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DIREKTIVA KOMISIJE 2012/43/EU
od 26. studenoga 2012.

o izmjeni odredenih naslova Priloga I. Direktivi 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Direktivu 98/8/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca od 16. veljace 1998. o stavljanju biocidnih pripravaka na
trziste ('), a posebno njezin ¢lanak 11. stavak 4. i ¢lanak 16.
stavak 2.,

buduéi da:

M

Uredbom Komisije (EZ) br. 1451/2007 od 4. prosinca
2007. o drugoj fazi desetogodisnjeg programa rada iz
¢lanka 16. stavka 2. Direktive 98/8/EZ Europskog parla-
menta i Vijeca o stavljanju biocidnih pripravaka na trzi-
Ste (3) predvidena su detaljna pravila za ocjenu postojecih
aktivnih tvari. Clankom 15. stavkom 2. Uredbe pred-
videno je da stru¢njaci iz drzava ¢lanica obave stru¢nu
ocjenu prije nego §to Komisija donese odluke o uvrsta-
vanju u Prilog I

Sukladno ¢lanku 10. stavku 2. tocki (i) Direktive
98/8[EZ, uvrStenje aktivne tvari u Prilog I podlijezZe,
kada je to primjereno, uvjetima o minimalnom stupnju
Cistoce 1 vrsti i maksimalnoj koli¢ini odredenih necistoca.

O prvom uvritavanju u Prilog I. odluceno je Direktivom
Komisije 2006/140/EZ od 20. prosinca 2006. o izmjeni
Direktive 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca radi
uvrStavanja sulfuril fluorida kao aktivne tvari u njezin
Prilog I (). U toj su Direktivi odredeni naslovi Priloga 1.
Direktivi 98/8/EZ. Ti naslovi uklju¢uju naslov ,Minimalna
Cistoca aktivne tvari u biocidnom pripravku, kakav se
stavlja na trziste”.

U kontekstu stru¢nih ocjena predvidenih ¢lankom 15.
stavkom 2. Uredbe (EZ) br.1451/2007, strucnjaci
drzava ¢lanica razvili su metodu za utvrdivanje sli¢nosti
kemijskih sastava i stupnja Stetnosti tvari koje potpadaju
pod istu definiciju, ali se proizvode iz razlicitih izvora ili
razli¢itim proizvodnim postupcima, poznate kao ,teh-
nicka istovrsnost”. Za to utvrdivanje, stupanj Cistoce
samo je jedan od mogudih odlu¢ujuéih &imbenika.

() SL L 123, 24.4.1998., str. 1.
() SL L 325, 11.12.2007., str. 3.
() SL L 414, 30.12.2006., str. 78.

©)

Nadalje, manja Cisto¢a aktivne tvari nema nuzno nega-
tivan utjecaj na njezin stupanj Stetnosti.

Stoga je potrebno zamijeniti postoje¢u uputu na mini-
malnu ¢isto¢u u naslovima Priloga 1. Direktivi 98/8/EZ
uputom na minimalni stupanj Cistole aktivne tvari koja
se koristi za ocjenu u skladu s ¢lankom 11. Direktive, te
navesti da u pripravku stavljenom na trziste aktivna tvar
moze biti razlicite ¢istoée pod uvjetom da je ona doka-
zano tehnicki istovrsna ocijenjenoj tvari.

Prvi redak Priloga I. Direktivi 98/8/EZ utvrden Direk-
tivom Komisije 2006/140/EZ sadrzi i naslov ,Rok za
uskladivanje s clankom 16. stavkom 3. (osim za
pripravke koji sadrze viSe od jedne aktivne tvari, za
koje je rok za uskladivanje s ¢lankom 16. stavkom 3.
jednak onome iz zadnje odluke o uvrStenju njihovih
aktivnih tvari)”.

Prema clanku 4. stavku 1. Direktive 98/8/EZ, drzava
¢lanica koja zaprimi zahtjev za medusobno priznavanje
postojeceg odobrenja ima rok od 120 dana za odobrenje
pripravka medusobnim priznavanjem. Medutim, ako je
prvo odobrenje pripravka dano manje od 120 dana
prije roka za uskladivanje s ¢lankom 16. stavkom 3.
Direktive za taj pripravak, drzava clanica koja je zapri-
mila potpuni zahtjev za medusobno priznavanje tog
odobrenja ne moze ispoStovati rok za uskladivanje s
¢lankom 16. stavkom 3. Direktive ako primjenjuje rok
od 120 dana predviden ¢lankom 4. stavkom 1. te Direk-
tive, ¢ak i ako je potpuni zahtjev za medusobno priz-
navanje podnesen odmah nakon davanja prvog odobre-
nja.

