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Tento text sliZi vyluéne ako dokumentaény nastroj a nema Ziadny pravny tucinok. Institicie Unie nenesi nijaki
zodpovednost’ za jeho obsah. Autentické verzie prisluSnych aktov vratane ich preambul su tie, ktoré boli uverejnené v
Uradnom vestniku Eurépskej tnie a ktoré sa dostupné na portili EUR-Lex. Tieto éiradné znenia sa priamo dostupné

prostrednictvom odkazov v tomto dokumente

»B VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 414/2013
zo 6. maja 2013,

ktorym sa spresiiuje postup autorizicie rovnakych biocidnych vyrobkov v siilade s nariadenim
Euroépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012

(Text s vyznamom pre EHP)
(U. v. EU L 125, 7.5.2013, s. 4)
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) ¢. 414/2013
zo 6. maja 2013,

ktorym sa spresiiuje postup autorizacie rovmakych biocidnych
vyrobkov v sillade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) ¢&. 528/2012

(Text s vyznamom pre EHP)

Clénok 1

Predmet tpravy

V tomto nariadeni sa stanovuje postup, ktory sa uplatiiuje v pripade
predloZenia ziadosti o autorizaciu vyrobku (,,rovnakého vyrobku®),
ktory je identicky s inym samostatnym biocidnym vyrobkom, skupinou
vyrobkov alebo individudlnym vyrobkom patriacim do skupiny biocid-
nych vyrobkov, autorizovanych alebo registrovanych v sulade so smer-
nicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES (') alebo s nariadenim
(EU) &. 528/2012 alebo v pripade ktorého bola predlozena Ziadost
o takuto autorizaciu (,suvisiaci referencny vyrobok®), pokial ide
o vsetky najnovSie informacie poskytnuté v suvislosti s autorizaciou
alebo registraciou okrem informécii, v pripade ktorych moéze dojst
k administrativnej zmene v sulade s vykondvacim nariadenim Komisie
(EU) &. 354/2013 ().

Clénok 2
Obsah Ziadosti

Odchylne od &lanku 20 ods. 1 nariadenia (EU) & 528/2012 a poziada-
viek na informacie v ¢lanku 43 ods. 1 uvedeného nariadenia Ziadost
o autorizaciu rovnakého vyrobku obsahuje tieto informacie:

a) Cislo autorizacie alebo v pripade eSte neschvalenych stvisiacich refe-
rencnych vyrobkov cislo Ziadosti v Registri pre biocidne vyrobky,
ktora sa tyka suvisiaceho referenéného vyrobku;

b) informicie o navrhovanych rozdieloch medzi rovnakym vyrobkom
a stuvisiacim referenénym vyrobkom a dokazy o tom, ze vyrobky st
totozné vo vsetkych ostatnych aspektoch;

¢) pisomné povolenia na pristup ku vSetkym udajom, z ktorych
vychadza autorizdcia sivisiaceho referenéného vyrobku, ak sa poza-
duji v clanku 59 ods. 1 nariadenia (EU) €. 528/2012;

d) navrh zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku v pripade rovna-
kého vyrobku.

(') Smernica Europskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februira 1998

o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123, 24.4.1998, s. 1).

(®) Vykonavacie nariadenic Komisie (EU) ¢&. 354/2013 z 18. aprila 2013
o zmenach biocidnych vyrobkov autorizovanych podla nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (U. v. EU L 109, 19.4.2013,
s. 4).
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Clanok 3

Predkladanie a validacia Ziadosti o vnutroStatnu autorizaciu

1. Ak bol suvisiaci referenény vyrobok autorizovany v ramci vnttro-
Statnej autorizacie alebo je predmetom ziadosti o takdto autorizaciu,
ziadosti o autorizaciu rovnakého vyrobku sa predkladaju v stlade
s ¢lankom 29 ods. 1 nariadenia (EU) &. 528/2012 prislusnému orgénu,
ktory udelil vnutrostatnu autorizaciu suvisiaceho referenéného vyrobku
alebo od ktorého sa toto udelenie pozaduje.

la. Ak bol stvisiaci referen¢ny vyrobok autorizovany v ramci auto-
rizicie Unie alebo je predmetom Ziadosti o takito autorizaciu, Ziadosti
o vnutrostatnu autorizaciu rovnakého vyrobku sa predkladaju v stlade
s ¢lankom 29 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 prislu$nému organu
¢lenského S$tatu, v ktorom sa o vnutroStatnu autorizaciu ziada.

