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Tento dokument slouzi vyhradné k informa¢nim ucelim a nema Zadny pravni ufinek. Organy a instituce Evropské unie
nenesou za jeho obsah Zadnou odpovédnost. Zavazna znéni p¥islusnych pravnich predpisi, véetné jejich pravnich vychodisek
a odiivodnéni, jsou zveiejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie a jsou k dispozici v databazi EUR-Lex. Tato wfedni znéni

jsou pfimo dostupna pi‘es odkazy uvedené v tomto dokumentu

»B PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) &. 414/2013
ze dne 6. kvétna 2013,

kterym se stanovi postup pro povolovani stejnych biocidnich pfipravki v souladu s naFizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012

(Text s vyznamem pro EHP)
(Uf‘. vest. L 125, 7.5.2013, s. 4)
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) ¢&. 414/2013
ze dne 6. kvétna 2013,

kterym se stanovi postup pro povolovani stejnych biocidnich
pripravki v souladu s naFizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢&. 528/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

Cléanek 1

Predmét

Toto nafizeni stanovi postup pouZitelny v piipadé podani zZadosti o povo-
leni piipravku (dale jen ,stejny pripravek®), ktery je totozny s jinym
jednotlivym biocidnim ptipravkem, jinou kategorii biocidnich ptipravkl
nebo jinym jednotlivym piipravkem z kategorie biocidnich pfipravkd,
ktery/ktera byl/a povolen/a nebo zaregistrovan/a v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (') nebo nafizenim (EU)
¢. 528/2012 nebo pro ktery/kterou byla ptredloZzena zadost o takové
povoleni (dale jen ,pfislusny referenéni pripravek®), pokud jde
nebo registraci s vyjimkou informaci, které mohou podléhat administra-
tivni zméné v souladu s provadécim nafizenim Komise (EU)
¢. 354/2013 ().

Clanek 2
Obsah zadosti

Odchylné od ¢l. 20 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 a pozadavkl na
informace podle ¢l. 43 odst. 1 uvedeného nafizeni obsahuje Zzadost
o povoleni stejného piipravku tyto informace:

a) Cislo povoleni nebo v pripadé dosud neschvalenych piislusnych refe-
rencnich pfipravkl Cislo zadosti pfislusného referencniho ptipravku
uvedené v registru biocidnich ptipravki;

b) tdaj o navrhovanych rozdilech mezi stejnym pfipravkem
a prislusnym referenénim piipravkem a dikaz o tom, Ze pfipravky
jsou totozné ve vSech ostatnich aspektech;

¢) je-li to nezbytné podle ¢l. 59 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012,
potvrzeni o pfistupu ke vSem udajim, z nichz vychdzi povoleni
prislusného referencniho pripravku;

d) navrh souhrnu vlastnosti biocidniho pfipravku u stejného ptipravku.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tunora 1998
o uvadéni biocidnich pfipravkd na trh (Uf. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1).

(®) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢&. 354/2013 ze dne 18. dubna 2013
o zménach biocidnich piipravkii povolenych podle naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (Ut. vé&st. L 109, 19.4.2013, s. 4).
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Clanek 3

Predkladani a schvalovani Zadosti o vnitrostatni povoleni

1. Jestlize piislusny referencni piipravek byl povolen v ramci vnit-
rostatniho povoleni nebo je pfedmétem zadosti o takové povoleni, poda-
vaji se Zadosti o povoleni stejného piipravku v souladu s ¢l. 29 odst. 1
natizeni (EU) €. 528/2012 u pfislusného organu, jenz ud¢lil vnitrostatni
povoleni ptislusného referencniho piipravku nebo od n¢hoz se udéleni
tohoto povoleni pozaduje.

la.  Jestlize pfislusny referentni pfipravek byl povolen v rdmci povo-
leni Unie nebo je pfedmétem zadosti o takové povoleni, podavaji se
zadosti o vnitrostatni povoleni stejného piipravku v souladu s ¢l. 29
odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 u piislusného organu clenského statu,
v némz se o vnitrostatni povoleni zada.

