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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 354/2013
z 18. aprila 2013

o zmenéch biocidnych vyrobkov autorizovanych podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) ¢. 528/2012

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupnovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani(!), a najmd na jeho

¢lanok 51,
kedze:

(1) S cielom zabezpelit harmonizovany pristup je vhodné
prijat opatrenia tykajiice sa zmien biocidnych vyrobkov,
pokial ide o akékolvek informdcie predlozené v povodnej
ziadosti o autorizdciu alebo registraciu biocidnych
vyrobkov a skupin biocidnych vyrobkov autorizovanych
alebo registrovanych podla smernice Eurépskeho parla-
mentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvddzani
biocidnych vyrobkov na trh (3) a s nariadenim (EU)
& 528/2012.

(2)  Navrhované zmeny biocidnych vyrobkov je potrebné
klasifikovat do roznych kategérif vzhladom na rozsah,
v ktorom sa na ich zdklade vyzaduje opakované posii-
denie rizika pre Tudské zdravie a zdravie zvierat alebo pre
zivotné prostredie, ako aj G¢innosti biocidneho vyrobku
alebo skupiny biocidnych vyrobkov. Je vhodné stanovit
kritérid, ktoré sa pouziji pri klasifikdcii zmien vyrobku
do niektorej z kategérii uvedenych v ¢lanku 50 ods. 3
nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

(3) S cielom zabezpecit lepsiu predvidatelnost je potrebné,
aby Eurépska chemickd agentiira (dalej len ,agentira®)
vydala stanoviskd ku klasifikdcii zmien vyrobkov. Agen-
tiira mé tiez vydat usmernenia k podrobnostiam réznych
kateg6rii zmien. Tieto usmernenia je potrebné vzhladom
na vedecko-technicky pokrok pravidelne aktualizovat.

(4)  Je potrebné objasnit, ktory postup povedie k rozhodnutiu
Komisie podla ¢ldnku 50 ods. 2 prvého pododseku

nariadenia (EU) ¢ 528/2012 a v pripade potreby aj
¢lanku 44 ods. 5 tohto nariadenia.

(5) S cielom znizit celkovy pocet moznych Ziadosti
a umoznif ¢lenskym $tatom, agentire a Komisii zamerat
sa na tie zmeny, ktoré maji skuto¢ny vplyv na vlastnosti
biocidnych vyrobkov, je potrebné pre niektoré zmeny
administrativnej povahy zaviest systém ro¢ného vykazo-
vania sprav. Tieto zmeny by nemali podlichat Ziadnemu
predchddzajicemu odsthlaseniu a mali by sa oznamovat
do dvandstich mesiacov od realizcie. Iné druhy zmien
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administrativnej povahy, v pripade ktorych je na zabez-
pecenie priebezného dohladu nad prislusnym biocidnym
vyrobkom potrebné okamzité vykazovanie a predchddza-
jice preskiimanie, by viak systému ro¢ného vykazovania
sprav podlichat nemali.

(6)  Kazda zmena by sa mala predkladat samostatne. V urci-
tych pripadoch by sa viak malo povolit zoskupovanie
zmien s cielom ulah¢it ich preskimanie a zniZit admini-
stratfvnu zataz.

(7~ Mali by sa zaviest ustanovenia tykajiice sa tlohy koordi-

nacénej skupiny zriadenej na zéklade nariadenia (EU)
¢. 528/2012, ktord md za ulohu zlepsit spolupricu
medzi clenskymi $tdtmi a umoznif rieSenie nezhod pri
hodnoteni niektorych zmien.

(8) V tomto nariadeni by sa malo objasnit, kedy moze
drzitel autorizicie realizovat prislusni zmenu, vzhladom
na to, Ze takéto objasnenie je velmi dolezité pre hospo-
darske subjekty.

(9) Opatrenia, ktoré sa stanovuji v tomto nariadeni, su
v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne

vyrobky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA
Clanok 1
Predmet dpravy

Toto nariadenie stanovuje podmienky tykajice sa zmien biocid-
nych vyrobkov, o ktoré sa ziada podla ¢lanku 50 ods. 2 naria-
denia (EU) ¢ 528/2012 a ktoré sa tykaji ktorejkolvek infor-
mdcie predlozenej v rdmci povodnej Ziadosti o autoriziciu
biocidnych vyrobkov alebo skupin biocidnych vyrobkov podla
smernice 98/8/ES a nariadenia (EU) ¢ 528/2012 (dalej len
,zmeny vyrobkov).

Cldnok 2
Klasifikicia zmien vyrobkov

1. Zmeny vyrobkov sa klasifikuji podla kritérii stanovenych
v prilohe k tomuto nariadeniu. Niektoré kategbrie zmien su
uvedené v tabulkdch prilohy.

