u vtdkov u jedného druhu sa méZe navrhniit v pripade, Ze z profilu vyuzitia litky
vyplyva vyznamny potencidl expozicie pre vtdkov.

Stiidia reprodukcie u vtdkov sa vo vSeobecnosti nevyZaduje a nie je vhodnd, ak $tidia toxicity stravovania
ukdZe, Ze hodnota LC50 presahuje 5 000 mg/kg.
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8.2.

Utinky na vodné organizmy

8.2.1. Ucinky na ryby

8.2.2.  Utinky na sladkovodné bezstavovce

8.2.3.  Utinky na rast rias

8.2.4. Utinky na iné rastliny ako riasy

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Ucinky na veely

Ucinky na ¢ldnkonozce iné ako véely
Ucinky na ddzdovky

Ucinky na podne mikroorganizmy

Dalsie stadie

8.7.1.  Suchozemské rastliny

8.7.2. Cicavce

8.7.3. Iné relevantné druhy a procesy

Sdhrn a hodnotenie G¢inkov na necielové organizmy

Sdhrn a hodnotenie oddielov 1 az 8 vrdtane zdverov v oblasti hodnotenia rizika a odpordcani

PRILOHA 11I

Poziadavky na tdaje o biocidnych vyrobkoch

Dokumentdcia o biocidnych vyrobkoch obsahuje informdcie potrebné na stanovenie toho, Ze expozicia nedosahuje
prahovii hodnotu toxikologického rizika (Threshold of Toxicological Concern, TTC), alebo ak je to relevantné, na
stanovenie pripustného denného prijmu (Acceptable Daily Intake, ADI), prijatelnej hladiny expozicie pouzivatela
(Acceptable Operator Exposure Level, AOEL), predpokladanej environmentdlnej koncentricie (Predicted Environ-
mental Concentration, PEC) a predpokladanej koncentracie bez t¢inku (Predicted No-Effect Concentration, PNEC).

VZdy, ak je to moiné, by sa mali informdcie odvodzovat z existujiicich idajov s cielom vyhnit sa pokusom na
zvieratdch. Mali by sa uplatiiovat najmd ustanovenia smernice 1999/45/ES a nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

Netreba viak poskytndt informécie, ktoré vzhladom na povahu biocidneho vyrobku alebo jeho navrhovaného
pouzitia nie st potrebné.

Zahrnie sa podrobny a tplny popis vykonanych $tddif a pouzitych metdd alebo bibliograficky odkaz na tieto
met6dy.

Pri predkladani dokumentdcie sa musia pouzit formuldre, ktoré poskytla Komisia. Okrem toho sa musi pouzif
osobitné softvérové vybavenie (IUCLID), ktoré poskytla Komisia, a to pri tych castiach dokumentacie, na ktoré sa
IUCLID vztahuje. Formuldre a dalie usmernenia k poziadavkim na tddaje a vypracovaniu dokumentdcie sd
k dispozicii na domovskej stranke agenttry.

Testy predlozené na téely udelovania povolenia sa vykondvajii podla metdd opisanych v nariadeni (ES) ¢. 440/2008.
Metddy uvedené v prilohe I nezahffiajii nanomateridly, pokial to nie je vyslovne uvedené. Ak viak metéda nie je
primerand alebo opisand, pouziji sa iné vedecky uspokojivé metody, ktorych platnost sa musi odovodnit v Ziadosti.

Vykondvané testy by mali splhat prislusné poziadavky na ochranu laboratérnych zvierat ustanovené v smernici
86/609/EHS a v pripade ekotoxikologickych a toxikologickych testov poziadavky dobrej laboratérnej praxe ustano-
vené v smernici 2004/10/ES alebo iné medzindrodné normy uznané Komisiou alebo agentdrou za rovnocenné.
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V pripade vykondvania testov sa musi poskytntt podrobny opis (3pecifikdcia) pouzitého materidlu a jeho necistot. |
Ak existujii tidaje z testov ziskané pred ... (*) prostrednictvom inych metdd, ako st metédy ustanovené v nariadeni
(ES) ¢. 440/2008, musi o primeranosti takychto tidajov na tucely tohto nariadenia a o potrebe vykonat nové testy
podla nariadenia (ES) ¢. 440/2008 rozhodndt prislusny orgdn dotknutého clenského $titu po dohode s agentiirou,

a to na zdklade postdenia jednotlivych pripadov, pricom tento orgdn okrem inych faktorov zohladni potrebu
minimalizovat testovanie na stavovcoch.

Mali by sa poskytnit vsetky dostupné relevantné poznatky a informdcie z odbornej literatry.

HLAVA 1 - chemické vyrobky

Poziadavky na dokumentdciu

Pri predkladani dokumentdcie sa budd vyzadovat tieto tdaje:

1.1.

1.2

2.1.

2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Ziadatel

Meno a adresa atd.
Formuldtor biocidneho vyrobku a téinnej(-ych) ldtky(-ok) [mend/ndzvy, adresy vrdtane sidla podniku(-ov)]

Identita

Obchodny ndzov alebo navrhovany obchodny ndzov a pripadne &islo vyvojového kddu vyrobeu pripravku

Podrobné kvantitativne a kvalitativne informdcie o zloZeni biocidneho vyrobku, napr. Gcinnd(-¢é) latka(-y),
necistoty, adjuvanty, inertné zlozky pri zohladneni koncentrdcii uvedenych v clinku 16 ods. 4

Fyzikélny stav a povaha biocidneho vyrobku, napr. emulgovatelny koncentrdt, zmacatelny prasok, roztok

Fyzikdlne, chemické a technické vlastnosti

Vzhlad (fyzikélny stav, farba)

Vybusnost

Oxida¢né vlastnosti

Teplota vzplanutia a iné indikdcie horlavosti alebo samovznietenia
Kyslost/zdsaditost a ak je to potrebné, hodnota pH (1 % vo vode)
Relativna hustota

Stabilita pri skladovani - stabilita a skladovatelnost. Ucinky svetla, teploty a vlhkosti na technické charakte-
ristiky biocidneho vyrobku; reaktivita voci obalovému materidlu

Stabilita pri skladovani a skladovatelnost sa vo vseobecnosti urcia na zdklade stability dcinnej ldtky.
V pripade Tahko rozloZitelnych dicinnych litok sa stabilita pri skladovani a skladovatelnost mozZu stanovit
dalsimi opodstatnenymi vedeckymi metédami, napriklad extrapoldciou analytickych tidajov o iidinnej litke,
ktoré sii k dispozicii z pokusov v oblasti starnutia produktov, aZ kym sa nedosiahne prah dcinnosti.

Technické vlastnosti biocidneho vyrobku, napr. zmdcatelnost, perzistentnd penivost, tekutost, vytekavost
a prasnost

(*) Ddtum nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.



C 50E[/176

Uradny vestnik Eurépskej tinie

21.2.2012

Streda 22. septembra 2010

3.9.

4.1.

4.2

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

Fyzikdlna a chemickd kompatibilita s inymi vyrobkami vrdtane inych biocidnych vyrobkov, s ktorymi sa md
schvdlit ich pouzitie

Metddy identifikdcie a analyzy
Analytickd metéda na urcenie koncentricie Gcinnej(-ych) latky(-ok) v biocidnom vyrobku

Analytické metddy, pokial nie st zahrnuté v prilohe II oddiele 4.2. vritane miery zhodnocovania a limitov
stanovenia toxikologicky a ekotoxikologicky vyznamnych zlozZiek biocidneho vyrobku afalebo ich rezidui, ak je
to relevantné v alebo na:

Pode

Ovzdusi

Vode (vrdtane pitnej vody)

Telesnych tekutindch a tkanivich zvierat a Tudi
Osetrenych potravindch alebo krmivach

Plinované pouzitie a ucinnost

Typ vyrobku a pldnovand oblast pouzitia

Metéda aplikdcie vratane popisu pouzitého systému

Aplika¢nd ddvka a ak je to vhodné, kone¢nd koncentricia biocidneho vyrobku a dcinnej litky v systéme,
v ktorom sa md pouzit pripravok, napr. voda na chladenie, povrchové voda, voda pouzitd na vyhrievacie acely

Pocet a Casovy rozvrh aplikécii a ak je to relevantné, akdkolvek konkrétne informacie tykajtice sa geografickych
rozdielov, klimatickych rozdielov alebo potrebnych cakacich obdobi na ochranu ¢loveka a zvierat

Funkcia, napr. fungicidy, rodenticidy, insekticidy, baktericidy

Skodlivy(-¢) organizmus(-y), ktory(-6) sa ma(majti) regulovat, a vyrobky, organizmy alebo objekty, ktoré majt
byt chrdnené

Ucinky na cielové organizmy

Sposob ucinku vritane oneskoreného wcinku, pokial nie je zahrnuty v prilohe II oddicle 5.4
Pozivatel: priemyselny, odborny, sirokd verejnost (laicky)

Poziadavky na navrhované oznacenie vyrobku

Udaje o G¢innosti na podloZenie tychto poziadaviek vritane akychkolvek dostupnych standardnych protoko-
lov, ktoré boli pouzité, laboratérnych testov alebo ak je to vhodné, skusok v teréne

Akékolvek iné zndme obmedzenia Gcinnosti vratane rezistencie

Toxikologické studie

Akdtna toxicita

V pripade 3tadif v oddieloch 6.1.1. az 6.1.3 by mala byt bez toho, aby boli dotknuté clinky 6 a 9 nariadenia
(ES) ¢. 1272/2008, standardnym postupom klasifikdcia kalkuldciou. Len vo vynimocnych pripadoch by sa
malo uvaZovat o dodatoinom testovani in vivo a v takychto pripadoch by sa malo pouZif testovanie len
jedingm najrelevantnejsim expozicnym vstupom. Plyny a prchavé kvapaliny by sa mali poddvat vstupom cez

inhaldciu.

Oralne
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6.1.2.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

7.1.

7.2.

7.3.

8.1.

8.2

8.3.

8.4.
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Inhaldciou

Testovanie vstupom cez inhaldciu je vhodné, iba ak
i) nie je moZné vykonat klasifikdciu kalkuldciou a

i) predstavuje primdrny expoziiny vstup pre ludi, beriic do tivahy tlak pdr ldtky a/alebo moZnost expozicie
aerosélom, Casticiam alebo kvapkdm vdychnutelnej velkosti.

Metéda triedy akiitnej toxicity je metédou prvej volby na testovanie in vivo. Klasicky test letdlnej
koncentrdcie (LC50) by sa mal pouZivat iba za vynimocnych okolnosti. V pripade pouZitia iného testu
je nutné predloZit odévodnenie.

Podrézdenie pokozky a o¢i (1)

Standardnym postupom moZe byt klasifikdcia kalkuldciou.

Senzibilizdcia pokozky

Standardnym postupom méZe byt klasifikdcia kalkuldciou.
Informécie o dermdlnej absorpcii in vitro

Dostupné toxikologické tdaje tykajice sa toxikologicky relevantnych netéinnych ldtok (t. j. litok vzbudzuji-
cich obavy)

Informdcie tykajice sa expozicie cloveka a prevddzkovatela biocidnemu vyrobku
V pripade potreby sa test(-y) opisany(-¢) v prilohe II bude(-i) vyZadovat pre toxikologicky relevantné netcinné

latky pripravku.

Ekotoxikologické studie

Predpokladané vstupy do prostredia na zdklade pldnovaného pouzitia

Informdcie G¢innej litky vo vyrobku v pripade, 7e sa nemdze pouzit extrapoldcia z informdcii o samotnej
ucinnej latke

Dostupné informdcie o ekotoxikoldgii tykajice sa relevantnych nedcinnych ldtok (t. j. latok vzbudzujicich
obavy), ako st informdcie z kariet bezpecnostnych tdajov

Opatrenia, ktoré sa majii prijat na ochranu cloveka, zvierat a Zivotného prostredia

Odportcané metédy a upozornenia tykajiice sa manipuldcie, pouzivania, skladovania, prepravy alebo poziaru

Specifickd lietba v pripade nehody, napr. opatrenia prvej pomoci, protilitky a lekdrske osetrenie, ak st
dostupné; mimoriadne opatrenia na ochranu Zivotného prostredia; pokial sa na ne nevztahuje priloha II,
Hlava 1, bod 8.3

V pripade potreby postupy na Cistenie aplikacného zariadenia

Identita relevantnych produktov spalovania v pripade poziaru

(") Test na podrdzdenie o¢i nie je potrebny, ak sa ukdzalo, Ze biocidny vyrobok md potencidlne Zieravé vlastnosti.
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8.5.

8.6.

8.6.1.

8.6.2.

8.6.3.

8.7.

8.8.

9.1.1.1.

9.1.1.2.

9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.2.2.1.

9.2.2.2.

9.2.2.3.

9.3.

9.3.1.

9.3.2.

9.3.2.1.

Postupy nakladania s odpadom biocidneho vyrobku a jeho balenia pre priemysel, odbornych pouzivatelov
a Sirokd verejnost (laickych pouzivatelov), napr. moznosti opakovaného pouzitia alebo recykldcie, neutralizdcia,
podmienky regulovaného vypustania a spalovanie

Moznosti likvidacie alebo dekontamindcie po uvolneni do alebo na:

Ovzdusia

Vody vrétane pitnej vody

Pody

Pozorovania neziaducich alebo nepldnovanych vedlajsich ti¢inkov, napr. na uzito¢né a iné necielové organizmy

Specifikdcia akychkolvek repelentov alebo kontrolnych opatreni v pripade otravy, ktoré st zahrnuté
v pripravku a ktorych dcelom je predist dcinku na necielové organizmy

Ak je to relevantné, poskytnd sa aj tieto dodato¢né ddaje
Dalsie stadie tykajtice sa zdravia Tudf
Stdie o potravinich a krmivich

Ak rezidud biocidneho vyrobku zostand v krmive pocas vyznamného casového obdobia, vyzaduji sa Stidie
o kfmeni a metabolizme u hospodarskych zvierat, aby bolo mozné hodnotit rezidud v potrave Zivocisneho
povodu

Utinky priemyselného spracovania ajalebo domdacej pripravy na povahu a rozsah reziduf biocidneho vyrobku

Iny(-€) test(-y) tykajici(-e) sa expozicie ludi

Pokial ide o biocidny vyrobok, bude(-ti) sa vyzadovat vhodny(-é) test(-y) a zdovodneny pripad

Dalgie stddie o osude a spravani sa v Zivotnom prostredi

Vsetky informdcie vyzadované v prilohe II oddiele 12, ak st relevantné

Testovanie distribtcie a rozptylenia v prostredi:

Pody
Vody
Ovzdusia

Uvedené poziadavky 1 a 2 na testovanie st aplikovatelné len na ekotoxikologicky relevantné zlozky biocid-
neho vyrobku.

Dalgie ekotoxikologické stadie

Ucinky na vtaky

Ucinky na vodné organizmy

V pripade aplikicie v alebo na povrchovych vodach alebo blizko nich

9.3.2.1.1. Osobitné stidie na rybich a ostatnych vodnych organizmoch

9.3.2.1.2. Udaje o rezidudch v rybach, pokial ide o G¢innt ldtku, vritane toxikologicky relevantnych metabolitov
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9.3.2.1.3. Stidie uvedené v prilohe I oddiele 13.2.1., 2.2, 2.3. a 2.4. sa mozu vyzadovat pre relevantné zlozky
biocidneho vyrobku

9.3.2.1.4. Ak sa biocidny vyrobok md rozprasit blizko povrchovych vod, potom sa moze vyZadovat $tidia o pouziti
postrekovej hmly na hodnotenie rizik pre vodné organizmy v podmienkach v teréne

9.3.3. Ucinky na iné necielové organizmy

9.3.3.1.  Akdtna toxicita pre vcely
9.3.3.2. Ucinky na uZitocné clinkonozce iné ako véely

9.3.3.3. Ucinky na ddzdovky a ostatné podne necielové makroorganizmy, o ktorych sa predpokladd, ze mozu byt
ohrozené

9.3.3.4. Ucinky na podne necielové mikroorganizmy

9.3.3.5.  Ucinky na akékolvek iné $pecifické, necielové organizmy (floru a faunu), o ktorjch sa predpokladd, ze mozu
byt ohrozené

9.3.3.6. Ak je biocidny vyrobok vo forme ndvnady alebo granil
9.3.3.6.1. Kontrolné pokusy na hodnotenie rizik pre necielové organizmy v podmienkach v teréne

9.3.3.6.2. Stadie o poziti biocidneho vyrobku akymikolvek necielovymi organizmami, o ktorych sa predpokladd, ze
mozu byt ohrozené.

10. Klasifikdcia, balenie a oznacovanie
— Navrhy na karty bezpecnostnych tdajov, ak je to vhodné
— Vystrazny(-€) symbol(-y)
— Slovné oznacenie nebezpecenstva
— Vystrazné upozornenia
— Bezpecnostné upozornenia

— Balenie (typ, materidly, rozmer atd.), md sa zahrntt kompatibilita pripravku s navrhovanymi obalovymi
materidlmi

11. Stihrn a hodnotenie oddielov 2 az 10

HLAVA 2 - Mikroorganizmy
Poziadavky na dokumentéciu

Pri predkladani dokumentdcie sa vyzaduji tieto tdaje:
1. Ziadatel
1.1. Meno a adresa atd.

