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Jozefa Kochana a po rozpravé

schvaluje stanovisko, které je ptilohou tohoto usneseni.
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Piiloha k usneseni ¢. 478

DOKUMENT 11063/09

Navrh narizeni Evropského parlamentu a Rady o uvadéni biocidnich
pripravki na trh a jejich pouzivani

KOM(2009) 267 v kone¢ném znéni, kéd Rady 11063/09
Interinstitucionalni spis 2009/0076/COD

¢ Pravni zaklad:
Clanek 95 Smlouvy ES.

e Datum zaslani Radé EU:
12.6.2009

¢ Datum zaslani Poslanecké snémovné prostiednictvim VEZ:
19. 6. 2009

e Datum projednani ve VEZ:
25.6.2009 (1. kolo)

* Procedura:
Spolurozhodovani.

¢ Predbéiné stanovisko vlady (dle § 109a odst. 1 jednaciho Fadu PS):
Datované dnem 8. 7. 2009, doruc¢ené do vyboru pro evropské zalezitosti dne 7. 9. 2009
prostiednictvim systému ISAP.

¢ Hodnoceni z hlediska principu subsidiarity:
Navrh je v souladu s principem subsidiarity.

¢ QOdivodnéni a predmét:
Projednavany Néavrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady ze dne 12. ¢ervna 2009,
KOM (2009) 267, o uvadéni biocidnich pfipravkli na trh a jejich pouzivani ma za cil
zlepSeni stavajicitho pravniho ramce upravujiciho problematiku biocidnich piipravki.
Zminovanym radmcem je v souc¢asné dob¢ platna smérnice o uvadeéni biocidnich ptipravkl
na trh', ktera je do ¢eského pravniho pofadku transponovana prosttednictvim zakona
¢. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich ptipravkil a u€innych latek na trh.

! Smémice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tinora 1998 o uvadéni biocidnich pfipravka na
trh.



Hlavnim cilem revize piivodni smérnice je odstranéni jejich slabych mist, ktera vyplynula
po osmi letech jejiho pouzivani. Diiraz je kladen na to, aby revizi nebyla sniZzena uroven
ochrany zivotniho prostiedi, lidského zdravi a zdravi zvitat.

Obsah a dopad:

Navrh nafizeni obsahuje zmény, které maji pfispét k odstranéni problematickych mist
nachazejicich se ve stdvajicim pravnim rdmci. Jedna se zejména o:

® zjednoduseni pravidel pro ochranu udaji;

® zabranéni zdvojovani studii o obratlovcich prostiednictvim povinného sdileni udaji;

® zvySeni harmonizace systému poplatkii v ¢lenskych statech;

® stanoveni pravidel pro paralelni obchod s biocidnimi pfipravky;

® zahrnuti do plisobnosti nafizeni pfedmétli a materiald oSetfenych biocidnimi pfipravky.
Navrh natizeni je rozdélen do 14 kapitol, jez jsou tvofeny 85 ¢lanky.

Prvni kapitola je vénovéna oblasti plisobnosti navrhovaného nafizeni a definicim
jednotlivych zakladnich pojmi. V porovnani se stavajici smérnici je mozné konstatovat,
ze pocet definovanych pojmu je rozsifen napiiklad o pojmy jako ,,0Setfeny material* nebo
»predmét”. Nové je plisobnost rozSifena na biocidy v materidlech, jez mohou pfijit do
kontaktu s potravinami.

Druhéd kapitola se vénuje zatfazeni ucinné latky do piilohy I, jez obsahuje seznam
ucinnych latek s pozadavky pro zaclenéni do biocidnich pfipravk. Navrh nafizeni
upravuje podminky zatfazeni do pfedmétné ptilohy, kritéria vylouceni z ni, pozadavky na
udaje zadosti, jakoz i jeji predkladani a schvalovani, resp. hodnoceni. Ve tfeti kapitole jsou
nasledn¢ upraveny podminky obnovy a ptfezkumu zafazeni a¢inné latky.

Obecné zasady povolovani biocidnich piipravki jsou upraveny v kapitole IV. Ta
konkrétn€ upravuje uvadéni téchto piipravki na trh a jejich pouzivani. Podle této upravy
nesmi byt zadny biocidni ptipravek uveden na trh ani pouzivan, pokud pro néj nebylo
vydano povoleni podle navrhovaného nafizeni (¢l. 15 odst. 1). K tomu, aby byl ptipravek
povolen, je potiteba, aby spliioval podminky uvedené v ¢l. 16 projednavaného natizeni.
V této kapitole jsou rovnéz upravena kritéria pro biocidni ptipravky s nizkym rizikem.