2. Drzitel autorizdcie moze poziadat agentiru o poskytnutie
stanoviska ku klasifikdcii takej zmeny podla kritérif stanovenych
v prilohe k tomuto nariadeniu, ktord nie je uvedend ani v jednej
tabulke tejto prilohy.
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Stanovisko je potrebné dorucit do 45 dni od prijatia Ziadosti
a zaplatenia poplatku uvedeného v ¢ldnku 80 ods. 1 pism. a)
nariadenia (EU) & 528/2012.

Agentdra zverejiiuje stanovisko po vypusteni vsetkych infor-
méci{ dovernej obchodnej povahy.

Cldnok 3
Usmernenia ku klasifikdcii

1. Agentlra po konzulticidch s ¢lenskymi §tdtmi, Komisiou
a zainteresovanymi stranami vypracuje usmernenia k podrobnos-
tiam jednotlivych kategérii zmien vyrobkov.

2. Tieto usmernenia sa pravidelne aktualizuja s prihliadnutim
na stanoviskd vypracované podla ¢lanku 2 ods. 2, prispevky
Clenskych stitov, ako aj vedecko-technicky pokrok.

Cldnok 4
Zoskupovanie zmien

1. Ak sa ziada o niekolko zmien vyrobkov, pre kazda poza-
dovani zmenu sa predkladd samostatné ozndmenie alebo
ziadost.

2. Odchylne od odseku 1 platia tieto podmienky:

a) jedno ozndmenie sa moze tykat niekolkych navrhovanych
administrativnych zmien, ktoré maji rovnaky vplyv na rozne
vyrobky;

b) jedno ozndmenie sa moze tykat niekolkych navrhovanych
administrativnych zmien, ktoré maji vplyv na jeden vyro-

bok;

¢) jedna Ziadost sa moze tykat viacerych navrhovanych zmien
jedného vyrobku v tychto pripadoch:

1. jedna z navrhovanych zmien v skupine predstavuje
zdvazni zmenu vyrobku a vsetky ostatné navrhované
zmeny v skupine predstavuji priamy dosledok tejto
zmeny;

2. jedna z navrhovanych zmien v skupine predstavuje mald
zmenu a vietky ostatné navrhované zmeny v skupine
predstavujii priamy dosledok tejto zmeny;

3. vSetky zmeny v skupine predstavuji priamy dosledok
novej klasifikdcie Gcinnych alebo nedcinnych latok
obsiahnutych vo vyrobku alebo novej klasifikicie samot-

ného vyrobku;

4. vietky zmeny v skupine predstavuji priamy désledok
konkrétnej podmienky autorizacie;

d) jedna ziadost sa moze tykat viacerych navrhovanych zmien,
ak clensky 3tdt hodnotiaci Ziadost podla ¢lanku 7 ods. 4
alebo ¢lanku 8 ods. 4 alebo (v pripade zmeny autorizicie
Unie) agentdra potvrdi, Ze spracovanie tychto zmien
pomocou rovnakého postupu je realizovatelné v praxi.

Jednotlivé Ziadosti uvedené v pismendach ¢) a d) prvého podod-
seku sa predkladaja bud podla ¢lanku 7 alebo 12 (v pripade, Ze
aspon jedna z navrhovanych zmien predstavuje mali zmenu
vyrobku a Ziadna z navrhovanych zmien nepredstavuje zdvazni
zmenu vyrobku), alebo podla ¢lanku 8 alebo 13 (v pripade, Ze
aspon jedna z navrhovanych zmien predstavuje zdvazni zmenu

vyrobku).

Cldnok 5
Poziadavky na informdcie

Ziadost predlozend podla ¢lanku 50 ods. 2 nariadenia (EU)
¢. 528/2012 obsahuje:

1. vyplneny formuldr prislusnej Ziadosti z registra biocidnych
vyrobkov, ktory obsahuje:

a) zoznam vsetkych autorizdcii, ktorych sa tykaja navrho-
vané zmeny;

b) zoznam vsetkych clenskych Stitov, v ktorych je vyrobok
autorizovany a v ktorych sa pozaduji zmeny (dalej len
Lprislusné clenské staty*);

¢) v pripade vyrobkov autorizovanych v rdmci vnitrostatnej
autorizdcie ¢lensky $tét, ktory hodnotil péovodni Ziadost
o autorizdciu biocidneho vyrobku, alebo (ak sa v danom
¢lenskom §tite nepozaduji zmeny) Clensky $tat vybraty
ziadatelom, spolu s pisomnym potvrdenim, Ze dany
Clensky stat sthlasi s tym, Ze bude uvedeny ako refe-
renény Clensky $tét (dalej len ,referencny clensky §tdt®);

d) v pripade zdvaznych zmien vyrobkov autorizovanych
Uniou ¢lensky stat, ktory hodnotil povodnd Ziadost
o autorizdciu biocidneho vyrobku, alebo (v pripade, Ze
sa v danom c¢lenskom $tite nevyzaduji zmeny) clensky
§tat vybraty ziadatelom, spolu s pisomnym potvrdenim,
ze dany clensky stit sthlasi s tym, Ze bude hodnotit
ziadost o zmenu;

e) v pripade potreby ndvrh revidovaného zhrnutia charakte-
ristik biocidneho vyrobku:

1. v pripade vyrobkov autorizovanych v rdmci vniitro-
Stitnej autorizdcie v dradnych jazykoch vsetkych
prislusnych ¢lenskych Stitov;

2. v pripade vyrobkov autorizovanych Uniou v jednom
z Gradnych jazykov Unie, ktorym v pripade zdvaznych
zmien musi byt jazyk, ktory je v ¢ase podania Ziadosti
prijaty ¢lenskym $titom uvedenym v pismene c);

2. opis vietkych vyzadovanych zmien;

3. v pripade, Ze zmena md za ndsledok iné zmeny podmienok
rovnakej autorizdcie alebo je sama takymto nasledkom, aj
opis vztahu medzi tymito zmenami;
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4. vSetky relevantné podklady, ktorymi sa preukazuje, Ze
navrhovand zmena negativne neovplyvni zdvery, ktoré sa
uz dosiahli vo veci zhody s podmienkami stanovenymi
v ¢lanku 19 alebo 25 nariadenia (EU) ¢ 528/2012;

5. v pripade potreby stanovisko vydané agenttirou podla ¢lanku
3 tohto nariadenia.

KAPITOLA 11
ZMENY VYROBKOV AUTORIZOVANYCH CLENSKYMI STATMI
Cldnok 6
Postup oznamovania administrativnych zmien vyrobkov

1. Drzitel autorizdcie alebo jeho zdstupca predkladaji
stcasne vietkym prislusnym clenskym $tatom ozndmenie splna-
jace nalezitosti podla ¢ldnku 5 a v kazdom z tychto ¢clenskych
Stdtov zaplatia poplatok splatny podla ¢ldnku 80 ods. 2 naria-
denia (EU) & 528/2012.

2. Bez toho, aby bol dotknuty druhy pododsek, sa oznd-
menie predlozi do dvandstich mesiacov od realizdcie zmeny.

V pripade zmeny uvedenej v oddiele 1 hlavy 1 prilohy k tomuto
nariadeniu sa oznamenie predlozi pred realiziciou zmeny.

3.V pripade, Ze jeden z prislusnych clenskych Stitov so
zmenou nesthlasi alebo v pripade, Ze nebol zaplateny prislusny
poplatok, dany clensky $tit do 30 dni od prijatia ozndmenia
informuje drzitela autorizdcie alebo jeho zdstupcu, ako aj
ostatné prislusné clenské $tity o zamietnuti zmeny a o dovo-
doch jej zamietnutia.

Ak prislusny clensky stdt do 30 dni od prijatia ozndmenia nevy-
jadri nesuhlas, vychddza sa z toho, Ze so zmenou sdhlasil.

4. Kazdy prislusny clensky 3tdt, ktory zmenu nezamietol
podla odseku 3, v pripade potreby zmeni a doplni autorizdciu
biocidneho vyrobku v zmysle odsthlasenej zmeny.

Cldnok 7
Postup realizicie malych zmien vyrobkov

1.  Drzitel autorizdcie alebo jeho zdstupca predkladaji
sacasne vietkym clenskym $tatom Zziadost podla ¢lanku 5.

2. Kazdy dclensky stit informuje Ziadatela o poplatku
splatnom podla ¢linku 80 ods. 2 nariadenia (EU) & 528/2012.
V pripade, Ze Ziadatel tento poplatok do 30 dni nezaplati,
prislusny clensky $tat Ziadost zamietne a informuje o tom
ziadatela a dalSie prislusné ¢lenské $tity. Po prijati poplatku
prislusny clensky stat Ziadost prijme a informuje o tom Ziada-
tela, pricom uvedie ddtum prijatia.

3. Ak ziadost spiia poziadavky stanovené v clanku 5, refe-
renény ¢lensky tat ju do 30 dni od prijatia zvaliduje a informuje
o tom ziadatela a prislusné clenské staty.

V rémci validicie uvedenej v prvom pododseku referenény
Clensky 3tit neposudzuje kvalitu ani vhodnost predlozenych
udajov ¢i odovodnent.

Ak referen¢ny clensky stat usadi, Ze Ziadost nie je tGplnd, infor-
muje ziadatela o tom, aké dopliiujice informdcie sii potrebné
na kompletizovanie Ziadosti, a stanovi primerant lehotu na
predloZenie tychto informdcif. Tdto lehota za beznych okolnosti
nepresiahne 45 dni.