2. Odchylne od ¢lanku 29 ods. 2 a 4 nariadenia (EU) & 528/2012
prislusny organ validuje ziadost' do 30 dni od jej prijatia za pred-
pokladu, Zze boli poskytnuté informécie uvedené v ¢lanku 2.

V ramci validicie sa kontroluje to, ¢i sa navrhované rozdiely medzi
rovnakym vyrobkom a suvisiacim referenénym vyrobkom tykaju len
informacii, v pripade ktorych moze dojst k administrativnej zmene
v stlade s vykonavacim nariadenim (EU) &. 354/2013.

Clanok 4

Predkladanie a validacia ziadosti o autorizaciu Unie

1. Ak bol stvisiaci referenény vyrobok autorizovany v rdmci autori-
zacie Unie alebo je predmetom Ziadosti o takuto autorizaciu, ziadosti
o autorizaciu rovnakého vyrobku sa predkladaju v sulade s ¢lankom 43
ods. 1 nariadenia (EU) &. 528/2012 agentiire.

2. Ziadost vsak nezahffia potvrdenie o tom, Ze biocidny vyrobok by
mal podobné podmienky pouzivania v celej Unii, ani odkaz na hodno-
tiaci prisluSny organ.

3. Na Gcely uplatiiovania tohto ¢lanku sa ¢lanok 43 ods. 2 nariadenia
(EU) ¢. 528/2012 vykladd ako povinnost agentury informovat len
ziadatel'a.

4. Odchylne od ¢lanku 43 ods. 3 prvého a druh¢ho pododseku naria-
denia (EU) ¢. 528/2012 agentura validuje ziadost’ do 30 dni od jej prijatia
za predpokladu, Ze boli poskytnuté informacie uvedené v ¢lanku 2.

5.V ramci validacie sa kontroluje, ¢i sa navrhované rozdiely medzi
rovnakym vyrobkom a suvisiacim referenénym vyrobkom tykaju len
informacii, v pripade ktorych modze dojst k administrativnej zmene
v stlade s vykonavacim nariadenim Komisie (EU) &. 354/2013.

6. Na tucely uplatiiovania tohto ¢lanku sa vSetky odkazy na hodno-
tiaci prisluSny organ v clanku 43 ods. 3 tretom pododseku a €lanku 43
ods. 4 a 5 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 povazuju za odkaz na agentiru.
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Clanok 4a

Predkladanie a prijimanie Ziadosti podPa zjednoduseného postupu

1. Ak bol suavisiaci referencny vyrobok autorizovany v sulade
s ¢lankom 26 ods. 3 nariadenia (EU) &. 528/2012 alebo je predmetom
ziadosti o takuto autorizaciu, ziadosti o autorizaciu rovnakého vyrobku
sa predkladaju v stlade s ¢lankom 26 ods. 1 tohto nariadenia prislus-
nému organu, ktory udelil autorizaciu suvisiaceho referenéného vyrobku
alebo od ktorého sa toto udelenie pozaduje.

2. Prislusny organ prijme Ziadost v sulade s Clankom 26 ods. 2
uvedeného nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Clénok 4b

Usmernenia k spracovavaniu Ziadosti o autorizaciu rovnakych
vyrobkov

1.  Agentira po konzultaciach s ¢lenskymi $tatmi, Komisiou a zainte-
resovanymi stranami vypracuje usmernenia tykajuce sa podrobnosti
0 sposobe spracovavania Ziadosti, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie.

2.V pripade potreby sa uvedené usmernenia aktualizuju, pricom sa
zohl'adnuju prispevky Elenskych §tatov a zucastnenych stran tykajiice sa
ich vykonavania, ako aj vedecky a technicky pokrok.

