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SMERNICE

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2009/107/ES
ze dne 16. zafi 2009,

kterou se méni smérnice 98/8/ES o uvidéni biocidnich pfipravka na trh, pokud jde o prodlouZeni

nékterych lhat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spoledenstvi,
a zejména na Clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise,

S

ohledem na

stanovisko  Evropského  hospodafského

a socidlntho vyboru (1),

po konzultaci s Vyborem region,

v souladu s postupem podle ¢lanku 251 Smlouvy (),

vzhledem k témto davodim:

Ustanoveni ¢l. 16 odst. 1 smérnice 98/8/ES () stanovi
piechodné obdobi deseti let ode dne 14. kvétna 2000,
tedy ode dne vstupu uvedené smérnice v platnost, béhem
kterého mohou c¢lenské stity naddle pouzivat svd wvnit-
rostatni pravidla nebo praxi uvadéni biocidnich pfipravka
na trh, a zejména mohou povolovat uvedeni na trh
biocidnich piipravka obsahujicich dc¢inné latky, které
nejsou zafazeny na pozitivni seznam v uvedené smérnici,
tedy v jejich piilohdch I, IA nebo IB.

Ustanoveni ¢l. 16 odst. 2 smérnice 98/8/ES stanovi dese-
tilety pracovni program zacinajici rovnéz ode dne
14. kvétna 2000, béhem kterého maji byt vsechny

(") Uf. vést. C 182, 4.8.2009, s. 75.
(3 Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 24. biezna 2009 (dosud

nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
27. cervence 2009.

() Uf. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.

uc¢inné latky obsazené v biocidnich pfipravcich, které
byly na trhu pfed timto dnem, systematicky pfezkou-
mény, a pokud se zjisti, Ze jsou piijatelné z hlediska
zdravi lidi, zvifat a Zivotniho prostfedi, maji byt zafazeny
na pozitivni seznam v uvedené smérnici.

Ustanoveni ¢l. 12 odst. 1 pism. ¢) bodu i) a odst. 2 pism.
¢) bodu i) smérnice 98/8/ES upravuji ochranu vsech
informaci prfedanych pro jeji tcely po dobu deseti let
rovnéz ode dne 14. kvétna 2000, pokud nebylo
v konkrétnim clenském stdté poskytnuto obdobi kratsi;
v tom piipadé plati na jeho tzemi toto krat3i obdobi.
Tato ochrana se tykd pouze informaci pfedanych na
podporu  zafazeni dc¢innych  litek  pouZivanych
v biocidnich pfipravcich, které byly na trhu pfed dnem
vstupu smérnice 98/8/ES v platnost (,stdvajici“ Gcinné
latky), na pozitivni seznam ve smérnici 98/8/ES.

Jakmile byla stdvajici G¢innd litka vyhodnocena
a zafazena na pozitivni seznam ve smérnici 98/8/ES,
tth s touto latkou se povazuje za harmonizovany
a pfechodnad pravidla pro uvddéni p¥ipravka obsahujicich
tuto déinnou latku na trh jsou nahrazena ustanovenimi
uvedené smérnice.

V souladu s ¢l. 16 odst. 2 smérnice 98/8/ES predlozila
Komise zprévu o pokroku dosazeném v desetiletém
pracovnim programu dva roky pfed jeho dokoncenim.
Na zdkladé zavért této zpravy se olekavd, Ze prezkum
znacného poctu Gcinnych litek nebude dokoncen do dne
14. kvétna 2010. Ddle i pro G¢inné latky, pro které je
rozhodnuti o jejich zafazeni na pozitivni seznam smér-
nice 98/8/ES ptijato do 14. kvétna 2010, je nutné dosta-
te¢né obdobi, aby mohly ¢lenské stity provést ptislusné
pfedpisy a udélit, zrusit nebo upravit schvaleni p¥slus-
nych piipravkd, aby byla dodrzena harmonizovand usta-
noveni smérnice 98/8/ES. Existuje vdzné nebezpedi, Ze na
konci pfechodného obdobi dne 14. kvétna 2010 jiZ vnit-
rostdtni predpisy nebudou pouzitelné a p¥islusné harmo-
nizované predpisy jesté nebudou pfijaty. Proto se pova-
zuje za nezbytné prodlouzit desetilety pracovni program,
aby bylo mozno dokondit pfezkum vsech tcinnych latek
ozndmenych k hodnoceni.
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(6)  Také je nutné, aby konec programu ptezkoumani splyval
s koncem prechodného obdobi tak, aby se uvadéni
biocidnich pFipravki na trh fidilo vnitrostdtnimi systémy
nebo praxi, dokud nebude pfipraveno jejich nahrazeni
harmonizovanymi pfedpisy.