1.2 Formuldtor biocidneho vyrobku a mikroorganizmu(-ov) [mend/ndzvy, adresy vritane sidla podniku(-ov)]
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2. Identita biocidneho vyrobku

2.1. Obchodny nézov alebo navrhovany obchodny nédzov a ¢&islo vyvojového kédu vyrobeu biocidneho vyrobku
2.2. Podrobné kvantitativne a kvalitativne informdcie o zloZeni biocidneho vyrobku

2.3. Fyzikdlny stav a povaha biocidneho vyrobku

2.4, Funkcia

3. Fyzikédlne, chemické a technické vlastnosti biocidneho vyrobku

3.1. Vzhlad (farba a zdpach)

3.2 Stabilita pri skladovani a skladovatelnost

3.2.1. Ucinky svetla, teploty a vlhkosti na technické vlastnosti biocidneho vyrobku

3.2.2. Iné faktory ovplyviujice stabilitu

3.3. Vybusnost a oxidacné vlastnosti

3.4. Teplota vzplanutia a iné indikdcie horlavosti alebo samovznietenia

3.5. Kyslost, zdsaditost a hodnota pH

3.6. Viskozita a povrchové napitie

3.7. Technické vlastnosti biocidneho vyrobku

3.7.1. Zmicatelnost

3.7.2. Perzistentnd penivost

3.7.3. Schopnost vytvérat suspenziu a stabilita suspenzie

3.7.4. Skaska na suchom site a skiiska na mokrom site

3.7.5. Rozdelenie velkosti Castic (prachotvorné a zmécatelné prasky, granule), obsah prachu/jemnych castic (granule),

oter a drobivost (granule)
3.7.6. Emulgovatelnost a reemulgovatelnost, stabilita emulzie
3.7.7. Tekutost, vytekavost (oplachovatelnost) a prasnost

3.8. Fyzikédlna, chemickd a biologickd kompatibilita s inymi vyrobkami vritane biocidnych vyrobkov, pri ktorych sa
musi ich pouzitie povolit alebo registrovat

3.8.1. Fyzikdlna kompatibilita
3.8.2. Chemickd kompatibilita

3.8.3. Biologickd kompatibilita

3.9. Stihrn a hodnotenie fyzikdlnych, chemickych a technickych vlastnosti biocidneho vyrobku
4. Analytické metdody

4.1. Metédy analyzy biocidneho vyrobku

4.2. Metddy na urcenie a kvantifikovanie reziduf

5. Plinované pouzitie a ucinnost

5.1. Plénovand oblast pouzitia

5.2. Sposob tcinku

5.3. Podrobnosti pldnovaného pouzitia
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5.4. Aplika¢nd ddvka

5.5. Obsah mikroorganizmu v pouZitom materidli (napr. v aplikacnom zariadeni alebo v ndvnadich)

5.6. Metéda aplikacie

5.7. Pocet a Casovy rozvrh aplikdcif a trvanie ochrany

5.8. Nevyhnutné cakacie lehoty alebo dalsie bezpecnostné opatrenia s cielom zabranit nepriaznivym uc¢inkom na

zdravie Tudi a zvierat a na Zivotné prostredie

5.9. Navrhované pokyny na pouzivanie
5.10. Kategéria pouzivatelov
5.11. Informacie o moznom vyskyte vyvoja rezistencie

5.12. Ucinky na materidly alebo vyrobky ofetrené biocidnym vyrobkom

6. Ucinky na zdravie Tudi
6.1. Zékladné stadie akitnej toxicity
6.1.1.  Akutna ordlna toxicita

Bez toho, aby boli dotknuté clinky 6 a 9 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, moZe byt Standardnym postupom
klasifikdcia kalkuldciou. Len vo vynimocnych pripadoch by sa malo uvaZovat o dodatoinom testovani in
vivo a v takychto pripadoch by sa malo pouZif testovanie len jedingm najrelevantnejSim expozicnym
vstupom.

6.1.2. Akdtna toxicita sposobend inhaldciou
Testovanie vstupom cez inhaldciu je vhodné, iba ak predstavuje primdrny expozicny vstup pre ludi.
6.1.3.  Akdtna perkutdnna toxicita
6.2. Dodato¢né testy akdtnej toxicity
6.2.1. Podrazdenie pokozky
Standardnym postupom moZe byt klasifikdcia kalkuldciou.
6.2.2. Podrézdenie oci

Standardnym postupom moZe byt klasifikdcia kalkuldciou.

6.2.3. Senzibilizdcia pokozky

Standardnym postupom moZe byt klasifikdcia kalkuldciou.

6.3. Udaje o expozicii

6.4. Dostupné toxikologické tdaje tykajice sa nedcinnych latok

6.5. Dodatocné stiidie o kombindcidch biocidnych vyrobkov

6.6. Sdhrn a hodnotenie G¢inkov na zdravie Tudi

7. Rezidud v oSetrovanych materidloch, potravindch a krmivdch alebo na nich
8. Osud a sprdvanie sa v Zivotnom prostredi

9. Ucinky na necielové organizmy
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9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.6.1.

10.6.2.

10.7.

10.8.

11.

Ucinky na vtiky

Ucinky na vodné organizmy

Ucinky na véely

Utinky na ¢lankonozce iné ako véely
Ucinky na ddzdovky

Ucinky na podne mikroorganizmy

Dodato¢né studie o dalsich druhoch alebo stidie vykonané v rdmci vysSieho stupna, akymi st Studie
o vybranych necielovych organizmoch

Suchozemské rastliny
Cicavce
Iné relevantné druhy a procesy

Sdhrn a hodnotenie G¢inkov na necielové organizmy
Klasifikdcia, balenie a oznacovanie

Podla ¢lanku 18 ods. 1 pism. b) sa musia predlozit ndvrhy vritane zdovodnenia vystraznych a bezpecnostnych
upozorneni v sdlade s ustanoveniami uvedenymi v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 a smernici 1999/45/ES.
Klasifikdcia zahffia opis kategérie/kategéril nebezpecenstva a rozdelenie vystraznych upozorneni v pripade
vetkych nebezpecnych vlastnosti.

Balenie a kompatibilita biocidneho vyrobku s navrhovanymi baliacimi materidlmi
Postupy Cistenia aplika¢ného zariadenia

Lehota na opdtovny vstup, nevyhnutné ¢akacie lehoty alebo dalsie bezpecnostné opatrenia na ochranu ¢loveka,
hospodarskych zvierat a Zivotného prostredia

Odportcané metddy a preventivne opatrenia tykajice sa: manipuldcie, skladovania, prepravy alebo poziaru
Opatrenia v pripade nehody

Postupy likviddcie alebo dekontaminécie biocidneho vyrobku a jeho obalu

Riadené spalovanie

Ostatné

Plin monitorovania, ktory sa md pouzit pri G¢innom mikroorganizme a inych mikroorganizmoch pritomnych
v biocidnom vyrobku, vritane manipuldcie, skladovania, prepravy a pouzitia

UrCenie potreby oznacenia nebezpecenstva biologického povodu na biocidnom vyrobku podla prilohy II
k smernici 2000/54/ES

Sdhrn a hodnotenie oddielov 1 az 10 vritane zdverov v oblasti hodnotenia rizika a odportcani
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PRILOHA IV
VSEOBECNE PRAVIDLA PRISPOSOBOVANIA POZIADAVIEK NA UDA]E

Ziadatel moze podla vieobecnych pravidiel ustanovenych v tejto prilohe navrhnit prisposobenie poziadaviek na tidaje,
ktoré st ustanovené v prilohdch II a III. Dovody takychto prisposobeni poziadaviek na tdaje sa musia jasne uviest
v prislusnych castiach dokumenticie tykajiicich sa Specifického(-ych) pravidla(-iel) tejto prilohy a musia vychddzat
z dostatocnych vedeckych dévodov a prislusny orgdn ich musi schvdlit.

1. TESTOVANIE SA NEZDA BYT POTREBNE Z VEDECKEHO HLADISKA
1.1.  Pouzitie existujtcich tdajov
1.1.1. Udaje o fyzikdlno-chemickych vlastnostiach ziskané z pokusov, ktoré sa nevykonali podla zdsad dobrej labora-

tornej praxe (DLP) alebo prislusnych testovacich metdd.

Udaje sa povazujii za rovnocenné s tidajmi ziskanymi pomocou zodpovedajticich testovacich metéd, ak st splnené
tieto podmienky:

1. primeranost z hladiska dcelu klasifikdcie a oznacovania a hodnotenia rizika;
2. poskytla sa dostato¢nd dokumentacia na postdenie primeranosti $tidie a

3. Udaje st platné z hladiska sledovaného parametra a Stidia sa vykondva na prijatelnej trovni zabezpecenia
kvality.

1.1.2. Udaje o zdravi Tudi a environmentdlnych vlastnostiach ziskané z pokusov, ktoré sa nevykonali podla DLP alebo
prisludnych testovacich metdd.

Udaje sa povazuji za rovnocenné s tidajmi ziskanymi pomocou zodpovedajicich testovacich metéd, ak sii splnené
tieto podmienky:

1. primeranost z hladiska dcelu klasifikdcie a oznacovania a hodnotenia rizika;

2. primerané a spolahlivé zahrnutie klticovych parametrov, ktoré sa mali skamat v zodpovedajicich testovacich
metddach;

3. trvanie expozicie porovnatelné alebo dlhsie ako zodpovedajiice testovacie metddy, ak je trvanie expozicie
relevantnym parametrom a

4. poskytla sa primerand a spolahlivd dokumentdcia 3tddie.

1.1.3. Historické tdaje o Tudoch
Zohladnia sa historické tidaje o Tudoch, ako st epidemiologické Stidie o vystavenych populdcidch, tdaje
o expozicii pri nehodéch alebo v zamestnani, biomonitorovacie $tidie, klinické stidie a stadie na dobrovolnikoch
vykonané v stilade s medzindrodne uzndvanymi etickymi normami. Véha tdajov z hladiska Specifickych tcinkov

na zdravie Tudi zdvisi okrem iného od druhu analyzy, od zahrnutych parametrov a od rozsahu a Specifickosti
reakcie a ndsledne od predpovedatelnosti ti¢inku. Kritérid na postidenie primeranosti tdajov st

1. spravny vyber a charakterizdcia vystavenych a kontrolnych skupin;
2. primerand charakterizdcia expozicie;
3. dostatoénd dfzka nasledujiiceho sledovania vyskytu chorob;

4. platnd metdda pozorovania G¢inku;
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1.2

1.3.

5. riadne zohladnenie skreslenych Gdajov a maticich faktorov a
6. primerand Statistickd spolahlivost potrebnd na potvrdenie zdveru.

Vo vsetkych pripadoch sa poskytne primerand a spolahlivdi dokumentdcia.

. Metody kalkuldcie pre posudzovanie zdravotnych rizik spojenych s pripravkami

Od poZiadaviek na tdaje k pripravkom sa moZe vo vSeobecnosti upustit v silade s prilohou II k smernici
1999/45/ES a/alebo prilohou I k nariadeniu (ES) & 1272/2008, v ktorych sa zohladiiujii vsetky zdravotné
rizikd ldtok obsiahnutych v pripravku. Usmernenie sa poskytuje osobitne pre nasledujiice kategdrie nepriazni-
vych zdravotnych dcinkov:

— akiitne letdlne tcinky,

— neletdlne ireverzibilné {ilinky po jednorazovej expozicii,
— zdvainé tcinky po opakovanej alebo dlhodobej expozicii,
— Zieravé alebo drdzdivé iilinky,

— senzibilizainé dcinky,

— karcinogénne cinky,

— mutagéne iilinky,

— 1icinky poskodzujiice reprodukciu.

Véha dokazov

Dokazy z niekolkych nezdvislych informacnych zdrojov mozu maf postacujicu védhu, aby viedli
k domnienke/zdveru, Ze litka md alebo nemd konkrétnu nebezpecni vlastnost, hoci informdcie z jednotlivych
zdrojov posudzované samostatne sa na podloZenie takéhoto zdveru povazuji za nedostatocné. Pouzitim novych
testovacich metdd, ktoré este neboli zahrnuté do prislusnych testovacich metdd, alebo medzindrodnych testovacich
metdd uznanych Komisiou za rovnocenné, sa mozno ziskaji dokazy dostatocnej vahy nato, aby viedli k zdveru, ze
laitka md alebo nemd konkrétnu nebezpecnt vlastnost.

Ak existujii dostatocne zdvazné dokazy, ze litka ma alebo nemd konkrétnu nebezpecnii vlastnost, potom:
— sa upusti od dalsicho testovania tejto vlastnosti na stavovcoch,

— mozno upustit od dalsieho testovania tejto vlastnosti, ktoré sa neuskuto¢iuje na stavovcoch.

Vo vsetkych pripadoch sa poskytne primerand a spolahlivda dokumentdcia.

Kvalitativny alebo kvantitativny vztah Struktiry a aktivity [(Q)SAR]

Vysledky, ktoré sa ziskali z platnych modelov kvalitativnych alebo kvantitativnych vztahov Struktdry a aktivity
[(Q)SAR], mozu naznacovat pritomnost alebo nepritomnost istej nebezpe¢nej vlastnosti. Namiesto testovania
mozno pouzit vysledky z (Q)SAR, ak st splnené tieto podmienky:

— vysledky st odvodené z modelu (Q)SAR, ktorého vedeckd platnost bola potvrdend,
— ldtka patrf do oblasti, v rdmci ktorej je mozné pouzit model (Q)SAR,
— vysledky sti primerané tcelu klasifikdcie, oznacovania a hodnotenia rizika a

— poskytla sa primerand a spolahlivd dokumentdcia o aplikovanej metdde.
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1.4.  Metddy in vitro
Vysledky, ktoré sa ziskali vhodnymi metédami in vitro, mézu naznacovat pritomnost urCitej nebezpecnej vlast-
nosti alebo mozu byt dolezité vzhladom na porozumenie mechanizmu, ¢o moéze byt dolezité z hladiska posu-

dzovania. V tejto stvislosti sa za ,vhodni“ povazuje metdda, ktord je dostatocne vypracovand podla medzindrodne
uzndvanych kritérif na vypracovdvanie testov.

Od tohto potvrdenia mozno upustit, ak st splnené tieto podmienky:

1. vysledky st odvodené z metddy in vitro, ktorej vedeckd platnost bola potvrdend valida¢nou $tidiou podla
medzindrodne uzndvanych zdsad validacie;

2. vysledky st primerané tcelu klasifikdcie, oznac¢ovania a hodnotenia rizika a
3. poskytla sa primerand a spolahlivd dokumenticia o aplikovanej metéde.

1.5.  Zoskupovanie latok a analogicky pristup

Létky, ktorych fyzikdlno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti st pravdepodobne podobné alebo
ktoré sa vyznacuji podobnym modelom sprévania v dosledku podobnosti Struktiry, mozno povazovat za skupinu
alebo ,kategoriu“ latok. Uplatiovanie koncepcie skupin latok si vyzaduje, aby sa ich fyzikdlno-chemické vlastnosti,
Gcinky na zdravie ludi a na Zivotné prostredie alebo osud v prostredi dali predvidat z tdajov o referen¢nej latke
(referen¢nych latkach) v rdmci skupiny pomocou interpolécie na iné ldtky v danej skupine (analogicky pristup). To
zamedzi potrebe testovat kazdu ldtku pre kazdy sledovany parameter. Podobnosti mozu byt zalozené na:

1. spolo¢nej funkénej skupine;

2. spolo¢nych prekurzoroch afalebo pravdepodobnosti spolocnych produktov rozkladu prostrednictvom fyzikal-
nych a biologickych procesov, ktorych vysledkom st chemické litky s podobnou $truktirou, alebo

3. konstantnej zmene Gc¢innosti vlastnosti v rdmci kategorie.

Ak sa uplatiiuje koncepcia skupin ldtok, latky sa klasifikuji a oznacuji na tomto zédklade.

V kazdom pripade by vysledky mali:

— byt primerané tcelu klasifikdcie, oznacovania a hodnotenia rizika,

— primerane a spolahlivo zahrnit kli¢ové parametre obsiahnuté v zodpovedajiicej testovacej metdde,

— zahrntf trvanie expozicie porovnatelné alebo dlhsie ako zodpovedajiica testovacia metéda, ak je trvanie
expozicie relevantnym parametrom, a

— mala by sa poskytovat primerand a spolahlivdi dokumentdcia o aplikovanej metéde.

2. TESTOVANIE NIE JE TECHNICKY MOZNE

Od testovania konkrétneho sledovaného parametra mozno upustit, ak je vykonanie Stidie technicky nemozné
v dosledku vlastnosti ldtky: napr. nemoZzno pouzit velmi prchavé, vysokoreaktivne alebo nestile latky, miesanie
latky s vodou moze viest k nebezpecenstvu poziaru alebo vybuchu alebo oznacenie radioaktivity ldtky, ktoré sa
v ur¢itych stadidch pozaduje, nemusi byt mozné. Vidy sa dodrziavaji usmernenia k prislunym testovacim
metddam, konkrétne v savislosti s technickymi obmedzeniami urcitej metddy.

