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ZPRAVA KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU A RADE
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Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich pripravkii na trh a
jejich pouzivani v souladu s ¢l. 83 odst. 2 uvedeného natizeni
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1. UVOD A PRAVNI ZAKLAD

Pravni ramec EU pro biocidni pfipravky ma zajistit vysokou uroven ochrany zdravi lidi i
zvitat a zivotniho prostiedi a zlepSit fungovani vnitiniho trhu. Tento ramec vychazi ze
zasady, ze biocidni ptipravky lze uvadét na trh a pouzivat pouze tehdy, pokud jim piislusné
organy udé¢lily povoleni pro uvedeni na trh.

Pozadavky a postupy pro povolovani uvadéni biocidnich ptipravkii na trh a jejich
pouzivani jsou stanoveny v nafizeni (EU) &. 528/2012! (déle jen ,,nafizeni o biocidnich
ptipravcich®). Uéelem této zpravy je splnit povinnost, kterou Komisi uklada ¢l1. 83 odst. 2
nafizeni o biocidnich pfipravcich. Ustanoveni ¢l. 83 odst. 2 pozaduje, aby Komise
predlozila Evropskému parlamentu a Radé zpravu o vykonu pienesené pravomoci svéiené
Komisi nafizenim o biocidnich ptipravcich. Komise ma tuto zpravu vyhotovit nejpozdéji
devét mésicii prfed koncem pétiletého obdobi, na néz ji byla tato pfenesena pravomoc
sveéfena a které bézi ode dne 17. Cervence 2012. Pieneseni pravomoci se automaticky
prodluzuje o stejné dlouha obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti
tomuto prodlouzeni namitku nejpozdéji tfi mesice pred koncem kazdého z téchto obdobi.

Prvni zpravu o vykonu pienesené pravomoci svéfené Komisi ptijala Komise dne 11. fijna
2016 a tato zprava se tykala obdobi od 17. Gervence 2012 do 11. fijna 20162,

Druhou zpravu o vykonu ptfenesené pravomoci svéfené Komisi piijala Komise dne 27.
kvétna 2024 a tato zprava se tykala obdobi od 12. ¥{jna 2016 do 31. prosince 2023°. Tato
druhd zprava méla byt vydana do 17. fijna 2021, a byla tedy opozdéna. V daném obdobi
se Komise zaméfila zejména na piedlozeni prvni zpravy Komise Evropskému parlamentu
a Radé o provadéni nafizeni o biocidnich pfipravcich (COM(2021) 287 final) a
doprovodného pracovniho dokumentu utvard Komise*. Pfeneseni pravomoci na Komisi
bylo ze strany Evropského parlamentu nebo Rady automaticky prodlouzeno na obdobi od
17. Cervence 2022 do 17. Cervence 2027.

Aby Komise splnila své povinnosti, vydava nyni tfeti zprdvu o vykonu pienesené
pravomoci svéfené Komisi. Tato tfeti zprava se vztahuje na obdobi od 1. ledna 2024 do 1.
zati 2026, aby se predkladani zprav opét fidilo lhitami stanovenymi v natfizeni o biocidnich
piipravcich a aby byla tato zprava zaslana Evropskému parlamentu a Radé pred 17. fijnem
2026. Zprava poskytuje aktualni komplexni pfehled o opattenich pfijatych Komisi.

Ustanoveni ¢l. 83 odst. 1 nafizeni o biocidnich pfipravcich svéfuje Komisi pravomoc
pfijimat akty v pfenesené pravomoci za podminek stanovenych v uvedeném clanku s
cilem:

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavéani biocidnich
piipravki na trh a jejich pouzivani (Uf. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).
2 Zprava Komise Evropskému parlamentu a Radé o vykonu pfenesené pravomoci svéfené Komisi podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich
pripravku na trh a jejich pouzivani, COM(2016) 650 final.
3 Zprava Komise Evropskému parlamentu a Rad& o vykonu pienesené pravomoci sv&fené Komisi podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich
pripravku na trh a jejich pouzivani v souladu s ¢l. 83 odst. 2 uvedeného natizeni, COM(2024) 214 final.
4 Zprava Komise Evropskému parlamentu a Radé o provadéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 o dodavani biocidnich piipravki na trh a jejich pouzivani, COM(2021) 287 final.
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— ptizplsobit definici nanomateridlu stanovenou v nafizeni o biocidnich pfipravcich
technickému a védeckému pokroku [€l. 3 odst. 4],