(7 Z dtvodd soudrznosti a s cilem zabrénit ztrdt¢ ochrany
udajii, dokud hodnoceni nékterych uacinnych latek
probihd, by rovnéz ochrana vsech ddaji ptedloZenych
pro Ucely smérnice 98/8/ES méla byt prodlouzena tak,
aby splyvala s koncem programu prezkoumadni.

(8)  Navrhované prodlouzeni programu ptezkoumani nemusi
byt dostate¢né pro dokonceni hodnoceni fady dcinnych
latek. Na druhé strané by ovSem vyznamné delsi
prodlouzeni mohlo nepiiznivé ovlivnit zvySovani usili
o vcasné dokonéeni programu prezkoumdni. Zidné
prodlouzeni programu pfezkoumdni a  piislusné
pfechodné obdobi pro veskeré zbyvajici G¢inné latky
po 14. kvétnu 2014 by nemélo byt del$i nez dva roky
a mélo by se pouzit jen v piipadé, Ze je ziejmé, Ze pravni
pfedpis, ktery md nahradit smérnici 98/8/ES, nevstoupi
v platnost do 14. kvétna 2014.

(9)  Opatfeni nezbytnd k provedeni smérnice 98/8/ES by
méla byt prijata v souladu s rozhodnutim Rady
1999/468[ES ze dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro
vykon provadécich pravomoci svéfenych Komisi (1).

(10) Zejména je tfeba zmocnit Komisi k prodlouzeni doby
pfezkoumdni a piislusného prechodného obdobi pro
veskeré zbyvajici U¢inné latky az o dva roky. Jelikoz
tato opatfeni maji obecny vyznam a jejich dcelem je
zménit jiné nez podstatné prvky smérnice 98/8/ES,
musi byt piijata regulativnim postupem s kontrolou
stanovenym v ¢ldnku 5a rozhodnuti 1999/468|ES.

(11)  Podle bodu 34 interinstituciondlni dohody o zdokonaleni
tvorby pravnich piedpisii (?) jsou ¢lenské staty vybizeny
k tomu, aby jak pro sebe, tak i v zdjmu Spolecenstvi
sestavily vlastni tabulky, z nichz bude co nejlépe patrné
srovnani mezi touto smérnici a provadécimi opatfenimi,
a aby tyto tabulky zvefejnily,

PRIJALY TUTO SMERNIC:

Cldnek 1
Zmény

Smérnice 98/8/ES se méni takto:

() Ut vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
() UF. vést. C 321, 31.12.2003, s. 1.

1) Clanek 12 se méni takto:

a) v odst. 1 pism. ¢) se bod i) nahrazuje timto:

i) do 14. kvétna 2014, pokud se jednd o vSechny infor-
mace piedlozené pro ucely této smérnice, s vyjimkou
piipadu, kdy jsou takové informace jiz chranény podle
stavajicich vnitrostatnich predpist tykajicich se biocid-
nich ptipravkd. V takovych piipadech jsou informace
v daném c¢lenském stdté i naddle chranény podle vnit-
rostatnich predpisi do uplynuti zbyvajici lhiity pro
ochranu udajti, nejdéle vsak do 14. kvétna 2014
nebo pipadné do dne, do kterého se v souladu
s ¢l. 16 odst. 2 prodlouzi piechodné obdobi uvedené
v el 16 odst. 1;%

b) v odst. 2 pism. ¢) se bod i) nahrazuje timto:

,i) do 14. kvétna 2014, pokud se jednd o vSechny infor-
mace piedlozené pro ucely této smérnice, s vyjimkou
piipadu, kdy jsou tdaje jiz chranény podle stdvajicich
vnitrostitnich  pfedpist  tykajicich se biocidnich
piipravkd; v tomto piipadé jsou takové tdaje chra-
nény v daném clenském staté¢ do uplynuti zbyvajici
lhity pro ochranu tdaji stanovené podle uvedenych
vnitrostitnich ~ pfedpist,  nejdéle  vsak  do
14. kvétna 2014 nebo ptipadné do dne, do kterého
se v souladu s ¢l. 16 odst. 2 prodlouzi prechodné
obdobi uvedené v ¢l. 16 odst. 1;

2) Clanek 16 se méni takto:

a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1.  Odchylné od ¢l. 3 odst. 1, ¢l. 5 odst. 1, ¢l. 8
odst. 2 a 4 a aniZ jsou dotéeny odstavce 2 a 3 tohoto
¢lanku, muze clensky stat do 14. kvétna 2014 pokra-
Covat v pouzivani svého soucasného systému nebo
praxe uvadéni biocidnich pipravkti na trh. Pokud
rozhodnuti, kterym se zahrnuje nékterd G¢innd litka do
piilohy I nebo IA, stanovi pro soulad s ¢l. 16 odst. 3
pozdéjsi den nez 14. kvéten 2014, uplatiuje se tato
odchylka u pfipravki obsahujicich tuto G¢innou latku
i naddle do dne stanoveného v uvedeném rozhodnuti.
Clensky stit mize podle svych vnitrostdtnich ptedpisti
zejména povolit uvedeni biocidniho piipravku obsahuji-
ctho G¢inné latky neuvedené pro tento typ piipravku
v piiloze I nebo IA na trh na svém tzemi. Takové Uc¢inné
latky musi byt na trhu ke dni uvedenému v ¢l. 34 odst. 1
jako u¢inné latky biocidnich piipravka pro jiné ucely, nez
jsou ucely definované v ¢l. 2 odst. 2 pism. ¢) a d).";
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b) odstavec 2 se méni takto:

i) prvni pododstavec se nahrazuje timto:

if

=

,2.  Po pfijeti této smérnice zahdji Komise ¢trndcti-
lety pracovni program systematického pfezkoumdni
vSech acinnych latek, které jsou jiz na trhu ke dni
uvedenému v ¢l. 34 odst. 1 jako i¢inné latky biocid-
nich ptipravkd pro jiné tcely, nez jsou tcely defino-
vané v ¢l. 2 odst. 2 pism. c) a d). Nafizenimi se upravi
vyty¢eni a provadéni programu vletné stanoveni
priorit pro hodnoceni riznych Gc¢innych latek
a harmonogramu. Tato nafizeni, jeZz maji za dcel
zménit jiné neZ podstatné prvky této smérnice jejim
doplnénim, se pfijimaji regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 28 odst. 4. Do dvou let pfed
dokon¢enim pracovniho programu piedlozi Komise
Evropskému parlamentu a Radé zprivu o pokroku
dosazeném v rdmci tohoto programu. V zavislosti
na zévérech zprdvy muize byt rozhodnuto
o prodlouzeni pfechodného obdobi uvedeného
v odstavei 1 a ¢trndctiletého obdobi pracovniho
programu o obdobi nejvyse dvou let. Toto opatfent,
jez mé za ucel zménit jiné nez podstatné prvky této
smérnice, se pfjimd regulativnim  postupem
s kontrolou podle ¢l. 28 odst. 4.4

v druhém pododstavci se slova ,Béhem tohoto deseti-
letého obdobi“ nahrazuji slovy ,B&hem tohoto ¢trnac-
tiletého obdobi“.

Cldnek 2

Provedeni

1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy

nezbytné

pro dosazeni souladu s touto smérnici do

14. kvétna 2010. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tyto predpisy pfijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pii jejich
tfednim vyhld$eni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich predpisti, které pfijmou v oblasti ptisobnosti
této smérnice.

Cldnek 3
Vstup v platnost

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

Clanek 4
Urceni

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statim.

Ve Strasburku 16. za# 20009.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predsedkyné
J. BUZEK C. MALMSTROM