3. TESTOVANIE NA ZAKLADE EXPOZICIE PRISPOSOBENE JEDNOTLIVYM VYROBKOM

3.1. Na zdklade Gvah o expozicii sa moze vynechat testovanie v stlade s prilohami II a III oddielmi 6 a 7.

3.2.  V kazdom pripade sa poskytne primerané odovodnenie a dokumentdcia. Odovodnenie sa zakladd na postideni
expozicie v sdlade s technickymi usmerneniami.
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PRILOHA V

TYPY BIOCIDNYCH VYROBKOV A ICH OPISY, AKO SA UVADZA V CLANKU 2 ODS. 1

Tieto typy vyrobkov nezahffiaji vyrobky, na ktoré sa vztahuji smernice uvedené v clanku 2 ods. 2 na tcely tychto
smernic.

HLAVNA SKUPINA 1: dezinfekéné prostriedky a biocidne vyrobky na vseobecné pouZitie

Tieto typy vyrobkov nezahffiaju Cistiace prostriedky, ktoré nemaji mat biocidny ucinok, vritane tekutych a praskovych
pracich a distiacich prostriedkov a podobnych vyrobkov.

Vyrobky typu 1: biocidne vyrobky na osobnd hygienu

Vyrobky tejto skupiny st biocidne vyrobky pouZzivané na ucely osobnej hygieny cloveka

Vyrobky typu 2: dezinfekéné prostriedky pre stikromnu oblast a oblast verejného zdravia a iné biocidne vyrobky
Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na dezinfekciu ovzdusia, povrchov, materidlov, zariadenia a nabytku, ktoré sa nepouZivajii na

priamy kontakt s potravinami alebo s krmivami v sikromnej a verejnej oblasti a v priemysle vratane nemocnic, ako aj
vyrobky pouzivané ako algicidy.

Medzi oblasti pouzitia patria okrem iného bazény, akvarid, vody na kipanie a iné vody; klimatizacné systémy; steny
a podlahy v zdravotnickych a inych zariadeniach; chemické toalety, odpadovd voda, nemocni¢ny odpad, poda a iné
substréty (na ihriskdch).

Vyrobky typu 3: biocidne vyrobky na veterindrnu hygienu

V tejto skupine st biocidne vyrobky, ktoré sa pouZivaji na ucely veterindrnej hygieny vritane vyrobkov pouzivanych
v priestoroch, kde sa chovajt, ustajiiuji alebo prepravujii zvieratd.

Vyrobky typu 4: dezinfekéné prostriedky pre oblast potravin a krmiv

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na dezinfekciu zariadeni, zdsobnikov, potrieb na konzumdciu, povrchov alebo potrubi

suvisiacich s vyrobou, prepravou, skladovanim alebo konzumdciou potravin, krmiv alebo ndpojov (vritane pitnej vody)
pre Tudi a zvieratd.

Vyrobky typu 5: dezinfekéné prostriedky na pitnd vodu

Vyrobky, ktoré sa pouZzivajii na dezinfekciu pitnej vody (pre Tudi a zvieratd).

HLAVNA SKUPINA 2: ochranné prostriedky
Vyrobky typu 6: ochranné prostriedky na vyrobky v plechovych obaloch

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu vyrobenych vyrobkov (inych ako potraviny alebo krmivéd) vo vnitri nddob
a ktoré potlécajii mikrobidlnu kontamindciu s cielom zabezpecit ich skladovatelnost.

Vyrobky typu 7: prostriedky na ochranu povrchov
Vyrobky pouzivané na ochranu filmov alebo ndterov potlicanim mikrobidlnej kontamindcie, aby chrdnili pociato¢né

vlastnosti povrchu materidlov alebo predmetov, ako napr. ndterov, plastov, tesniacich materidlov, adheziv na murivo,
viazacov, papiera a umeleckych diel.

Vyrobky typu 8: prostriedky na ochranu dreva
Vyrobky, ktoré sa pouZzivaji na ochranu dreva vrdtane reziva a vyrobkov z dreva pred organizmami, ktoré drevo nicia

alebo deformuju.

Tento typ vyrobkov zahrfiuje preventivne vyrobky, ako aj vyrobky na o3etrenie dreva.
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Vyrobky typu 9: ochranné prostriedky na vlikna, kozu, gumu a polymerizované materidly

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu vldknitych alebo polymerizovanych materidlov, akymi st koza, guma alebo
papier, alebo textilnych vyrobkov a koze, potli¢anim mikrobidlnej kontaminacie.

Sem patria vyrobky, ktoré potldcajii povrchové vytvdranie mikroorganizmov (napr. patogénnych alebo pach tvoriacich
mikrébov), a tym obmedzujii vytvdranie pachov alebo mu brdnia, ajalebo majii iné pouZitie.

Vyrobky typu 10: prostriedky na ochranu muriva

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu a ndpravné osetrenie muriva alebo inych stavebnych materidlov s vynimkou
dreva, potlacovanim pdsobenia mikroorganizmov a rias.

Vyrobky typu 11: ochranné prostriedky na chladiace systémy vyuzivajice kvapaliny a spracovatelské systémy

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu vody alebo inych kvapalin pouzivanych v chladiacich a spracovatelskych
systémoch, prostrednictvom ochrany proti $kodlivym organizmom, ako st mikroby, riasy a sldvky.

Vyrobky pouzivané na ochranu pitnej vody nie st zahrnuté v tomto type vyrobkov.

Vyrobky typu 12: ochranné prostriedky proti tvorbe slizu

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na predchddzanie alebo potldcanie tvorby slizu na materidloch, zariadeniach a konstrukcidch
pouzivanych v priemyselnych procesoch, napr. na dreve, celulze, pérovitych materidloch pouzivanych pri tazbe ropy.

Vyrobky typu 13: prostriedky na ochranu kvapalin na opracovanie kovov

Vyrobky, ktoré sa pouZivaji na ochranu kvapalin urcenych na opracovanie kovov potlicanim mikrobidlnej kontamindcie.

HLAVNA SKUPINA 3: ochrana proti $kodcom
Vyrobky typu 14: rodenticidy

Vyrobky, ktoré sa pouZzivaji na ochranu proti mysiam, potkanom a inym hlodavcom.

Vyrobky typu 15: avicidy

Vyrobky, ktoré sa pouZzivaji na ochranu proti vtdkom.

Vyrobky typu 16: moluskocidy

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu proti makkysom.

Vyrobky typu 17: piscicidy

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu proti rybdm; z tychto vyrobkov st vylicené vyrobky na lieCenie chordb ryb.

Vyrobky typu 18: insekticidy, akaricidy a vyrobky na ochranu proti inym ¢linkonozcom

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu proti ¢lankonozcom (napr. hmyzu, pavikom a kérovcom).

Vyrobky typu 19: repelenty a atraktanty

Vyrobky, ktoré sa pouzivajii na ochranu proti kodlivym organizmom (bezstavovcom ako napriklad blchy, stavovcom
ako napriklad vtdky) prostrednictvom ich odpudzovania alebo pritahovania vrdtane tych, ktoré sa pouzivaji na ludskd
alebo veterindrnu hygienu, ¢i uz priamo alebo nepriamo.

HLAVNA SKUPINA 4: Iné biocidne vyrobky

Vyrobky typu 20: -



C 50E[188

Uradny vestnik Eurépskej tinie

21.2.2012

Streda 22. septembra 2010

Vyrobky typu 21: vyrobky proti inkrusticii organizmov

Vyrobky, ktoré sa pouZivajii na reguldciu rastu a usadzovania inkrustaénych organizmov (mikrébov a vyssich foriem
rastlinnych a Zivo¢inych druhov) na plavidlach, materidloch alebo zariadeniach pouzivanych vo vode.

Vyrobky typu 22: tekutiny na balzamovanie a preparovanie
Vyrobky, ktoré sa pouZzivaji na asandciu a konzervéciu Iudskych alebo zvieracich mftvol alebo ich casti.

Vyrobky typu 23: ochrana proti inym stavovcom

Vyrobky, ktoré sa pouZzivaju na ochranu proti skodcom.

PRILOHA VI

SPOLOCNE ZASADY HODNOTENIA DOKUMENTACIE O BIOCIDNYCH VYROBKOCH

VYMEDZENIE POJMOV
a) Identifikdcia nebezpecenstva

Je to identifikdcia nepriaznivych acinkov, ktoré je biocidny vyrobok schopny prirodzene vyvolat.

b) Hodnotenie vztahu medzi ddvkou (koncentriciou) a odozvou (G¢inkom)
Je to odhad vztahu medzi ddvkou alebo troviiou expozicie G¢innej latky alebo vyznamnej litky v biocidnom vyrobku
a vyskytom a zdvaznostou dcinku

¢) Hodnotenie expozicie
Je to urcenie emisii, ciest a rychlosti pohybu d¢innej latky alebo vyznamnej litky v biocidnom vyrobku a jej trans-

formdcie alebo degradécie, aby sa odhadli koncentricie/ddvky, ktorym st alebo mozu byt Tudskd populdcia, zvieratd
alebo zlozky zivotného prostredia vystavené.

&

Charakterizécia rizika

Je to odhad vyskytu a zdvaznosti pravdepodobnych nepriaznivych t¢inkov na ludi, zvieratd alebo na zlozky Zivotného
prostredia sposobenych skutocnou alebo predpokladanou expoziciou tcinnej litke alebo vyznamnej litke v biocidnom
vyrobku. Charakterizdcia rizika moze zahriiovat ,odhad rizika®, t. j. kvantitativne vyjadrenie uvedenej miery pravde-
podobnosti.

e) Zivotné prostredie

Voda vritane sedimentu, ovzdusie, poda, volne Zijice druhy fauny a flory a akykolvek vzdjomny vztah medzi nimi,
ako aj akykolvek vztah k Zivym organizmom.

UvoD

1.V tejto prilohe sa ustanovuju zésady s cielom zaistit, aby vysledkom vykonanych hodnoteni a rozhodnuti prijatych
prislusnym orgdnom alebo agenttirou, pripadne Komisiou, tykajicich sa povolovania biocidneho vyrobku, pokial ide
o chemicky pripravok, bola harmonizovand vysokd troven ochrany ludi, zvierat a Zivotného prostredia v stlade
s ¢ldnkom 16 ods. 1 pism. b).

2. Aby sa zaistila vysokd a harmonizovand droven ochrany zdravia [udi a zvierat a Zivotného prostredia, identifikujii sa
akékolvek rizikd vyplyvajiice z pouzitia biocidneho vyrobku. Na urcenie prijatelnosti sa vykond hodnotenie rizika alebo
akychkolvek rizik identifikovanych pocas navrhovaného bezného pouzitia biocidneho vyrobku. Hodnotenie rizika sa
vykondva ako hodnotenie rizik spojenych s jednotlivymi relevantnymi zlozkami biocidneho vyrobku, pricom sa riadne
zohladfiujii kumulativne, kombinované a synergické tcinky.
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3. Hodnotenie rizika tcinnej latky alebo ldtok pritomnych v biocidnom vyrobku sa vyzaduje vidy. Na tcel zaradenia
ucinnej latky do prilohy I by sa toto hodnotenie uz malo vykonat. Hodnotenie rizika zahfna identifikdciu nebezpecenstva
a, ak je to vhodné, hodnotenie vzfahu medzi divkou (koncentriciou) — odozvou (ic¢inkom), hodnotenie expozicie

a charakterizdciu rizika, prifom sa riadne zohl'adfiujii kumulativne, kombinované a synergické ticinky. Ak sa nemoze
urobit kvantitativne hodnotenie rizika, robi sa kvalitativne hodnotenie.

4. Na vykonanie hodnotenia rizika sa vyzaduju tdaje. Tieto Gdaje st podrobne uvedené v prilohdch II, I, a IV
a vzhladom na rozsiahle spektrum typov vyrobkov si flexibilné podla typu vyrobku a s nim savisiacich rizik. Pozaduja
sa minimélne tie tdaje, ktoré sti potrebné na vykonanie primeraného hodnotenia rizika. Prislusné orgdny alebo agentira
by mali ndlezite zohladnit poziadavky ¢ldnkov 6 a 19 tohto nariadenia, aby sa zamedzilo duplicite predlozenych tdajov.
Minimélny stbor pozadovanych tdajov o Gcinnej litke v akomkolvek type biocidneho vyrobku je viak ten, ktory je
podrobne uvedeny v prilohe VI k nariadeniu (ES) ¢.1907/2006; tieto tdaje sa uz predlozili a hodnotili ako sticast
hodnotenia rizika pozadovaného na zaradenie dcinnej ldtky do prilohy I k tomuto nariadeniu. MoZu sa vyzadovat aj
udaje o latke vzbudzujiicej obavy pritomnej v biocidnom vyrobku.

5. Vysledky hodnotenia rizika vykonaného na Gcinnej litke a na litke vzbudzujicej obavy pritomnej v biocidnom
vyrobku sa integruju s cielom vytvorit celkové hodnotenie rizika samotného biocidneho vyrobku.

6.  Prislusné orgdny alebo agentira pri vykondvani hodnoteni a prijimani rozhodnuti tykajicich sa povolovania
biocidneho vyrobku:

a) bert do dvahy iné relevantné technické alebo vedecké informdcie, ktoré si primerane dostupné s ohladom na
vlastnosti biocidneho vyrobku, jeho zloziek, metabolitov alebo rezidui;

b) hodnotia, ak je to relevantné, odovodnenia predlozené zo strany Ziadatela v pripade neposkytnutia urcitych tdajov

7. Je zndme, Ze mnohé biocidne vyrobky predstavuji len mensie rozdiely v zloZeni, ¢o by sa malo zohladnif pri
hodnoteni dokumentdcie. Pojem ,rdmcovych zloZeni“ je tu relevantny.

8. Je zndme, Ze urcité biocidne vyrobky sa povazuji za vyrobky s nizkym rizikom. Tieto biocidne vyrobky, pokial
splnajii poziadavky tejto prilohy, sii predmetom zjednoduseného postupu, ako je podrobne uvedené v ¢lénku 16 ods. 5
tohto nariadenia.

9.  Uplatiovanie tychto spoloénych zdsad povedie k rozhodnutiu prislusnych orgdnov alebo Komisie o tom, ¢i
biocidny vyrobok moze alebo nemoze byt povoleny. Takéto povolenie moze zahriiovat obmedzenia pri pouzivani
alebo iné podmienky. V wurcitych pripadoch mozu prislusné orgdny skonstatovat, Ze na prijatie rozhodnutia
o povoleni je potrebnych viac tdajov.

10.  Ziadatelia a prislusné orgdny pocas procesu hodnotenia a rozhodovania spolupracuji, aby rychlo vyriesili
akékolvek otdzky tykajice sa poziadaviek na tidaje alebo identifikovali vo véasnom §tddiu akékolvek pozadované doda-
to¢né Stidie alebo upravili navrhované podmienky pouzivania biocidneho vyrobku alebo modifikovali jeho povahu alebo
zlozenie tak, aby sa zabezpecil tGplny stilad s poziadavkami ¢ldnku 16 a tejto prilohy. Administrativna zdtaz, hlavne pre
malé a stredné podniky (MSP), sa udriuje na potrebnom minime bez zniZenia drovne ochrany poskytnutej fudom,
zvieratdm a Zivotnému prostrediu.

11.  Rozhodnutia prislusnych orgdnov pocas procesu hodnotenia a rozhodovania musia byt zalozené na vedeckych
zdsaddch, pokial mozno uzndvanych na medzindrodnej tirovni, a musia sa pri nich vyuzit rady odbornikov.

HODNOTENIE
Vseobecné zdsady

12.  Udaje predlozené na podporu Ziadosti o povolenie biocidneho vyrobku preskiimaji prisluiné prijimajtice orgény
z hladiska ich celkovej vedeckej hodnoty. Po prijati tychto ddajov ich prislusné orgdny pouziji na vykonanie hodnotenia
rizika zaloZeného na navrhovanom pouziti biocidneho vyrobku.

13.  Hodnotenie rizika acinnej latky pritomnej v biocidnom vyrobku sa vykond vidy. Ak si navySe v biocidnom
vyrobku pritomné akékolvek latky vzbudzujice obavy, potom sa vSetky dostupné iidaje zallenia do dokumentdcie
v sivislosti s povolovanim biocidneho vyrobku pre kazdi z nich. Udaje sa vztahujii na navrhované bezné pouzitie
biocidneho vyrobku, ako aj na redlny scendr najhorsieho pripadu vratane akéhokolvek relevantného problému spojeného
s produkciou a likviddciou bud samotného biocidneho vyrobku alebo akéhokolvek materidlu nim osetreného.
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14.  Hodnotenie rizika kazdej ticinnej latky a kazdej latky vzbudzujicej obavy pritomnej v biocidnom vyrobku zahfia
identifikdciu nebezpecenstva a podla moznosti stanovenie prislusnych hladin bez pozorovaného nepriaznivého tcinku
(NOAEL). Toto hodnotenie podla potreby takisto zahffia hodnotenie vzfahu medzi divkou (koncentriciou) a odozvou
(i¢cinkom), spolu s hodnotenim expozicie a charakterizdciou rizika, priom sa riadne zohl'adfiuji kumulativne, kombi-
nované a synergické iicinky.

