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SMERNICA KOMISIE 2012/43/EU
z 26. novembra 2012,

ktorou sa menia a dopifiajii niektoré zihlavia v prilohe I k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady
98/8/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdépskej tnie,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov
na trh ('), a najmi na jej ¢ldnok 11 ods. 4 a ¢lanok 16 ods. 2,

kedZe:

(
(
(

1
2
3

)
)
)

V nariadeni Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra
2007 o druhej fize desatro¢ného pracovného programu
uvedeného v ¢lanku 16 ods. 2 smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES o uvddzani biocidnych
vyrobkov na trh (?) sa stanovuji podrobné pravidld posu-
dzovania existujicich aktivnych ldtok. Podla ¢lanku 15
ods. 2 tohto nariadenia sa pred vypracovanim rozhodnuti
Komisie o zaradeni do prilohy I majii uskuto¢nit konzul-
ticie s odbornikmi.

Podla ¢ldnku 10 ods. 2 bodu. i) smernice 98/8/ES zara-
denie aktivnej latky do prilohy I podliecha poziadavkdm
na minimdlny stuperi Cistoty a na povahu a maximdlny
obsah niektorych necistot.

O prvom zaradeni do prilohy I sa rozhodlo v smernici
Komisie 2006/140/ES z 20. decembra 2006, ktorou sa
meni a doplila smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
98/8/ES s cielom zaradit fluorid sulfurylu ako aktivnu
latku do prilohy I k uvedenej smernici (}). V tejto smer-
nici sa stanovili zdhlavia v prilohe I k smernici 98/8|ES.
Tieto zdhlavia zahffaji zéhlavie ,Minimdlna Cistota
aktivnej latky v biocidnom vyrobku uvedenom na trh“.

V rdmci konzultdcii s odbornikmi podla ¢lanku 15 ods.
2 nariadenia (ES) ¢. 1451/2007 odbornici z clenskych
§tdtov  vypracovali metdédu na urenie podobnosti
chemickych zlozeni a profilov nebezpecnosti (,technickd
rovnocennost’) v pripade ldtok, na ktoré sa vztahuje
rovnakd definicia, ale vyrdbaju sa z odlisnych zdrojov
alebo odlisnymi vyrobnymi postupmi. Stupen Eistoty je
pri tomto uréovani len jeden z rozhodujicich faktorov.
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Nizky stupen Cistoty aktivnej latky navySe nemusi nega-
tivne ovplyvnit jej profil nebezpe¢nosti.

Je preto vhodné nahradit existujici odkaz na minimdlnu
Cistotu v zdhlaviach v prilohe I k smernici 98/8/ES
odkazom na minimdlny stupen cistoty aktivnej latky
pouzitej na postidenie podla ¢ldnku 11 tejto smernice
a uviest, Ze stupen Cistoty aktivnej latky vo vyrobku
umiestnenom na trh méze byt odlisny ako v posudzo-
vanej latke, pokial sa dokdzala technickd rovnocennost
s posudzovanou latkou.

Prvy riadok prilohy I k smernici 98/8/ES stanovenej
smernicou 2006/140/ES navy3e obsahuje nadpis: Termin
na dosiahnutie stladu s ¢lankom 16 ods. 3 (okrem
vyrobkov obsahujicich viac nez jednu aktivnu latku,
pre ktoré sa termin na dosiahnutie stladu s ¢lankom
16 ods. 3 vymedzi v poslednom z rozhodnuti o zaradeni
do prilohy venovanych tymto aktivnym ldtkam).

Podla ¢lanku 4 ods. 1 smernice 98/8/ES clensky stat,
ktory dostane Ziadost o vzdjomné uznanie existujlcej
autorizdcie, md lehotu 120 dni na autorizaciu vyrobku
vzdjomnym uznanim. Ak sa vSak prvd autorizdcia pre
vyrobok udeli neskor ako 120 dni pred terminom na
dosiahnutie stladu s cldnkom 16 ods. 3 smernice,
Clensky stat, ktory dostane Gplnd Ziadost o vzdjomné
uznanie tejto autorizdcie, nemoze v pripade, Ze vyuZije
120-dniovii lehotu stanovend v ¢lanku 4 ods. 1 smernice,
dodrzat lehotu na dosiahnutie stladu s ¢lainkom 16 ods.
3 tejto smernice, a to ani vtedy, ked bola tplnd Ziadost
o vzdjomné uznanie predloZzend hned po udeleni prvej
autorizdcie.

Pre vyrobky, ktorym sa prvé autorizdcia udeluje neskor
ako 120 dni pred povodnym terminom na dosiahnutie
stladu s ¢lankom 16 ods. 3 smernice 98/8/ES, je preto
vhodné predizit clenskym stitom lehotu na dosiahnutie
siladu s ¢lankom 16 ods. 3 uvedenej smernice
vzdjomnym uznanim prvej autorizdcie na 120 dni po
predloZeni Gplnej Ziadosti o vzdjomné uznanie, pokial
bola dplnd ziadost o vzdjomné uznanie predlozend
v lehote 60 dni od udelenia prvej autorizécie.