Za pripravke za koje se prvo odobrenje daje manje od
120 dana prije izvornog roka za uskladivanje s ¢lankom
16. stavkom 3. Direktive 98/8/EZ, primjereno je produ-
ljiti rok drzavama ¢lanicama za uskladivanje s ¢lankom
16. stavkom 3. Direktive putem medusobnog priznavanja
prvog odobrenja na 120 dana nakon podnosenja
potpunog zahtjeva za medusobno priznavanje, pod
uvjetom da je potpuni zahtjev za medusobno priznavanje
podnesen u roku od 60 dana od davanja prvog odobre-
nja.

Nadalje, u slu¢aju kada drzava clanica u roku za uskladi-
vanje s ¢lankom 16. stavkom 3. Direktive 98/8/EZ pred-
lozi odstupanje od medusobnog priznavanja odobrenja u
skladu s ¢lankom 4. stavkom 4. Direktive, uskladivanje
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te drzave Clanice s ¢lankom 16. stavkom 3. Direktive
moze biti nemoguée ostvariti u tom roku, te ¢e ovisiti
o datumu kada Komisija donese svoju odluku o tom
pitanju u skladu s drugim podstavkom stavka 4. ¢lanka
4. Direktive. U takvim slu¢ajevima taj rok treba obustaviti
do isteka razumnog razdoblja od donosenja odluke
Komisije.

(10)  Za pripravke za koje je jedna ili vie drzava ¢lanica pred-
lozila odstupanje od medusobnog priznavanja u skladu s
¢lankom 4. stavkom 4. Direktive 98/8/EZ, stoga je
primjereno produljiti rok drzavama ¢lanicama za uskla-
divanje s ¢lankom 16. stavkom 3. Direktive putem
medusobnog priznavanja prvog odobrenja do 30 dana
nakon donosenja odluke Komisije.

(11)  Mjere predvidene ovom Direktivom u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za biocidne pripravke,

DONIJELA JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

Prilog I. Direktivi 98/8/EZ izmjenjuje se u skladu s Prilogom
ovoj Direktivi.

Clanak 2.

1. Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za
uskladivanje s ovom Direktivom najkasnije do 31. ozujka 2013.
One Komisiji odmah dostavljaju tekst tih odredaba.

Kada drzave ¢lanice donose ove odredbe, te odredbe prilikom
njihove sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se
uz njih navodi takva uputa. Drzave ¢lanice odreduju nacine tog
upudivanja.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba
nacionalnog prava koje donesu u podru¢ju na koje se odnosi
ova Direktiva.

Clanak 3.

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave
u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 4.

Ova je Direktiva upucena drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 26. studenoga 2012.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO



U Prilogu I Direktivi 98/8/EZ, prvi redak, koji sadrzi naslove svih stavaka, glasi kako slijedi:

PRILOG

,Br.

Uobicajeni
naziv

IUPAC naziv
Identifikacijski brojevi

Minimalni stupanj Cistoce
aktivne tvari (*)

Datum uvrstenja

Rok za uskladivanje s clankom 16. stavkom 3., osim
ako se primjenjuje jedna od iznimaka navedenih u
biljesci uz ovaj naslov (**)

Datum isteka
uvrstenja

Vrsta
pripravaka

Posebne odredbe (***)

(*) Cistoca navedena u ovom stupcu odnosila se na minimalni stupanj istoce aktivne tvari koristene za ocjenu u skladu s ¢lankom 11. Aktivna tvar u pripravku stavljenom na trziste moze biti jednake ili razlicite cistoce ako je ona
dokazano tehnicki istovrsna ocijenjenoj tvari.

(**) Za pripravke koji sadrze viSe od jedne aktivne tvari obuhvacene ¢lankom 16. stavkom 2. rok za uskladivanje s ¢lankom 16. stavkom 3. jednak je onome koji vrijedi za njegovu zadnju aktivnu tvar koja se treba uvrstiti u taj Prilog.
Za pripravke za koje je prvo odobrenje dano manje od 120 dana prije roka za uskladivanje s ¢lankom 16. stavkom 3., a potpuni je zahtjev za medusobnim priznavanjem podnesen u skladu s ¢lankom 4. stavkom 1. u roku od 60
dana od davanja prvog odobrenja, rok za uskladivanje s ¢lankom 16. stavkom 3. u vezi s tim zahtjevom produljuje se na 120 dana od zaprimanja potpunog zahtjeva za medusobno priznavanje. Za pripravke u pogledu kojih je
pojedina drzava ¢lanica predlozila odstupanje od medusobnog priznavanja u skladu s ¢lankom 4. stavkom 4., rok za uskladivanje s ¢lankom 16. stavkom 3. produljuje se do 30 dana od dana donosenja Odluke Komisije u skladu s
drugim podstavkom c¢lanka 4. stavka 4.

(***) Za primjenu jedinstvenih nacela Priloga VI, sadrzaj i zakljucci izvjesc¢a o ocjeni dostupni su na internetskoj stranici Komisije: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm”
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