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DIREKTIVA 2009/107/EZ EUROPSKOG PARLAMENTA I VI]ECA
od 16. rujna 2009.

o izmjeni Direktive 98/8/EZ o stavljanju biocidnih pripravaka na trZiste u pogledu produljenja
odredenih vremenskih razdoblja

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT 1 VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice, a
posebno njegov clanak 95.,

uzimajudi u obzir prijedlog Komisije,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i soci-
jalnog odbora (1),

nakon savjetovanja s Odborom regija,

u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 251. Ugovora (3),

bududi da:

Clankom 16. stavkom 1. Direktive 98/8/EZ (}) pred-
videno je prijelazno razdoblje od 10 godina koje zapo-
¢inje 14. svibnja 2000., odnosno na dan stupanja na
snagu te Direktive, tijekom kojeg drzave ¢lanice mogu
primjenjivati svoje nacionalne propise ili prakse za stav-
ljanje biocidnih pripravaka na trziste i, posebno, odobriti
stavljanje na trziSte biocidnih pripravaka koji sadrze
aktivne tvari koje jo§ nisu uvrtene u pozitivni popis
utvrden u toj Direktivi, odnosno u njezinim prilozima
I, LA ili LB.

Clankom 16. stavkom 2. Direktive 98/8/EZ utvrden je
desetogodisnji program rada, koji takoder zapocinje
14. svibnja 2000., tijekom kojeg sve aktivne tvari sadr-
zane u biocidnim pripravcima koji su bili prisutni na

() SL C 182, 4.8.2009,, str. 75.
(%) Misljenje Europskog parlamenta od 24. oZujka 2009. (jo$ nije objav-

lieno u Sluzbenom listu) i Odluka Vijeca od 27. srpnja 2009.

() SL L 123, 24.4.1998., str. 1.

trzi$tu prije tog datuma moraju biti sustavno ispitane i,
ako se utvrdi da su prihvatljive sa stajalista zastite
zdravlja ljudi i Zivotinja te okolifa, uvrtene u pozitivni
popis utvrden u toj Direktivi.

Clankom 12. stavkom 1. tockom (c) podtockom i. i
¢lankom 12. stavkom 2. to¢kom (c) podtockom i. Direk-
tive 98/8/EZ predvidena je zastita svih podataka dostav-
lienih za potrebe te Direktive za razdoblje od 10 godina,
koje takoder zapocinje 14. svibnja 2000., osim ako je u
odredenoj drzavi ¢lanici odobreno krace razdoblje zastite,
u kojem ¢e se slucaju to krade razdoblje zastite primje-
njivati na njezinom drzavnom podrudju. Ta se zatita
odnosi samo na podatke koji se dostavljaju kako bi
potkrijepili uvrstenje u pozitivni popis utvrden u Direk-
tivi 98/8/EZ aktivnih tvari koje se koriste u biocidnim
pripravcima koji su bili prisutni na trzistu prije datuma
stupanja na snagu Direktive 98/8/EZ (,postojece” aktivne
tvari).

Nakon $to se postojeta aktivna tvar ocijeni i uvrsti u
pozitivni popis utvrden u Direktivi 98/8/EZ, njezino se
trziSte smatra uskladenim, a prijelazni propisi za stav-
ljanje na trziSte pripravaka koji sadrze tu aktivnu tvar
zamjenjuju se odredbama te Direktive.

U skladu s c¢lankom 16. stavkom 2. Direktive 98/8/EZ,
Komisija je podnijela izvjes¢e o napretku postignutom
desetogodisnjim programom rada dvije godine prije
njegovog zavrSetka. Na temelju nalaza tog izvjesca
ocekuje se da preispitivanje znatnog broja aktivnih tvari
nece biti zavr$eno do 14. svibnja 2010. Osim toga, ¢ak i
za aktivne tvari za koje je odluka o njihovom uvrstenju u
pozitivni popis utvrden u Direktivi 98/8/EZ usvojena do
14. svibnja 2010., drzavama clanicama potrebno je
dovoljno vremena da u svoje zakonodavstvo prenesu
relevantne akte i dodijele, poniste ili izmijene dozvole
za relevantne pripravke radi uskladivanja s harmonizi-
ranim odredbama Direktive 98/8/EZ. Postoji ozbiljna
opasnost da se na kraju prijelaznog razdoblja, 14. svibnja
2010., nacionalni propisi viSe nece primjenjivati, a rele-
vantni uskladeni propisi jo§ nece biti usvojeni. Stoga se
produljenje desetogodisnjeg programa rada smatra
potrebnim kako bi se moglo zavrsiti preispitivanje svih
aktivnih tvari prijavljenih za ocjenjivanje.
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Takoder je potrebno da program preispitivanja zavrsi kad
i prijelazno razdoblje, tako da nacionalni sustavi ili
prakse reguliraju stavljanje biocidnih pripravaka na
trziste sve dok nisu spremni da ih zamijene harmonizi-
rane odredbe.

