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SMERNICE KOMISE 2012/43/EU
ze dne 26. listopadu 2012,

kterou se méni nékterd zdhlavi v pfiloze I smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES
ze dne 16. tnora 1998 o uvddéni biocidnich pfipravkd na
trth ('), a zejména na ¢l. 11 odst. 4 a ¢l 16 odst. 2 uvedené
smérnice,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Nafizeni Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne 4. prosince
2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho programu
uvedeného v ¢l. 16 odst. 2 smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich pfipravkd
na trh (%) stanovi podrobnd pravidla pro hodnoceni exis-
tujicich dcinnych ldtek. Cl. 15 odst. 2 nafizeni stanovi
vzdjemnd hodnoceni odborniky z ¢lenskych statt pred-
tim, nez Komise rozhodne o zafazeni do piilohy L

(20 Podle ¢l. 10 odst. 2 bodu i) smérnice 98/8/ES zafazeni
G¢inné latky do pfilohy I, mize byt p¥ipadné podminéno
pozadavky na minimalni stupen Cistoty a povahu a maxi-
mélni obsah urcitych nedistot.

(3) O prvnim zafazeni do piilohy I bylo rozhodnuto ve
smérnici Komise 2006/140/ES ze dne 20. prosince
2006, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/8/ES za tcelem zafazeni uc¢inné latky sulfuryl-
fluorid do piilohy I uvedené smérnice (}). V uvedené
smérnici byla definovana zahlavi piflohy I smérnice
98/8/ES. Mezi tato zdhlavi pati{ i ,Minimdlni distota
ucinné latky v biocidnim pFipravku pfi uvedeni na trh*

(4)  V souvislosti se vzdjemnymi hodnocenimi podle ¢l. 15
odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1451/2007 vypracovali odbornici
z Clenskych statd metodu pro stanoveni podobnosti
chemickych sloucenin a profili nebezpeénosti zndmou
jako ,technickd rovnocennost” latek vyhovujicich stejné
definici, ale vyrabénych z riiznych zdroji nebo riznymi
vyrobnimi postupy. Pro toto stanoveni je stupeil Cistoty

(1) UF. vest. L 123, 24.4.1998, s. 1.
() Ut vest. L 325, 11.12.2007, s. 3.
() UK. vést. L 414, 30.12.2006, s. 78.

pouze jednim z rozhodujicich faktorii. Kromé toho nizsi
Cistota G¢inné latky nemusi nutné znamenat zhorSeni
jejiho profilu nebezpecnosti.

Je proto vhodné nahradit stdvajici odkaz na minimalni
distotu v zdhlavich piilohy I smérnice 98/8/ES odkazem
na minimélni stupefi Cistoty G¢inné litky pouzité pro
hodnoceni provedené v souladu s ¢lankem 11 smérnice
a uvést, Ze v piipravku uvedeném na trh muiZze mit
Gc¢innd latka odlisnou distotu, jestlize bylo prokdzano,
7e je technicky rovnocennd s hodnocenou latkou.

Prvni fadek piilohy I smérnice 98/8/ES stanoveny smér-
nici  2006/140/ES obsahuje rovnéz zdhlavi ,Lhata
k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3 (s vyjimkou pFipravka
obsahujicich vice nez jednu déinnou latku, pro néz
budou lhity dosazeni v souladu s ¢l. 16 odst. 3 stano-
veny v poslednich rozhodnutich o zafazeni, pokud jde
o jejich acinné latky)“.

Podle ¢l. 4 odst. 1 smérnice 98/8/ES md clensky stdt,
ktery obdrzi zddost o vzdjemné uzndni existujictho povo-
leni, lhatu 120 dnd, aby piipravek povolil prostiednic-
tvim vzdjemného uzndvini. Jestlize viak bylo prvni povo-
leni pfipravku udéleno méné nez 120 dni pred lhatou
k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3 smérnice pro uvedeny
piipravek, clensky stdt, ktery obdrzi uplnou Zzddost
o vzajemné uznani uvedeného povoleni, nemtize dodrzet
lhdtu k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3 smérnice,
jestlize vyuzije lhiitu 120 dnt stanovenou ¢l. 4 odst. 1
smérnice, i kdyZ dplnd Zddost o vzdjemné uzndni byla
podana neprodlené po udéleni prvniho povoleni.

