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Utedni véstnik Evropské unie

7.5.2013

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) ¢. 414/2013
ze dne 6. kvétna 2013,

kterym se stanovi postup pro povolovini stejnych biocidnich pfipravka v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 528/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvani biocidnich
piipravki na trh a jejich pouzivani ('), a zejména na ¢l. 17
odst. 7 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodim:

(1) Nafizeni (EU) ¢. 528/2012 stanovi postupy pro podavani
zddosti o povoleni biocidnich pfipravkd a udélovani
téchto povoleni.

) Jsouli témuz pfijimajicimu pfislusnému orgdnu nebo
agentufe predlozeny zddosti o dvé nebo vice povoleni
biocidnich pfipravkil se stejnymi vlastnostmi, mohou
byt tato povoleni udélena na zdkladé hodnoceni jednoho
piipravku a pripadné srovnavacitho posouzeni. Je proto
vhodné stanovit postup povolovéni, ktery bude pfizpt-
sobeny témto piipadam.

(3)  Podminky tykajici se uvadéni biocidniho pfipravku na trh
a jeho pouzivini by mély byt zaloZeny na hodnoceni
daného piipravku. Je proto vhodné pozadovat, aby
biocidni p¥{pravky povolené v souladu s timto nafizenim
byly povoloviny za stejnych podminek jako hodnocené
biocidni pifipravky, k nimz se vztahuji, s vyjimkou
podrobnosti, v nichZ se tyto pfipravky lisi.

(4)  Vzhledem k tomu, Ze toto nafizeni stanovi postup podle

nafizeni (EU) ¢ 528/2012, které se pouzije ode dne
1. zafi 2013, mélo by toto nafizeni byt rovnéz pouzi-
telné od uvedeného data.

(5)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1
Predmét

Toto nafizeni stanovi postup pouZitelny v piipadé podéani
zadosti o povoleni piipravku (ddle jen ,stejny piipravek),
ktery je totozny s jinym biocidnim pfpravkem nebo skupinou

() Uk vést. L 167, 27.6.2012, s. 1.

piipravkd, jez byly povoleny nebo zaregistrovany v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (%) nebo nafi-
zenim (EU) ¢. 528/2012, nebo pro ktery byla pfedlozena zadost
o registraci nebo povoleni (dile jen ,pFislusny referenéni ptipra-
vek®), pokud jde o vSechny nejnovéjsi informace ptedlozené
v souvislosti s povolenim nebo registraci s vyjimkou informaci,
které mohou podléhat administrativni zméné v souladu
s provadécim nafizenim Komise (EU) & 354/2013 ze
dnel8. dubna 2013 o zménich biocidnich pfipravki povole-
nych podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

& 528/2012 ().

Cldnek 2
Obsah zddosti

Odchylné od ¢l. 20 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 a poza-
davkt na informace podle ¢l. 43 odst. 1 uvedeného nafizeni
obsahuje Zadost o povoleni stejného pifpravku tyto informace:

a) dislo povoleni nebo v piipadé dosud neschvalenych piislus-
nych referen¢nich piipravkt ¢islo Zadosti piislusného refe-
renéntho pipravku uvedené v registru biocidnich piipravka;

b) Gdaj o navrhovanych rozdilech mezi stejnym pfipravkem
a piislusnym referenénim piipravkem a dikaz o tom, Ze
piipravky jsou totozné ve vSech ostatnich aspektech;

¢ jeli to nezbytné podle ¢l. 59 odst. 1 nafizeni (EU)

¢ 528/2012, potvrzeni o pristupu ke vSem Gdajom,
z nichz vychazi povoleni pfislusného referen¢niho piipravku;

d) ndvrh souhrnu vlastnosti biocidniho p#ipravku u stejného
piipravku.

Cldnek 3
Predklddani a schvalovéini Zidosti o vnitrostitni povoleni

1. Jestlize pfisluiny referen¢ni piipravek byl povolen v rdmci
vnitrostitniho povoleni nebo je pfedmétem zddosti o takové
povoleni, podavaji se Zddosti o povoleni stejného ptpravku
v souladu s ¢l. 29 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 u pfislus-
ného orgdnu, jenz udélil vnitrostdtni povoleni pfislusného refe-
renéniho piipravku nebo od néhoz se udéleni tohoto povoleni
pozaduje.

2 . vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.
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2. Odchylné od ¢l. 29 odst. 2 a 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012
schvali piislusny orgdn zadost do 30 dnt od pfijeti, pokud byly
piedlozeny informace uvedené v clanku 2.

V rémci schvéleni se zkontroluje, zda se navrhované rozdily
mezi stejnym piipravkem a piislusnym referen¢nim piipravkem
tykaji pouze informaci, jez mohou podléhat administrativni
zméné v souladu s provddécim nafizenim (EU) ¢. 354/2013.

