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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2008/31/ES
ze dne 11. bfezna 2008,

kterou se méni smérnice 98/8/ES o uvddéni biocidnich pfipravki na trh, pokud jde o providéci
pravomoci svéfené Komisi

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

N

ohledem na

stanovisko  Evropského  hospodaiského

a socidlntho vyboru (),

v souladu s postupem podle ¢ldnku 251 Smlouvy (?),

vzhledem k témto davodim:

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (%)
stanovi, Ze nékterd opatfeni maji byt pfijata v souladu
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne 28. Cervna
1999 o postupech pro vykon provadécich pravomoci
svéfenych Komisi (¥).

Rozhodnuti 1999/468[ES bylo zménéno rozhodnutim
2006/512[ES,  které zavedlo regulativni  postup
s kontrolou pro pfijimani opatfeni obecného vyznamu,
jejichz pfedmétem je zména jinych nez podstatnych
prvkt zdkladniho aktu pfijatého postupem podle ¢lanku
251 Smlouvy, a to i zrufenim nékterych téchto prvka
nebo doplnénim aktu o nové jiné nez podstatné prvky.

Aby se v souladu s prohldSenim Evropského parlamentu,
Rady a Komise (°) k rozhodnuti 2006/512/ES mohl regu-
lativni postup s kontrolou pouZit pro ndstroje prijaté
postupem podle ¢lanku 251 Smlouvy, které jsou jiz
v platnosti, musi byt tyto ndstroje upraveny podle plat-
nych postupt.

() Uf. vést. C 161, 13.7.2007, s. 45.
(%) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 14. listopadu 2007

(dosud nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze
dne 3. bfezna 2008.

() UF. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici Komise 2008/16/ES (Uf. vést. L 42, 16.2.2008, s. 48).

(*) UFR. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti

2006/512[ES (Uf. vést. L 200, 22.7.2006, s. 11).

() Uf. vést. C 255, 21.10.2006, s. 1.

4

Je tieba zmocnit Komisi k pfijeti obecnych podminek pro
vyzkum a vyvoj, ke zméné piiloh a k pfijeti programu
piezkoumdni. JelikoZ tato opatfeni maji obecny vyznam
a jejich tcelem je zménit jiné nez podstatné prvky smér-
nice 98/8[ES, vcetné jejim doplnénim o nové jiné nez
podstatné prvky, musi byt pfijata regulativnim postupem
s kontrolou stanovenym v ¢ldnku 5a  rozhodnuti
1999/468/ES.

Smérnice 98/8/ES by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna.

Vzhledem k tomu, Ze zmény, které se provadéji touto
smérnici ve smérnici 98/8/ES, jsou technické povahy
a tykaji se pouze postupti projedndvani ve vyborech,
nevyzaduji provedeni v c¢lenskych stdtech. Proto neni
nutné ptijmout k tomuto Gcelu zvldstni ustanoveni,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Clanek 1

Zmény

Smérnice 98/8/ES se méni takto:

1) V ¢lanku 10 se odstavec 5 méni takto:

a)

v bodé i) se tieti pododstavec nahrazuje timto:

,2Hodnoceni se rozesle v souladu s ¢l. 11 odst. 2 pro
rozhodnuti  pfijaté Komisi postupem  stanovenym
v clanku 27. Toto rozhodnuti, jez md za tcel zménit
jiné nez podstatné prvky této smérnice, se piijme regula-
tivnim postupem s kontrolou podle ¢l. 28 odst. 4.%

v bodé ii) se bod 5 nahrazuje timto:

,5) uplné dokumentace s Gdaji o hodnoceni, které slouzi
nebo poslouzily k zafazeni do p#ilohy [, I A nebo I B,
se poskytnou vyboru uvedenému v ¢l. 28 odst. 1.
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2) V ¢lanku 11 se odstavec 4 nahrazuje timto: 5) V clanku 27 se odstavec 2 nahrazuje timto:

=

»4. Komise v souladu s ¢linkem 27 vypracuje neprodlené
po obdrzeni hodnoceni navrh rozhodnuti, které se pfijme do
dvandcti mésicti ode dne, kdy Komise obdrzela hodnoceni
uvedené v odstavci 2. Toto rozhodnuti, jez md za tcel
zménit jiné nez podstatné prvky této smérnice, se pfijme
regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 28 odst. 4.