Ak st predlozené dopliiujice informécie postacujice na
splnenie poZiadaviek stanovenych v ¢lanku 5, referencny
¢lensky stat do 30 dni od ich prijatia Ziadost zvaliduje.

V pripade, ze ziadatel nepredlozi pozadované informdcie v poza-
dovanej lehote, referenény ¢lensky $tat ziadost zamietne a infor-
muje o tom Ziadatela a prislusné clenské $téty.

4. Do 90dni od validicie Ziadosti referen¢ny ¢lensky stat
ziadost vyhodnoti, vypracuje ndvrh hodnotiacej spravy, zasle
svoju hodnotiacu sprévu a pripadné zrevidované zhrnutie
charakteristik biocidneho vyrobku prislusnym ¢lenskym Statom
a ziadatelovi.

5. Ak sa ukdZe, Ze na vykonanie hodnotenia st potrebné
dopliwjtice informécie, referen¢ny ¢lensky stat poziada Ziadatela
o predlozenie takychto informdcii v stanovenej lehote. Lehota
uvedend v odseku 4 sa odo diia predlozenia poziadavky az do
dna prijatia informdcii pozastavuje. Lehota poskytnutd Ziada-
telovi nepresiahne celkovy pocet 45 dni s vynimkou pripadov,
ked sa jej predlzenie dd oddvodnif povahou pozadovanych
udajov alebo vynimocnymi okolnostami.

V pripade, Ze ziadatel nepredlozi pozadované informdcie
v danej lehote, referenény ¢lensky $tdt ziadost zamietne a infor-
muje o tom Ziadatela a prislusné clenské Staty.

6. Ak prislusné clenské Stity do 45 dni od prijatia hodno-
tiacej spravy a pripadného revidovaného zhrnutia charakteristik
biocidneho vyrobku nevyjadria nestihlas podla ¢lanku 10,
vychddza sa z toho, Ze sthlasili so zdvermi hodnotiacej spravy
a pripadnym revidovanym zhrnutim charakteristik biocidneho
vyrobku.

7. Do 30dni po dosiahnuti dohody referen¢ny clensky stdt
o tejto dohode informuje ziadatela a spristupni ju v registri pre
biocidne vyrobky uvedenom v ¢ldnku 71 nariadenia (EU)
¢. 528/2012. Referen¢ny clensky 3tat a vietky prisluiné clenské
$taty pripadne zmenia a doplnia autorizacie biocidneho vyrobku
v zmysle odsthlasenej zmeny.
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Cldnok 8
Postup realizicie zdvaznych zmien vyrobkov

1. Drzitel autorizdcie alebo jeho =zistupca predkladaja
sucasne vSetkym prislusnym clenskym Stitom ziadost podla
¢lanku 5.

2. Kazdy prislusny clensky 3tit informuje  Ziadatela
o poplatku splatnom podla ¢linku 80 ods. 2 nariadenia (EU)
¢. 528/2012. V pripade, Ze Ziadatel tento poplatok do 30 dni
nezaplati, prisluny ¢lensky $tdt ziadost zamietne a informuje
o tom Zziadatela a dalSie prislusné clenské $tity. Po prijati
poplatku prislusny clensky $tat Ziadost prijme a informuje
o tom ziadatela, pricom uvedie ddtum prijatia.

3. Ak ziadost spliia poziadavky stanovené v &lanku 5, refe-
renény ¢lensky stét ju do 30 dni od prijatia zvaliduje a informuje
o tom ziadatela a prislusné clenské staty.

V rdmci validicie uvedenej v prvom pododseku referencny
¢lensky 3tat neposudzuje kvalitu ani vhodnost predlozenych
tdajov ¢i odoévodnent.

Ak referencny clensky stdt ustdi, Ze Ziadost nie je tplnd, infor-
muje Ziadatela o tom, aké dopliujiice informdcie st potrebné
na validdciu Ziadosti, a stanovi primerand lehotu na predlozenie
tychto informdcii. Tato lehota za beznych okolnosti nepresiahne
90 dni.

Ak st predlozené dopliiujice informécie postacujice na
splnenie pozZiadaviek stanovenych v ¢lanku 5, referencny
¢lensky 3tat do 30 dni od ich prijatia Ziadost zvaliduje.

V pripade, Ze ziadatel nepredlozi pozadované informécie
v danej lehote, referenény ¢lensky $tdt Ziadost zamietne a infor-
muje o tom Ziadatela a prislusné clenské staty.

4. Do 180 dni od validicie ziadosti referen¢ny clensky stat
tuto Ziadost vyhodnoti, vypracuje ndvrh hodnotiacej spravy
a zasle svoju hodnotiacu spravu a pripadné revidované zhrnutie
charakteristik biocidneho vyrobku prislusnym ¢lenskym Stitom
a ziadatelovi.