15.  Vysledky ziskané z porovnania expozicie pri hladinich koncentricie bez G¢inku v pripade kazdej G¢innej latky
a kazdej latky vzbudzujiicej obavy sa integruji v zdujme vypracovania celkového hodnotenia rizika biocidneho vyrobku.
Ak nie s dostupné kvantitativne vysledky, podobnym sposobom sa integruji kvalitativne vysledky.

16.  Pri hodnoteni rizika sa urcuje:
a) riziko pre ludi a zvieratd;
b) riziko pre Zivotné prostredie;

¢) opatrenia potrebné na ochranu lTudi, zvierat a vSeobecného prostredia pocas navrhovaného bezného pouzivania
biocidneho vyrobku, ako aj v redlnej situdcii najhorsieho pripadu.

17.  V urcitych pripadoch mozno skonstatovat, Ze na dokoncenie hodnotenia rizika si potrebné dalsie tdaje.
Akékolvek pozadované dodatocné tdaje musia byt minimdlne tie, ktoré s potrebné na ukoncenie takéhoto hodnotenia
rizika.

Ucinky na Tudi

18.  V hodnoteni rizika sa zohladnuji tieto mozné t¢inky vyplyvajiice z pouZivania biocidneho vyrobku a populdcie,
u ktorych je expozicia pravdepodobnd.

19.  Uvedené Gcinky vyplyvaji z vlastnosti ti¢innej litky a akejkolvek pritomnej litky vzbudzujiicej obavy. Si to:
— akatna a chronickd toxicita,

— podrazdenie,

— Zieravost,

— senzibiliz4cia,

— toxicita po opakovanej davke,

— mutagenita,

— karcinogenita,

— reprodukénd toxicita,

— neurotoxicita,

— imunotoxicita,

— akékolvek iné osobitné vlastnosti ucinnej ltky alebo latky vzbudzujiicej obavy,
— iné ucinky vyplyvajice z fyzikdlno-chemickych vlastnosti.

20. Do uvedenych populdcii patria:

— odborni pouzivatelia,

— laicki pouzivatelia,

— osoby vystavené nepriamo cez Zivotné prostredie
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21.  Identifikdcia nebezpecenstva zahffia vlastnosti a potencidlne nepriaznivé ¢inky tcinnej latky a akychkolvek ldtok
vzbudzujtcich obavy pritomnych v biocidnom vyrobku. Ak to bude mat za ndsledok klasifikdciu biocidneho vyrobku
podla poziadaviek ¢lanku 58, potom sa vyzaduje hodnotenie vztahu medzi ddvkou (koncentraciou) a odozvou (G¢inkom)
aj charakterizdcia rizika.

22.  Na zniZenie poctu pokusov na zvieratdich by malo posudzovanie Skodlivych dicinkov vidy, ak je to moZné,
vychddzat z informdcii o dcinnej lditke a existujicich informdcii o ldtkach vzbudzujiicich obavy, obsiahnutych
v biocidnom vyrobku. Na zistovanie Skodlivych ticinkov biocidneho vyrobku by sa mali uplatiiovat najmi ustanovenia
smernice 1999/45/ES alebo nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

23.  V tych pripadoch, ked sa vykonal test primerany z hladiska identifikdcie nebezpecenstva vo vztahu ku konkrét-
nemu potencidlnemu ucinku Gcinnej litky alebo ldtky vzbudzujicej obavy pritomnej v biocidnom vyrobku, ale vysledky
tohto testu neviedli ku klasifikdcii biocidneho vyrobku, potom nie je nutnd charakterizicia rizika vo vztahu k uvedenému
ucinku, pokial nie st iné opodstatnené dovody na obavy, napr. nepriaznivé environmentilne G¢inky alebo neprijatelné
rezidud.

24.  Prisludné organy uplatiiujd pri hodnoteni vztahu medzi dévkou (koncentriciou) a odozvou (G¢inkom) Gcinnej latky
alebo latky vzbudzujicej obavy pritomnej v biocidnom vyrobku body 25 az 28.

25. 'V pripade toxicity po opakovanej divke a reprodukénej toxicity sa vztah medzi ddvkou a odozvou hodnoti
u kazdej ticinnej ldtky alebo latky vzbudzujtcej obavy a podla moznosti sa ur¢i hladina bez pozorovaného nepriaznivého
ucinku (NOAEL). Ak nie je mozné urcit NOAEL, identifikuje sa najnizsia hladina pozorovaného nepriaznivého t¢inku
(LOAEL).

26.  Pre akitnu toxicitu, Zieravost a podrdzdenie obycajne nie je mozné odvodit NOAEL alebo LOAEL na zdklade
testov vykonanych v silade s poziadavkami tohto nariadenia. V pripade akiitnej toxicity sa odvodzuji hodnoty LD50
(strednd letdlna ddvka), alebo LC50 (strednd letdlna koncentracia), alebo ak sa pouzil postup fixnej ddvky, odvodzuje sa
diskrimina¢nd ddvka. Pokial ide o ostatné Gcinky, staci urcit, ¢i md G¢innd ldtka alebo ldtka vzbudzujica obavy priro-
dzent schopnost vyvolat takéto acinky pri pouzivani vyrobku.

27. V pripade mutagenity a karcinogenity sta¢i urcit, ¢i md G¢innd latka alebo litka vzbudzujica obavy prirodzent
schopnost vyvolat takéto ucinky pri pouzivani biocidneho vyrobku. Ak vSak mozno dokdzat, Ze Gcinnd latka alebo ldtka
vzbudzujica obavy identifikovand ako karcinogén nie je genotoxickd, bude vhodné stanovit N(L)OAEL, ako sa uvddza
v odseku 25.

28. Pokial ide o senzibilizdciu pokozky a respiraénd senzibilizdiciu a kym neexistuje konsenzus v stvislosti
s moznostou identifikdcie ddvky/koncentrdcie, pri ktorej sa nepriaznivé G¢inky pravdepodobne nevyskytnd u subjektu
uz senzibilizovaného na dand latku, sta¢i posudit, ¢i md G¢innd litka alebo litka vzbudzujica obavy prirodzend
schopnost sposobit takéto ucinky pri pouzivani biocidneho vyrobku.

29. Ak st dostupné tdaje o toxicite ziskané z pozorovani expozicie [udi, napr. informdcie ziskané z vyroby, z centier
pre jedy alebo epidemiologickych studii, tymto dajom sa venuje osobitnd pozornost pri hodnoteni rizika.

30.  Hodnotenie expozicie sa vykondva u kazdej Tudskej populécie (odborni pouzivatelia, laicki pouzivatelia a osoby
vystavené nepriamo cez Zivotné prostredie), u ktorej k expozicii biocidnemu vyrobku dochddza alebo ju mozno odovod-
nene predpokladat. Cielom hodnotenia je urobit kvantitativny alebo kvalitativny odhad ddvky/koncentracie kazdej dcinnej
latky alebo ldtky vzbudzujicej obavy, ktorej je alebo moze byt vystavend populdcia pri pouzivani biocidneho vyrobku.

31.  Hodnotenie expozicie sa zakladd na informdcidch v technickej dokumentacii poskytnutej v stlade s ¢lankami 6
a 19 a na akychkolvek inych relevantnych informdcidch, ktoré sa k dispozicii. Podla potreby sa osobitne zohladnuji:

— adekvitne zmerané tdaje o expozicii,
— sposob umiestiiovania vyrobku na trh,
— typ biocidneho vyrobku,

— metdda aplikdcie a aplikacnd davka,

— fyzikdlno-chemické vlastnosti vyrobku,
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— pravdepodobné expozicné vstupy a potencidl pre absorpciu,
— frekvencia a trvanie expozicie,
— typ a velkost konkrétnych vystavenych populdcii v pripade, Ze st takéto ddaje dostupné.

32. Ak st dostupné adekvitne zmerané reprezentativne tdaje o expozicii, venuje sa im pri hodnoteni expozicie
osobitnd pozornost. Ak sa na odhad hladin expozicie pouzili metddy vypoctu, pouzivajii sa primerané modely.

Charakterizacia modelov:

— pri zohladneni realistickych parametrov a predpokladov sa dd podla nich urobit ¢o najlepsi odhad vsetkych rele-
vantnych procesov,

— @ predmetom analyzy so zretelom na mozné prvky neistoty,
— st spolahlivo validované prostrednictvom merani, ktoré sa vykonali za okolnosti zodpovedajicich pouzitiu modelu,
— st v stlade s podmienkami v oblasti pouZivania.

Takisto sa zohladiuji relevantné tdaje z monitorovania litok s podobnym pouzitim a sposobom expozicie alebo
podobnymi vlastnostami.

33.  V pripadoch, ked sa pre akykolvek tcinok uvedeny v bode 19 urcila hodnota NOAEL alebo LOAEL, musi
charakterizdcia rizika obsahovat porovnanie NOAEL alebo LOAEL s hodnotenim vztahu medzi ddvkou/koncentréiciou,
ktorej bude populdcia vystavend. Ak sa nedd urcit NOAEL alebo LOAEL, musi sa urobit kvalitativne porovnanie.

Ucinky na zvieratd

34.  Prislusné organy zohladriuji rizikd pre zvieratd sposobené biocidnymi vyrobkami za pouzitia rovnakych relevant-
nych zdsad, ako sa uvddza v oddiele tykajicom sa tGcinkov na ludi.

Ucinky na Zivotné prostredie

35.  Pri hodnoteni rizika vyplyvajiceho z pouzitia biocidneho vyrobku sa zohladiuji akékolvek nepriaznivé acinky

vznikajtice v ktorejkolvek z troch zloziek Zivotného prostredia — v ovzdusi, v pode a vo vode (vritane sedimentu) — a v
biote.

36.  Identifikdcia nebezpecenstva zahffia vlastnosti a potencidlne nepriaznivé ucinky t¢innej litky a akychkolvek latok
vzbudzujicich obavy pritomnych v biocidnom vyrobku. Ak to bude mat za nésledok klasifikdciu biocidneho vyrobku na
zdklade poziadaviek tohto nariadenia, potom sa vyzaduje hodnotenie vztahu medzi ddvkou (koncentriciou) a odozvou
(4¢inkom) aj charakterizdcia rizika.

37.  V pripadoch, Ze sa vykonal test vhodny z hladiska identifikicie nebezpecenstva vo vztahu ku konkrétnemu
potencidlnemu t¢inku dcinnej latky alebo latky vzbudzujicej obavy pritomnej v biocidnom vyrobku, ale vysledky neviedli
ku Klasifikdcii biocidneho vyrobku, potom charakterizcia rizika vo vztahu k danému dcinku nie je nutnd, pokial
neexistuji iné opodstatnené doévody na obavy. Takéto dovody mozu byt odvodené z vlastnosti a Gcinkov dcinnej
latky alebo latky vzbudzujtcej obavy v biocidnom vyrobku, a to najma z:

— akychkolvek indikécii potencidlu pre bioakumuldciu,

— vlastnosti perzistencie,

— tvaru krivky toxicity k Casu v testoch ekotoxicity,

— indikdcii akychkolvek inych nepriaznivych ¢inkov na zdklade 3tadif toxicity (napriklad Klasifikdcia ako mutagén),
— udajov o ldtkach s podobnou Struktirou,

— endokrinnych dcinkov.
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38.  Hodnoti sa vztah medzi ddvkou (koncentrdciou) a odozvou (icinkom), aby sa mohla predpovedat koncentricia,
pod hladinou ktorej sa nepredpokladd vyskyt nepriaznivych t¢inkov v danej zlozke Zivotného prostredia. To sa vykondva
v pripade Gcinnej latky a akejkolvek litky vzbudzujicej obavy pritomnej v biocidnom vyrobku. Tdto koncentricia je
zndma ako predpokladand koncentrdcia bez G¢inku (PNEC). V niektorych pripadoch sa v§ak PNEC nedd stanovit a vtedy
sa musi vykonat kvalitativny odhad vztahu medzi ddvkou (koncentrdciou) a odozvou (icinkom).

39.  PNEC sa urCuje na zdklade tdajov o dcinkoch na organizmy a $tddii ekotoxicity predlozenych v silade
s poziadavkami ¢ldnku 6 a ¢ldnku 18. Vypocet sa robi pouzitim hodnotiaccho faktora na hodnoty ziskané z testov
na organizmoch, napriklad LD50 (strednd letdlna ddvka), LC50 (strednd letdlna koncentricia), EC50 (strednd Gcinnd
koncentrécia), IC50 (koncentricia sposobujiica 50 %-nt inhibiciu daného parametra, napriklad rastu), NOEL(C) [hladina
(koncentrécia) bez pozorovaného tcinku] alebo LOEL(C) [najnizsia hladina (koncentrdcia) pozorovaného dcinku].

40.  Hodnotiaci faktor je vyjadrenie stupfia neistoty pri extrapoldcii testovanych dajov z obmedzeného poctu druhov
na redlne Zivotné prostredie. Preto vo vSeobecnosti plati, Ze ¢im je viac tidajov a testy trvaja dlhsie, tym sa stupen neistoty
a hodnotiaci faktor mensie.

Specifikacie tykajtce sa hodnotiacich faktorov sa uvadzaji v technickych usmerneniach, ktoré sa na tento téel zakladajt
osobitne na tdajoch uvedenych v bode 3.3.1 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

41.  Pre kazdu zlozku zZivotného prostredia sa vykond hodnotenie expozicie s cielom predpovedat pravdepodobnt
koncentraciu kazdej acinnej latky alebo latky vzbudzujiicej obavy v biocidnom vyrobku. Tato koncentrdcia je zndma ako
predpokladand environmentilna koncentrdcia (PEC). Avsak v niektorych pripadoch nemusi byt mozné stanovit PEC
a vtedy sa musi urobit kvalitativny odhad expozicie.

42.  PEC alebo pripadny kvalitativny odhad expozicie sa musi urcit iba v pripade zloziek Zivotného prostredia,
u ktorych st zndme alebo sa daji logicky predvidat emisie, vyputstanie, zneskodfiovanie alebo distribicia vritane
akéhokolvek zodpovedajiiceho podielu materidlu osetreného biocidnymi vyrobkami.

43.  PEC alebo kvalitativny odhad expozicie sa v pripade potreby urcuje hlavne so zretelom na:

— adekvdtne zmerané tdaje o expozicii,

— sposob umiestiiovania vyrobku na trh,

— typ biocidneho vyrobku,

— metddu aplikicie a aplikacnd ddvku,

— fyzikdlno-chemické vlastnosti,

— produkty rozkladuftransformacie,

— pravdepodobné cesty do zloZiek Zivotného prostredia a potencidl pre adsorpciu/desorpciu a degradéciu,

— frekvenciu a trvanie expozicie.

44. Ak st dostupné adekvdtne zmerané reprezentativne tidaje o expozicii, venuje sa im pri hodnoteni expozicie
osobitnd pozornost. Ak sa na odhad hladin expozicie pouzili metddy vypoctu, pouzijii sa primerané modely. Charak-
teristika tychto modelov je takd, ako sa uvddza v bode 32. Ak je to vhodné, mali by sa na zdklade postidenia jednotlivych
pripadov zohladnit takisto relevantné udaje z monitorovania litok s podobnym pouzitim a spdsobom expozicie alebo
podobnymi vlastnostami.

45.  Charakterizicia rizika u kazdej danej zlozky Zivotného prostredia zahfnia podla moznosti porovnanie PEC s PNEC,
aby sa mohol odvodit pomer PEC/PNEC.
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46. Ak nie je mozné odvodit pomer PEC/PNEC, charakterizicia rizika obsahuje kvalitativne hodnotenie pravdepodob-
nosti, ze k ucinku dochddza za danych existujicich podmienok expozicie alebo k nemu dojde za ocakdvanych
podmienok expozicie.

Neprijatelné dcinky

47.  Udaje sa predkladajii prislusnym organom, ktoré ich vyhodnotia, aby zistili, & biocidny vyrobok svojim tcinkom
nesposobuje cielovym stavovcom zbytocné utrpenie a zbytocnii bolest. Sticastou tohto procesu je hodnotenie mecha-
nizmov, ktorymi sa dosahuje G¢inok, a pozorovanych G¢inkov na sprdvanie a zdravie cielovych stavovcov. V pripade, Ze
vyrobok je urCeny na usmrcovanie cielovych stavovcov, hodnoti sa as potrebny na usmrtenie cielového stavovca
a podmienky, za ktorych k tomu dojde. Tieto zistenia sii pre kaZdy povoleny biocidny vyrobok spristupnené verejnosti
na internetovej strdnke agentiiry.

48.  Prislusné organy hodnotia v relevantnych pripadoch moznost vyvoja rezistencie na G¢innd litku v biocidnom
vyrobku u cielovych organizmov.

49. Ak existuji indikdcie mozného vyskytu akychkolvek inych neprijatelnych dcinkov, prislusné orgdny hodnotia
moznost vyskytu takychto acinkov. Prikladom takéhoto neprijatelného tcinku by bola nepriaznivd odozva na upeviio-
vacie prvky a tchytky pouZité na dreve po pouziti pripravku na ochranu dreva.

Ucinnost
50.  Udaje sa predkladajii a hodnotia, aby sa overila opodstatnenost tvrdeni o ticinnosti biocidneho vyrobku. Udajmi
predlozenymi zo strany Ziadatela alebo tGdajmi, ktorymi disponuji prislusné orgny alebo agentdra, musi byt mozné

dokdzat t¢innost biocidnych vyrobkov na cielovy organizmus, ak sa pouZiji beznym sposobom v stlade s podmienkami
povolovania.