Osim toga, radi dosljednosti i izbjegavanja gubitka zastite
podataka dok se odredene aktivne tvari jo§ uvijek ocje-
njuju, razdoblje zastite svih podataka dostavljenih za
potrebe Direktive 98/8/EZ trebalo bi produljiti kako bi
se podudaralo sa zavrSetkom programa preispitivanja.

Predlozeno produljenje programa preispitivanja mozda
nece biti dovoljno za izvrSenje ocjenjivanja odredenog
broja aktivnih tvari. S druge strane, znacajnije produljenje
moglo bi dovesti do slabljenja nastojanja da se program
preispitivanja  zavi$i na vrijeme. Sva produljenja
programa preispitivanja i odgovarajuéeg prijelaznog
razdoblja za sve aktivne tvari preostale za preispitivanje
nakon 14. svibnja 2014. trebalo bi ograni¢iti na najvise
dvije godine i trebalo bi ih primijeniti samo ako postoje
jasni pokazatelji da pravni akt predviden za zamjenu
Direktive 98/8/EZ nele stupiti na snagu prije 14. svibnja
2014.

Mjere potrebne za provedbu Direktive 98/8/EZ trebalo bi
usvojiti u skladu s Odlukom Vijeéa 1999/468/EZ od
28. lipnja 1999. o utvrdivanju postupaka za izvr$avanje
provedbenih ovlasti dodijeljenih Komisiji ().

Komisija bi posebno trebala biti ovlastena za produljenje
razdoblja preispitivanja i odgovarajuc¢ih prijelaznih
razdoblja za sve preostale aktivne tvari na razdoblje do
dvije godine. Buduéi da su te mjere opleg podrucja
primjene i namijenjene su za izmjenu elemenata Direk-
tive 98/8/EZ koji nisu klju¢ni, one moraju biti usvojene u
skladu s regulatornim postupkom s kontrolom pred-
videnim u ¢lanku 5.a Odluke 1999/468EZ.

U skladu s tockom 34. Meduinstitucionalnog sporazuma
o boljem zakonodavstvu (%), drzave ¢lanice poticu se da
za svoje potrebe i u interesu Zajednice sastave i objave
vlastite tablice koje, u najveoj mogucoj mjeri, prikazuju
korelaciju izmedu ove Direktive i mjera za prenosenje,

DONIJELI SU OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

Izmjene

Direktiva 98/8/EZ mijenja se kako slijedi:

(")

S
¢ s

L 184, 17.7.1999., str. 23.

C 321, 31.12.2003,, str. 1.

1. Clanak 12. mijenja se kako slijedi:

(a) stavak 1. tocka (c) podtocka i. zamjenjuje se sljedecim:

,(i) do 14. svibnja 2014. za sve podatke dostavljene za
potrebe ove Direktive, osim ako su ti podaci veé
zatieni  postoje(im nacionalnim propisima o
biocidnim pripravcima. U tim slucajevima podaci
ostaju zastieni u toj drzavi clanici do isteka bilo
kojeg preostalog razdoblja zastite podataka pred-
videnog u skladu s nacionalnim propisima, ali ne
nakon 14. svibnja 2014. ili, prema potrebi, ne
nakon datuma do kojeg je prijelazno razdoblje iz
Clanka 16. stavka 1. produljeno u skladu s ¢lankom
16. stavkom 2.;%;

(b) stavak 2. tocka (c) podtocka i. zamjenjuje se sljedecim:

,(i) do 14. svibnja 2014. za sve podatke dostavljene za
potrebe ove Direktive, osim ako su podaci ve¢ zasti-
eni postoje¢im nacionalnim propisima o biocidnim
pripravcima, u kojem slucaju podaci ostaju zasticeni
u toj drzavi ¢lanici do isteka bilo kojeg preostalog
razdoblja zastite podataka prema navedenim nacio-
nalnim propisima, ali ne nakon 14. svibnja 2014. ili,
prema potrebi, ne nakon datuma do kojeg je prije-
lazno razdoblje iz ¢lanka 16. stavka 1. produljeno u
skladu s clankom 16. stavkom 2.;".