5. Ak sa ukdze, Ze na vykonanie hodnotenia st potrebné
dopliujtice informécie, referen¢ny clensky stdt poziada Ziadatela
o predlozZenie takychto informdcii v stanovenej lehote. Lehota
uvedend v odseku 4 sa odo diia predlozZenia poziadavky az do
dna prijatia informdcii pozastavuje. Lehota poskytnutd Ziada-
telovi nepresiahne celkovy pocet 90 dni s vynimkou pripadov,
ked sa jej predlzenie dd odévodnif povahou pozadovanych
tdajov alebo vynimo¢nymi okolnostami.

V pripade, Ze ziadatel nepredlozi pozadované informécie
v danej lehote, referenény ¢lensky $tdt Ziadost zamietne a infor-
muje o tom Ziadatela a prislusné clenské staty.

6. Ak prislusné clenské Stity do 90 dni od prijatia hodno-
tiacej spravy a pripadného revidovaného zhrnutia charakteristik
biocidneho vyrobku nevyjadria nesthlas podla ¢lanku 10,

vychddza sa z toho, Ze sthlasia so zdvermi hodnotiacej spravy
a pripadnym revidovanym zhrnutim charakteristik biocidneho
vyrobku.

7. Do 30dni po dosiahnuti dohody referenény clensky stat
o tejto dohode informuje Ziadatela, na zdklade ¢oho referenény
Clensky 3tat a vsetky prislusné clenské Staty pripadne zmenia
a doplnia autorizicie biocidneho vyrobku v zmysle odsthlasenej
zmeny.

Clanok 9

Biocidne vyrobky autorizované podla ¢lanku 26 nariadenia
(EU) & 528/2012

1.V pripade, Ze bola udelend autorizicia podla ¢linku 26
nariadenia (EU) ¢. 528/2012, drzitel autorizicie alebo jeho
zdstupca ozndmi kazdému clenskému $tdtu, na ktorého tzemi
je biocidny vyrobok dostupny, vSetky ozndmenia alebo Zziadosti
predlozené referencnému ¢lenskému 3tatu podla cldnku 6, 7
alebo 8 tohto narjadenia.

2.V pripade, Ze ¢lensky $tét stihlasil s revidovanym zhrnutim
charakteristik biocidneho vyrobku, drzitel autorizécie alebo jeho
zastupca predlozi revidované zhrnutie kazdému clenskému
§titu, na ktorého tzemi je biocidny vyrobok dostupny, a to
v tradnych jazykoch daného ¢lenského statu.

Cldnok 9a
Postup pre zmeny, ktoré uZz odsihlasili iné ¢lenské Stity

1.V pripade, ze administrativna zmena bola odstihlasend
v jednom alebo viacerych ¢lenskych statoch a drzitel autorizacie
ziada o rovnakd administrativnu zmenu v dalSom prislusnom
¢lenskom S§tdte, drzitel autorizdcie alebo jeho zdstupca predlozi
danému dalsiemu ¢lenskému §titu ozndmenie podla ¢lanku 6
ods. 1

2.V pripade, Ze mald alebo zdvazna zmena bola odstihlasend
v jednom alebo viacerych ¢lenskych statoch a drzitel autorizécie
ziada o rovnaki mali alebo zdvaini zmenu v dalSom
prislusnom ¢lenskom Stite, drzitel autorizdcie alebo jeho
zdstupca predlozi danému dalsiemu clenskému §tdtu Ziadost
podla ¢lanku 5.

3. Prislusny clensky stdt informuje Ziadatela o poplatku
splatnom podla ¢linku 80 ods. 2 nariadenia (EU) ¢ 528/2012.
V pripade, Ze Ziadatel tento poplatok do 30 dni nezaplati,
prislusny clensky $tat Ziadost zamietne a informuje o tom
ziadatela a dalSie prislusné clenské $tity. Po prijati poplatku
prislusny clensky $tdt Ziadost prijme a informuje o tom Ziada-
tela, pricom uvedie ddtum prijatia.

4. Ak prisludny clensky $tit do 45 dni odo dia prijatia malej
zmeny alebo do 90 dni odo dia prijatia zdvaznej zmeny nevy-
jadri nesahlas podla ¢lanku 10, vychddza sa z toho, Ze sthlasi
so zavermi hodnotiacej spravy a pripadnym revidovanym pova-
Zujl za prijaté tymito clenskymi $tatmi.
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5. Do 30dni po dosiahnuti dohody v zmysle odseku 4
prislusny ¢lensky $tit o tejto dohode informuje Ziadatela a v
pripade potreby zmeni a doplni autorizdciu biocidneho vyrobku
v zmysle odsuhlasenej zmeny.

Cldnok 10

Koordina¢nd skupina, rozhodcovské konanie a vynimka zo
vzdjomného uzndvania

1. Prislusny clensky $tit moze navrhndf, aby sa v sdlade
s ¢lankom 37 nariadenia (EU) ¢. 5282012 zamietlo udelenie
autorizdcie alebo tprava podmxenok autorizdcie.