Cldnek 4
Predklddini a schvalovéni Zidosti o povoleni Unie

1. Jestlize pFislusny referencni piipravek byl povolen v rdmci
povoleni Unie nebo je predmétem Zzadosti o takové povoleni,
podavaji se zddosti o povoleni stejného piipravku u agentury
v souladu s ¢l. 43 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

2. Z4dost vSak nezahrnuje potvrzeni, Ze pro biocidni
piipravek plati podobné podminky pouzivani v celé Unii, ani
odkaz na hodnotici piislusny organ.

3. Pro Géely uplatiiovani tohoto ¢lanku se ustanoveni ¢l. 43
odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vyklddd jako povinnost agen-
tury informovat pouze Zadatele.

4. Odchyln¢ od ¢l. 43 odst. 3 prvnitho a druhého
pododstavce natizeni (EU) ¢. 528/2012 schvali agentura Zadost
do 30 dnt od pfijeti, pokud byly pfedlozeny informace uvedené
v Clanku 2.

5.V ramci schvdleni se zkontroluje, zda se navrhované
rozdily mezi stejnym piipravkem a pfislusnym referenénim
piipravkem tykaji pouze informaci, jez mohou podléhat admini-
strativni zméné v souladu s provddécim nafizenim (EU)
¢ 354/2013.

6. Pro Gcely uplatiiovani tohoto ¢ldnku se vSechny odkazy
na hodnotici pfislusny orgdn podle ¢l. 43 odst. 3 tfettho
pododstavce a ¢l. 43 odst. 4 a 5 nafizeni (EU) ¢ 528/2012
povazuji za odkazy na agenturu.

Cldnek 5

Hodnoceni Zidosti o vnitrostdtni povoleni a rozhodovini
o téchto zidostech

Odchylné od ¢lanku 30 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pifjimajici
piislusny organ rozhodne, zda udéli, nebo zamitne povoleni

stejného piipravku v souladu s ¢lankem 19 uvedeného nafizeni
do 60 dnt od schvéleni zadosti v souladu s ¢lankem 4 nebo
piipadné od ndsledného data prijeti odpovidajictho rozhodnuti
tykajictho se piislusného referen¢niho piipravku.

Cldnek 6

Hodnoceni Zddosti o povoleni Unie a rozhodovini
o téchto zidostech

1.  Odchylné¢ od ¢l. 44 odst. 1, 2 a 3 nafizeni (EU)
¢. 528/2012 vypracuje agentura stanovisko k zddosti a predlozi
ho Komisi do 30 dnti od schvéleni Zddosti v souladu s ¢lankem 4
tohoto nafzen{ nebo piipadné k ndslednému datu pfedlozeni
stanoviska tykajictho se pfislusného referen¢ntho piipravku
v souladu s ¢l. 44 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

2. Doporu¢i-li agentura povoleni biocidniho pfipravku, musi
stanovisko obsahovat alesponi oba tyto prvky:

a) prohldSeni o tom, zda jsou splnény podminky stanovené
v Cléanku 19 nafizeni (EU) ¢ 5282012 a ndvrh souhrnu
vlastnosti biocidniho pfipravku podle ¢l. 22 odst. 2 uvede-
ného nafizent;

b) piipadné podrobnosti o jakychkoliv podminkdch, jimz by
mélo podléhat uvedeni biocidntho pfipravku na trh nebo
jeho pouzivani.

Cldnek 7
Povoleni a zmény stejnych pfipravki

1. Stejny piipravek md odlisné ¢islo povoleni nez prislusny
referen¢ni piipravek.

Ve viech ostatnich ohledech je obsah povoleni stejného
piipravku totozny s obsahem povoleni pfislusného referenéniho
piipravku  kromé informaci tykajicich se odlisnosti mezi
piipravky. V registru biocidnich p#ipravki je uvedeno spojeni
mezi stejnymi piipravky a piislusnymi referenénimi piipravky.

2. Zmény stejného pipravku nebo piislusného referenéniho
piipravku se oznamuji nebo se o né zddd nezdvisle na sobé
v souladu s provddécim nafizenim (EU) ¢. 354/2013.

Povoleni stejného piipravku nebo piislusného referenéniho
piipravku mohou byt zménéna nebo zruena nezdvisle na sobé.
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Pfi hodnoceni navrhované zmény stejného piipravku nebo Cldnek 8
piislusného referen¢niho piipravku vsak pijimajici p¥slusny
orgdn nebo piipadné agentura zvazi, zda je vhodné zrusit
nebo zménit povoleni jinych pipravkd, s nimiz je ptipravek
spojeny v registru biocidnich piipravkd podle odst. 1 druhého
pododstavce. Pouzije se ode dne 1. zaif 2013.

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 6. kvétna 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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