2. Clanak 16. mijenja se kako slijedi:

(a) stavak 1. zamjenjuje se sljedeéim:

,1. Odstupajudi dalje od ¢lanka 3. stavka 1., ¢lanka 5.
stavka 1., ¢lanka 8. stavaka 2. i 4. i ne dovodedi u pitanje
stavke 2. i 3. ovog clanka, drzava clanica moze do
14. svibnja 2014. nastaviti primjenjivati svoj postojeci
sustav ili praksu stavljanja biocidnih pripravaka na trzi-
Ste. Ako se odlukom o uvritenju neke aktivne tvari u
Prilog L. ili LA za uskladivanje s ¢lankom 16. stavkom 3.
utvrdi datum koji pada nakon 14. svibnja 2014., to
odstupanje za pripravke koji sadrze predmetnu aktivnu
tvar nastavlja vrijediti do datuma utvrdenog u toj odluci.
Drzava ¢lanica posebno moze, u skladu sa svojim nacio-
nalnim propisima na svom drzavnom podrudju, odobriti
stavljanje na trziSte biocidnog pripravka koji sadrzi
aktivne tvari koje za tu vrstu pripravka nisu uvrtene u
Prilog L. ili I.A. Takve aktivne tvari moraju biti na trzistu
na dan iz clanka 34. stavka 1. kao aktivne tvari
biocidnog pripravka za druge potrebe osim onih nave-
denih u ¢lanku 2. stavku 2. tockama (c) i (d).”;
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(b) stavak 2. mijenja se kako slijedi:
i. prvi podstavak zamjenjuje se sljedeéim:

,2.  Nakon donosenja ove Direktive, Komisija zapo-
inje Cetrnaestogodisnji program rada za sustavno
razmatranje svih aktivnih tvari koje se ve¢ nalaze na
trzi$tu na dan iz ¢lanka 34. stavka 1. kao aktivne tvari
biocidnog pripravka za druge potrebe osim onih
odredenih u clanku 2. stavku 2. tockama (c) i (d).
Uredbama se predvida uspostava i provedba nave-
denog programa, ukljucujuéi utvrdivanje prioriteta za
ocjenjivanje razlicitih aktivnih tvari i vremenski raspo-
red. Te uredbe, namijenjene za izmjenu nebitnih
elemenata ove Direktive njezinim dopunjavanjem,
donose se u skladu s regulatornim postupkom s
kontrolom iz ¢lanka 28. stavka 4. Najkasnije dvije
godine prije zavrSetka programa rada, Komisija
prosljeduje Europskom parlamentu i VijeCu izvjesce
o napretku koji je postignut programom. Ovisno o
zaklju¢cima izvje$ca, moguca je odluka o produljenju
prijelaznog razdoblja iz stavka 1. i Cetrnaestogodisnjeg
razdoblja programa rada za najviSe dvije godine. Ta
mjera, namijenjena za izmjenu elemenata ove Direk-
tive koji nisu klju¢ni, usvaja se u skladu s regula-
tornim postupkom s kontrolom iz ¢lanka 28. stavka
47

ii. u drugom podstavku, rije¢i ,Tijekom ovog razdoblja
od deset godina” zamjenjuju se rije¢ima ,Tijekom
ovog razdoblja od Cetrnaest godina”.

Clanak 2.

PrenoSenje

1. Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za
uskladivanje s ovom Direktivom do 14. svibnja 2010. One o
tome odmah obavje$¢uju Komisiju.

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

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

Clanak 3.
Stupanje na snagu

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

Clanak 4.
Adresati

Ova je Direktiva upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Strasbourgu 16. rujna 2009.

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednik
J. BUZEK C. MALMSTROM
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