51.  Testy by sa mali vykondvat v sdlade s usmerneniami Unie, ak st dostupné a uplatnitelné. Ak je to vhodné, mozu
sa pouzit iné metédy podla uvedeného zoznamu. Ak existuji relevantné prijatelné ddaje ziskané v teréne, mozu sa
pouzit.

— ISO, CEN alebo ind $tandardnd medzindrodnd metdda

— $tandardnd ndrodnd met6da

— Standardnd priemyselnd metdda (prijatd prislusnymi orgdnmi alebo agentiirou)

— Standardnd metéda jednotlivého vyrobecu (prijatd prislusnymi orgdnmi alebo agentirou)

— dudaje o skuto¢nom vyvoji biocidneho vyrobku (prijaté prislusnymi orgdnmi alebo agentirou).

Zhrnutie

52. 'V kazdej z oblasti, kde sa vykonalo hodnotenie rizika, t. j. Gc¢inkov na lTudi, zvieratd a Zivotné prostredie,
skombinujui prislusné orgdny vysledky tykajiice sa ucinnej ldtky a vysledky tykajice sa kazdej latky vzbudzujicej obavy,
aby vypracovali celkové hodnotenie samotného biocidneho vyrobku. Mali by sa pri tom zohladnit vietky pravdepodobné
synergické ucinky ucinnej(-ych) latky(-ok) a latok vzbudzujtcich obavy v biocidnom vyrobku.

53. V pripade biocidnych vyrobkov obsahujiicich viac nez jednu wcinna litku sa skombinuji vsetky nepriaznivé
Ucinky, aby sa ziskal celkovy d¢inok samotného biocidneho vyrobku.

ROZHODOVANIE
Vseobecné zdsady

54. S vyhradou bodu 90 dospejii prislusné orgdny alebo Komisia k rozhodnutiu o povoleni pouZivania biocidneho
vyrobku na zdklade integricie rizik, ktoré predstavuje kazdd tc¢innd litka, a rizik kazdej latky vzbudzujiicej obavy
pritomnej v biocidnom vyrobku. Hodnotenie rizika sa vzfahuje na beiné pouzivanie biocidneho vyrobku spolu
s redlnym scendrom najhorSicho pripadu vrtane akéhokolvek problému spojeného so zneskodfiovanim bud samotného
biocidneho vyrobku, alebo akéhokolvek materidlu nim osetreného.
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55.  Pri rozhodovani o udeleni povolenia dospeji prislusné organy alebo Komisia pri kazdom type vyrobkov a kazdej
oblasti pouzivania biocidneho vyrobku, pre ktoré sa podala Ziadost, k jednému z tychto zdverov:

1) biocidny vyrobok nemozno povolit;

2) biocidny vyrobok mozno povolit za $pecifickych podmienok/obmedzen;

3) na prijatie rozhodnutia o povoleni je potrebnych viac ddajov.

56. Ak prislusné orgdny alebo Komisia dospeli k zdveru, Ze na prijatie rozhodnutia o povoleni st potrebné dodato¢né
informdcie alebo udaje, potom je potreba vSetkych takychto informdcii alebo tidajov odovodnend. Tieto dodatocné
informécie alebo tidaje st minimélne tie, ktoré st potrebné na vykonanie dalsicho vhodného hodnotenia rizika.

57.  Prislusné orgdny alebo Komisia udeluji povolenie len pre tie biocidne vyrobky, ktoré pri pouzivani podla
podmienok povolenia nepredstavuji neprijatelné riziko pre ludi, zvieratd alebo Zivotné prostredie, si ucinné
a obsahuji ucinné latky, ktorych pouzitie v takychto biocidnych vyrobkoch je povolené na trovni Unie.

58.  Pri udelovani povoleni ukladaji vo vhodnych pripadoch prislusné orgdny alebo Komisia podmienky alebo obme-
dzenia. Ich povaha a prisnost sa vyberd na zdklade povahy a rozsahu ocakdvanych prinosov a rizik, ktoré pravdepodobne
vzniknd pri pouzivani biocidneho vyrobku, a musi byt zodpovedajica povahe a rozsahu prinosov a rizik.

59.  Pri rozhodovani zohladiji prislusné orgdny alebo Komisia tieto faktory:

— vysledky hodnotenia rizika, najmd vztah medzi expoziciou a t¢inkom,

— povahu a zdvaznost G¢inku, pri€om sa riadne zohladfiuji kumulativne, kombinované a synergické ficinky,
— uplatnitelné opatrenia manazmentu rizika,

— oblast pouzitia biocidneho vyrobku,

— Gcinnost biocidneho vyrobku,

— fyzikdlne vlastnosti biocidneho vyrobku,

— prinosy vyplyvajice z pouzivania biocidneho vyrobku.

60.  Prislusné orgdny alebo Komisia zohladfiuji pri rozhodovani o udeleni povolenia na biocidny vyrobok stupen
neistoty v dosledku variability tdajov pouzitych v procese hodnotenia a rozhodovania.

61.  Prislusné organy alebo Komisia nariaduji sprdvne pouzivanie biocidnych vyrobkov. Sprdvne pouzivanie zahfria
aplikdciu G¢innej ddvky a podla moznosti minimalizdciu pouzivania biocidneho vyrobku.

Ucinky na Tudi

62.  Prislusné orgdny alebo Komisia nepovoluji biocidny vyrobok, ak sa v hodnoteni rizika potvrdi, ze pri predvida-
telnej aplikdcii vratane redlneho najhorsicho mozného scendra predstavuje vyrobok neprijatelné riziko pre ludi.

63.  Pri prijimani rozhodnutia o povoleni biocidneho vyrobku zohladnuji prislusné orgdny alebo Komisia mozné
ucinky na vsetky Iudské populdcie, konkrétne na odbornych pouzivatelov, laickych pouzivatelov a osoby vystavené
priamo alebo nepriamo cez Zivotné prostredie.
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64.  Prislusné organy alebo Komisia preskiimavaji vztah medzi expoziciou a G¢inkom a zohladiuji ho pri rozhodo-
vani. Pri skdmani tohto vztahu je nutné zohladnit viaceré faktory, pricom jednym z najdolezitejsich je povaha nepriaz-
nivého tc¢inku latky. Medzi tieto ucinky patri akitna toxicita, drazdivost, Zieravost, senzibilizacia, toxicita po opakovanej
ddvke, mutagenita, karcinogenita, neurotoxicita, reprodukénd toxicita spolu s fyzikdlno-chemickymi vlastnostami
a akékolvek iné nepriaznivé vlastnosti t¢innej latky alebo latky vzbudzujicej obavy.

65.  Prislusné orgdny alebo Komisia pri rozhodovani o udeleni povolenia podla moZznosti porovnévaja ziskané vysledky
s vysledkami ziskanymi pri predoslom hodnoteni rizika v pripade identického alebo podobného nepriaznivého tcinku
a rozhodujii o primeranej hranici bezpec¢nosti (HB).

66.  Primerand HB je obycajne 100, ale moze byt vyssia alebo niZsia aj v zévislosti od povahy kritického toxikolo-
gického tc¢inku.

67.  Prislusné orgdny alebo Komisia v pripade potreby ukladajii v zdujme zniZenia expozicie odbornych pouzivatelov
ako podmienku udelenia povolenia nosenie osobného ochranného vybavenia, ako st respirdtory, dychacie masky,
kombinézy, rukavice a okuliare. Takéto vybavenie musi byt pre nich lahko dostupné.

68. Ak by pre laickych pouzivatelov bolo nosenie osobného ochranného vybavenia jedinou moznou metédou
zniZenia expozicie, vyrobok sa obvykle nepovoluje.

69. Ak vztah medzi expoziciou a ti¢inkom nemdze byt zniZzeny na prijatelnd hladinu, prislusné orgdny alebo Komisia
nemozu udelit povolenie na biocidny vyrobok.

Ucinky na zvieratd

70.  Prislusné orgdny alebo Komisia nepovoluji biocidny vyrobok, ak sa pri hodnoteni rizika potvrdi, Ze pri beznom
pouzivani predstavuje biocidny vyrobok neprijatelné riziko pre necielové zvierata.

71.  Pri rozhodovani o udeleni povolenia prislusné orgdny alebo Komisia pouZivaji pri zvaZovani rizika, ktoré pred-
stavuje biocidny vyrobok pre zvieratd, tie isté relevantné kritérid, ako v oddiele tykajicom sa tcinkov na ludi.

Ucinky na Zivotné prostredie

72.  Prislusné orgdny alebo Komisia nepovoluji biocidny vyrobok, ak sa pri hodnoteni rizika potvrdi, Ze t¢innd latka
alebo akdkolvek litka vzbudzujica obavy alebo akykolvek degradacny alebo reakény produkt predstavuje neprijatelné
riziko pre ktortikolvek zlozku Zivotného prostredia, vodu (vrdtane sedimentu), podu a ovzdusie. To zahffa hodnotenie
rizika pre necielové organizmy v uvedenych zlozkach.

Pri zvazovani, ¢i dochddza k neprijatelnému riziku, prislusné organy alebo Komisia zohladnuji pred koneénym rozhod-
nutim v sdlade s bodom 90 kritérid uvedené v bodoch 75 az 85.

73.  Pri rozhodovani je zdkladnym ndstrojom pomer PEC/PNEC alebo, ak tento nie je dostupny, kvalitativny odhad.
Nélezitd pozornost sa venuje presnosti tohto pomeru vzhladom na variabilitu Gdajov pouzitych jednak pri meraniach
koncentrécie a jednak pri odhade.

Pri ur¢ovani hodnoty PEC by sa mal pouzit najvhodnejsi model s ohladom na sprévanie a osud biocidneho vyrobku
v Zivotnom prostredi.

74. Ak sa pomer PEC/PNEC v akejkolvek zlozke Zzivotného prostredia rovnd jednej alebo je mensi ako jedna,
v charakterizicii rizika sa uvedie, Ze nie st potrebné dalsie informdcie afalebo testy.

Ak je pomer PEC/PNEC vicsi nez 1, prislusné orgdny alebo Komisia rozhodnt na zdklade hodnoty tohto pomeru a inych
relevantnych faktorov, ¢i st potrebné dalsie informécie afalebo testy na vyjasnenie podozrenia alebo ¢&i st nevyhnutné
opatrenia na zniZenie rizika alebo ¢i sa vyrobok nemoze vobec povolit. Relevantné faktory na zvézenie sa tie, ktoré st
uvedené v bode 37.
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Voda

75.  Prislusné orgdny alebo Komisia nepovoluji biocidny vyrobok, ak za navrhnutych podmienok pouzivania md
predvidatelnd koncentricia acinnej ldtky alebo akejkolvek ldtky vzbudzujicej obavy alebo relevantnych metabolitov
alebo produktov rozkladu alebo reakénych produktov vo vode (alebo v jej sedimentoch) neprijatelny vplyv na necielové
druhy v prostredi vody, mora alebo usti riek, pokial sa vedecky nedokdzalo, Ze za relevantnych podmienok v teréne
nedochddza k neprijatelnému tcinku.

76.  Prislusné orgdny alebo Komisia nepovoluji biocidny vyrobok, ak za navrhnutych podmienok pouzivania pred-
vidatelnd koncentrdcia Gcinnej ldtky alebo akejkolvek latky vzbudzujiicej obavy alebo relevantnych metabolitov alebo
produktov rozkladu alebo reakénych produktov v podzemnej vode prevySuje niZsiu z tychto koncentracif:

— maximadlnu pripustnd koncentrdciu stanovend smernicou Rady 80/778/EHS z 15. jiila 1980 o kvalite vody urcenej na
ludskd spotrebu (1) alebo

— maximdlnu koncentraciu stanovent podla postupu na zaradenie ucinnej litky do prilohy I k tomuto nariadeniu na
zdklade vhodnych tdajov, najmi toxikologickych tdajov

pokial nie je vedecky dokazané, Ze za relevantnych podmienok v teréne sa neprekrocila nizsia koncentracia.

77.  Prislusné orgdny alebo Komisia nepovolia biocidny vyrobok, ak predvidatelnd koncentricia Gcinnej latky alebo
latky vzbudzujtcej obavy alebo relevantnych metabolitov alebo produktov rozkladu alebo reakénych produktov ocaké-
vand v podzemnej alebo povrchovej vode alebo v jej sedimentoch po pouziti biocidneho vyrobku za navrhnutych
podmienok pouzitia:

— presahuje v pripade, Ze povrchovd voda v alebo z oblasti plinovaného pouzitia je urCend na odber pitnej vody,
hodnoty ustanovené v

— smernici Rady 75[440/EHS zo 16. jina 1975 tykajicej sa pozadovanej kvality povrchovych vod urcenych na
odber pitnej vody v ¢lenskych statoch (2),

— smernici 80/778/EHS alebo
— md vplyv na necielové druhy, ktory sa povazuje za neprijatelny
— predstavuje riziko nedosiahnutia cielov alebo noriem stanovenych v:
— smernici 98/83/ES alebo
— smernici 2000/60/ES alebo
— smernici 2006/118/ES alebo
— smernici 2008/56/ES alebo
— smernici 2008/105/ES alebo
— medzindrodnych dohovoroch obsahujiicich doleZité zdvizky tykajiice sa ochrany morskych vod pred znecistenim.

78.  Navrhovany ndvod na pouzitie biocidneho vyrobku vritane postupov na istenie aplikacného zariadenia musia byt
také, aby sa minimalizovala pravdepodobnost ndhodnej kontamindcie vody alebo jej sedimentov.

L 229, 30.8.1980, s. 11.

1) U v.
U v L 194, 25.7.1975, s. 26.

( ES
® U.v.ES
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Poda

79.  V pripade pravdepodobného vyskytu neprijatelnej kontaminacie pody prisluiné orgény alebo Komisia nepovoluji
biocidny vyrobok, ak t¢innd ldtka alebo ldtka vzbudzujica obavy, ktort obsahuje, po pouziti biocidneho vyrobku:

— pretrvdva v pode pocas testov v teréne viac neZ jeden rok alebo

— pocas laborat6rnych testov tvori neextrahovatelné rezidud v mnozstve presahujicom 70 % povodnej davky po 100
dnoch s rychlostou mineralizdcie menSou nez 5 % za 100 dni,

— md neprijate[né dosledky alebo tcinky na necielové organizmy,

pokial nie je vedecky dokdzané, Ze za podmienok v teréne nedochddza k neprijatelnej akumuldcii v pode.

Ovzdusie

80.  Prislusné organy alebo Komisia nepovoluji biocidny vyrobok, ak existuje predvidatelnd moznost neprijatelnych
Gcinkov na ovzdusie, pokial nie je vedecky dokdzané, Ze za relevantnych podmienok v teréne nedochddza
k neprijatelnému Géinku.

Ucinky na necielové organizmy

81.  Prisluiné orgdny alebo Komisia nepovoluji biocidny vyrobok v pripade, Ze existuje logicky predvidatelnd moznost
expozicie necielovych organizmov biocidnemu vyrobku, ak pre ucinnt ldtku alebo latku vzbudzujicu obavy plati, zZe:

— hodnota PEC/PNEC je vyssia nez 1, pokial nie je v hodnoteni rizika jasne stanovené, Ze za podmienok v teréne
nedochddza k neprijatelnym tcinkom po pouziti biocidneho vyrobku v silade s navrhnutymi podmienkami pouzitia
alebo

— biokoncentra¢ny faktor (BCF) vztahujici sa na tukové tkanivo necielovych stavovcov je vacsi nez 1, pokial nie je
v hodnoteni rizika jasne stanovené, Ze za podmienok v teréne nedochddza, bud priamo alebo nepriamo,
k neprijatelnym tcinkom po pouziti vyrobku v stlade s navrhnutymi podmienkami pouzitia.

82.  Prislusné orgdny alebo Komisia nepovoluji biocidny vyrobok v pripade, Ze existuje logicky predvidatelnd moznost
expozicie vodnych organizmov vrdtane morskych organizmov a organizmov v dstiach riek biocidnemu vyrobku, ak pre
akukolvek Gcinnd latku alebo litku vzbudzujicu obavy, ktord vyrobok obsahuje, plati toto:

ohrozend Zivotaschopnost vodnych organizmov vritane morskych organizmov a organizmov v dstiach riek
biocidnym vyrobkom, ak sa pouzil v stlade s navrhnutymi podmienkami pouzitia, alebo

ktoré nie sti lahko biodegradovatelné, pokial nie je v hodnoteni rizika jasne stanovené, ze v podmienkach v teréne
nedochddza, bud priamo alebo nepriamo, k neprijatelnému Gc¢inku na Zivotaschopnost vystavenych organizmov
vritane morskych organizmov a organizmov v Ustiach riek, ak sa biocidny vyrobok pouzil podla navrhnutych
podmienok pouzitia.

83.  Prislusné orgdny alebo Komisia nepovoluji biocidny vyrobok v pripade, Ze existuje logicky predvidatelnd moznost
expozicie mikroorganizmov biocidnemu vyrobku v cistickich odpadovych vod, ak je pomer PEC/PNEC u niektorej
ucinnej latky, latky vzbudzujiicej obavy, relevantnych metabolitov alebo produktov rozkladu a reakénych produktov

alebo nepriamo, k Ziadnemu neprijatelnému dcinku na Zivotaschopnost takychto mikroorganizmov.

