Prikaz

27. Originalni naziv: Directive 98/8/EC of the Eurgean Parlamet and The Council of 16
February 1998 concerning the placing of biocidal ppducts on the market

Objavljeno u: OJ L 123, 24.4.1998., str.1

Naziv: Direktiva 98/8/EC Evropskog parlamenta i Savetal6dfebruara 1998. o stavljanju u
promet biocidalnih proizvoda

Sadrzaj: 36 ¢lanova i Aneks | — VI.
Navedeno u WFD:¢l.16, Aneks Il i Aneks VI.

Cilj: regulacija procedure za autorizacije biocidalnibiproda i njihovo stavljanje na trziste,
uzajamno priznavanje autorizacija u okvirima Zajedn uspostavljanje, na nivou Zajednice,
pozitivne liste aktivnih supstanci koje se moguigiitr u biocidalnim proizvodima.

Kratak opis: Direktiva je sistematizovala biocidalne proizvadeetiri glavne grupe sa ukupno
23 tipa proizvoda (jedan od tipova su i proizvaaidezinfekciju vode za ).

Utvrdene su procedure za autorizaciju proizvoda. Dozé®lge izdavati na period do 10 godina.
Drzaveclanicece doneti propis o ru kori€enja ovih proizvoda kojte ukljwiti odredbe ove
Direktive u okviruc¢ega i racionalnu primenu u kombinaciji sadkim, bioloskim, hemijskim ili
drugim odgovarajtim merama radi ogratenja upotrebe ovih proizvoda na neophodni
minimum.

Uspostavljaju se liste aktivnih supstanci uk§unih u biocidalne proizvode, pfemu se definiSu
uslovi za njihovo ukljdenje. Priznat proizvod u jednoj drzavé®ipriznat u drugoj drzavianici

u roku od 120 dana, pod uslovom da su aktivne aapstunete u listu prema ovoj Direktivi.
Propisani su postupci za thesobnu informacionu razmenu i uteni uslovi u vezi nivoa
poverljivosti podataka. Razmena podataka o priamgtioizvodima vr&ie se kvartalno u toku
godine.

Dati su uslovi za Kklasifikaciju biocidalnih proiz¢#a u skladu sa Direktivom 88/379/EEC
(dopuna Direktive 67/548/EEC o opasnim supstancamapg proizvode, kao npr. insekticidi,
prema Direktivi 78/631/EEC koja se odnosi na pedic

Drzaveclanice ¢e dati dozvolu za biocidalni proizvod samo ako aktivhe supstance koje on
sadrzi, ukljgene u Listu iz Aneksa I ili IA, i ako oni imaju svdosije u skladu sa Aneksom VI.
Uz to, biocidalni proizvod mora biti dovoljno efan da nema néekivane uticaje na ciljane
organizme, nema n&ekivane efekte na zdravlje ljudi i zivotinja kand zivotnu sredinu u celini
(npr. kontaminacija povrsinskih voda, podzemnihaszododa namenjenih vodi zacp)).

Direktiva je propisala da se aktivne supstance @ama kao toksne, vrlo tokstne ili kao
kategorije 1 i 2 kancerogene, ili kategorije 1 infutagene, kao i tok§ie za reprodukciju
kategorije 1 i 2, n& dozvoljavati za promet, niti koristiti javno.

Dozvolace se povdi ako se aktivha supstanca koju proizvod sadraiupe sa Liste iz Aneksa |
ili 1A, ukoliko zahtevi u vezi efekata viSe ne vaieako se uslovi pod kojima je dozvola izdata
ne postuju.

Direktiva daje uputstvo za podnoSenje zahteva davianje dozvole za novi biocidalni proizvod
sa detaljima o svim prethodnim radnjama koje trebaviti, zajedno sa testiranjem proizvoda.
Nalaze se da klasifikovanje, pakovanje i etikefgabude u skladu sa ranije opisanom
Direktivom 67/548/EEC.

Vlasnik dozvole je duzan da, ukoliko @ do saznanja o Stetnosti proizvoda ili aktivnih
supstanci, odmah obavesti nadlezni organ o potnojjopasnosti po ljudsko zdravlje, Zivotinje



ili zivotnu sredinu. Drzavélanica moze ograditi ili zabraniti njegovu upotrebu. Onge odmah
o tome obavestiti Komisiju i druge drZzaslanice.

Direktivom se propisuju i uslovi pod kojima se moggiti istrazivanja i testiranja biocidalnih
proizvoda.

Drzaveclanice su obavezne da svaket&rggodine dostavljaju Komisiji izveStaj u vezi njieo
aktivnosti na ovom polju, s tim da su obavezne dgye sva trovanja zbog biocidalnih
proizvoda.

Direktivom se osniva Odbor radi asistencije Konisij

Aneks | je rezervisan za Listu aktivnih supstanci sa wsglim zahtevom na nivou Zajednice
da se one mogu ukfiti u biocidalne proizvode. Pri tome séAneks IA unose aktivhe
supstance za niskorérie biocidalne proizvode aAneks IB baztne aktivne supstance.
Aneks Il se odnosi na set potrebnih osnovnih podatakataaeksupstance koji se moraju
obezbediti pri podnoSenju zahteva za izdavanje alez\sadrzaj dosijea). Ovaj aneks je o
podeljen u dva delaneks IIA se odnosi na dosije sa potrebnim podacima za bleenij
supstance, Aneks IIB za hemijske proizvode.

Aneks Il sadrzi pregled dopunskih podataka koje nadleZgaromoze da zahteva, pemu su
u Aneksu IlIA dati za hemijske supstance Aneksu IlIB za hemijske proizvode.

Aneks IV se odnosi na set podataka za gljive, mikroorgaaizwruse.U Aneksu IVA dati su
podaci za aktivhe supstance Aneksu IVB za biocidalne proizvode.

Aneks V sadrzi spisak tipova biocidalnih proizvodzetiri su osnovne grupe: dezinfekciona
sredstva i opSti biocidalni proizvodi, zastitni fnaodi, za kontrolu Stetona i ostali biocidalni
proizvodi. U okviru ovih grupa raspateno je ukupno 23 tipa biocidalnih proizvoda.

Aneks VI sadrzi principe za evaluaciju dosijea biocidalpogizvoda. U Aneksu se veoma
detaljno razrduju svi elementi za vrednovanje i donoSenje odlukezi dosijea biocidalnog
proizvoda.