2. Odchylné od ¢l. 29 odst. 2 a 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 schvali
pfislusny organ zadost do 30 dnl od pfijeti, pokud byly ptedlozeny
informace uvedené v ¢lanku 2.

V ramci schvéleni se zkontroluje, zda se navrhované rozdily mezi
stejnym piipravkem a pfislusnym referencnim ptipravkem tykaji pouze
informaci, jez mohou podléhat administrativni zméné v souladu s prova-
décim nafizenim (EU) ¢. 354/2013.

Clanek 4

Predkladani a schvalovani Zadosti o povoleni Unie

1. Jestlize pfislusny referencni ptipravek byl povolen v rdmci povo-
leni Unie nebo je pfedmétem zadosti o takové povoleni, podavaji se
zadosti o povoleni stejného pifipravku u agentury v souladu s ¢l. 43
odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

2. Zadost viak nezahrnuje potvrzeni, Ze pro biocidni piipravek plati
podobné podminky pouZzivani v celé Unii, ani odkaz na hodnotici
pfislusny organ.

3. Pro ucely uplatiiovani tohoto ¢lanku se ustanoveni ¢l. 43 odst. 2
nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vyklada jako povinnost agentury informovat
pouze zadatele.

4. Odchylné od ¢l. 43 odst. 3 prvniho a druhého pododstavce nafi-
zeni (EU) ¢. 528/2012 schvali agentura zadost do 30 dnt od pfijeti,
pokud byly ptedlozeny informace uvedené v ¢lanku 2.

5.V ramci schvaleni se zkontroluje, zda se navrhované rozdily mezi
stejnym piipravkem a piisluSnym referencnim pifipravkem tykaji pouze
informaci, jez mohou podléhat administrativni zméné v souladu s prova-
décim nafizenim (EU) ¢. 354/2013.

6.  Pro ucely uplatiiovani tohoto ¢lanku se vSechny odkazy na hodno-
tici pfislusny organ podle €l. 43 odst. 3 tfetitho pododstavce a ¢l. 43
odst. 4 a 5 natfizeni (EU) ¢. 528/2012 povazuji za odkazy na agenturu.
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Clének 4a

Predkladani a prijimani Zadosti v ramci zjednoduSeného postupu

1. Jestlize ptislusny referencni pifipravek byl povolen v souladu s ¢l.
26 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 nebo je predmétem zadosti
o takové povoleni, podavaji se Zadosti o povoleni stejného piipravku
v souladu s €l. 26 odst. 1 uvedeného nafizeni u piislusného organu, jenz
udélil povoleni pfislusného referenéniho piipravku nebo od néhoz se
udéleni tohoto povoleni pozaduje.

2.  Prislusny organ pfijme zadost v souladu s ¢l. 26 odst. 2 nafi-
zeni (EU) €. 528/2012.

Clének 4b

Pokyny pro vyrizovani Zadosti o povoleni stejného pripravku

1.  Agentura po konzultaci s ¢lenskymi staty, Komisi a zucastnénymi
stranami vypracuje pokyny tykajici se podrobnosti vyfizovani Zzadosti,
na néz se vztahuje toto nafizeni.

2. Uvedené pokyny budou v ptipadé potfeby aktualizovany s ptihléd-
nutim k ptispévkim c¢lenskych statd a zacastnénych stran tykajicim se
provadéni pokynt, jakoz i s pfihlédnutim k védeckému a technickému
pokroku.

Clanek 5

Hodnoceni ZAadosti o vnitrostatni povoleni a rozhodovani o téchto
Zadostech

OdchyIn¢ od ¢lanku 30 natizeni (EU) €. 528/2012 pfijimajici ptisluSny
organ rozhodne, zda udéli, nebo zamitne povoleni stejného pfipravku
v souladu s ¢lankem 19 uvedeného nafizeni do 60 dnl od schvaleni
zadosti v souladu s ¢lankem 3 tohoto nafizeni nebo pfipadné od nasled-
ného data pfijeti odpovidajiciho rozhodnuti tykajictho se pfislusného
referen¢niho ptipravku.