Neprijatelné Gcinky

84. Ak je pravdepodobné, Ze sa v biocidnom vyrobku vyvinie rezistencia na a¢innd ldtku, prislusné orgény alebo
Komisia podniknd kroky na minimalizovanie dosledkov tejto rezistencie. MozZe to znamenat modifikdciu podmienok
povolovania alebo dokonca odmietnutie akéhokolvek povolenia.
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85.  Povolenie na biocidny vyrobok ur¢eny na reguldciu stavovcov sa neudeluje, pokial
— smrt nenastdva sicasne s vyhasnutim vedomia alebo

— smrt nenastane okamzite alebo

— Zzivotne dolezité funkcie nie st redukované postupne bez priznakov zjavného utrpenia.

V pripade repelentov sa plénovany Gcinok dosahuje bez zbytocného utrpenia a bolesti cielového stavovca.

Ucinnost
86.  Prislusné organy alebo Komisia nepovoluji biocidny vyrobok, ktory nemd prijatelnt t¢innost, ked sa pouziva

v stilade s podmienkami $pecifikovanymi v navrhnutej etikete alebo s inymi podmienkami povolenia.

87.  Uroven, doslednost a trvanie ochrany, regulicie alebo iné plinované tcinky musia byt prinajmensom podobné
ucinkom, ktoré sa dosiahli u vhodnych referen¢nych vyrobkov, ak také existuji, alebo u inych prostriedkov reguldcie.
V pripade, Ze neexistuji Ziadne referenéné vyrobky, musi biocidny vyrobok poskytovat definovand droven ochrany alebo
reguldcie v oblastiach navrhovaného pouzitia. Zdvery o spravani biocidneho vyrobku musia platit pre vSetky oblasti
navrhovaného pouzitia a pre vietky oblasti v clenskom 3tite alebo pripadne v Unii s vynimkou pripadu, ked sa ma
biocidny vyrobok pouzit za Specifickych okolnosti. Prislusné organy hodnotia idaje o vztahu medzi ddvkou a odozvou
ziskané v pokusoch (ktoré musia zahfnat aj neoetrent kontrolnii vzorku) zahffiajicich nizsiu dévku, nez je odportcand,
aby sa zistilo, ¢i odportuicand ddvka predstavuje minimum potrebné na dosiahnutie pozadovaného téinku.

Zhrnutie

88.  V kazdej z oblasti, kde sa vykonalo hodnotenie rizika, t. j. G¢inkov na ludi, zvieratd a Zivotné prostredie, prislusné
orgdny alebo Komisia zluCuji ziskané zdvery, pokial ide o u¢innd litku a litky vzbudzujice obavy, aby dospeli
k celkovému zdveru v pripade biocidneho vyrobku ako takého. Malo by sa urobif aj zhrnutie posudenia tcinnosti
a neprijatelnych tcinkov.

Vysledkom je:

— zhrnutie G¢inkov biocidneho vyrobku na ludi,

— zhrnutie G¢inkov biocidneho vyrobku na zvieratd,

— zhrnutie G¢inkov biocidneho vyrobku na Zivotné prostredie,
— zhrnutie postidenia G¢innosti,

— zhrnutie neprijatelnych dcinkov.

CELKOVA INTEGRACIA ZAVEROV

89.  Prislusné orgdny alebo Komisia zlucuji jednotlivé zdvery ziskané v stuvislosti s ti¢inkami biocidneho vyrobku na tri
sektory, konkrétne na Tudi, zvieratd a Zivotné prostredie, aby dospeli k celkovému zdveru o komplexnom tcinku
biocidneho vyrobku.

90.  Predtym, ako prislusné orgdny alebo Komisia rozhodnt o povoleni biocidneho vyrobku, riadne zvazia akékolvek
relevantné neprijatelné Gcinky, tcinnost biocidneho vyrobku a prinosy jeho pouZivania.

91.  Prislusné orgdny alebo Komisia napokon rozhodnti, ¢i sa biocidny vyrobok moze alebo nemdze povolit a ¢i
povolenie bude podlichat nejakym obmedzeniam alebo podmienkam v stlade s touto prilohou a tymto nariadenim.
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PRILOHA VII ()

TABULKA ZHODY

Toto nariadenie

Smernica 98/8/ES

Clanok 1 Clanok 1 ods. 1

Clanok 2

Clanok 2 ods. Clanok 1 ods. 2

Clanok 2 ods. Clanok 1 ods. 2

Clanok 2 ods. Clanok 1 ods. 3

Clanok 2 ods. Clanok 1 ods. 4

Clanok 2 ods.

Clanok 2 ods.

Clanok 3

Clanok 3 ods. Clanok 2 ods. 1

Clanok 3 ods. Clanok 2 ods. 2

Clanok 4

Clanok 4 ods. Clanok 10 ods. 1

Clanok 4 ods. Clénok 10 ods. 3

Clanok 4 ods. Clanok 10 ods. 2

Clanok 4 ods. Clanok 10 ods. 2

Clanok 5

Clanok 6

Clanok 6 ods. Clanok 11 ods. 1 pism. a)
Clanok 6 ods. Clanok 11 ods. 1 pism. a) body i) a ii)
Clanok 6 ods.

Clanok 7

Clanok 7 ods. Clanok 11 ods. 1 pism. a)
Clanok 7 ods.

Clanok 7 ods.

Clanok 7 ods.

Clanok 7 ods.

Clanok 7 ods.

Clanok 8

Clanok 8 ods. Clanok 11 ods. 2 prvy pododsek
Clanok 8 ods. Clanok 11 ods. 2 druhy pododsek
Clanok 8 ods. Clanok 10 ods. 1 prvy pododsek
Clanok 8 ods.

Clénok 8 ods. Clanok 11 ods. 4

Clanok 8 ods. Clanok 11 ods. 3

(") Tabulka zhody zatial nebola zmenend tak, aby odrdzala poziciu Eurépskeho parlamentu. Bude sa aktualizovat po dosiahnuti dohody
medzi Eurépskym parlamentom a Radou.
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Toto nariadenie

Smernica 98/8/ES

Clanok 9

Clanok 9 ods.

Clanok 9 ods.

Cldnok 9 ods.

Cldnok 9 ods.

Clanok 9 ods.

Clanok 10
Clanok 10
Clanok 10

ods.

ods.

Clanok 10 ods. 4

Clanok 11
Clanok 11
Clanok 11
Clanok 11
Clanok 11
Clanok 11
Clanok 11

ods.
ods.
ods.
ods.
ods.

ods.

Clénok 12
Clanok 12
Clanok 12
Clénok 12
Clanok 12
Clanok 12
Clénok 12
Clanok 12

ods.
ods.
ods.
ods.
ods.
ods.

ods.

Clanok 13
Clanok 13
Clanok 13
Clanok 13

ods.
ods.

ods.

Clanok 10 ods. 4

Clénok 14

Clanok 15
Clénok 15
Clénok 15
Clénok 15
Clanok 15
Clanok 15

ods.
ods.
ods.
ods.

ods.

Clanok 3
Clanok 3
Clanok 3

ods.
ods.
ods.
ods.

ods.

N o s

Clanok 16
Clanok 16
Clanok 16
Clanok 16
Clénok 16
Clanok 16
Clanok 16

ods.
ods.
ods.
ods.
ods.

ods.

Clénok 5
Clanok 5

Clanok 5
Clénok 2

ods.

ods.

ods.

ods.

1 pism. b)

1 pism. j)
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Toto nariadenie

Smernica 98/8/ES

Clanok 17

Clanok 17 ods.
Clanok 17 ods.
Clanok 17 ods.
Clanok 17 ods.

Clanok 2 ods. 1 pism. b)

Clanok 18

Clanok 18 ods.
Clanok 18 ods.
Clanok 18 ods.
Clanok 18 ods.
Clanok 18 ods.

Clanok 33

Clanok 8 ods. 2

Clanok 8 ods. 12

Clanok 19

Clanok 19 ods.
Clanok 19 ods.

Clanok 20

Clanok 20 ods.
Clanok 20 ods.
Clanok 20 ods.

Clanok 5 ods. 3

Clanok 21

Clanok 21 ods.
Clanok 21 ods.
Clanok 21 ods.
Clanok 21 ods.
Clanok 21 ods.
Clanok 21 ods.

Clanok 10 ods. 5 bod i)

Clénok 10 ods. 5 bod iii)

Clanok 22

Clanok 22 ods.
Clanok 22 ods.

Clénok 22 ods.

Clanok 23

Clanok 23 ods.
Clanok 23 ods.
Clanok 23 ods.
Clanok 23 ods.
Clanok 23 ods.
Clanok 23 ods.

Clanok 3 ods. 3 bod i)

Clanok 24

Clanok 24 ods.
Clanok 24 ods.
Clanok 24 ods.
Clanok 24 ods.

Clanok 3 ods. 6



21.2.2012

Uradny vestnik Eurépskej tinie

C 50E[203

Streda 22. septembra 2010

Toto nariadenie

Smernica 98/8/ES

Clanok 24 ods.
Clanok 24 ods.
Clénok 24 ods.
Clanok 24 ods.

Clanok 24 ods.

Clanok 3 ods. 6

Clanok 25
Clanok 25
Clanok 25
Clanok 25
Clanok 25
Clanok 25

Clanok 25

ods.
ods.
ods.
ods.
ods.

ods.

Clanok 4 ods. 1

Clanok 4 ods. 1

Clanok 4 ods. 1

Clanok 26
Clanok 26
Clénok 26
Clanok 26

Clanok 26

ods.
ods.
ods.

ods.

Clanok 27
Clanok 27

Clanok 27

ods.

ods.

Clénok 4 ods. 4

Clanok 4 ods. 5

Clanok 28
Clénok 28
Clanok 28
Clénok 28
Clanok 28
Clanok 28
Clanok 28
Clanok 28
Clanok 28
Clénok 28

Clanok 28

ods.
ods.
ods.
ods.
ods.
ods.
ods.
ods.
ods.

ods.

10

Clanok 29
Clanok 29

Clanok 29

ods.

ods.

Clanok 4 ods. 2

Clanok 30
Clanok 30

Clanok 30

ods.

ods.

Clanok 31

Clanok 4 ods. 6

Clanok 32
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Toto nariadenie

Smernica 98/8/ES

Clanok 33
Clanok 33
Clanok 33

ods.

ods.

Clanok 34
Clanok 34
Clanok 34
Clanok 34
Clanok 34
Clanok 34

ods.
ods.
ods.
ods.

ods.

Clanok 35
Clanok 35
Cléanok 35
Clanok 35
Clanok 35
Clanok 35
Cléanok 35

ods.
ods.
ods.
ods.
ods.

ods.

Clanok 36
Clanok 36
Clénok 36
Clanok 36
Clanok 36
Clanok 36
Clanok 36
Clanok 36
Clanok 36

ods.
ods.
ods.
ods.
ods.
ods.
ods.

ods.

Clanok 37
Clanok 37
Clanok 37
Clanok 37
Clanok 37
Clanok 37
Clanok 37

ods.
ods.
ods.
ods.
ods.

ods.

Clanok 38

Clanok 38 ods. Clénok 14 ods. 1
Clanok 38 ods.

Clanok 38 ods. Clanok 14 ods. 2
Clanok 39

Clanok 39
Clanok 39
Clanok 39
Clanok 39

ods.
ods.
ods.

ods.

Clanok 7 ods. 1
Clanok 7 ods. 3
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Clanok 40 Clanok 7 ods. 2
Clanok 41 Clanok 7 ods. 5
Clanok 42
Clanok 43
Clanok 44

Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.
Clénok 44 ods.
Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.

Clanok 45

Clanok 45 ods.
Clanok 45 ods.
Clanok 45 ods.

Clénok 15 ods.
Clanok 15 ods.

Clanok 46

Clanok 46 ods.
Clanok 46 ods.
Clanok 46 ods.
Clanok 46 ods.

Clanok 17 ods.
Clanok 17 ods.
Clanok 17 ods.
Clanok 17 ods.

Clanok 47

Clanok 47 ods.
Clanok 47 ods.

Clanok 48

Clanok 48 ods.
Clanok 48 ods.
Clanok 48 ods.
Clanok 48 ods.
Clanok 48 ods.

Clanok 12 ods.

Cldnok 12 ods.

Clanok 49

Clanok 49 ods.
Clanok 49 ods.

Clanok 49 ods.
Clanok 49 ods.

Clanok 12 ods. 1 pism. ¢) bod ii) a ods. 1 pism. d) bod i)
Clanok 12 ods. 2 pism. c) body i) a i)

Clanok 50

Clanok 50 ods.
Clanok 50 ods.

Streda 22. septembra 2010
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Toto nariadenie Smernica 98/8/ES

Clanok 51
Clanok 51 ods. 1
Clanok 51 ods. 2

Clanok 52
Clanok 52 ods. 1 Clanok 13 ods. 2
Clanok 52 ods. 2
Clanok 52 ods. 3
Clanok 52 ods. 4
Clanok 52 ods. 5

Clanok 53
Clanok 53 ods. 1 Clanok 13 ods. 1
Clanok 53 ods. 2

Clanok 54
Clanok 54 ods. 1 Clanok 24
Clanok 54 ods. 2
Clanok 54 ods. 3 Clanok 24
Clanok 54 ods. 4

Clanok 55

Clanok 55 ods. 1
Clanok 55 ods. 2
Clanok 55 ods. 3 Clanok 19 ods. 1
Clénok 55 ods. 4 Clénok 19 ods. 2

Clanok 56

Clanok 56 ods. 1
Clanok 56 ods. 2
Clanok 56 ods. 3

Clanok 57
Clanok 57 ods. 1
Clanok 57 ods. 2

Clanok 58
Clénok 58 ods. 1 Clanok 20 ods. 1 a 2
Clanok 58 ods. 2 Clanok 20 ods. 3
Clanok 58 ods. 3 Clanok 20 ods. 6

Clanok 59 Cldnok 21 druhy pododsek

Clénok 60

Clanok 60 ods. 1
Clanok 60 ods. 2
Cldnok 60 ods. 3
Clanok 60 ods. 4
Clanok 60 ods. 5
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Toto nariadenie

Smernica 98/8/ES

Clanok 61
Clanok 61
Clanok 61

ods.

ods.

Clanok 62
Clanok 62
Clanok 62
Clanok 62

ods.
ods.

ods.

Clanok 22 ods.
Clanok 22 ods.

Clanok 22 ods. 1 prvy a druhy pododsek

1 treti pododsek
2

Clanok 63
Clanok 63
Clanok 63
Clénok 63

ods.
ods.

ods.

Clanok 23 prvy pododsek
Clanok 23 druhy pododsek

Clanok 64

Clanok 65
Clanok 65
Clanok 65

ods.

ods.

Clanok 66
Clanok 66
Clanok 66
Clanok 66

ods.
ods.

ods.

Clanok 67
Clanok 67
Clanok 67

ods.

ods.

Clanok 68
Clanok 68
Clanok 68

ods.

ods.

Clanok 69

Clénok 70
Clanok 70
Clanok 70
Clanok 70
Clanok 70

ods.
ods.
ods.

ods.

Clanok 25

Clanok 71
Clanok 71
Clanok 71

ods.

ods.

Clénok 26 ods.

la?2

Clanok 72
Clanok 72
Clanok 72
Clanok 72
Clanok 72
Clénok 72

ods.
ods.
ods.
ods.

ods.

Clanok 28 ods.

Clanok 28 ods.

Clénok 28 ods.
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Toto nariadenie Smernica 98/8/ES

Clanok 73

Clanky 29 a 30

Clanok 74

Clanok 75

Clanok 76

Clanok 32

Clanok 77
Clanok 77
Clanok 77
Clanok 77
Clanok 77

ods.
ods.
ods.

ods.

Clanok 16 ods. 2
Clanok 16 ods. 1

Clanok 16 ods. 3

Clanok 78
Clanok 78
Clanok 78

ods.

ods.

Clanok 79

Clénok 80
Clénok 80
Clanok 80

ods.

ods.

Clanok 81

Clanok 82
Clanok 82
Clanok 82

ods.

ods.

