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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) & 492/2014
ze dne 7. bfezna 2014,

kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012, pokud jde o pravidla
pro obnoveni povoleni biocidnich pfipravkd, kterd podléhaji vzdjemnému uzndvani

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavéni biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouzivani (!), a zejména na ¢l. 40 prvni pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Je vhodné stanovit dopliiujici pravidla pro obnoveni vnitrostitnich povoleni, kterd podléhaji vzdjemnému uzna-
vani v souladu s ¢linkem 4 smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (3 nebo v souladu s ¢lanky 33
a 34 nafizeni (EU) ¢. 5282012, a to jak v clenskych stitech, kde bylo udéleno prvni povoleni, tak v téch ¢len-
skych statech, které udélily povoleni prostiednictvim vzdjemného uzndvani prvnich povoleni.

(2)  Aby se zabrénilo zbyte¢nému zdvojeni prace a byla zajisténa konzistence, obnoveni téch povoleni, kterd podléhaji
vzdjemnému uzndvani, by mélo v prvni fadé byt fizeno piislusnym orgdnem jediného referenéniho ¢lenského
statu. V zdjmu zajisténi flexibility pro Zadatele i pfislu§né orgdny by Zadatel mél mit moZnost si vybrat referenéni
¢lensky stat pod podminkou jeho souhlasu.

(3)  Pro usnadnéni hladkého pribéhu postupti a dkold, které maji byt provedeny pfislusnymi orgdny, by méla byt
oblast ptisobnosti tohoto nafizeni omezena, az na nékolik omezenych vyjimek, na ta povoleni, kterd maji v dobé
piedlozeni Zddosti o obnoveni stejné podminky ve viech ¢lenskych stitech. U ostatnich vnitrostdtnich povoleni
by méla byt zddost o obnoveni ptedlozena v doty¢ném clenském statu v souladu s ¢lankem 31 nafizeni (EU)
¢. 528/2012.

(4)  Obsah Zzidosti o obnoveni vnitrostitniho povoleni je uveden v ¢linku 31 nafizeni (EU) & 528/2012. Avsak
u zadosti o obnoveni vnitrostdtnich povoleni udélenych na zdkladé vzdjemného uznédvdni je tieba obsah Zadosti
déle upfesnit, aby se zejména usnadnila price ¢lenskym stdtim, které se podileji na obnové téchto povoleni.

(5)  Za acelem zohlednéni zdtéze spojené s hodnocenim by méla lhita pro vyfizeni Zddosti zdviset na tom, zda je ¢i
neni nutné provést Gplné hodnoceni.

() Uk vést.L167,27.6.2012,s. 1. )
(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES ze dne 16. tinora 1998 o uvddéni biocidnich pipravkd na trh (UE. vést. L 123,
24.41998,5.1).
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(6)  Aby byla poskytnuta stejnd tiroven ochrany v piipadech, kdy se povoleni obnovuje za stejnych podminek jako
poprvé, by maximdlni doba platnosti obnoveného povoleni neméla pfesdhnout dobu platnosti prvotnich povo-
leni. Kromé toho by méla byt stanovena pfechodnd ustanoveni pro existujici pfipravky na trhu ¢lenskych stata,
pro néz zddost o obnoveni povoleni neni pfedlozena nebo je zamitnuta.

(7) S jakymkoliv rozporem v hodnoceni Zddosti o obnoveni je vhodné se obratit na koordinaéni skupinu ztizenou
podle nafizeni (EU) ¢ 528/2012 za tlelem prezkoumdni neshod tykajicich se povoleni pfipravku a umoznit
odchylky od vzdjemného uzndvani na zakladé obecnych davodd pro takové odchylky stanovené v clanku 37
uvedeného nafizeni.

(8)  Za ticelem dosazeni vétsi piedvidatelnosti by méla agentura vytvofit pokyny tykajici se podrobnosti vyfizovani
obnoveni povoleni a pravidelné je aktualizovat na zdkladé zkusenosti a védeckého nebo technického pokroku,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pfedmét a oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni stanovi pravidla pro obnoveni vnitrostitniho povoleni biocidniho pfipravku nebo kategorie biocid-
nich p¥ipravkd, které podléhd vzdjemnému uzndvani v souladu s ¢ldnkem 4 smérnice 98/8/ES nebo ¢lankt 33 a 34 nafi-
zeni (EU) €. 528/2012, nebo vnitrostitniho povoleni udéleného prostrednictvim tohoto vzdjemného uznavéni (ddle jen
,povoleni).

2. Toto nafizeni se vztahuje na povoleni, kterd maji v dobé ptedlozeni Zddosti o obnoveni stejné podminky ve viech
¢lenskych stitech, kde se o obnoveni povoleni zadd.

