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SMERNICE

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2009/107/ES
zo 16. septembra 2009,

ktorou sa meni a dopliia smernica 98/8/ES o uvidzani biocidnych vyrobkov na trh v savislosti
s predlzenim urditych lehot

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,
a najmd na jej cldnok 95,

so zretelom na ndvrh Komisie,

so zretelom mna stanovisko
a socidlneho vyboru (1),

Eurépskeho  hospodérskeho

po porade s Vyborom regionov,

konajiic v stlade s postupom ustanovenym v ¢&lanku 251
zmluvy (%),

kedZe:

(1)  V cldnku 16 ods. 1 smernice 98/8[ES (*) sa stanovuje
prechodné obdobie trvajice desat rokov a zacinajice
14. méja 2000 (datum nadobudnutia G¢innosti uvedenej
smernice), pocas ktorého mozu clenské $tity uplatnovat
svoje vnutrostitne predpisy alebo postupy pri uvddzani
biocidnych vyrobkov na trh a predovsetkym povolovat
uvadzanie biocidnych vyrobkov obsahujicich aktivne
latky, ktoré este nie sti uvedené v pozitivnom zozname
ustanovenom v uvedenej smernici, ¢iZe v jej prilohdch I,
[IA alebo IB, na trh.

(20 Clénok 16 ods. 2 smernice 98/8/ES ustanovuje desa-
trocny pracovny program zacinajuci 14. mdja 2000,
pocas ktorého sa maji systematicky preskiimat vietky
aktivne latky v biocidnych vyrobkoch, ktoré boli na
tthu pred uvedenym ddtumom, a ak si prijatelné

(1) U.v. EU C 182, 4.8.2009, s. 75.

(3 Stanovisko Eurdpskeho parlamentu z 24. marca 2009 (zatial neuve-
rejnené v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 27. jila 2009.

() U.v. ES L 123, 24.4.1998, s. 1.

)

z hladiska zdravia ludi, zvierat a Zivotného prostredia,
maji sa zaradit do pozitivneho zoznamu ustanoveného
v uvedenej smernici.

V ¢lanku 12 odsek 1 pism. ¢) bod i) a odsek 2 pism. ¢)
bod i) smernice 98/8/ES sa stanovuje ochrana vsetkych
informdcif predlozenych na tcely uvedenej smernice, a to
pocas obdobia desiatich rokov poc¢nic od 14. méja
2000, pokial konkrétny clensky 3tdt neschvdlil kratsie
ochranné obdobie, pricom na tzemi tohto ¢lenského
§titu by sa potom uplatiiovalo toto kratsie ochranné
obdobie. Ochrana sa tyka len informécii predloZenych
na podporu zaradenia aktivnych ldtok pouzitych
v biocidnych vyrobkoch, ktoré boli na trhu pred
ditumom nadobudnutia G¢innosti smernice 98/8/ES
(dalej len ,existujice aktivne latky“), do pozitivneho
zoznamu ustanoveného v smernici 98/8/ES.

Ked sa existujiica aktivna litka vyhodnoti a zaradi do
pozitivneho zoznamu ustanoveného v smernici 98/8|ES,
bude sa jej trh povazovat za harmonizovany a prechodné
predpisy o wuvddzani produktov obsahujicich tdto
aktivnu ldtku na trh sa nahradia ustanoveniami uvedenej
smernice.

V stlade s ¢lankom 16 ods. 2 smernice 98/8/ES pred-
lozila Komisia spravu o pokroku desatro¢ného pracov-
ného programu, pricom tato spravu predlozila dva roky
pred skoncenim programu. Na zdklade zisteni uvedenych
v danej sprave sa ocakdva, ze preskiimanie zna¢ného
poctu aktivnych litok sa do 14. mdja 2010 neskonéi.
NavySe, aj pre tie aktivne latky, pre ktoré sa do
14. mdja 2010 prijme rozhodnutie o ich zaradeni do
pozitivneho zoznamu ustanoveného v smernici 98/8|ES,
bude potrebny dostatok casu na to, aby clenské Staty
transponovali prislusné akty a udelili, zrusili alebo
zmenili povolenia pre prislusné produkty, aby tak
dodrzali harmonizované ustanovenia smernice 98/8/ES.
Existuje vazne riziko, Ze na konci prechodného obdobia,
14. mdja 2010, prestant platif vndtrostitne predpisy, no
prislusné harmonizované predpisy este nebudid prijaté.
Preto je potrebné predlzi tento desatroény pracovny
program, aby bolo mozné dokoncif preskimanie vset-
kych aktivnych latok ozndmenych na postdenie.