Clanok 83

Clanok 84

Clanok 85
Priloha I
Priloha II
Priloha 1II
Priloha IV
Priloha V

Priloha VI

Priloha 1
Prilohy 11 A, Il A a IV A

Prilohy 11 B, Il B a IV B

Priloha V

Priloha VI
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Eurépsky orgdn pre poistovnictvo a dochodkové poistenie zamestnancov ***I
P7_TA(2010)0334

Legislativne uznesenie Eurépskeho parlamentu z 22. septembra 2010 o ndvrhu nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa zriaduje Eurdpsky orgin pre poistovnictvo
a dochodkové poistenie zamestnancov (KOM(2009)0502 - C7-0168/2009 - 2009/0143(COD))

(2012/C 50 E/18)
(Riadny legislativny postup: prvé Citanie)
Eurdpsky parlament,
— so zretelom na ndvrh Komisie pre Eurdpsky parlament a Radu (KOM(2009)0502),

— so zretelom na ¢ldnok 251 ods. 2 a ¢ldnok 95 Zmluvy o ES, v sdlade s ktorymi Komisia predlozila
ndvrh Eurépskemu parlamentu (C7-0168/2009),

— so zretelom na ozndmenie Komisie Eurdspkemu parlamentu a Rade s ndzvom Dosledky nadobudnutia
platnosti Lisabonskej zmluvy na prebichajice medziinstituciondlne rozhodovacie —procesy
(KOM(2009)0665),

— so zretelom na ¢ldnok 294 ods. 3 a ¢ldnok 114 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie,
— so zretelom na stanovisko Eurdpskej centrdlnej banky z 8. janudra 2010 ('),
— so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospoddrskeho a socidlneho vyboru z 21. janudra 2010 (3,

— so zretelom na zdvizok zdstupcu Rady, vyjadreny v liste z 15. septembra 2010, schvélit poziciu
Eur6pskeho parlamentu v silade s ¢ldnkom 294 ods. 4 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie,

— so zretelom na ¢ldnok 55 rokovacieho poriadku,

— so zretelom na spravu Vyboru pre hospodirske a menové veci a stanoviskd Vyboru pre rozpocet,
Vyboru pre pravne veci a Vyboru pre tstavné veci (A7-0170/2010),

1. schvaluje nasledujiicu poziciu v prvom citani (%);
2. berie na vedomie vyhldsenia Komisie, ktoré sii uvedené v prilohe tohto uznesenia;

3. ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak md v timysle podstatne zmenit svoj ndvrh alebo ho
nahradit inym textom;

4. poveruje svojho predsedu, aby tato poziciu postipil Rade, Komisii a ndrodnym parlamentom.

() U.v. EU C 13, 20.1.2010, s. 1.
(3) Zatial' neuverejnené v tiradnom vestniku.
(}) Tato pozicia nahrddza zmeny a doplnenia prijaté 7. jala 2010 (Prijaté texty, P7_TA(2010)0273).



C 50E[210

Uradny vestnik Eurépskej tinie

21.2.2012

Streda 22. septembra 2010

P7_TC1-COD(2009)0143

Pozicia Eurdpskeho parlamentu prijatdi v prvom Citani 22. septembra 2010 na twcely prijatia

nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. ...[2010, ktorym sa zriaduje Eurépsky orgin

dohladu (Eurépsky orgin pre poistovnictvo a dochodkové poistenie zamestnancov), a ktorym sa
meni a dopliia rozhodnutie ¢. 716/2009/ES a zruSuje rozhodnutie Komisie 2009/79/ES

(KedZe bola dosiahnutd dohoda medzi Eurdpskym parlamentom a Radou, pozicia Eurdpskeho parlamentu zodpovedd
konecnému legislativnemu aktu, nariadeniu (EU) ¢. 1094/2010.)

PRILOHA

Vyhldsenia Komisie
Vyhldsenie tykajiice sa privomoci v oblasti dohladu nad dverovymi ratingovymi agentdrami a v inych oblastiach

Komisia berie na vedomie, Ze bola dosiahnutd dohoda, pokial ide o udelenie urcitych pravomoci dohladu ESMA
tykajticich sa ratingovych agentdr. Komisia sa domnieva, Ze by v budiicnosti bolo uzitocné zverit pravomoci dohladu
eurépskym orgdnom dohladu v inych oblastiach. Toto by sa mohlo tykat najma urcitych trhovych infrastruktiir. Komisia
podrobne preskiima tieto otdzky a vypracuje legislativne névrhy, ktoré uznd za vhodné.

Vyhldsenia tykajiice sa krizového riadenia a rieSenia kriz

Komisia vo svojom ozndmeni o fondoch na rieSenie dpadku bdnk z 26. mdja 2010 zdoraznila, Ze prvym vhodnym
krokom by mohol byt systém zaloZeny na harmonizovanej sieti vnitrostitnych fondov prepojenej so siborom koordi-
novanych vnitro§titnych mechanizmov krizového riadenia.

Komisia potvrdzuje, Ze na jar 2011 vypracuje legislativne ndvrhy tykajice sa tplného siboru néstrojov na predchddzanie
zlyhaniu bank a rieSenie ich tpadku. Tym sa zabezpeci, Ze orgdny verejnej moci budi schopné riesit ipadok financnych
institdcii a zdrovenl minimalizovat vplyv tohto tpadku na finanény systém, obmedzovat $kody v oblasti hospodarstva
a pouzivanie zdrojov verejného sektora.

Komisia potvrdzuje, Ze eurépske orgdny dohladu by v tychto oblastiach mali zohrdvat dolezitd dlohu a Ze preskiima,
ktoré pravomoci tykajlice sa ndstrojov na predchddzanie zlyhaniu bénk a riesenie ich dpadku by sa im mali udelit.

Tieto opatrenia st prvym krokom a preskiimaji sa v roku 2014 s ciefom prijat integrované mechanizmy EU v oblasti
krizového riadenia a dohladu a v dlhodobejSom horizonte fond EU na rieSenie tpadku.

Makroprudencidlny dohlad nad finanénym systémom a zriadenie Eurépskeho

vyboru pre systémové rizikd ***I

P7_TA(2010)0335

Legislativne uznesenie Eurépskeho parlamentu z 22. septembra 2010 o nivrhu nariadenia

Eurépskeho parlamentu a Rady o makroprudenciilnom dohlfade nad finanénym systémom na

drovni Spolocenstva a o zriadeni Eurépskeho vyboru pre systémové riziki (KOM(2009)0499 -
€7-0166/2009 — 2009/0140(COD))

(2012/C 50 E/19)

(Riadny legislativny postup: prvé Citanie)
Eurépsky parlament,

— so zretelom na ndvrh Komisie pre Eurépsky parlament a Radu (KOM(2009)0499),
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— so zretefom na ¢ldnok 251 ods. 2 a ¢ldnok 95 Zmluvy o ES, v sdlade s ktorymi Komisia predlozila
ndvrh Eurépskemu parlamentu (C7-0166/2009),

— so zretelom na ozndmenie Komisie Eurdpskemu parlamentu a Rade s ndzvom Dosledky nadobudnutia
platnosti  Lisabonskej zmluvy na prebichajice medziinstituciondlne rozhodovacie procesy
(KOM(2009)0665),

— so zretelom na ¢ldnok 294 ods. 3 a ¢ldnok 114 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie,
— so zretelom na stanovisko Eurdpskej centrdlnej banky z 26. oktobra 2009 (1),
— so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru z 22. janudra 2010 (?),

— so zretefom na zdvizok zdstupcu Rady, vyjadreny v liste z 15. septembra 2010, schvalif poziciu
Eurépskeho parlamentu v silade s ¢lankom 294 ods. 4 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie,

— so zretelom na ¢ldnok 55 rokovacieho poriadku,

— so zretelom na spridvu Vyboru pre hospoddrske a menové veci a stanoviskd Vyboru pre prévne veci
a Vyboru pre dstavné veci (A7-0168/2010),

1.  prijima nasledujiicu poziciu v prvom ¢itani (%);

2. ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak md v Gmysle podstatne zmenit svoj ndvrh alebo ho
nahradif inym textom;

3. poveruje svojho predsedu, aby tuto poziciu postipil Rade, Komisii a ndrodnym parlamentom.

() U.v. EU C 270, 11.11.2009, s. 1.
(®) Zatial neuverejnené v dradnom vestniku.
(}) Tdto pozicia nahrddza zmeny a doplnenia prijaté 7. jila 2010 (Prijaté texty, P7_TA(2010)0271).

P7_TC1-COD(2009)0140

Pozicia Eurdpskeho parlamentu prijatdi v prvom C¢itani 22. septembra 2010 na dcely prijatia

nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & ...[2010 o makroprudencidlnom dohlade
Eurdpskej iinie nad finanénym systémom a o zriadeni Eurépskeho vyboru pre systémové rizikd

(KedZe bola dosiahnutd dohoda medzi Eurdpskym parlamentom a Radou, pozicia Eurépskeho parlamentu zodpovedd
konecnému legislativnemu aktu, nariadeniu (EU) ¢ 1092/2010.)
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Privomoci Eurépskeho orginu pre bankovnictvo, Eurdépskeho orginu pre
poistovnictvo a dochodkové poistenie zamestnancov a Eurépskeho orginu pre
cenné papiere a trhy ***]

P7_TA(2010)0336

Legislativne uznesenie Eurépskeho parlamentu z 22. septembra 2010 o ndvrhu smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorou sa menia a dopliiajii smernice 98/26/ES, 2002/87|ES,
2003/6/ES, 2003/41/ES, 2003/71/ES, 2004/39/ES, 2004/109/ES, 2005/60/ES, 2006/48|ES,
2006/49[ES, a 2009/65/ES v sivislosti s privomocami Eurépskeho orginu pre bankovnictvo,
Eurépskeho orginu pre poistovnictvo a dochodkové poistenie zamestnancov a Eurdpskeho
orginu pre cenné papiere a trhy (KOM(2009)0576 — C7-0251/2009 — 2009/0161(COD))

(2012/C 50 E[20)

(Riadny legislativny postup: prvé itanie)
Eurépsky parlament,
— so zretelom na ndvrh Komisie pre Eurdpsky parlament a Radu (KOM(2009)0576),

— so zretelom na ¢ldnok 251 ods. 2, ¢ldnok 44, ¢lanok 47 ods.2 a ¢clanky 55 a 95 Zmluvy o ES, v stlade
s ktorymi Komisia predlozila ndvrh Eur6pskemu parlamentu (C7-0251/2009),

— so zretefom na ozndmenie Komisie s ndzvom Dosledky nadobudnutia platnosti Lisabonskej zmluvy na
prebiehajiice medziinstituciondlne rozhodovacie procesy (KOM(2009)0665),

— so zretelom na ¢ldnok 294 ods. 3, ¢ldnok 50, ¢ldnok 53 ods.1 a ¢lanky 62 a 114 Zmluvy o fungovani
Eurépskej tnie,

— so zretelom na stanovisko Eur6pskej centrdlnej banky z 18. marca 2010 (%),
— so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru z 18. marca 2010 (3),

— so zretelom na zdvizok zdstupcu Rady, vyjadreny v liste z 15. septembra 2010, schvélit poziciu
Eurépskeho parlamentu v sdlade s ¢ldinkom 294 ods. 4 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie,

— so zretelom na ¢ldnok 55 rokovacieho poriadku,

— so zretelom na spravu Vyboru pre hospodirske a menové veci a stanovisko Vyboru pre pravne veci
(A7-0163/2010),

1. prijima nasledujicu poziciu v prvom ¢itani (3);

2. berie na vedomie vyhldsenia Komisie, ktoré st uvedené v prilohe tohto uznesenia;

() U.v. EU C 87, 1.4.2010, s. 1.
(%) Zatial neuverejnené v tradnom vestniku.
(}) Této pozicia nahrddza zmeny a doplnenia prijaté 7. jila 2010 (Prijaté texty, P7_TA(2010)0269).
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3. ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak ma v tmysle podstatne zmenit svoj ndvrh alebo ho
nahradit inym textom;

4. poveruje svojho predsedu, aby thto poziciu postiipil Rade, Komisii a ndrodnym parlamentom.

P7_TC1-COD(2009)0161

Pozicia Eurépskeho parlamentu prijatd v prvom C¢itani 22. septembra 2010 na dcely prijatia

smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2010|...[EU, ktorou sa menia a dopliiajii smernice

98/26/ES, 2002/87|ES, 2003/6/ES, 2003/41/ES, 2003(71/ES, 2004/39[ES, 2004/109/ES, 2005/60/ES,

2006/48[ES, 2006/49/ES a 2009/65/ES v sivislosti s pravomocami Eurépskeho orginu dohladu

(Eurépskeho orgidnu pre bankovnictvo), Eurdpskeho orginu dohladu (Eurépskeho orginu pre

poistovnictvo a dochodkové poistenie zamestnancov) a Europskeho orginu dohfadu (Eurépskeho
orginu pre cenné papiere a trhy)

(KedZe bola dosiahnutd dohoda medzi Eurdpskym parlamentom a Radou, pozicia Eurépskeho parlamentu zodpovedd
konecnému. legislativnemu aktu, smernici 2010/78/EU.)

PRILOHA

Vyhldsenia Komisie
Vyhldsenie o smernici Omnibus: dprava v dosledku Lisabonskej zmluvy

Komisia v sticasnosti preskimava smernicu o trhoch s finanénymi néstrojmi a v pripade potreby navrhne jej vylepsenie.
V tejto savislosti Komisia okrem iného preskiima moznosti, ako posilnit transparentnost pred uskuto¢nenim obchodu
a po nom, vratane pravidiel a mechanizmov, ktoré sa vyzaduji na regulovanych trhoch, a vietky zmeny a doplnenia
potrebné na prisposobenie smernice Lisabonskej zmluve.

Komisia v si¢asnosti preskimava smernicu o zneuzivani trhu. V tejto stvislosti Komisia okrem iného preskima vietky
zmeny a doplnenia potrebné na prisposobenie smernice Lisabonskej zmluve.

Komisia v stcasnosti preskiimava smernicu o finanénych konglomerdtoch. V tejto stvislosti Komisia okrem iného
preskiima vSetky zmeny a doplnenia potrebné na prisposobenie smernice Lisabonskej zmluve.

Vyhldsenie tykajiice sa sihrnnej zmeny a doplneni smernice o transparentnostifvykazovani podla jednotlivych
krajin

Komisia méd v Gimysle vypracovat ozndmenie, v ktorom sa postdi realizovatelnost poziadavky na urcitych emitentov akcif,
ktorych cenné papiere si prijaté na obchodovanie na regulovanom trhu a ktor{ vypractvaju konsolidovand G¢tovnd
zdvierku, aby zverejnili ro¢nt finanént sprévu a kltcové financné informécie o svojej Cinnosti v tretich krajindch.
V ozndmeni by sa mohol urcit typ emitentov, ktorych by sa to tykalo; finan¢né informécie, ktoré by mali vyznam
pre investorov a iné zainteresované osoby, ako aj sposob, akym by sa tieto informdcie predkladali. Komisia by mohla
nélezite zohladnit pokrok, ktory sa v tejto otdzke dosiahol v rdmci Rady pre medzindrodné ctovné Standardy. Komisia
mé v Gmysle vypracovat uvedené ozndmenie do 30. septembra 2011 po konzultdcii orgdnu ESMA. V ozndmeni by sa
tiez mohla zaoberat moznym vplyvom tychto opatreni a ozndmenie by sa mohlo zohladnit pri revizii smernice
2004/109]ES.
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Eurépsky orgin pre bankovnictvo ***I
P7_TA(2010)0337
Legislativne uznesenie Eurépskeho parlamentu z 22. septembra 2010 o ndvrhu nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa zriaduje Eurépsky orgin pre bankovnictvo

(KOM(2009)0501 - C7-0169/2009 - 2009/0142(COD))

(2012/C 50 EJ21)
(Riadny legislativny postup: prvé Citanie)
Eurépsky parlament,
— so zretelom na ndvrh Komisie pre Eurépsky parlament a Radu (KOM(2009)0501),

— so zretelom na ¢ldnok 251 ods. 2 a ¢ldnok 95 Zmluvy o ES, v sdlade s ktorymi Komisia predlozila
ndvrh Eurépskemu parlamentu (C7-0169/2009),

— so zretefom na ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade s ndzvom Désledky nadobudnutia
platnosti  Lisabonskej zmluvy na prebichajice medziinstituciondlne rozhodovacie procesy
(KOM(2009)0665),

— so zretelom na ¢ldnok 294 ods. 3 a ¢ldnok 114 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie,
— so zretelom na stanovisko Eurdpskej centrdlnej banky z 8. janudra 2010 (1),
— so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodirskeho a socidlneho vyboru z 22. janudra 2010 (?),

— so zretelom na zdvidzok zdstupcu Rady, vyjadreny v liste z 15. septembra 2010, schvilit poziciu
Eurépskeho parlamentu v sdlade s ¢linkom 294 ods. 4 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie,

— so zretelom na ¢ldnok 55 rokovacieho poriadku,

— so zretelom na spravu Vyboru pre hospodarske a menové veci a stanoviskd Vyboru pre pravne veci,
Vyboru pre rozpocet a Vyboru pre tstavné veci (A7-0166/2010),

1.  prijima nasledujiicu poziciu v prvom ¢itani (3);

2. domnieva sa, Ze referencnd suma uvedend v legislativnom ndvrhu je zlucitelnd so stropom podokruhu
la viacro¢ného finan¢ného rdmca na roky 2007 — 2013 (VFR), ale rezerva zostavajtca v okruhu 1a na roky
2011 - 2013 je vel'mi obmedzend a financovanie novych ¢innosti nesmie ohrozit financovanie inych priorit
v rdmci podokruhu 1a; opitovne preto zdoraziiuje svoju vyzvu na prehodnotenie VFR, ktoré by mali
sprevadzat konkrétne ndvrhy na jeho dpravu a reviziu do konca roka 2010 prostrednictvom vyuzZitia
vetkych mechanizmov dostupnych podla Medziinstituciondlnej dohody zo 17. mdja 2006 (MID), predo-
vSetkym mechanizmov uvedenych v bodoch 21 az 23 tejto dohody, s cielom zabezpecit financovanie
Eur6pskeho dozorného orgdnu (Eurépskeho orgdnu pre bankovnictvo) bez ohrozenia financovania ostat-
nych priorit a zabezpecit zachovanie dostatocnej rezervy v podokruhu 1a;

() U.v. EU C 13, 20.1.2010, s. 1.
(%) Zatial neuverejnené v tradnom vestniku.
(}) Této pozicia nahrddza zmeny a doplnenia prijaté 7. jila 2010 (Prijaté texty, P7_TA(2010)0272).
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3. zdoraziwuje, Ze na zriadenie Eurdpskeho orgdnu dohladu (Eurépskeho organu pre bankovnictvo) by sa
mali pouzit ustanovenia bodu 47 MID; zdoéraziiuje, Ze ak sa zdkonodarny orgdn rozhodne v prospech
zriadenia tohto orgdnu, Eurdpsky parlament zaéne rokovat s druhou zlozkou rozpoctového orginu
s cielom v¢as dosiahnut dohodu o financovani tohto orgdnu v sdlade s prislusnymi ustanoveniami MID;

4. berie na vedomie vyhldsenia Komisie, ktoré st uvedené v prilohe tohto uznesenia;

5. ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak md v imysle podstatne zmenit svoj ndvrh alebo ho
nahradit inym textom;

6.  poveruje svojho predsedu, aby tito poziciu postdpil Rade, Komisii a ndrodnym parlamentom.