Clénok 5

Hodnotenie Ziadosti o vnutroStatnu autorizaciu a rozhodnutia
o tychto Ziadostiach

Odchylne od ¢lanku 30 nariadenia (EU) &. 528/2012 prijimajuci
prislusny organ rozhoduje o udeleni alebo zamietnuti autorizacie rovna-
kého vyrobku v stlade s ¢lankom 19 uvedeného nariadenia do 60 dni
od validdcie Ziadosti v sulade s c¢lankom 3 tohto nariadenia alebo
pripadne do 60 dni od neskorSiecho datumu prijatia zodpovedajuceho
rozhodnutia o suvisiacom referen¢nom vyrobku.

Clénok 6

Hodnotenie Ziadosti o autorizaciu Unie a rozhodnutia o tychto
Ziadostiach

1. Odchylne od &lanku 44 ods. 1, 2 a 3 nariadenia (EU) ¢&. 528/2012
agentira vypracuje stanovisko k ziadosti a predlozi ho Komisii do 30
dni od validacie ziadosti v stulade s ¢lankom 4 tohto nariadenia alebo
pripadne k neskorSiemu datumu predlozenia stanoviska o suvisiacom
referenénom vyrobku v stlade s ¢lanku 44 ods. 3 nariadenia (EU)
¢. 528/2012.
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2. Ak agentira odporuc¢i autorizdciu rovnakého biocidneho vyrobku,
stanovisko obsahuje aspon tieto dva prvky:

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

b) v pripade potreby podrobné udaje o akychkol'vek podmienkach,
ktoré by sa mali ulozit’ pri spristupiiovani rovnakého vyrobku na
trhu a jeho pouZzivani.

Clénok 6a

Hodnotenie Ziadosti a rozhodnutia o tychto Ziadostiach podla
zjednoduseného postupu

1.  Odchylne od &lanku 26 ods. 3 a 4 nariadenia (EU) &. 528/2012
prijimajtci prislusny orgdn rozhoduje o udeleni alebo zamietnuti auto-
rizacie rovnakého vyrobku v stlade s ¢lankom 25 uvedeného nariadenia
do 60 dni od prijatia ziadosti v stlade s clankom 4a ods. 2 tohto
nariadenia alebo pripadne od neskorSieho datumu prijatia zodpovedaju-
ceho rozhodnutia o stvisiacom referenénom vyrobku.

2.V ramci hodnotenia sa kontroluje aj to, ¢i sa predlozili informacie
uvedené v c¢lanku 2 a ¢i sa navrhované rozdiely medzi rovnakym
vyrobkom a stvisiacim referenénym vyrobkom tykaju len informaécii,
v pripade ktorych moze dojst’ k administrativnej zmene v stlade s vyko-
navacim nariadenim Komisie (EU) &. 354/2013.

3. Ak sa autorizovany vyrobok prostrednictvom tohto postupu ma
spristupnit’ na trh v inych ¢lenskych Statoch, uplatiuje sa ¢lanok 27
nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Clénok 7

Autorizacie a zmeny rovnakych vyrobkov

1. Rovnaky vyrobok ma odlisné ¢islo autorizicie ako suvisiaci refe-
renény vyrobok.

Pokial’ ide o vsetky ostatné aspekty, obsah autorizacie rovnakého
vyrobku sa zhoduje s obsahom autorizacie stvisiaceho referenéného
vyrobku okrem informaécii o odliSnostiach medzi vyrobkami. V Registri
pre biocidne vyrobky sa uvadza spojenie medzi rovnakymi vyrobkami
a suvisiacimi referenénymi vyrobkami.

2. Zmeny rovnakého vyrobku alebo suvisiaceho referencného
vyrobku sa oznamuji alebo sa o ne Ziada nezavisle od seba v sulade
s vykonavacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 354/2013.

Autorizacie rovnakého vyrobku alebo suvisiaceho referenéného vyrobku
mozno zmenit' alebo zrusit' nezavisle od seba.

Pri hodnoteni navrhovanej zmeny rovnakého vyrobku alebo suvisiaceho
referenéného vyrobku vsak prijimajici prislusny organ alebo pripadne
agentra zvazi primeranost zruSenia alebo zmeny a doplnenia autori-
zacie dal§ich vyrobkov, s ktorymi je vyrobok spojeny v Registri pre
biocidne vyrobky podl'a druhého pododseku odseku 1.
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Clanok 8
Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym ditom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.
Uplatiuje sa od 1. septembra 2013.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vSetkych Clenskych Statoch.