6.10.2009

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 262/41

(6)

(10)

(11)

Je tiez potrebné, aby sa ukoncenie programu preski-
mania zhodovalo s koncom prechodného obdobia, a to
tak, Ze uvddzanie biocidnych vyrobkov na trh budd regu-
lovat vnutro$tatne systémy alebo postupy az dovtedy,
kym nebudd pripravené na nahradenie harmonizovanymi
ustanoveniami.

Okrem toho v zdujme konzistentnosti a s cielom
zabrénit zniZeniu ochrany tdajov, pokial budd niektoré
aktivne litky este stile predmetom hodnotenia, by sa
malo predfzit obdobie ochrany vietkych tidajov predioze-
nych na dcely smernice 98/8[ES tak, aby sa zhodovalo
s ukoncenim programu preskiimania.

Navrhované predfzenie programu preskiimania nemusi
stacit na dokoncenie hodnotenia viacerych aktivnych
latok. Na druhej strane by vsak Vyrazne dlhsie predlzeme
mohlo byt v protiklade so zvySenim dsilia o vcasné
dokoncenie  programu  preskdmania.  Akékolvek
predlzenie  programu  preskiimania a  prislusného
prechodného obdobia pre vietky zostdvajiice aktivne
latky po 14. méji 2014 by malo byt obmedzené najviac
na dva roky a malo by sa pouzit len vtedy, ak je zrejmé,
ze pravny akt, ktory ma nahradif smernicu 98/8|ES,
nenadobudne G¢innost pred 14. mdjom 2014.

Opatrenia potrebné na vykondvanie smernice 98/8/ES by
sa mali prijat v stlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre
vykon  vykondvacich prdvomoci prenesenych na
Komisiu (1).

Komisia by predovSetkym mala byt splnomocnend na
predizenie obdobia preskiimania a prislusného prechod-
ného obdobia pre vSetky zostdvajuce aktivne latky
najviac o dva roky. KedZe tieto opatrenia maji vSeo-
becnii pdsobnost a ich ciefom je zmenit nepodstatné
prvky smernice 98/8/ES, musia sa prijat v stlade
s regulatnym postupom s kontrolou ustanovenym
v ¢lanku 5a rozhodnutia 1999/468|ES.

V stlade s bodom 34 Medziinstituciondlnej dohody
o lepsej tvorbe prava (?) sa clenské $taty vyzyvaju, aby
pre vlastné potreby a v zdujme Spolocenstva vypracovali
a zverejnili vlastné tabulky, ktoré budii ¢o najlepsie vyja-
drovat vzdjomny vzfah medzi touto smernicou
a opatreniami na jej transpoziciu,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Zmeny a doplnenia

Smernica 98/8/ES sa tymto meni a doplfia takto:

() U.
¢ u

v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23.
v. EU C 321, 31.12.2003, s. 1.

1. Clinok 12 sa meni a doplna takto:

a) odsek 1 pism. ¢) bod i) sa nahrddza takto:

o) do 14. médja 2014 pre vietky informdcie poskytnuté
na Ucely tejto smernice s vynimkou pripadov, kde je
takdto informacia uZ chrdnend existujicimi vnitrostat-
nymi predpismi tykajicimi sa biocidnych vyrobkov.
V takych pripadoch je informdcia nadalej chrinend
v danom c¢lenskom $tite, a to az do uplynutia vSet-
kych zostdvajicich obdobi ochrany tdajov stanove-
nych Vnﬁtro§tétnymi predpismi, najdlhsie vsak do
14. mdja 2014 alebo pripadne do ditumu, do ktorého
sa v sdlade s clinkom 16 ods. 2 predizi prechodné
obdobie uvedené v ¢lanku 16 ods. 1;%

b) odsek 2 pism. ¢) bod i) sa nahrddza takto:

i) do 14. mdja 2014 pre vietky informdcie poskytnuté
na Gcely tejto smernice s vynimkou pripadov, kde je
takdto informdcia uz chrdnend existujicimi vnitrostat-
nymi predpismi tykajacimi sa biocidnych vyrobkov;
v takych pripadoch je informdcia nadalej chrinend
v danom ¢lenskom Stdte, a to az do uplynutia vset-
kych zostavajicich obdobi ochrany tidajov stanove-
nych Vnﬁtroéta’tnymi predpismi, najdlhsie vSak do
14. maja 2014 alebo pripadne do ddtumu, do ktorého
sa v stlade s ¢ldnkom 16 ods. 2 predlz1 prechodné
obdobie uvedené v ¢lanku 16 ods. 1;°