2.V pripade, Ze v inych otdzkach, ako st uvedené v odseku
1, clenské Staty nedosiahnu dohodu o zdveroch hodnotiacej
spravy alebo o pripadnom revidovanom zhrnuti charakteristik
biocidneho vyrobku podla ¢ldnku 7 ods. 6 alebo cldnku 8 ods.
6, alebo v pripade, Ze prislusny clensky $tat vyjadri nesdhlas
podla ¢lanku 6 ods. 3, referenény clensky $tdt postipi dand
otdzku koordina¢nej skupine uvedenej v ¢lanku 35 nariadenia
(EU) & 528/2012.

V pripade, zZe prislusny clensky $tat nesthlasi s referenénym
Clenskym  Stitom, poskytne vsetkym prislusnym &lenskym
Stdtom a ziadatelovi podrobné odovodnenie svojho postoja.

3. Na pripady nezhody uvedené v odseku 2 sa uplatiuji
¢lanky 35 a 36 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

KAPITOLA 1II
ZMENY VYROBKOV AUTORIZOVANYCH KOMISIOU
Cldnok 11
Postup oznamovania administrativnych zmien vyrobkov

1. Drzitel autorizdcie alebo jeho zdstupca predlozi agenttire
ozndmenie podla ¢lnku 5 a zaplati poplatok uvedeny v ¢lanku
80 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) & 528/2012.

2. Bez toho, aby bol dotknuty druhy pododsek, sa toto ozna-
menie predlozi do dvandstich mesiacov od realizdcie zmeny.

V pripade zmeny uvedenej v oddiele 1 hlavy 1 prilohy k tomuto
nariadeniu sa ozndmenie predlozi pred realizdciou zmeny.

3. Do 30 dni od prijatia ozndmenia a s vyhradou zaplatenia
prislusného poplatku agenttira pripravi a predlozi Komisii
stanovisko k navrhovanej zmene.

4. Ak do 30dni od prijatia ozndmenia nebol zaplateny
prislusny poplatok, agenttira Zziadost zamietne a informuje
o tom Ziadatela.

Vodi rozhodnutiam agenttiry podla tohto odseku mozno podat
odvolanie podla ¢linku 77 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

5. Agentira informuje 7Ziadatela o svojom stanovisku
a pripadne ho poziada o predlozenie ndvrhu revidovaného
zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku vo vsetkych drad-
nych jazykoch Unie.

6. V pripade potreby agentira do 30 dni od predloZenia

svojho stanoviska Komisii zasle Komisii revidované zhrnutie

charakteristfk biocidneho vyrobku vo vietkych dradnych jazy-

koch Unie v zmysle ¢lanku 22 ods. 2 nariadenia (EU)
& 528/2012.

Cldnok 12
Postup realizdcie malych zmien vyrobkov

1. Drzitel autorizdcie alebo jeho zdstupca predkladaju agen-
tire ziadost podla ¢lanku 5.

2. Agentiira 1nf0rmuje ziadatela o poplatku splatnom podla
clanku 80 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) ¢ 528/2012 a v
pripade, Ze Ziadatel neuhradi poplatok do 30 dni, Ziadost
zamietne a informuje o tom Ziadatela.

Po prijati poplatku agentira Ziadost prijme a informuje o tom
ziadatela.

Voci rozhodnutiam agenttiry podla tohto odseku mozno podat
odvolanie podla ¢linku 77 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

3. Ak ziadost splita poziadavky stanovené v &lanku 5, refe-
renény ¢lensky $tat ju do 30 dni odo dia prijatia zvaliduje.

V rdmci validicie uvedenej v prvom pododseku agentdra nepo-
sudzuje kvalitu ani vhodnost predlozenych tdajov ¢ odovod-
neni.

Ak agentdra usidi, Ze ziadost nie je tplnd, informuje Ziadatela
o tom, aké dopliujice informdacie si potrebné na kompletizo-
vanie Ziadosti, a stanovi primerant lehotu na predloZenie tychto
informdcii. Tato lehota za beznych okolnosti nepresiahne
45 dni.

Ak agentira zastiva ndzor, Ze predlozené dopliujice infor-
mécie st postacujiice na splnenie poziadaviek stanovenych
v ¢lanku 5, do 30 dni od ich prijatia ziadost zvaliduje.

V pripade, Ze ziadatel nepredlozi pozadované informacie do
daného terminu, agentira Ziadost zamietne a informuje
o tom ziadatela. V takych pripadoch sa vrdti Cast poplatku
zaplateného podla odseku 2.

Vodi rozhodnutiam agenttiry podla tohto odseku mozno podat
odvolanie podla ¢linku 77 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

4. Do 90 dni od prijatia Ziadosti ako platnej ziadosti agen-
tira pripravi a predlozi Komisii stanovisko k navrhovanej
zmene. V pripade priaznivého stanoviska agentira uvedie, ¢i
si navrhovand zmena vyZaduje zmenu a doplnenie autorizdcie.