Okrem toho plati, ze pre ¢lensky $tit, ktory v rdmci
lehoty na dosiahnutie stladu s ¢ldnkom 16 ods. 3 smer-
nice 98/8/ES navrhne odchylit sa od vzdjomného
uznania autorizdcie podla clanku 4 ods. 4 smernice,
nebude mozné dosiahnutie stladu s ¢linkom 16 ods. 3
smernice v ramci stanovenej lehoty a bude zdvisiet od
datumu, kedy Komisia prijme v tejto veci rozhodnutie
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v stlade s ¢lankom 4 ods. 4 druhym pododsekom smer-
nice. V takychto pripadoch by sa malo plynutie lehoty
pozastavit na primerané obdobie az do prijatia rozhod-
nutia Komisie.

(10)  Pre vyrobky, v pripade ktorych jeden alebo viac ¢len-
skych $tatov navrhlo odchylit sa od vzdjomného uznania
podla clanku 4 ods. 4 smernice 98/8/ES, je preto vhodné
predlzit clenskym $titom lehotu na dosiahnutie sdladu
s ¢lankom 16 ods. 3 uvedenej smernice vzajomnym
uznanim prvej autorizdcie na 30 dni od prijatia rozhod-
nutia Komisie.

(11)  Opatrenia stanovené v tejto smernici st v salade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TUTO SMERNICU:
Cldnok 1

Priloha 1 k smernici 98/8/ES sa meni a dopliia v silade
s prilohou k tejto smernici.

Cldnok 2

1.  Clenské stity uvedd do Gcinnosti zdkony, iné pravne pred-
pisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto
smernicou najneskor do 31. marca 2013. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tiradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské Staty.

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnatro$tatnych pravnych predpisov, ktoré prijma v oblasti
poOsobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Tato smernica nadobtda G¢innost dvadsiatym diom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 4

Tato smernica je ur¢end ¢lenskym Statom.

V Bruseli 26. novembra 2012

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA

V prilohe I k smernici 98/8/ES md prvy riadok, ktory obsahuje zdhlavia vsetkych poloziek, takéto znenie:

,Cislo

Bezny ndzov

Nazov IUPAC
Identifikacné ¢&isla

Minimdlny stupen Cistoty aktivnej
latky ()

Détum zaradenia do
prilohy

Termin na dosiahnutie stladu s ¢lankom 16 ods. 3,
ak sa neuplatiuje niektord z vynimiek uvedenych
v pozndmke pod ¢iarou k tomuto nadpisu (**)

Détum ukoncenia
zaradenia do
prilohy

Typ vyrobku

Osobitné ustanovenia (***)

() Cistota uvedend v tomto stlpci predstavuje minimélny stuped Cistoty aktivnej litky pouZitej na postdenie podla clanku 11. Aktivna litka vo vyrobku uvédzanom na trh sa ma bud vyznacovat rovnakou alebo vyssou cistotou, alebo ma

byt naprick nizsej Cistote technicky rovnocennd s posudzovanou litkou.
(**) Pre vyrobky obsahujice viac nez jednu aktivnu litku uvedent v ¢ldnku 16 ods. 2 je terminom na dosiahnutie stiladu s ¢ldinkom 16 ods. 3 ddtum, ku ktorému bola do uvedenej prilohy zaradend poslednd aktivna ldtka. Pre vyrobky,

ktorym sa prvd autorizdcia udelila neskor ako 120 dni pred terminom na dosiahnutie siladu s ¢linkom 16 ods. 3 a Ziadost o vzdjomné uznanie bola predlozend podla ¢ldnku 4 ods. 1 v lehote 60 dni od udelenia prvej autorizicie, sa

lehota na dosiahnutie stladu s ¢ldinkom 16 ods. 3 vzdjomnym uznanim prvej autorizdcie predlzuje na 120 dni od ddtumu prijatia Ziadosti o vzdjomné uznanie. Pre vyrobky, v pripade ktorych ¢lensky $tit navrhol odchylit sa od

vzdjomného uznania autorizécie podla ¢clinku 4 ods. 4, sa lehota na dosiahnutie siladu s ¢linkom 16 ods. 3 predlzuje na 30 dni od ddtumu, ku ktorému Komisia prijala rozhodnutie podla ¢lanku 4 ods. 4 druhého pododseku.
(*** V zdujme vykondvania spolo¢nych principov uvedenych v prilohe VI obsah a zdvery hodnotiacich sprav st k dispozicii na webovej stranke Komisie: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm.*
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