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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2016/1802
z 11. oktébra 2016,

ktorym sa meni vykonéivacie nariadenie (EU) & 414/2013, ktorym sa spresiiuje postup autorizdcie
rovnakych biocidnych vyrobkov v sulade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢ 528/2012

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. médja 2012 o spristupfiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (!), a najmi na jeho ¢ldnok 17 ods. 7,

kedZe

(1) Vo vykondvacom nariadeni Komisie (EU) ¢. 414/2013 () je potrebné objasnit, Ze individualny vyrobok, na ktory
sa vztahuje autorizdcia platnd pre skupinu biocidnych vyrobkov, je takisto sposobily ako stvisiaci referenény
vyrobok na ucely autorizdcie pre rovnaky vyrobok.

(2)  Odkazy na ziadosti o registraciu st uz zastarané, kedZe tento postup uZ nie je uplatniteny od zruSenia smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES (%), a preto by sa mali vypustit.

(3) S cielom reagovat na potreby hospoddrskych subjektov, najma malych a strednych podmkov by sa v Clanku 3
vykonavaciecho nariadenia (EU) ¢. 414/2013 mala stanovit moZnost poZziadat o vnttrodtitnu autorizdciu
rovnakych vyrobkov v pripadoch, ak bol stvisiaci referencny vyrobok autorizovany v rdmci autorizicie Unie

alebo je predmetom Ziadosti o takdto autorizaciu.

4 Je potrebné jasne urcit a na dalej spresnit postup podavania Ziadosti o autorizdciu rovnakého vyrobku a na
prl]lmame takychto Ziadosti, ak bol savisiaci referencny vyrobok autorizovany v ramci zjednoduseného postupu
autorizécie stanoveného v ¢ldnku 26 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 alebo je predmetom Ziadosti o takdto
autorizdciu.

(5) S cielom zabezpecit lepsiu predvidatelnost je potrebné, aby Eurdpska chemickd agentiira (dalej len ,agenttira®)
vypracovala usmernenia tyka]uce sa podrobnosti o sposobe spracovdvania Ziadost, na ktoré sa vztahuje
vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 4142013, a pravidelne ich aktualizovala na zdklade skisenosti a vedeckého alebo
technického pokroku.

(6) 'V zdujme zlepSenia zrozumitelnosti a zabezpeCenia jednozna¢ného znenia textu by sa mali ¢linky 5 a 6 zmenit.
(7)  Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 4142013 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmeni.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stéleho vyboru pre biocidne vyrobky,

() U.v.EUL167,27.6.2012,s.1.

() Vykon4vacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 414/2013 zo 6. médja 2013, ktorym sa spresiiuje postup autorizdcie rovnakych biocidnych
vyrobkov v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 5282012 (U.v.EUL 125,7.5.2013, 5. 4).

(®) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvadzani b10c1dnych Vyrobkov na trh (U. v. ES L 123,
24.4.1998, 5. 1).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 414/2013 sa meni takto:

1. Cldnok 1 sa nahradza takto:

,Cldnok 1
Predmet tipravy

V tomto nariadeni sa stanovuje postup, ktory sa uplatiiuje v pripade predloZenia Ziadosti o autorizdciu vyrobku
(;rovnakého vyrobku®), ktory je identicky s inym samostatnym biocidnym vyrobkom, skupinou vyrobkov alebo
individudlnym vyrobkom patriacim do skupiny biocidnych vyrobkov, autorizovanych alebo registrovanych v sulade
so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8[ES (*) alebo s nariadenim (EU) ¢. 528/2012 alebo v pripade
ktorého bola predlozend Ziadost o takdto autoriziciu (,stivisiaci referenény vyrobok), pokial ide o vSetky najnovsie
informdcie poskytnuté v stvislosti s autorizdciou alebo registraciou okrem informadcii, v pripade ktorych moze dojst
k administrativnej zmene v siilade s vykondvacim nariadenim Komisie (EU) &. 354/2013 (**).

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februara 1998 o uvddzani biocidnych vyrobkov na trh
(U.v. ES L 123, 24.4.1998, s. 1).

(**) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenach biocidnych vyrobkov autorizo-
vanych podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 (U. v. EU L 109, 19.4.2013, s. 4).¢

2. V ¢lanku 3 sa vklada tento odsek 1a:

,2la. Ak bol stvisiaci referenény vyrobok autorizovany v rdmci autorizicie Unie alebo je predmetom Zziadosti
o takdto autorizdciu, ziadosti o vnitrostitnu autorizdciu rovnakého vyrobku sa predkladaji v stlade s ¢linkom 29
ods. 1 narjadenia (EU) ¢. 528/2012 prislusnému orgdnu ¢lenského $titu, v ktorom sa o vnitro§titnu autoriziciu
ziada.”