2. Clénok 16 sa meni a doplia takto:

a) odsek 1 sa nahrddza takto:

,1. Odchylne od ¢lanku 3 ods. 1, ¢lanku 5 ods. 1,
¢lanku 8 ods. 2 a ¢lanku 8 ods. 4 a bez toho, aby boli
dotknuté odseky 2 a 3 tohto ¢lanku, moze clensky stat
nadalej pouzivat svoj sticasny systém alebo postupy
uvddzania biocidnych vyrobkov na trh do 14. mdja
2014. Ak rozhodnutie zahrndt aktivnu litku do prilohy
I alebo IA stanovi pre dosiahnutie siladu s ¢linkom 16
ods. 3 neskorsi ditum nez 14. mdj 2014, uplatiiuje sa
tito odchylka nadalej na vyrobky obsahujice tito
aktivnu latku az do ddtumu uvedeného v danom rozhod-
nuti. Clensky $tdit moze najma v stlade so svojimi vnitro-
§tdtnymi predpismi povolit uvddzanie na trh na svojom
tzemi biocidneho vyrobku, ktory obsahuje aktivne latky,
ktoré nie sti uvedené v prilohe I alebo IA pre tento typ
vyrobku. Takéto aktivne latky musia byt na trhu
k détumu uvedenému v ¢lidnku 34 ods. 1 ako aktivne
latky biocidneho vyrobku na iné ucely ako tie, ktoré su
uvedené v ¢lanku 2 ods. 2 pism. ¢) a d).%
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b) odsek 2 sa meni a doplna takto:
i) prvy pododsek sa nahrddza takto:

,2.  Po prijati tejto smernice Komisia zacne $trnds-
troény pracovny program na systematické preski-
manie vSetkych aktivnych latok, ktoré st uz na trhu
k datumu uvedenému v ¢ldnku 34 ods. 1 ako aktivne
latky biocidneho vyrobku na iné tcely ako tie, ktoré
st uvedené v ¢ldnku 2 ods. 2 pism. ¢) a d). Opatrenia
budii obsahovat ustanovenia na vypracovanie
a vykondvanie programu vrdtane stanovenia priorit
na vyhodnotenie roznych aktivnych latok a ¢asového
planu. Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstat-
nych prvkov tejto smernice jej doplnenim sa prijma
v stulade s regulaénym postupom s kontrolou
uvedenym v ¢lanku 28 ods. 4. Najneskor dva roky
pred ukoncenim pracovného programu Komisia pred-
lozi Eurépskemu parlamentu a Rade spravu o pokroku
dosiahnutom v rdmci programu. V zdvislosti od
zdverov sprdvy mozno rozhodnif o predlzeni
prechodného obdobia uvedeného v odseku 1
a Strndstroného obdobia pracovného programu na
obdobie najviac dvoch rokov. Toto opatrenie zame-
rané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smernice
sa prijme v stlade s regulanym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 28 ods. 4.%

ii) v druhom pododseku sa slovd ,Pocas desatro¢ného
obdobia“ nahrddzaji slovami ,Pocas tohto strndstroc-
ného obdobia“.

Cldnok 2
Transpozicia

1.  Clenské $tity uvedd do Géinnosti zdkony, iné pravne pred-
pisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto

smernicou do 14. mdja 2010. Bezodkladne o tom informuju
Komisiu.

Clenské 3tdty uvedt priamo v prijatych opatreniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské $taty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vndtro§titnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3
Nadobudnutie t¢innosti

Tato smernica nadobtuda w¢innost dvadsiatym diiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clanok 4

Adresati

Této smernica je urcend ¢lenskym Statom.

V Strasburgu 16. septembra 2009

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predsednicka
J. BUZEK C. MALMSTROM