3. Toto nafzeni se rovnéz vztahuje na povoleni, kterd maji rizné podminky v jednom nebo vice niZe uvedenych
ohledech:

a) tykaji se pouze informaci, které mohou byt pfedmétem administrativni zmény v souladu s provddécim nafizenim
Komise (EU) €. 354/2013 (V);

b) jsou odvozena z tpravy prvotniho povoleni na zdkladé ¢l. 4 odst. 1 druhého a tiettho pododstavce smérnice
98/8/ES;

¢) jsou ziizena rozhodnutim Komise piijatym bud v souladu s ¢l. 4 odst. 4 smérnice 98/8/ES, nebo v souladu s ¢l. 37
odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) &. 528/2012;

d) jsou odvozena z dohody s Zadatelem na zdkladé ¢l. 37 odst. 2 prvniho pododstavce natizeni (EU) ¢. 528/2012 nebo
na zdkladé ekvivalentnich dohod dosazenych pfi provadéni ustanoveni ¢lanku 4 smérnice 98/8/ES.

Cldnek 2
Obsah zddosti

1. Zadost o obnoveni povoleni se poddva na formuldfi dostupném v registru biocidnich piipravki a obsahuje nésle-
dujici udaje:

a) ndzev clenského stitu, ktery hodnotil prvotni zddost o povoleni, p¥ipadné clenského stdtu, ktery si vybral zadatel,
spolu s pisemnym potvrzenim, Ze ¢lensky stat souhlasi s tim, aby byl odpovédny za hodnoceni zddosti o obnoveni
povoleni (dale jen ,referen¢ni ¢lensky stat”);

b) seznam viech ostatnich ¢lenskych statd, kde se zadd o obnoveni povoleni (ddle jen ,doty¢né clenské staty), ktery
bude rovnéz obsahovat pocty povoleni udélenych referenénim ¢lenskym statem a doty¢nymi ¢lenskymi stdty;

(") Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 354/2013 ze dne 18. dubna 2013 o zménach biocidnich piipravki povolenych podle nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Ut. vést. L 109, 19.4.2013, s. 4).
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¢) potvrzeni od Zadatele, Ze tato povoleni spadaji do oblasti ptsobnosti tohoto nafizen, jak je stanoveno v ¢l. 1 odst. 2
a3;

d) vSechny pfislusné ddaje vyzadované podle ¢l. 31 odst. 3 pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, které zadatel vytvoril od
udéleni prvotniho nebo piipadné piedchoziho obnoveni povoleni, pokud tyto ddaje jiz nebyly v pozadovaném
formétu predloZeny agentufe;

e) navrh souhrnu vlastnosti biocidntho pfipravku, ktery obsahuje informace pozadované podle ¢l. 22 odst. 2 nafi-
zeni (EU) ¢ 528/2012, v dfednich jazycich referen¢niho ¢lenského stitu a doty¢nych clenskych stitd, které se
piipadné mohou lisit mezi ¢lenskymi staty v souladu s ¢l. 1 odst. 3 tohoto nafizeni;

f) posouzeni zadatele tykajici se toho, zda zlstavaji v platnosti zavéry prvotniho nebo predchoziho posouzeni biocid-
ntho piipravku nebo kategorie biocidnich pifpravkd, veetné kritického prezkoumdni kazdé informace oznidmené
v souladu s ¢ldnkem 47 nafizeni (EU) & 5282012, v&etné jakékoliv podptrné informace k tomuto posouzeni, pokud
jiz neni k dispozici v registru biocidnich ptipravki.

2. Pro Gcely odst. 1 pism. d) zddost o obnoveni povoleni ptipadné také obsahuje:

a) seznam Cinnosti, které maji byt drzitelem povoleni dokonceny podle podminek platnosti povoleni v kterémkoliv ¢len-
ském staté, a potvrzeni, Ze tyto ¢innosti byly dokonceny;

b) seznam rozhodnuti o zménach schvélenych kterymkoli ¢lenskym statem pfed datem 1. zai{ 2013;

¢) seznam rozhodnuti o zméndch schvélenych kterymkoli ¢lenskym stitem v souladu s provddécim naf{zenim (EU)
& 354/2013;

d) seznam ozndmeni o zméndch nebo Zddosti o zmény predloZenych kterémukoliv ¢lenskému stdtu v souladu s prové-
décim nafizenim (EU) ¢. 354/2013, které v dobé ptedlozeni zddosti o obnoveni povoleni nejsou vyfizeny.

Prislusny orgdn referencniho ¢lenského stitu miizZe pro tcely posouzeni zddosti pozadovat predlozeni kopie rozhodnuti

uvedenych v pismenech b) a c).

