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Tento dokument slouzi pouze k informacnim uceliim. Nepredjima konecné rozhodnuti Komise o tom, zda tato iniciativa bude
pokracovat, ani o jejim konecném obsahu. VSechny prvky iniciativy popsané v tomto dokumentu, véetné harmonogramu, se
mohou zmeénit.



https://health.ec.europa.eu/biocides/overview_cs

A. Politické souvislosti, ucel a rozsah hodnoceni

Politické souvislosti

Nafizeni (EU) &. 528/2012 o dodavani biocidnich pfipravkGl na trh a jejich pouzivani (nafizeni o
biocidnich pfipravcich) stanovi pravidla pro dodavani biocidnich pfipravkil a pfedméti oSetfenych
témito pfipravky na trh a jejich pouzivani. Biocidni pfipravky se pouzivaji k regulaci nezadoucich
organismu, které poskozuji zdravi lidi nebo zvifat nebo maji negativni dopad na Zivotni prostfedi nebo
poskozuji materialy nebo lidské &innosti. Patfi sem $kadci (hmyz, krysy nebo mysSi) a mikroorganismy
(bakterie, viry, plisné). Cilem nafizeni o biocidnich pfipravcich je zlepsit fungovani jednotného trhu EU
s biocidnimi pfipravky a zaroven zajistit vysokou uroven ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho
prostiedi.

Pravidla plati od 1. zafi 2013. Nafizeni o biocidnich pfipravcich zachovava dvoufazovy pfistup, ktery
byl zaveden jiZz v pfedchozi upravé (smérnice 98/8/ES). Tento pfistup spoCiva jednak ve schvalovani
ucinnych latek a jednak v povolovani biocidnich pfipravkd obsahujicich tyto ucinné latky. Nafizeni o
biocidnich pfipravcich zachovava dalSi hlavni zasady uvedené smérnice a zaroven zavadi néktera
nova ustanoveni.

V Cervnu 2021 pfijala Komise zpravu o provadéni narizeni (EU) €. 528/2012 podle ¢l. 65 odst. 4
narizeni o biocidnich pfipravcich. Zjistila nékolik problému, které brani fadnému fungovani pravidel,
zejména trvajici znacna zpozdéni v procesech schvalovani ucinnych latek i povolovani pfipravkd. Ve
zpravé rovnéz poukazala na omezené inovace v oblasti novych biocidnich u€innych latek. Oznamila,
ze v roce 2025 probéhne hodnoceni nafizeni o biocidnich pfipravcich, aby se posoudilo, zda sou€asna
pravidla odpovidaji svému ucelu.

Uéel a rozsah

Hodnoceni posoudi, jak nafizeni o biocidnich pfipravcich, véetné aktl v pfenesené pravomoci a
provadécich aktl, plni své cile a zda odpovida stavajicim a novym potfebam. Provazanost nafizeni o
biocidnich pfipravcich s dalSimi relevantnimi pravnimi pfedpisy, jako jsou napf. nafizeni (ES) €.
1907/2006 (nafizeni REACH), nafizeni (ES) €. 1272/2008 (nafizeni CLP), nafizeni (ES) €. 1107/2009
(nafizeni o pfipravcich na ochranu rostlin), nafizeni (ES) & 1935/2004 (nafizeni o materidlech
uréenych pro styk s potravinami).

Hodnoceni zahrnuje 12 let provadeéni (od zafi 2013 do 1. zafi 2025) ve vSech Clenskych statech EU a v
Norsku, na Islandu, v Lichtenstejnsku a Svycarsku.

V souladu s pokyny pro zlepSovani pravni upravy bude ucelnost tohoto pravniho predpisu posuzovana
podle péti hodnoticich kritérii.

Hodnoceni bude zkoumat ucinnost nafizeni pfi zlepSovani fungovani jednotného trhu EU a zajistovani
vysoké urovné ochrany lidského zdravi, zdravi zvifat a zZivotniho prostfedi. Zjisti také pfipadné
neocekavané nebo nezamyslené ucinky, které mohly nastat.

Posuzovana bude rovnéz ucelnost nafizeni, v€etné nakladu na jeho provadéni pro Clenské staty a
podniky, dosazené pfinosy, a zda tyto pfinosy pfevazuji nad naklady. Budou prozkoumany potencialni
neefektivita a moznosti zjednoduSeni a snizeni administrativnich nakladu.

V ramci hodnoceni bude posouzen vyznam nafizeni pro uspokojovani sou¢asnych i vznikajicich potfeb
a jeho soudrznost s ostatnimi odvétvovymi pravnimi piedpisy a opatfenimi, vCetné toho, zda jsou
pravidla nafizeni o biocidnich pfipravcich sama o sobé konzistentni.

Hodnoceni bude zkoumat pfidanou hodnotu nafizeni pro EU a urci, zda pfineslo vysledky, kterych by
Clenské staty samy nedosahly, a zda cile nafizeni stale vyZaduji opatfeni na urovni EU.