Samostatnd kapitola je vénovadna vnitrostatnimu povolovani biocidnich piipravka
(kapitola V). Tato kapitola celkové a podrobné upravuje proces piedkladani, hodnoceni

a schvalovani zadosti. Vytvaii se tim harmonizovany postup pro povolovani biocidnich
pripravka, jenz v soucasné dob¢ témeét neexistuje. Navrh stanovuje ¢asovy limit jednoho
mesice, do kterého musi vnitrostatni organ zadost schvalit v ptipad¢€, Ze spliiuje urcené
pozadavky (Cl. 22 odst. 1). Pfijimajici organ rozhodne o této zadosti do dvanacti mésict
od schvaleni zadosti (Cl. 23 odst. 1).

Sesta kapitola se tyka upravy postupu pro vzajemné uznavani, na jehoz zakladé drzitel
jednoho vnitrostatniho povoleni udéleného ptisluSnym organem mtize pozadat

o vnitrostatni povoleni v jiném ¢lenském staté. Navrh natizeni upravuje také moznost, kdy
zadatel usiluje o ziskani vnitrostatniho povoleni ve vice nez jednom CcClenském staté
soub&zné (¢l. 28).



Névrh nafizeni v kapitole VII upravuje moznost povolovani biocidnich ptipravkd na
urovni Spolecenstvi. Timto se zavadi jednotny centralizovany systém pro udélovani
povoleni, na jehoz zakladé¢ bude moci byt biocidni pitipravek uveden na trh a bude
povoleno jeho pouzivani na celém tzemi Spolecenstvi nebo na ¢asti tohoto izemi (Cl. 3
odst. 1 pism. m)). Toto povoleni zaklada ve vSech ¢lenskych statech stejné prava

a povinnosti, jako povoleni vydané odpovédnym orgdnem nékterého Clenského statu.
Muze byt udéleno pouze biocidnim piipravkiim obsahujicim jednu nebo vice novych
ucinnych latek nebo piipravkiim s nizkym rizikem (¢l. 33 odst. 1). Navrh obsahuje
nezbytna procesni a organizacni opatfeni pro udéleni tohoto povoleni, jako naptiklad
proceduru ptredkladani, schvalovani a hodnoceni zadosti. Technické a védecké ukoly
spojené s timto centralizovanym systémem bude vykondvat Evropska agentura pro
chemické latky. V ramci této kapitoly jsou rovnéz upravena pravidla pro paralelni obchod
(¢l. 44), jejichz cilem je usnadnéni pohybu biocidnich pfipravkil v ramci uzemi EU. Na
zéklad¢ tohoto ustanoveni se bude na biocidni piipravek, ktery je povolen v jednom
Clenském state, vztahovat jednodussi spravni postup v ptipadé podani zadosti o povoleni
v jiném Clenském state.

Nasledujici kapitola upravuje moznost zruSeni, pfezkumu a zmeény povoleni, a to
v ptipadé, Ze drzitel povoleni ziské informace tykajici se povoleného biocidniho piipravku
nebo ucinné latky v ném obsazené, jez by mohly ovlivnit toto povoleni.

Kapitola X je vénovana oSetienym piedmétim nebo materialim. V soucasné dobé je
mozné na oSetfeni pfedmétu v EU pouzit pouze piipravek, ktery je za timto ucelem
v ramci EU povolen. V piipadé, ze je predmét oSetien mimo EU, neexistuje v soucasnosti
moznost kontroly nad latkou, jiz byl oSetfen, coz mlze predstavovat riziko pro lidské
zdravi nebo pro zivotni prostfedi. Problémem miize byt také diskriminace primyslu EU,
v disledku ¢ehoz by mohlo dojit k pfesunu vyroby mimo EU, a to z divodu moznosti
pouziti piipravki, jez jsou v ramci EU zakézany. Navrhované natizeni v ¢l. 47 tesi tento
problém, protoze obsahuje Upravu, jez povoluje uvedeni na trh pouze pro ty oSetiené
materidly nebo predméty, jez byly oSetieny biocidnim piipravkem povolenym ve
Spolecenstvi nebo alespont v jednom clenském staté. Takto oSetiené materidly nebo
predméty musi byt oznaceny stanovenymi informacemi, jako je naptiklad nazev uc¢inné
latky pouzité k oSetfeni pfedmétu nebo materidli nebo v nich obsazené, piipadné jeji
biocidni vlastnosti nebo ¢islo povoleni. Cilem této oznacovaci povinnosti je informovat
spotiebitele o oSetieni pfedmétu biocidnim ptipravkem a upozornit piislusné organy/celni
organy v Clenském stat€¢ na moznost vykonani kontroly. Tato povinnost se bude vztahovat
na vSechny vyrobce, tedy i na ty mimo EU.