3. Vkladaju sa tieto ¢lanky 4a a 4b:

,Cldnok 4a
Predkladanie a prijimanie Ziadosti podla zjednoduseného postupu

1. Ak bol sivisiaci referencny vyrobok autorizovany v stilade s clinkom 26 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 528/2012
alebo je predmetom Zziadosti o takiito autorizdciu, Ziadosti o autorizdciu rovnakého vyrobku sa predkladaja v stlade
s ¢lankom 26 ods. 1 tohto nariadenia prislusnému orgdnu, ktory udelil autorizdciu stvisiaceho referen¢ného vyrobku
alebo od ktorého sa toto udelenie poZaduje.

2. Prisluiny orgdn prijme Ziadost v stlade s ¢linkom 26 ods. 2 uvedeného nariadenia (EU) & 528/2012.

Cldnok 4b
Usmernenia k spracovdvaniu Ziadosti o autoriziciu rovnakych vyrobkov

1. Agentira po konzulticidch s ¢lenskymi $tdtmi, Komisiou a zainteresovanymi stranami vypracuje usmernenia
tykajice sa podrobnosti o sposobe spracovévania Ziadosti, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie.

2.V pripade potreby sa uvedené usmernenia aktualizuji, pricom sa zohladiuji prispevky ¢lenskych stdtov
a zacastnenych strdn tykajice sa ich vykondvania, ako aj vedecky a technicky pokrok.”
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4. Clanok 5 sa nahrddza takto:

,Cldnok 5

Hodnotenie Ziadosti o vniitrostitnu autorizdciu a rozhodnutia o tychto Ziadostiach

Odchylne od ¢lanku 30 nariadenia (EU) & 5282012 prijimajici prisluiny orgdn rozhoduje o udeleni alebo
zamietnuti autorizcie rovnakého vyrobku v stlade s ¢ldnkom 19 uvedeného nariadenia do 60 dni od validdcie

ziadosti v stlade s ¢ldnkom 3 tohto nariadenia alebo pripadne do 60 dni od neskorsicho ddtumu prijatia zodpoveda-
jiceho rozhodnutia o stvisiacom referenénom vyrobku.”

5. V ¢lanku 6 sa odsek 2 nahrddza takto:
,2. Ak agentiira odporudi autorizdciu rovnakého biocidneho vyrobku, stanovisko obsahuje aspon tieto dva prvky:

a) vyhldsenie o tom, ¢&i st splnené podmienky stanovené v ¢lanku 19 nariadenia (EU) ¢. 5282012, a ndvrh zhrnutia
charakteristik biocidneho vyrobku podla ¢ldnku 22 ods. 2 uvedeného nariadenia;

b) v pripade potreby podrobné tidaje o akychkolvek podmienkach, ktoré by sa mali uloZit pri spristupfiovani
rovnakého vyrobku na trhu a jeho pouZivani.“

6. Vkladd sa tento ¢ldnok 6a:
,Cldnok 6a
Hodnotenie Ziadosti a rozhodnutia o tychto Ziadostiach podla zjednoduseného postupu
1. Odchylne od ¢lanku 26 ods. 3 a 4 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 prijimajici prislusny organ rozhoduje o udelent
alebo zamietnut{ autorizicie rovnakého vyrobku v stlade s ¢ldnkom 25 uvedeného nariadenia do 60 dnf od prijatia

ziadosti v stilade s ¢ldnkom 4a ods. 2 tohto nariadenia alebo pripadne od neskorSicho ddtumu prijatia zodpoveda-
juceho rozhodnutia o stvisiacom referen¢nom vyrobku.

2.V ramci hodnotenia sa kontroluje aj to, ¢i sa predlozili informacie uvedené v ¢lanku 2 a ¢ sa navrhované
rozdiely medzi rovnakym vyrobkom a stvisiacim referenénym vyrobkom tykajt len informdcii, v pripade ktorych
moze dojst k administrativnej zmene v stlade s vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 354/2013.

3. Ak sa autorizovany vyrobok prostrednictvom tohto postupu md spristupnit na trh v inych clenskych stdtoch,
uplatiiuje sa ¢ldnok 27 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 11. oktdbra 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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