Cldnek 3

Predkldddni a schvalovani Zadosti

1. Zadatel, ktery chce pozddat o obnoveni povolen{ jako drzitel povoleni nebo jeho jménem (déle jen ,Zadatel), pred-
lozi Zadost piislusnému orgdnu referen¢niho ¢clenského stitu nejméné 550 dni pfed skoncenim platnosti povoleni.

2. Soucasné s pfedlozenim Zddosti referenénimu ¢lenskému stitu predklddd zadatel pFislusnym orgdntim dotyénych
¢lenskych statd Zddost o obnoveni povoleni, kterd byla v uvedenych ¢lenskych stétech udélena.

3. Piislusné organy referen¢niho ¢lenského stitu a doty¢nych ¢lenskych statd informuji Zadatele o poplatcich splat-
nych podle ¢ldnku 80 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 a Zddost zamitnou, pokud Zadatel poplatky neuhradi ve Ihtit¢ 30 dnd.
O této skutecnosti informuji Zadatele a ostatni p¥islusné organy.

4. Po obdrzeni uvedenych poplatkd piislusné organy referenéniho ¢lenského statu a doty¢nych ¢lenskych statt zZadost
pfijmou a informuji o tom Zadatele, pfi¢emz uvedou data pfijeti.

5. Do 30 dnii od pfijeti Zddosti v referen¢nim clenském stdté tento ¢lensky stdt Zddost schvali, pokud obsahuje vsech-
ny piislusné ddaje uvedené v ¢lanku 2. Referencni ¢lensky stit o tom informuje Zadatele a doty¢né ¢lenské stéty.

Pii schvalovéni Zddosti referen¢ni ¢lensky stdt neprovadi posouzeni kvality nebo pfiméFenosti pfedlozenych tdaji nebo
odtivodnéni.
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6. Do 30 dnt od pfijeti ze strany doty¢ného clenského stitu ovéfi tento ¢lensky stdt, zda povoleni spadd do oblasti
plisobnosti tohoto nafizeni, jak je uvedeno v ¢l. 1 odst. 2 a 3.

V ptipadé, Ze povoleni do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni nespadd, ptislusny organ doty¢ného ¢lenského statu zadost
zpracuje jako zddost predlozenou podle ¢l. 31 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 a informuje o tom Zadatele a pfislusné
organy v ostatnich ¢lenskych stdtech.

7.V ptipadé, zZe se piislusny orgin referencniho clenského stitu domnivd, Ze Zzddost je netplnd, bude pozadovat
dopliujici informace pro schvéleni Zadosti od Zadatele a stanovi mu pfiméfenou lhiitu k pfedloZeni téchto informaci.
Lhata bézné nepfesdhne 90 dnd.

Prisludny orgdn referencniho ¢lenského stitu do 30 dnti od obdrzeni dopliujicich informaci zddost schvali, pokud pred-
lozené dopliujici informace postacuji ke splnéni pozadavk uvedenych v ¢lanku 2.

PEislusny orgdn referencniho ¢lenského stitu zddost zamitne, jestlize Zadatel pozadované informace ve stanovené Ihiité
nepfedlozi, a informuje o tom Zadatele a doty¢né ¢clenské stity.

Cldnek 4
Hodnoceni Z4dosti

1. Na zdkladé posouzeni dostupnych informaci a na zakladé soucasnych védeckych poznatkil piislusny organ refe-
rencniho ¢lenského stdtu rozhodne do 90 dnil od schvéleni zddosti, zda je nutné Gplné hodnoceni Zddosti o obnoveni
povolent.

2. Pokud je Giplné hodnoceni nutné, vypracuje ptislusny organ referen¢niho ¢lenského statu zpravu o posouzeni v né-
vaznosti na postup a lhity uvedené v ¢lanku 30 nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Ve zpravé o posouzeni se udini zavér, zda
jsou podminky pro udéleni povoleni stanovené v ¢linku 19 uvedeného nafizeni stdle plnény, a pfipadné se zohledni
vysledky srovnavaciho posouzeni provedeného v souladu s ¢ldnkem 23 uvedeného nafizeni.

Aniz jsou dotcena ustanoveni ¢l. 30 odst. 2 prvniho pododstavce nafizeni (EU) ¢. 528/2012, zpréva o posouzeni a ndvrh
souhrnu vlastnosti biocidntho pipravku se zaslou dotyénym c¢lenskym stitim a Zadateli do 365 dnd od schvdleni
zddosti.

3. Pokud tiplné hodnoceni neni nutné, referen¢ni ¢lensky stdt vypracuje zpravu o posouzeni v souladu s postupem
stanovenym v ¢l. 30 odst. 3 pism. a), b) a ¢) nafizeni (EU) ¢. 528/2012. V této zprdvé se ucini zdvér, zda jsou splnény
podminky pro udéleni povoleni stanovené v ¢lanku 19 uvedeného nafizeni, a pfipadné se zohledni vysledky srovndva-
ciho posouzeni provedeného v souladu s ¢linkem 23 uvedeného nafizeni.