— stanovit védecka kritéria pro urceni vlastnosti vyvolavajicich naruseni endokrinni
¢innosti [¢l. 5 odst. 3],

— stanovit kritéria pro urceni toho, co je odpovidajici odiivodnéni pro Gpravy pozadavki
na udaje v ptipad¢ zadosti o schvaleni ucinné latky, pokud udaje nejsou nutné vzhledem
k expozici spojené s navrhovanym zplisobem pouziti ptipravku [¢l. 6 odst. 4],

— stanovit kritéria pro vymezeni toho, kdy by expozice spojend s navrhovanymi zplisoby
pouziti pfipravku byla divodem pro upravu pozadavkl na udaje v ptipad¢ zadosti o
povoleni biocidnich piipravki [€l. 21 odst. 3],

— stanovit kritéria pro ptipady, kdy srovnavaci posouzeni biocidnich ptipravka zahrnuji
otazky, jez jsou lépe feSeny na tirovni Unie, a postupy pro takova srovnavaci posouzeni
[Cl. 23 odst. 5],

— zmeénit pfilohu I za i¢elem zatazeni ucinnych latek, které nevzbuzuji obavy [€l. 28 odst.
1],

— zménit ptilohu I za ucelem omezeni nebo zruSeni zafazeni ucinné latky, pokud je
prokazano, ze biocidni ptipravky obsahujici danou latku vzbuzuji obavy [€l. 28 odst. 3],

— ptijmout dopliujici pravidla pro obnoveni povoleni podléhajici vzijemnému uznévani
[€lanek 40],

— pfijmout zvlastni pravidla dopliujici ustanoveni nafizeni o biocidnich piipravcich v
oblasti vyzkumu a vyvoje [€l. 56 odst. 4],

— piijmout pravni akty dopliujici pravidla nafizeni o biocidnich ptipraveich pro pouzivani
registru biocidnich ptipravku [€l. 71 odst. 9],

— ptizpusobit piilohy II, III a IV védeckému a technickému pokroku [¢lanek 85],

— stanovit pravidla tykajici se pracovniho programu systematického piezkumu vSech
stavajicich u¢innych latek, ktery byl zahdjen v souladu s ¢l. 16 odst. 2 smérnice 98/8/ES°,
blize stanovit souvisejici prava a povinnosti pfisluSnych organd a ucastnikd programu a
prodlouzit trvani programu prezkumu o urc¢itou dobu [€l. 89 odst. 1].

2. VYKON PRENESENE PRAVOMOCI

V obdobi, na které se vztahuje tato zprava, piijala Komise tfi akty v pfenesené pravomoci
za ucelem splnéni povinnosti stanovenych nafizenim o biocidnich ptipravcich a doplnéni
nebo zmény nékterych jinych nez podstatnych prvki natizeni o biocidnich ptipravcich. V
obdobi od 1. ledna 2024 do 17. fijna 2026 byly piijaty tyto akty:

5 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tinora 1998 o uvadéni biocidnich ptipravki
na trh (UF. vést. L 123, 24.4.1998. s. 13).
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2.1 Naiizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2024/1290¢

Toto nafizeni v pfenesené pravomoci bylo piijato na zaklad¢ ¢l. 28 odst. 1 nafizeni o
biocidnich ptipravcich, které stanovi: ,,Komisi je sverena pravomoc prijimat akty v
prenesené pravomoci v souladu s clankem 83, jimiz se méni priloha I, a to po obdrzeni
stanoviska agentury, za ucelem zarazeni ucinnych latek, pokud je prokdzano, zZe nevzbuzuji
obavy ve smyslu odstavce 2 tohoto clanku®.

Komise pfijala nafizeni v prenesené pravomoci (EU) 2024/1290 s cilem zaradit dusik
vyrabény z okolniho vzduchu do piilohy I nafizeni o biocidnich ptipravcich. Jelikoz je
dusik jiz zatazen do ptilohy IV natizeni (ES) & 1907/20067, byla tato latka zatazena do
kategorie 2 pfilohy I nafizeni o biocidnich piipravcich (,,Latky zatazené¢ do ptilohy IV
natizeni (ES) ¢. 1907/2006%). Podminkou zafazeni je, aby zadosti o povoleni pfipravku
obsahovaly ditkazy o tom, Ze je zabranéno expozici uzivateli a Siroké vefejnosti hypoxické
atmosféie a ze jsou v piipad¢ potieby pfijata vhodna opatieni.

