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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 414/2013
zo 6. mdja 2013,

ktorym sa sprestiuje postup autorizdcie rovnakych biocidnych vyrobkov v silade s nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 528/2012

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupnovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivani ('), a najma na jeho ¢lanok 17

ods. 7,
kedZe:

(1) V nariaden (EU) & 528/2012 sa stanovujd postupy pred-
kladania Zziadosti o autorizdciu biocidnych vyrobkov
a udelovania tejto autorizécie.

(2)  V pripade predlozenia ziadosti o dve alebo viac autori-
zdcii biocidnych vyrobkov s rovnakymi vlastnostami
tomu istému prijimajicemu prislusnému orgdnu alebo
agenttire, mozno autorizdcie udelit na zdklade hodno-
tenia samostatného vyrobku a pripadne porovnivacicho
posudenia. V takychto pripadoch je preto vhodné
stanovit upraveny postup autorizdcie.

(3)  Podmienky tykajiice sa spristupiiovania biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivania by mali vychddzat
z vykonaného hodnotenia vyrobku. Je preto vhodné
pozadovat, aby sa biocidne vyrobky autorizované v silade
s tymto nariadenim autorizovali za rovnakych
podmienok ako zhodnotené biocidne vyrobky, na ktoré
sa vztahuji, s vynimkou podrobnosti, v ktorych sa
vyrobky odlisuja.

(4)  Vzhladom na to, Ze sa v tomto nariadeni spresiiuje
postup stanoveny v nariadeni (EU) ¢. 5282012, ktoré
sa uplatiiuje od 1. septembra 2013, toto nariadenie by
sa malo tiez uplatiiovat od uvedeného ddtumu.

(5) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet dpravy

V tomto nariadeni sa stanovuje postup, ktory sa uplatiiuje
v pripade predlozZenia Ziadosti o autorizdciu vyrobku (rovna-
kého vyrobku), ktory je identicky s inym biocidnym vyrobkom

() U.v.EU L 167, 27.6.2012, s. 1.

alebo skupinou vyrobkov autorizovanych alebo registrovanych
v stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
98/8ES (?) alebo s nariadenim (EU) ¢. 528/2012 alebo v pripade
ktorého bola predlozend Ziadost o takito registraciu alebo auto-
rizdciu (stvisiaci referencny vyrobok), pokial ide o vsetky
najnovsie informdcie poskytnuté v stvislosti s autorizdciou
alebo registriciou okrem informécii, v pripade ktorych moze
dojst k administrativnej zmene v sulade s vykondvacim naria-
denim Komisie (EU) ¢. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmendch
biocidnych vyrobkov autorizovanych podla nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ().

Clanok 2
Obsah Ziadosti

Odchylne od ¢lanku 20 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012
a poziadaviek na informdcie v ¢linku 43 ods. 1 uvedeného
nariadenia Ziadost o autorizdciu rovnakého vyrobku obsahuje
tieto informdcie:

a) Cislo autorizdcie alebo v pripade este neschvalenych stivisia-
cich referenénych vyrobkov ¢islo Ziadosti v Registri pre
biocidne vyrobky, ktord sa tyka stvisiaceho referen¢ného
vyrobku;

b) informdcie o navrhovanych rozdieloch medzi rovnakym
vyrobkom a stvisiacim referenénym vyrobkom a dokazy
o tom, Ze vyrobky st totozné vo vietkych ostatnych aspek-
toch;

¢) pisomné povolenia na pristup ku vietkym tdajom, z ktorych
vychddza autorizdcia stvisiaceho referen¢ného vyrobku, ak
sa pozadujti v ¢ldnku 59 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012;

d) ndvrh zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku v pripade
rovnakého vyrobku.

Cldnok 3
Predkladanie a validdcia Ziadosti o vnitro$titnu autorizdciu

1. Ak bol stivisiaci referen¢ény vyrobok autorizovany v ramci
vniitrostatnej autorizicie alebo je predmetom Ziadosti o takdto
autorizdciu, Ziadosti o autorizdciu rovnakého vyrobku sa pred-
kladaji v sdlade s clinkom 29 ods. 1 nariadenia (EU)
¢ 528/2012 prislusnému orgdnu, ktory udelil vndtrostitnu
autorizdciu suvisiaceho referenéného vyrobku alebo od ktorého

sa toto udelenie pozaduje.
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2. Odchylne od ¢linku 29 ods. 2 a 4 nariadenia (EU)
¢. 528/2012 prislusny organ validuje Ziadost do 30 dni od jej
prijatia za predpokladu, Ze boli poskytnuté informécie uvedené
v clanku 2.

V ramci validdcie sa kontroluje to, ¢i sa navrhované rozdiely
medzi rovnakym vyrobkom a stvisiacim referenénym
vyrobkom tykaju len informdcii, v pripade ktorych moze
dojst k administrativnej zmene v stilade s vykondvacim naria-
denim (EU) ¢. 354/2013.