Zpréava o posouzeni a ndvrh souhrnu vlastnosti biocidniho piipravku se zaslou doty¢nym ¢lenskym statiim a Zadateli do
180 dnti od schvaleni Zaddosti.
Cldnek 5
Rozhodnuti o obnoveni povoleni

1. Do 90 dnti od obdrzeni zprdvy o posouzeni a ndvrhu souhrnu vlastnosti biocidniho pfipravku a v souladu s ¢lan-
kem 6 doty¢né clenské staty schvali souhrn vlastnosti biocidntho piipravku, piipadné s vyjimkou rozdilt uvedenych
v ¢l 1 odst. 3 pism. a), a toto schvéleni zanesou do registru biocidnich p¥ipravki.

Referen¢ni clensky stdt zapiSe schvaleny souhrn vlastnosti biocidntho piipravku a zdvére¢nou zprévu o posouzeni
biocidntho pFipravku do registru biocidnich pfipravkd spolu s jakymikoli podminkami, jimZz podléhd doddvani biocid-
niho ptipravku ¢i kategorie biocidnich pfipravki na trh nebo jejich pouzivani.
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2. Do 30 dnt od dosaZeni dohody obnovi referen¢ni ¢lensky stit a kazdy doty¢ny clensky stdt povoleni v souladu se
schvélenym souhrnem vlastnosti biocidntho p¥ipravku.

Aniz jsou dotena ustanoveni ¢l. 23 odst. 6 nafizeni (EU) ¢. 528/2012, povoleni se obnovuje na dobu nejvyse 10 let.

3. AniZ je dotcen ¢ldnek 7, neni-li dosazeno dohody do 90 dnd, maze kazdy clensky stdt, ktery schvalil souhrn vlast-
nosti biocidniho ptipravku uvedenych v odstavci 1, povoleni obnovit.

4. Pokud z divodd, které drzitel povoleni nemiiZe ovlivnit, neni rozhodnuti o obnoveni uvedeného povoleni pfijato
pied skoncenim jeho platnosti, pfislusny orgdn toto povoleni obnovi na dobu nezbytnou k dokonceni hodnoceni.
Cldnek 6
Odkladnd lhata

Clanek 52 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 se vztahuje na stdvajici zdsoby biocidnich piipravkd, které jsou doddvany na tyto
trhy:

a) na trh v ¢lenském staté, v némz nebyla predlozena zddnd Zadost o obnoveni, nebo ktery Zddost v souladu s ¢l. 3
odst. 3 tohoto naffzen{ zamitl;

b) na trh referen¢niho ¢lenského stitu a doty¢nych ¢lenskych stath, kde referenéni ¢lensky stdt zamitne Zddost o obno-
veni v souladu s ¢l. 3 odst. 3 nebo ¢l. 3 odst. 7 tietim pododstavcem tohoto nafizeni.

Cldnek 7
Koordina¢ni skupina, rozhod¢i fizeni a odchylka od vzdjemného uznavani

1. Doty¢ny ¢lensky stdt miize navrhnout, aby se zamitlo obnoveni povoleni nebo aby se upravily podminky povoleni
v souladu s ¢lankem 37 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

2. Pokud doty¢né clenské staty v zalezitostech jinych nez téch, které jsou uvedeny v odstavci 1, nedosahnou dohody
ohledné zavérd zpravy o posouzeni nebo piipadné souhrnu vlastnosti biocidniho pfipravku navrzenych referenénim
¢lenskym statem v souladu s ¢l. 5 odst. 1, referencni clensky stat predlozi zalezitost koordina¢ni skupiné zfizené podle
¢lanku 35 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Pokud néjaky dotyc¢ny clensky stit nesouhlasi s referenénim ¢lenskym stitem, podd dany clensky stit viem doty¢nym
¢lenskym statdm a zadateli podrobné odtivodnéni svého postoje.

3. Na zdlezitosti nesouhlasu uvedené v odstavci 2 se vztahuji ¢ldnky 35 a 36 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Cldnek 8
Pokyny pro vyfizovini obnoveni povoleni v postupech pro vzdjemné uzndvani

1. Agentura po konzultaci s ¢lenskymi stity, Komis{ a ziicastnénymi stranami vypracuje pokyny tykajici se podrob-
nosti vyfizovani obnoveni povoleni, na néZ se vztahuje toto nafizeni.

2. Tyto pokyny jsou pravidelné aktualizovdny s prihlédnutim k piispévkim clenskych stdtd a zdcastnénych stran
tykajicich se provadéni pokynd, jakoZ i s pfihlédnutim k védeckému a technickému pokroku.
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Cldnek 9

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 7. bfezna 2014.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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