V ¢lanku 16 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2.  Po piijeti této smérnice zahdji Komise desetilety
pracovni program systematického pfezkoumadni viech w¢in-
nych latek, které jsou jiz na trhu ke dni uvedenému v ¢l. 34
odst. 1 jako ucinné ltky biocidnich piipravkd pro jiné téely,
nez jsou ucely definované v ¢l. 2 odst. 2 pism. ¢) a d).
Nafizenimi se upravi vytyceni a provadéni programu vcetné
stanoven{ priorit pro hodnoceni riznych u¢innych latek
a harmonogramu. Tato nafizeni, jez maji za Gcel zménit
jiné nez podstatné prvky této smérnice jejim doplnénim, se
piijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 28
odst. 4. Do dvou let pted dokoncenim pracovniho programu
piedlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé zprivu
o pokroku dosazeném v rdmci tohoto programu.

Béhem tohoto desetiletého obdobi a ode dne uvedeného v ¢l.
34 odst. 1 je mozné rozhodnout o tom, Ze se Gcinnd latka
zafadi do piilohy I, I A nebo I B a za jakych podminek,
nebo o tom, Ze se uvedend uc¢innd litka nezaradi do piilohy
I, T A nebo I B v piipadech, kdy nejsou splnény pozadavky
¢lanku 10 nebo pozadované informace a tdaje nebyly pred-
loZeny v ptedepsané lhuté. Tato opatfeni, jez maji za tcel
zménit jiné neZz podstatné prvky této smérnice jejim
doplnénim, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 28 odst. 4.

V ¢lanku 17 se odstavec 5 nahrazuje timto:

,5.  Prijmou se obecné podminky pro uplatiovani tohoto
¢lanku, zejména maximdlni mnoZstvi U¢innych latek nebo
biocidnich ptipravka, které mohou byt béhem pokust uvol-
nény, a minimdlni tidaje, které maji byt pfedlozeny, aby bylo
mozné provést hodnoceni v souladu s odstavcem 2. Tato
opatfeni, jez maji za ucel zménit jiné neZ podstatné prvky
této smérnice jejim doplnénim, se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 28 odst. 4.

,2.  Na konci této lhity pro podini pfipominek Komise
vypracuje navrh rozhodnuti pfislusnym postupem podle ¢l.
28 odst. 2 nebo 4 na zdkladé téchto prvki:

a) dokumentd obdrzenych od ¢lenského stitu hodnoticiho
dokumentace;

b) vSech stanovisek ziskanych od poradnich védeckych
vybort;;

¢) pfipominek obdrzenych od ostatnich clenskych statd
a zadatelt a

d) jakychkoliv jinych relevantnich informaci.

Clanek 28 se méni takto:

a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1.  Komisi je ndpomocen Stily vybor pro biocidni

piipravky.”;

b) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se clanky
4 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na cldnek 8
zminéného rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 4 odst. 3 rozhodnuti 1999/468/ES je
tii mésice.”;

¢) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3.  Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se clanky
5 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na clanek 8
zminéného rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je
tii mésice.”;
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d) dopliuje se novy odstavec, ktery zni: Cldnek 2

Vstup v platnost

,4.  Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a . . , o
odst. 1 az 4 a clinek 7 rozhodnuti 1999/468/ES Tato smérnice vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni

s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného rozhodnuti. v Urednim véstniku Evropské unie.

Clanek 29 se nahrazuje timto: Cldnek 3

~
~

Urceni

,Cldnek 29 . . . , o
Tato smérnice je urcena clenskym statéim.

Pfizpiisobeni technickému pokroku

Jsou pfijimdna opatfeni nezbytnd k pfizptsobeni priloh II A,

Il B, Il A, Il B, IV A nebo IV B nebo popist typt produktil Ve Strasburku dne 11. bfezna 2008.

v piiloze V technickému pokroku nebo ke specifikaci poza-

davkdl na ddaje o kazdém z téchto typa produktii. Tato

opatfeni, jeZ maji za Gcel zménit jiné nez podstatné prvky Za Evropsky parlament Za Radu
této smérnice, véetné jejim doplnénim o nové prvky, se vedseda vedseda
piijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 28 pre p L
odst. 4. H.-G. POTTERING J. LENARCIC