Expertni skupina Komise slozena ze zastupcii ptisluSnych organti pro biocidni pfipravky
(dale jen ,expertni skupina pro biocidni ptipravky*, E03125%) plnila Glohu expertni
skupiny v souladu s pouzitelnymi interinstitucionalnimi ujednanimi. V této souvislosti byl
navrh nafizeni v pfenesené pravomoci projednan na zasedanich expertni skupiny pro
biocidni ptipravky ve dnech 28.-29. zati 2023 a 7.-8. prosince 2023. Aktualizované
navrhy nafizeni v pfenesené pravomoci byly zvefejnény pred kazdym z téchto zasedani.
Komise pfijala nafizeni v pfenesené pravomoci dne 29. unora 2024 a oznamila je
Evropskému parlamentu a Radg. Zadny z obou organii nevyslovil proti nafizeni v
pfenesené pravomoci namitky ve lhiité dvou mésicii stanovené v €l. 83 odst. 5 nafizeni o
biocidnich ptipravcich. Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2024/1290 bylo vyhlaseno
v Utednim véstniku dne 6. kvétna 2024 a vstoupilo v platnost dne 26. kvétna 2024.

2.2 Nafizeni Komise v pFenesené pravomoci (EU) 2024/1398°

Toto nafizeni v pfenesené pravomoci bylo pfijato v souladu s ¢l. 89 odst. 1 druhym
pododstavcem nafizeni o biocidnich ptipravcich, ktery stanovi: ,,V zavislosti na pokroku
pracovniho programu je Komisi svérena pravomoc prijimat akty v prenesené pravomoci v

souladu s clankem 83, pokud jde o prodlouzeni trvani pracovniho programu o urcitou
dobu.*

Komise piijala nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2024/1398 s cilem prodlouZit trvani
pracovniho programu systematického prezkumu vSech stavajicich ucinnych latek
pouzivanych v biocidnich pfipravcich. Natizeni (EU) €. 528/2012 stanovi pokracovani

6 Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2024/1290 ze dne 29. tinora 2024, kterym se méni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 za tcelem zatrazeni dusiku vyrabéného z okolniho vzduchu
jako ¢inné latky do ptilohy I uvedeného nafizeni (Uf. vést. L, 2024/1290, 6.5.2024).

7 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o
zmén¢ smérnice 1999/45/ES a o zruSeni natizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94,
smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES.

8 https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=en&groupld=3125&fromMembers=true&memberType=4&memberld=52888

% Natfizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2024/1398 ze dne 14. biezna 2024, kterym se méni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012, pokud jde o dal$i prodlouzeni doby trvani pracovniho
programu systematického piezkumu vsech stivajicich biocidnich G¢innych latek (Ut. vést. L, 2024/1398,

22.5.2024).
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programu piezkumu stavajicich biocidnich uc¢innych latek, ktery byl zahajen podle
smérnice 98/8/ES, a ptivodné pozadovalo jeho dokonceni do 31. prosince 2024. Pti
provadéni programu vSak dochéazelo ke znaénym prodlevam, jak Komise uvedla ve své
zpravé o provadéni nafizeni o biocidnich piipravcich ze dne 7. Gervna 2021'°. Kvili témto
prodlevam nemohl byt program piezkumu dokoncen do konce roku 2024. Natizenim v
prenesené pravomoci (EU) 2024/1398 bylo proto trvani pracovniho programu prodlouzeno
do 31. prosince 2030.

Navrh nafizeni v pfenesené pravomoci byl konzultovan s expertni skupinou pro biocidni
ptipravky na zasedanich ve dnech 28.-29. zati 2023 a 7.-8. prosince 2023. Navrh nafizeni
v pfenesené pravomoci byl zvefejnén pred zaseddnim v prosinci 2023.

Komise pfiijala nafizeni v pienesené pravomoci dne 14. bfezna 2024 a ozndmila je
Evropskému parlamentu a Radé. Zadny z obou organti nevyslovil proti nafizeni v
pfenesené pravomoci namitky ve lhiité¢ dvou mésict stanovené v ¢l. 83 odst. 5 nafizeni o
biocidnich pfipravcich. Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2024/1398 bylo vyhlaseno
v Utednim véstniku dne 22. kvétna 2024 a vstoupilo v platnost dne 11. &ervna 2024.