P7_TC1-COD(2009)0142

Pozicia Eurdpskeho parlamentu prijatdi v prvom C¢itani 22. septembra 2010 na dcely prijatia

nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & ...[2010, ktorym sa zriaduje Eurépsky orgin

dohfadu (Eurépsky orgdn pre bankovnictvo) a ktorym sa meni a dopliia rozhodnutie ¢. 716/2009/ES
a zruSuje rozhodnutie Komisie 2009/78/ES

(KedZe bola dosiahnutd dohoda medzi Eurdpskym parlamentom a Radou, pozicia Eurdpskeho parlamentu zodpovedd
konecnému. legislativnemu aktu, nariadeniu (EU) ¢. 1093/2010.)

PRILOHA

Vyhldsenia komisie

Vyhldsenie tykajice sa privomoci v oblasti dohl'adu nad tiverovymi ratingovymi agentiirami a v inych oblastiach

Komisia berie na vedomie, Ze bola dosiahnutd dohoda, pokial ide o udelenie urcitych pravomoci dohladu ESMA
tykajticich sa ratingovych agentdr. Komisia sa domnieva, Ze by v budiicnosti bolo uzitocné zverit pravomoci dohladu
eur6pskym orgdnom dohladu v inych oblastiach. Toto by sa mohlo tykat najmd urcitych trhovych infrastruktir. Komisia
podrobne preskiima tieto otdzky a vypracuje legislativne ndvrhy, ktoré uznd za vhodné.

Vyhlésenia tykajdce sa krizového riadenia a rieSenia kriz

Komisia vo svojom ozndmeni o fondoch na riesenie dpadku bank z 26. mdja 2010 zdoraznila, Ze prvym vhodnym
krokom by mohol byt systém zaloZeny na harmonizovanej sieti vndtrostitnych fondov prepojenej so siborom koordi-
novanych vnitrostitnych mechanizmov krizového riadenia.

Komisia potvrdzuje, Ze na jar 2011 vypracuje legislativne ndvrhy tykajice sa tplného siboru néstrojov na predchddzanie
zlyhaniu bdnk a rieSenie ich dpadku. Tym sa zabezpeci, Ze orgdny verejnej moci budt schopné riesit Gpadok finan¢nych
indtitdcii a zdroven minimalizovat vplyv tohto Gpadku na financny systém, obmedzovat $kody v oblasti hospodérstva
a pouzivanie zdrojov verejného sektora.

Komisia potvrdzuje, Ze eurdpske orgdny dohladu by v tychto oblastiach mali zohrdvat doleziti dlohu a Ze preskiima,
ktoré pravomoci tykajice sa nastrojov na predchddzanie zlyhaniu bank a rieSenie ich dpadku by sa im mali udelit.

Tieto opatrenia si prvym krokom a preskimaji sa v roku 2014 s cielom prijat integrované mechanizmy EU v oblasti
krizového riadenia a dohladu a v dlhodobejsom horizonte fond EU na rieSenie tpadku.
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Osobitné dlohy Eurdpskej centrilnej banky tykajice sa fungovania Eurépskeho
vyboru pre systémové rizikd *

P7_TA(2010)0338

Legislativne uznesenie Eurépskeho parlamentu z 22. septembra 2010 o ndvrhu nariadenia Rady,
ktorym sa Eurépska centrilna banka poveruje osobitnymi dlohami tykajicimi sa fungovania
Eurépskeho vyboru pre systémové rizikd (05551/2010 — C7-0014/2010 — 2009/0141(CNS))

(2012/C 50 EJ22)
(Mimoriadny legislativny postup - konzultdcia)
Eurépsky parlament,
— so zretelom na ndvrh Komisie pre Radu (KOM(2009)0500),

— so zretefom na ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade s ndzvom Désledky nadobudnutia
platnosti  Lisabonskej zmluvy na prebichajice medziinstituciondlne rozhodovacie procesy
(KOM(2009)0665),

— so zretelom na ndvrh nariadenia Rady (05551/2010),

— so zretefom na ¢ldnok 127 ods. 6 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie, v stlade s ktorym Rada
konzultovala s Eurépskym parlamentom (C7-0014/2010),

— so zretelom na ¢ldnok 55 rokovacieho poriadku,

— so zretelom na spravu Vyboru pre hospoddrske a menové veci (A7-0167/2010),

1. schvaluje ndvrh nariadenia Rady zmeneny a doplneny 7. jala 2010 (});

2. vyzyva Komisiu, aby zodpovedajico zmenila svoj navrh v sdlade s ¢lankom 293 ods. 2 Zmluvy
o fungovani Eur6pskej tinie;

3. vyzyva Radu, aby ozndmila Eurépskemu parlamentu, ak md v tmysle odchylit sa od nim schvéleného
textu;

4. 7iada Radu o opitovni konzulticiu, ak md v imysle podstatne zmenit ndvrh Komisie;

5. poveruje svojho predsedu, aby postipil tito poziciu Rade, Komisii a ndrodnym parlamentom.

(') Prijaté texty, P7_TA(2010)0275.
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Eurépsky orgdn pre cenné papiere a trhy ***I
P7_TA(2010)0339

Legislativne uznesenie Eurépskeho parlamentu z 22. septembra 2010 o ndvrhu nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa zriaduje Eurdpsky orgin pre cenné papiere a trhy
(KOM(2009)0503 — C7-0167/2009 — 2009/0144(COD))

(2012/C 50 E[23)
(Riadny legislativny postup: prvé Citanie)
Eurdpsky parlament,
— so zretelom na ndvrh Komisie pre Eurdpsky parlament a Radu (KOM(2009)0503),

— so zretelom na ¢ldnok 251 ods. 2 a ¢ldnok 95 Zmluvy o ES, v stlade s ktorymi Komisia predlozila
ndvrh Eurépskemu parlamentu (C7-0167/2009),

— so zretelom na ozndmenie Komisie Eurdpskemu parlamentu a Rade s ndzvom Dosledky nadobudnutia
platnosti  Lisabonskej zmluvy na prebichajice medziinstituciondlne rozhodovacie procesy
(KOM(2009)0665),

— so zretelom na ¢ldnok 294 ods. 3 a ¢ldnok 114 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie,
— so zretelom na stanovisko Eurdpskej centrdlnej banky z 8. janudra 2010 ('),
— so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospoddrskeho a socidlneho vyboru z 21. janudra 2010 (3,

— so zretefom na zdvizok zdstupcu Rady, vyjadreny v liste z 15. septembra 2010, schvélit poziciu
Eurépskeho parlamentu v stlade s ¢linkom 294 ods. 4 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie,

— so zretelom na ¢ldnok 55 rokovacieho poriadku,

— so zretelom na sprdvu Vyboru pre hospoddrske a menové veci a stanoviskd Vyboru pre rozpocet,
Vyboru pre pravne veci a Vyboru pre tstavné veci (A7-0169/2010),

1. prijima nasledujiicu poziciu v prvom citani (3);

2. domnieva sa, Ze referen¢nd suma uvedend v legislativnom navrhu je zlucite[na so stropom podokruhu
1a viacro¢ného finanéného rdmca na roky 2007 — 2013 (VFR), ale rezerva zostdvajtca v okruhu 1a na roky
2011 — 2013 je velmi ohranicend a financovanie novych ¢innosti nesmie ohrozit financovanie inych priorit
v rdmci podokruhu 1a; pripomina preto svoju vyzvu na prehodnotenie VFR, ktoré by sprevadzali konkrétne
navrhy na jeho dpravu a reviziu pred koncom roka 2010 prostrednictvom vyuzitia vietkych dostupnych
mechanizmov v rdmci Medziinstituciondlnej dohody zo 17. mdja 2006 medzi Eur6pskym parlamentom,
Radou a Komisiou o rozpoctovej discipline a riadnom finanénom hospodareni (*) (MID), a najma tych, ktoré
st uvedené v bodoch 21 az 23 tejto dohody, s cielom zabezpecit financovanie Eurpskeho organu dohladu
(Eurépskeho orgdnu pre cenné papiere a trhy) bez toho, aby bolo ohrozené financovanie dalsich priorit,
a zdroven zabezpecit, aby v rdmci podokruhu 1a zostala dostato¢nd rezerva;

() U.v. EU C 13, 20.1.2010, s. 1.

(%) Zatial' neuverejnené v tiradnom vestniku.

(}) Této pozicia nahrddza zmeny a doplnenia prijaté 7. jila 2010 (Prijaté texty, P7_TA(2010)0270).
() U.v. EU C 139, 14.6.2006, s. 1.
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3. zdorazfiuje, Ze na zriadenie Eurdpskeho organu dohladu (Eurépskeho orgdnu pre cenné papiere
a trhy) sa pouZiji ustanovenia bodu 47 MID; zdoraziuje, Ze ak by sa zdkonodarny orgdn rozhodol
v prospech vytvorenia Eurépskeho organu dohladu (Eurépskeho orgdnu pre cenné papiere a trhy), Eurépsky
parlament za¢ne rokovat s druhou zlozkou rozpoctového orginu s cielom vcas dosiahnut dohodu
o financovani Eurépskeho orgdnu dohladu (Eurépskeho orgdnu pre cenné papiere a trhy) v silade
s prislusnymi ustanoveniami MID;

4. berie na vedomie vyhldsenia Komisie, ktoré st uvedené v prilohe tohto uznesenia;

5. ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak md v dmysle podstatne zmenit svoj ndvrh alebo ho
nahradif inym textom;

6.  poveruje svojho predsedu, aby tito poziciu postipil Rade, Komisii a ndrodnym parlamentom.

P7_TC1-COD(2009)0144

Pozicia Eurépskeho parlamentu prijatd v prvom C¢itani 22. septembra 2010 na dcely prijatia

nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. ...[2010, ktorym sa zriaduje Eurépsky orgin

dohl'adu (Eurdépsky orgin pre cenné papiere a trhy) a ktorym sa meni a doplfia rozhodnutie
¢ 716/2009/ES a zrusuje rozhodnutie Komisie 2009/77/ES

(KedZe bola dosiahnutd dohoda medzi Eurdpskym parlamentom a Radou, pozicia Eurépskeho parlamentu zodpovedd
konecnému. legislativnemu aktu, nariadeniu (EU) ¢. 1095/2010.)

PRILOHA

Vyhlisenia Komisie
Vyhldsenie tykajiice sa privomoci v oblasti dohfadu nad tverovymi ratingovymi agentdrami a v inych oblastiach

Komisia berie na vedomie, Ze bola dosiahnutd dohoda, pokial ide o udelenie urcitych prdvomoci dohladu ESMA
tykajticich sa ratingovych agentdr. Komisia sa domnieva, Ze by v budiicnosti bolo uzitocné zverit pravomoci dohladu
eurépskym orgdnom dohladu v inych oblastiach. Toto by sa mohlo tykat najmd urcitych trhovych infrastruktir. Komisia
podrobne preskiima tieto otdzky a vypracuje legislativne ndvrhy, ktoré uznd za vhodné.

Vyhlésenia tykajice sa krizového riadenia a rieSenia kriz

Komisia vo svojom ozndmeni o fondoch na rieSenie dpadku bank z 26. mdja 2010 zdoraznila, Ze prvym vhodnym
krokom by mohol byt systém zaloZeny na harmonizovanej sieti vnitrostatnych fondov prepojenej so siborom koordi-
novanych vnitrostitnych mechanizmov krizového riadenia.

Komisia potvrdzuje, Ze na jar 2011 vypracuje legislativne navrhy tykajtce sa tplného siboru ndstrojov na predchddzanie
zlyhaniu bank a rieenie ich dpadku. Tym sa zabezpedi, Ze orgdny verejnej moci budd schopné riesit Gpadok finan¢nych
institdcii a zdrovenl minimalizovat vplyv tohto tpadku na finanény systém, obmedzovat $kody v oblasti hospodarstva
a pouzivanie zdrojov verejného sektora.

Komisia potvrdzuje, Ze eurépske orgdny dohladu by v tychto oblastiach mali zohrdvat doleziti dlohu a Ze preskiima,
ktoré pravomoci tykajlce sa ndstrojov na predchddzanie zlyhaniu bank a rieSenie ich Gpadku by sa im mali udelit.

Tieto opatrenia st prvym krokom a preskiimaji sa v roku 2014 s ciefom prijat integrované mechanizmy EU v oblasti
krizového riadenia a dohladu a v dlhodobejsom horizonte fond EU na rieSenie tpadku.
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Vysvetlivky k pouZitym symbolom

* Konzultacny postup
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1 Postup spolupréce: druhé citanie

ok Postup so stthlasom

HK] Spolurozhodovaci postup: prvé ¢itanie

R Spolurozhodovaci postup: druhé &itanie
| Spolurozhodovaci postup: tretie ¢itanie

(Volba postupu zdvisi od pravneho zdkladu, ktory navrhla Komisia)

Politické pozmetiujiice a dopliujiice ndvrhy: novy alebo nahradeny text je vyznaceny hrubou kurzivou
a vypustenia sa oznacuji symbolom |

Korekcie a technické dpravy, ktoré urobili dtvary: novy alebo nahradeny text je vyznaceny kurzivou
a vypustenia sa oznacuji symbolom ||




Predplatné na rok 2012 (bez DPH, vratane postovného)

Uradny vestnik EU, séria L + C, len tladené vydanie 22 Gradnych jazykov EU 1200 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L + C, tlaené vydanie + ro¢né DVD 22 (radnych jazykov EU 1310 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L, len tladené vydanie 22 uradnych jazykov EU 840 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L + C, mesaéné (stihrnné) DVD 22 uradnych jazykov EU 100 EUR roéne
Dodatok k uradnému vestniku (séria S), Verejné obstaravanie viacjazy¢né: 23 uradnych 200 EUR rocne
a vyberové konania, DVD, jedno vydanie za tyzden jazykov EU

Uradny vestnik EU, séria C — konkurzy jazyk(-y), v ktorom(-ych) sa 50 EUR roéne

konaju konkurzy

Uradny vestnik Eurépskej Unie, ktory vychadza vo véetkych tradnych jazykoch Eurépskej Unie, si mozno predplatit
v ktoromkolvek z 22 jazykovych zneni. Zahffa sériu L (Pravne predpisy) a C (Informacie a oznamenia).

Kazdé jazykové znenie ma samostatné predplatné.

V sulade s nariadenim Rady (ES) €. 920/2005 uverejnenym v Uradnom vestniku L 156 z 18. juna 2005
a ustanovujucim, ze inStitucie Eurdpskej unie nie su viazané povinnostou vyhotovovat vSetky pravne akty
v irskom jazyku a uverejiiovat ich v tomto jazyku, sa uradné vestniky uverejnené v irskom jazyku predavaju
osobitne.

Predplatné na dodatok k uradnému vestniku (séria S — Verejné obstaravanie a vyberové konania) zahffa vSetkych
23 uradnych jazykovych zneni na jednom viacjazyénom DVD.

Predplatitelia Uradného vestnika Eurdpskej tnie mozu ziskat na zaklade Ziadosti rézne prilohy k uradnému
vestniku. O vydani tychto priloh budu informovani prostrednictvom oznamov pre Citatelov, ktoré sa vkladaju do
Uradného vestnika Eurdpskej unie.

Predaj a predplatné

Rozliéné platené publikacie, rovnako ako aj Uradny vestnik Eurdpskej unie, si mozno predplatit a ziskat
u obchodnych distributorov. Zoznam obchodnych distributorov mozno najst na tejto internetovej adrese:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_sk.htm.

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) poskytuje priamy a bezplatny pristup k pravu Eurépskej unie. Na
stranke mozno prehliadat Uradny vestnik Eurépskej unie, ako aj zmluvy, pravne predpisy,
judikataru a navrhy pravnych aktov.

Viac sa dozviete na stranke: http://europa.eu.

Urad pre vydavanie publikécii Eurépskej nie
2985 Luxemburg
LUXEMBURSKO
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