Clanok 4
Predkladanie a validdcia Ziadosti o autorizdciu Unie

1. Ak bol stivisiaci referen¢ny vyrobok autorizovany v rdmci
autorizdcie Unie alebo je predmetom Ziadosti o takiito autori-
zdciu, ziadosti o autorizdciu rovnakého vyrobku sa predkladaji
v stlade s ¢linkom 43 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012
agenttre.

2. Ziadost viak nezahffia potvrdenie o tom, Ze biocidny
vyrobok by mal podobné podmienky pouzivania v celej Unii,
ani odkaz na hodnotiaci prislusny organ.

3. Na dcely uplatiiovania tohto cldnku sa ¢ldnok 43 ods. 2
nariadenia (EU) ¢. 528/2012 vykladd ako povinnost agentdry
informovat len Ziadatela.

4. Odchylne od ¢ldnku 43 ods. 3 prvého a druhého podod-
seku nariadenia (EU) ¢. 528/2012 agentiira validuje Ziadost do
30 dni od jej prijatia za predpokladu, Ze boli poskytnuté infor-
maécie uvedené v ¢lanku 2.

5.V ramci validacie sa kontroluje, ¢i sa navrhované rozdiely
medzi rovnakym vyrobkom a shvisiacim referenénym
vyrobkom tykaji len informdcii, v pripade ktorych méze
dojst k administrativnej zmene v stilade s vykondvacim naria-
denim Komisie (EU) ¢. 354/2013.

6. Na tucely uplatiiovania tohto ¢lanku sa vietky odkazy na
hodnotiaci prislusny orgdn v ¢lanku 43 ods. 3 trefom podod-
seku a cldnku 43 ods. 4 a 5 nariadenia (EU) ¢ 528/2012
povazuji za odkaz na agenttiru.

Cldnok 5

Hodnotenie Ziadosti o vnitro$titnu autorizdciu
a rozhodnutia o tychto Ziadostiach

Odchylne od ¢ldnku 30 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 prijimajtici
prislusny organ rozhoduje o udeleni alebo zamietnuti autori-

zdcie rovnakého vyrobku v silade s ¢lankom 19 uvedeného
nariadenia do 60 dni od validdcie Ziadosti v stlade s ¢ldinkom
3 alebo pripadne do 60 dni od neskorsicho ditumu prijatia
zodpovedajiceho rozhodnutia o stvisiacom referenénom
vyrobku.

Clanok 6

Hodnotenie Ziadosti o autorizdciu Unie a rozhodnutia
o tychto Ziadostiach

1. Odchylne od ¢linku 44 ods. 1, 2 a 3 nariadenia (EU)
¢. 528/2012 agenttira vypracuje stanovisko k Ziadosti a predlozi
ho Komisii do 30 dni od validdcie Ziadosti v stilade s ¢lankom 4
tohto nariadenia alebo pripadne k neskorsiemu ddtumu pred-
loZenia stanoviska o sdvisiacom referen¢nom vyrobku v stlade
s ¢lanku 44 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

2. Ak agentira odporu¢i autorizdciu biocidneho vyrobku,
stanovisko obsahuje aspoil tieto prvky:

a) vyhldsenie o tom, ¢ st splnené podmienky stanovené
v ¢lanku 19 nariadenia (EU) ¢. 528/2012, a névrh zhrnutia
charakteristik biocidneho vyrobku podla ¢lanku 22 ods. 2
uvedeného nariadenia;

b) v pripade potreby podrobné ddaje o akychkolvek podmien-
kach, ktoré by sa mali ulozZit pri spristupiiovani biocidneho
vyrobku na trhu a jeho pouzZivani.

Cldnok 7
Autorizdcie a zmeny rovnakych vyrobkov

1. Rovnaky vyrobok ma odlisné ¢islo autorizdcie ako savi-
siaci referencny vyrobok.

Pokial ide o vSetky ostatné aspekty, obsah autorizicie rovna-
kého vyrobku sa zhoduje s obsahom autorizdcie savisiaceho
referenéného vyrobku okrem informdcii o odli$nostiach medzi
vyrobkami. V Registri pre biocidne vyrobky sa uvddza spojenie
medzi rovnakymi vyrobkami a stvisiacimi referenénymi vyrob-
kami.

2. Zmeny rovnakého vyrobku alebo stvisiaceho referenc-
ného vyrobku sa oznamuji alebo sa o ne Ziada nezdvisle od
seba v silade s vykondvacim nariadenim Komisie (EU)
& 354/2013.

Autorizdcie rovnakého vyrobku alebo stvisiaceho referenéného
vyrobku mozno zmenit alebo zrusit nezdvisle od seba.
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Pri hodnoteni navrhovanej zmeny rovnakého vyrobku alebo
savisiaceho referenéného vyrobku vSak prijimajici prislusny
orgin alebo pripadne agentira zvdzi primeranost zruSenia
alebo zmeny a doplnenia autorizdcie dalsich vyrobkov,
s ktorymi je vyrobok spojeny v Registri pre biocidne vyrobky
podla druhého pododseku odseku 1.

Cldnok 8

Toto nariadenie nadobtida Gc¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. septembra 2013.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

statoch.

V Bruseli 6. maja 2013

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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