Jedenactd kapitola upravuje systém ochrany udaju a jejich sdileni, jenz je v ndvrhu
zjednodusen, avSak bez toho, aby doSlo k omezeni nabytych prav podle soucasné¢ho
rdmce. Nové bude ochrana poskytovana také pro udaje predlozené po zarazeni GCinné
latky do ptilohy I, coz je dilezité predevSim v pribéhu povolovaciho procesu ptipravku.
Dulezitd uprava je obsazena v ¢l. 51 a ¢l. 52, jenz se zaobiraji povinnym sdilenim
informaci, pficemz poskytovani studii o obratlovcich se stava za pfiméienou nahradu
povinnym, a to z diivodu usetfeni nékladii a zivotd zvirat.

Kapitola XII se vénuje problematice informaci a komunikace a mimo jiné obsahuje taktéz
ustanoveni upravujici divérnost dokumentt, jenz jsou uchovavany Evropskou agenturou
pro chemické latky (¢l. 55). Navrhovana uprava je oproti stavajicimu rdmci mirné



pozménénd, a to z divodu sbliZeni s ustanovenimi obsazenymi v tzv. nafizeni REACH®.
Cilem této zmény je usnadnéni pouziti tohoto ustanoveni Evropskou agenturou pro
chemické latky, jez vykonava tkoly ji svéfené v obou dotcenych pravnich predpisech.

Samostatna kapitola je vénovana Evropské agentufe pro chemické latky, v jejimz ramci
bude ziizen Vybor pro biocidni ptfipravky (¢l. 65). Ten bude odpovédny za zalezitosti
souvisejici s koordinaci organizacnich a technickych ukoli ohledné zatazeni ucinnych
latek do ptilohy I.

V posledni kapitole se nachdzeji zavérecna ustanoveni ohledné poplatki a plateb
ptislusnych organii v jednotlivych clenskych statech, Stalého vyboru pro biocidni
piipravky, jenz je v dané oblasti ndpomocen Komisi, pfizpisobeni védeckému

a technickému pokroku a ochranné dolozky.

Navrhované nafizeni upravuje problematiku, na kterou se jiz v soucasné dobé vztahuje
komunitarni uprava v podobé smérnice. Vyhodou pfepracovani smérnice na nafizeni je
absence povinnosti implementace a zdruka harmonizovanéjSiho provadéni pravniho
ramce.

¢ Piedpokladany harmonogram projednavani v organech EU:
Navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady ze dne 12. ¢ervna 2009, KOM (2009) 267,
o uvadéni biocidnich pfipravki na trh a jejich pouzivani je zafazen na program Rady
Evropské unie pro otazky zivotni prostiedi, jez se bude konat dne 22. prosince 2009.
K navrhu by méla probéhnout politicka debata.

V Evropském parlamentu byl navrh nafizeni pfidélen Vyboru pro zivotni prostiedi,
vefejné zdravi a bezpecnost potravin a k jeho projednani by mélo dojit 6. dubna 2010.
V plénu Evropského parlamentu by mél byt tento névrh projednan piedbézné 5. kvétna
2010.

Stanovisko viddy CR:

Vlada CR souhlasi s vét§inou navrhii obsaZenych v navrhu natizeni. Vyhrady viak ma
k pfesunu nékterych kompetenci na Evropskou agenturu pro chemické latky. V této otazce
bude CR prosazovat, aby jednotlivé staty mohly odmitnout povoleni biocidniho piipravku
v ptipad¢, Ze k tomu budou mit zdvazné divody z pohledu ochrany zdravi nebo zivotniho
prostiedi.

o Zavér:
Vybor pro evropské zalezitosti

1.bere na védomi  Navrh nafizeni o uvddéni biocidnich ptipravkil na trh a jejich
pouzivani;

2.zada vladu, abyho informovala o dalsim priabehu projednavani této problematiky.

? Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek.



Monika Haskova v. r. Jozef Kochan v.r. Jan Bauer v. r.
ovéiovatelka vyboru zpravodaj vyboru mistoptedseda vybor
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