2.3 Nafizeni Komise v pFenesené pravomoci (EU) 2026/447"

Toto nafizeni v pienesené pravomoci bylo pfijato na zakladé ¢l. 28 odst. 1 nafizeni o
biocidnich pfipravcich, které stanovi: ,,Komisi je sverena pravomoc prijimat akty v
prenesené pravomoci v souladu s clankem 83, jimiz se meni priloha I, a to po obdrzeni
stanoviska agentury, za ucelem zarazeni ucinnych latek, pokud je prokdzano, Ze nevzbuzuji
obavy ve smyslu odstavce 2 tohoto ¢lanku.

Komise pfijala nafizeni v pienesené pravomoci 2026/447 s cilem zménit omezeni pouZiti
ucinné latky oxid uhlicity, kterd je zafazena do kategorie 6 v pfiloze I natfizeni (EU) ¢.
528/2012. Oxid uhlicity byl do kategorie 6 v pfiloze I natizeni o biocidnich ptipravcich
zafazen s omezenim na pouZiti v plynovych nadobach se zachytnym zafizenim
uzpusobenych k okamzitému pouziti. V ndvaznosti na zadost o zménu tohoto omezeni
piedlozenou v souladu s ¢l. 3 odst. 1 provadéciho naiizeni (EU) ¢&. 88/2014!2 vydala
Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) dne 10. za#i 2025 stanovisko'?, v némz
dospéla k zavéru, ze stdvajici omezeni by mélo byt upraveno. Timto nafizenim v pfenesené
pravomoci se proto méni piiloha I nafizeni (EU) ¢. 528/2012, pokud jde o omezeni
vztahujici se na oxid uhlicity.

Névrh nafizeni v pfenesené pravomoci byl konzultovan s expertni skupinou pro biocidni
pfipravky na zasedanich ve dnech 11.-12. prosince 2025 a 19.-20. bfezna 2026.
Aktualizované navrhy nafizeni v pfenesené pravomoci byly zvetejnény pred kazdym z
téchto zasedani. Komise pfijala nafizeni v pfenesené pravomoci dne 27. tnora 2026 a

10 7prava Komise Evropskému parlamentu a Radé o provadéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 o dodavani biocidnich piipravku na trh a jejich pouzivani, COM(2021) 287 final.

11 Natizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2026/447 ze dne 27. tinora 2026, kterym se méni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012. pokud jde o omezeni pouziti tu¢inné latky oxid uhli¢ity
zafazené do kategorie 6 v piiloze I uvedeného nafizeni (Ut. vést. L, 30.7.2026).

12 Provéadéci naiizeni Komise (EU) &. 88/2014 ze dne 31. ledna 2014, kterym se stanovi postup pro zménu
prilohy I natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 o dodavani biocidnich ptipravki na trh
a jejich pouzivani (Ut. vést. L 32, 1.2.2014).

13 Stanovisko Vyboru pro biocidni piipravky ke zméné& zafazeni u¢inné latky oxid uhli¢ity v kategorii 6

v priloze I; ECHA/BPC/491/2025; pfijato dne 10. zafi 2025.
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oznamila je Evropskému parlamentu a Radé. Zadny z obou organii nevyslovil proti
nafizeni v pfenesené pravomoci namitky ve lhité¢ dvou mésict stanovené v ¢l. 83 odst. 5
nafizeni o biocidnich ptipravcich. Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2026/447 bylo
vyhlageno v Utednim véstniku dne 30. Eervence 2026 a vstoupilo v platnost dne 19. srpna
2026.

3. Dalsi preneseni pravomoci

Komise dosud nevyuzila pfenesené pravomoci stanovené v nékterych oblastech uvedenych
v oddile I této zpravy (tj. pravomoci uvedené v ¢l. 3 odst. 4, Cl. 6 odst. 4, ¢l. 21 odst. 3, Cl.
23 odst. 5, €l. 28 odst. 3, €l. 56 odst. 4 a ¢l. 71 odst. 9 nafizeni o biocidnich piipravcich),
ale mtize tak uc€init v budoucnu, pokud se to pii provadéni nafizeni o biocidnich pfipravcich
ukaze jako nezbytné.

ZAVER

V obdobi, na které se vztahuje tato zprava, vykonala Komise pienesené¢ pravomoci
stanovené nafizenim o biocidnich ptipravcich ve tiech pripadech v souladu se svéfenymi
pravomocemi.

Provadéni nafizeni o biocidnich piipravcich pokracuje a stale dochazi k technickému a
védeckému pokroku. Proto mlize byt v budoucnu nezbytné, aby Komise ptijala dalsi akty
v pfenesené pravomoci, a zajistila tak aktualnost tohoto pravniho ramce.
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