Agentdra informuje Ziadatela o svojom stanovisku, spristupni
ho v registri pre biocidne vyrobky uvedenom v ¢ldnku 71
nariadenia (EU) ¢ 528/2012 a pripadne ziadatela poziada
o predlozenie ndvrhu revidovaného zhrnutia charakteristik

biocidneho vyrobku vo vietkych dradnych jazykoch Unie.
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5. Ak sa ukdZe, Ze na vykonanie hodnotenia st potrebné
dopliujiice informdcie, agentdra poziada Ziadatela o predlozenie
takychto informdcii v stanovenej lehote. Lehota uvedend
v odseku 4 sa odo dna predlozenia poziadavky az do diia
prijatia informdcii pozastavuje. Lehota poskytnutd ziadatelovi
nepresiahne celkovy pocet 45 dni s vynimkou pripadov, ked
sa jej predlzeme dd odovodnit povahou pozadovanych tdajov
alebo vynimoénymi okolnostami.

6. V pripade potreby agentira do 30 dni od predloZenia

svojho stanoviska Komisii zasle Komisii revidované zhrnutie

charakteristtk biocidneho vyrobku vo vsetkych tradnych jazy-

koch Unie v zmysle ¢lanku 22 ods. 2 nariadenia (EU)
¢. 528/2012.

Cldnok 13
Postup realizicie zdvaznych zmien vyrobkov

1. Drzitel autorizdcie alebo jeho zdstupca predkladaji agen-
tire Ziadost podla ¢lanku 5.

2. Agentiira mformu)e Ziadatela o poplatku splatnom podla
¢lanku 80 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 a v
pripade, Ze ziadatel neuhradi poplatok do 30 dni, Ziadost
zamietne a informuje o tom Zziadatela a prislusny orgdn clen-
ského $titu uvedeny v ¢lanku 5 ods. 1 pism. d) (dalej len
Lprislusny hodnotiaci orgdn®).

Po prijati poplatku agentiira Ziadost prijme a informuje o tom
ziadatela a prislusny hodnotiaci orgdn.

Vodi rozhodnutiam agenttiry podla odseku mozno podat odvo-
lanie podla ¢linku 77 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

3. Ak Zziadost splha poziadavky stanovené v &anku 5,
prislusny hodnotiaci orgdn ju do 30 dni od prijatia agenttrou
zvaliduje.

V ramci validicie uvedenej v prvom pododseku prislusny
hodnotiaci orgdn neposudzuje kvalitu ani vhodnost predloze-
nych tdajov ¢i oddvodneni.

Prislusny hodnotiaci orgdn informuje do 15 dni od prijatia
ziadosti agenttirou Ziadatela o poplatku splatnom podla ¢lanku
80 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 5282012 a v pripade, Ze Ziadatel
do 30 dni poplatok nezaplatl, ziadost zamietne.

4. Ak prislusny hodnotiaci orgdn usddi, Ze Ziadost nie je
tplnd, informuje Ziadatela o tom, aké dopliujice informécie
st potrebné na kompletizovanie Ziadosti a stanovi primerant
lehotu na predlozenie tychto informdcii. Tdto lehota za beznych
okolnosti nepresiahne 90 dni.

Ak prislusny hodnotiaci orgdn usddi, Ze predlozené dopliujiice
informdcie st postacujlice na splnenie poziadaviek stanovenych
v ¢lanku 5, do 30 dni od ich prijatia Ziadost zvaliduje.

Ak Ziadatel nepredlozi pozadované informdcie v danej lehote,
prislusny hodnotiaci orgdn Ziadost zamietne a informuje o tom
ziadatela a agentdru. V takych pripadoch sa vrati cast poplatku
zaplateného podla odseku 2.

5. Do 180dni od validdcie Ziadosti prislusny hodnotiaci
orgdn ziadost vyhodnoti a zasle agentiire hodnotiacu spravu
a zavery hodnotenia, ku ktorym v pripade potreby pripoji aj
ndvrh revidovaného zhrnutia charakteristik vyrobku.

Skor, ako prislusny hodnotiaci orgdn zasle zdvery agentdre,
poskytne Ziadatelovi moznost, aby do 30dni predlozil
k zdverom hodnotenia pisomné pripomienky. Prislusny hodno-
tiaci orgdn tieto pripomienky ndlezite zohladni pri finalizdcii
svojho hodnotenia.