U piipravkd, pro které je prvni povoleni udéleno pozdéji
nez za 120 dnt pted ptivodni Ihiitou k dosazeni souladu
s ¢l 16 odst. 3 smérnice 98/8/ES, je proto vhodné
prodlouzit lhitu ¢lenského stitu pro dosazeni souladu
s ¢l. 16 odst. 3 smérnice vzdjemnym uzndnim prvniho
povoleni na 120 dnd po piedlozeni Gplné zddosti
o vzdjemné uzndni za predpokladu, ze dplnd Zddost
o vzdjemné uzndn{ byla pfeddna do 60 dnt od udéleni
prvniho povoleni.

Kromé toho v situaci, kdy ¢lensky stdt navrhuje ve lhtité
k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3 smérnice 98/8/ES
stanoveni{ odchylky ze vzdjemného uzndvini povoleni
v souladu s ¢l. 4 odst. 4 smérnice, mtze dojit k tomu,
7e splnéni pozadavka ¢l. 16 odst. 3 smérnice danym
¢lenskym stitem nebude mozné a bude zaviset na datu
pfijeti rozhodnut{ Komise o uvedené zdlezitosti v souladu
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s ¢l. 4 odst. 4 druhym pododstavcem smérnice. V tako-
vych piipadech by tudiz méla byt lhiita pozastavena do
piiméfené doby po pfijeti rozhodnuti Komise.

(10) U piipravkd, u kterych jeden nebo vice ¢lenskych statt
navrhlo odchylku ze vzdjemného uznavini v souladu
s ¢l. 4 odst. 4 smérnice 98/8[ES, je proto vhodné
prodlouzit lhitu ¢lenského stitu pro dosazeni souladu
s ¢l. 16 odst. 3 smérnice vzdjemnym uzndnim prvniho
povoleni na tficet dnti po pfijeti rozhodnuti Komise.

(11)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni p¥ipravky,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1
Piiloha I smérnice 98/8/ES se méni v souladu s piilohou této
smérnice.

Cldnek 2

1.  Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a sprdvni piedpisy
nezbytné pro dosazen{ souladu s touto smérnici nejpozdéji do
dne 31. bfezna 2013. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stéty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich predpist, které piijmou v oblasti ptisobnosti
této smeérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhléseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statdm.

V Bruselu dne 26. listopadu 2012.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



V piiloze I smérnice 98/8/ES prvni fadek, ktery obsahuje zdhlavi vSech polozek, zni takto:

PRILOHA

,Cislo

Obecny
nazev

Nézev podle IUPAC
identifikacni cisla

Minimdlni stupen Cistoty G¢inné
latky ()

Datum zafazeni

Lhiita k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3, jestlize se
nepouzije jedna z vyjimek uvedenych v pozndmce
pod ¢arou k tomuto zdhlavi (**).

Datum skonéeni
platnosti zafazen{

Typ piipravku

Zvl&stni ustanoveni (***)

(*) Cistota uvedend v tomto sloupci je minimdlni stupen Cistoty Gcinné ldtky, kterd byla pouzita pro hodnoceni provedené v souladu s ¢lankem 11. Ucinnd ldtka v pifpravku uvedeném na trh maze mit stejnou nebo odlisnou cistotu,

jestlize bylo prokdzdno, Ze je technicky rovnocennd s hodnocenou litkou.
(**) Pro pripravky obsahujici vice nez jednu tG¢innou latku, na kterou se vztahuje ¢l. 16 odst. 2, je lhitou k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3 lhita jeho posledni Gcinné latky, kterd md byt zafazena do této piilohy. U piipravki, pro které

bylo prvni povoleni udéleno pozdéji nez 120 dnti pfed lhiitou k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3 a byla poddna tplnd zddost o vzdjemné uzndni v souladu s ¢l. 4 odst. 1 do 60 dnii od udéleni prvniho povoleni, se lhiita k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3 vzhledem k uvedené zddosti prodluzuje na 120 dnii po datu obdrzeni Gplné zddosti o vzdjemné uzndni. Pro piipravky, u nichz ¢lensky stdt navrhl stanoveni odchylky ze vzdjemného uzndvani v souladu s ¢l. 4
odst. 4 se lhita k dosazeni souladu s ¢l. 16 odst. 3 prodluzuje na tficet dnti po datu rozhodnuti Komise piijatého v souladu s ¢l. 4 odst. 4 druhym pododstavcem.

(***) Obsah a zdvéry hodnoticich zprdv k provadéni spole¢nych zdsad pfilohy VI jsou k dispozici na internetové strince Komise: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm.*
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