Cléanek 6

Hodnoceni Zadosti o povoleni Unie a rozhodovani o téchto
Zadostech

1.  Odchyln¢ od ¢l. 44 odst. 1, 2 a 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012
vypracuje agentura stanovisko k Z&dosti a pfedlozi ho Komisi do 30
dnt od schvaleni Z&dosti v souladu s ¢lankem 4 tohoto nafizeni nebo
ptipadné k naslednému datu ptredlozeni stanoviska tykajiciho se pfislus-
ného referencniho pfipravku v souladu s ¢l. 44 odst. 3 nafizeni (EU)
¢. 528/2012.
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2. Doporuci-li agentura povoleni stejného pfipravku, musi stanovisko
obsahovat alesponi oba tyto prvky:

a) prohlaseni o tom, zda jsou splnény podminky stanovené v ¢lanku 19
nafizeni (EU) €. 528/2012, a navrh souhrnu vlastnosti biocidniho
ptipravku podle ¢l. 22 odst. 2 uvedeného nafizeni;

b) pfipadné¢ podrobnosti o jakychkoliv podminkach, jimz by mélo
podléhat dodavani stejného piipravku na trh a jeho pouzivani.

Clének 6a

Hodnoceni Zadosti v ramci zjednodusSeného postupu a rozhodovani
o téchto Zadostech

1. Odchyln€ od €l. 26 odst. 3 a 4 nafizeni (EU) ¢&. 528/2012 pfiji-
majici pfislusny organ rozhodne, zda udéli, nebo zamitne povoleni stej-
ného pripravku v souladu s ¢lankem 25 uvedeného nafizeni do 60 dnti
od prijeti zadosti v souladu s ¢l. 4a odst. 2 tohoto nafizeni nebo
pfipadné od nasledného data pfijeti odpovidajiciho rozhodnuti tykajiciho
se pfislu§ného referen¢niho pfipravku.

2.V ramci hodnoceni se zkontroluje, zda byly pfedlozeny informace
uvedené v c¢lanku 2 a zda se navrhované rozdily mezi stejnym
pfipravkem a pfisluSnym referentnim pfipravkem tykaji pouze infor-
maci, jeZ mohou podléhat administrativni zméné v souladu s provadécim
nafizenim (EU) ¢. 354/2013.

3. Jestlize ma byt pripravek povoleny prostfednictvim tohoto postupu
doddvan na trh jiného C¢lenského statu, pouzije se clanek 27
nafizeni (EU) €. 528/2012.

Clének 7

Povoleni a zmény stejnych pripravka

1.  Stejny ptipravek ma odlisné cislo povoleni nez pfislusny refe-
renéni piipravek.

Ve vSech ostatnich ohledech je obsah povoleni stejného piipravku
totozny s obsahem povoleni pfislusného referencéniho ptipravku kromé
informaci tykajicich se odliSnosti mezi pfipravky. V registru biocidnich
pripravki je uvedeno spojeni mezi stejnymi piipravky a prislusnymi
referen¢nimi ptipravky.

2.  Zmény stejného pfipravku nebo piislusného referencniho
pripravku se oznamuji nebo se o n¢ zada nezavisle na sobé v souladu
s provadécim nafizenim (EU) ¢. 354/2013.

Povoleni stejného piipravku nebo pfislusného referencniho piipravku
mohou byt zménéna nebo zrusena nezavisle na sobé¢.

Pii hodnoceni navrhované zmény stejného pripravku nebo pfislusného
referenéniho pfipravku vsak pfijimajici pfislusny organ nebo piipadné
agentura zvazi, zda je vhodné zrusit nebo zménit povoleni jinych
piipravkil, s nimiz je pfipravek spojeny v registru biocidnich pfipravkt
podle odst. 1 druhého pododstavce.
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Clanek 8
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.
Pouzije se ode dne 1. zafi 2013.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
¢lenskych statech.