Zjisténi budou podkladem pro pfipadnou revizi nafizeni, ktera bude podpofena posouzenim dopadu.

B. Zlepsovani pravni upravy

Konzultaéni strategie

Konzultace ma za cil shromazdit faktické podklady a nazory Siroké Skaly zu€astnénych stran, aby
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mohla poskytnout relevantni informace o ucelnosti nafizeni. Komise planuje vyuzit nasledujici
konzulta¢ni nastroje a procesy.

e Tato vyzva k predlozeni faktickych podkladd bude zvefejnéna spolu se zahajenim vefejné
konzultace, ktera bude trvat 12 tydn( a bude probihat na internetovych strankach Komise
Podélte se o svuUj nazor ve Ctvrtém Ctvrtleti roku 2025. Vyzva bude zvefejnéna ve vSech
ufednich jazycich EU, aby se k ni mohla vyjadfit vefejnost a zu€astnéné strany. Pfispévky je
mozné podavat v kterémkoli z 24 ufednich jazyka EU.

e Béhem procesu hodnoceni budou provadény cilené konzultace. Budou se tykat nékterych
zUcCastnénych stran, véetné prislusnych organu ¢lenskych statl, spolecnosti (véetné malych a
stfednich podnikl, protoze mnoho spolecnosti v tomto odvétvi jsou malé a stfedni podniky),
Evropské agentury pro chemické latky (ECHA) a organizaci obCanské spole¢nosti. Budou
provadény formou dotaznikd, rozhovor( a workshopd.

Komise bude podporovat uCast na vefejné konzultaci tim, Ze ji oznami na svych internetovych
strankach tykajicich se nafizeni o biocidnich pfipravcich a na kanalech socialnich médii, jakoz i na
pravidelnych setkanich se zucastnénymi stranami. Osm tydn( po ukonéeni bude na strankach
tykajicich se konzultace zvefejnéna vécna souhrnna zprava.

V prubéhu hodnoceni budou zohlednény vSechny pfispévky zu€astnénych stran a shrnuty v souhrnné
zpravé pripojené k hodnoceni, ktera bude mit podobu pracovniho dokumentu Utvard Komise.

Pro¢ se konzultace kona?

Cilem konzultace je shromazdit faktické podklady od vSech zucCastnénych stran, kterych se nafizeni o
biocidnich pfipravcich tyka, aby bylo mozné provést hloubkové hodnoceni ucelnosti nafizeni v souladu
s hodnoticimi kritérii Komise. Zu€astnéné strany a vefejnost budou mit pfilezitost podélit se o své
nazory na fungovani nafizeni. Konzultace tak pfispéje ke shromazdéni faktickych podkladd,
transparentnosti a odpovédnosti procesu hodnoceni.

Cilova skupina

Hlavnimi uréenymi zuCastnénymi stranami jsou pfislusné vnitrostatni organy c&lenskych staty,
spole¢nosti, poradenské firmy, primyslové asociace (na urovni EU i na vnitrostatni arovni), Evropska
agentura pro chemickeé latky (ECHA), nevladni organizace a vefejnost.

Sbér udaju a metodika

Hodnoceni bude vychazet z kvalitativnich a kvantitativnich udaju a zprav, které jsou jiz k dispozici.

e Zpravy o provadéni vyhotovené v souladu s ¢lankem 18 (o udrzitelném pouzivani), €l. 42 odst. 3 (o
povoleni Unie), €l. 65 odst. 3 a 4 nafizeni o biocidnich pfipravcich (o provadéni nafizeni).

e Pravidelné zpravy predkladané Komisi v expertni skupiné prislusnych organu pro biocidni pfipravky
0 zpozdénich programu pfezkumu a postupl povolovani pfipravku, jakoz i doplfujici informace
poskytované Evropskou agenturou pro chemické latky.

e Prehledova zprava zjiStovacich misi, které v €lenskych statech provedlo Generalni feditelstvi pro
zdravi a bezpecnost potravin Evropské komise (2019).

e Zpravy z projektl prosazovani nafizeni o biocidnich pfipravcich.

e R0zné studie provedené v prub&hu provadéni nafizeni o biocidnich pfipravcich, jako napf. o
poplatcich placenych Evropské agenture pro chemické latky (2016).

e Predchozi posouzeni dopadu, které doprovazelo navrh narizeni o biocidnich pfipravcich (2009).

Cinnost Komise se bude opirat o studii provedenou externim dodavatelem. Studie se bude zabyvat
stavajicimi informacemi a shromazdovat dalSi poznatky a faktické podklady, mimo jiné prostfednictvim
cilenych konzultaci a rozhovor. V ramci moznosti budou uréeny a posouzeny naklady a pfinosy
nafizeni o biocidnich pfipravcich, a to i za u€elem pfipadného snizeni zatéze. Pokud nebude mozné
provést kvantifikaci, budou pouzity kvalitativni udaje.
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