6. Ak sa ukdZe, 7e na vykonanie hodnotenia si potrebné
dopliujiice informdcie, prislusny hodnotiaci orgdn poziada
ziadatela o predloZenie takychto informdcii v stanovenej lehote
a informuje o tom agentiru. Lehota uvedend v odseku 5 sa odo
dna predlozenia poziadavky az do dna prijatia informdcif poza-
stavuje. Lehota poskytnutd Ziadatelovi nepres1ahne celkovy
pocet 90 dni, s vynimkou pripadov, ked sa jej predlzeme da
odovodnit povahou pozadovanych tidajov alebo vynimoc¢nymi
okolnostami.

7. Do 90 dni od prijatia zdverov hodnotenia agentira vypra-
cuje a predlozi Komisii stanovisko k navrhovanej zmene.
V pripade priaznivého stanoviska agenttra uvedie, ¢i si navrho-
vand zmena vyzaduje zmenu a doplnenie autorizdcie.

Agenttra informuje Ziadatela o svojom stanovisku a v pripade
potreby poziada ziadatela o predlozenie ndvrhu revidovaného
zhrnutia charakteristtk biocidneho vyrobku vo vsetkych drad-
nych jazykoch Unie.

8. 'V pripade potreby agentira do 30 dni od predlozenia

svojho stanoviska Komisii zasle Komisii ndvrh revidovaného

zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku vo vsetkych drad-

nych jazykoch Unie v zmysle ¢lanku 22 ods. 2 nariadenia (EU)
& 528/2012.

KAPITOLA IV
REALIZACIA ZMIEN
Cldnok 14
Administrativne zmeny vyrobkov

1. Administrativne zmeny uvedené v oddiele 2 hlavy 1
prilohy sa mozu realizovat kedykolvek pred dokoncenim
postupov stanovenych v ¢lankoch 6 a 11.
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Administrativne zmeny uvedené v oddiele 1 hlavy 1 prilohy sa
mozu realizovat najskor v den, ked ¢lensky stat alebo (v pripade
vyrobku autorizovaného Uniou) Komisia so zmenou vyslovne
sthlasi, alebo 45 dni od prijatia ozndmenia predloZeného podla
lankov 6 a 11, podla toho, ¢o nastane skor.

2.V pripade, Ze sa niektord zo zmien uvedenych v odseku 1
zamietne, drZitel autorizdcie prestane prislusni zmenu uplat-
fiovat do 30 dni od ozndmenia rozhodnutia prislusnych ¢len-
skych $tatov alebo (v pripade zmien vyrobku autorizovaného
Uniou) rozhodnutia Komisie.

Cldnok 15
Malé zmeny

1. S vyhradou priaznivého stanoviska agentiry sa malé
zmeny vyrobku autorizovaného Uniou mézu realizovat kedy-
kolvek po spristupneni stanoviska agentry v registri pre
biocidne vyrobky podla ¢ldnku 12 ods. 4.

2. Ak Komisia navrhovani malii zmenu vyrobku zamietne
podla ¢ldnku 50 ods. 2 nariadenia (EU) ¢ 528/2012, drzitel
autorizdcie prestane navrhovant zmenu uplatiiovat do 30 dni
od ozndmenia rozhodnutia Komisie.

3. Malé zmeny vyrobku autorizované ¢lenskymi Sttmi sa
mozu realizovat kedykolvek potom, ako referencny clensky
§tat spristupnil dohodu v registri pre biocidne vyrobky podla
lanku 7 ods. 7.

Cldnok 16
Zavainé zmeny

Zavazné zmeny sa mozu realizovat iba po tom, ako prislusné
Clenské stity alebo (v pripade zmien vyrobku autorizovaného
Uniou) Komisia zmenu odsthlasia v pripade potreby zmenia
a doplnia rozhodnutie, ktorym sa udeluje autorizicia, a to
prostrednictvom rozhodnutia uvedeného v ¢ldnku 50 ods. 2
nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

KAPITOLA V
ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 17
PriebeZzné monitorovanie realizdcie zmien

V pripade, Ze o to poziada ¢lensky $tdt, agentiira alebo Komisia
a na Gcely monitorovania biocidnych vyrobkov uvddzanych na
trh, drzitelia autorizdcie bezodkladne poskytnii prislusnému
orgdnu vsetky informacie tykajice sa realizacie danej zmeny.

Cldnok 18
Nadobudnutie Géinnosti

Toto nariadenie nadobtida Gcinnost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. septembra 2013.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 18. aprila 2013

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

KLASIFIKACIA ZMIEN VYROBKOV

HLAVA 1
Administrativne zmeny vyrobkov

Administrativna zmena vyrobku je zmena, na zdklade ktorej sa ocakdva administrativna zmena existujlicej autorizdcie
v zmysle ¢ldnku 3 ods. 1 pism. aa) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

ODDIEL 1
Administrativne zmeny vyrobkov, ktoré si pred realizdciou vyZadujii ozndmenie

Administrativna zmena vyrobku, ktord si pred realiziciou vyZaduje ozndmenie, je administrativna zmena, ktorej znalost je
dolezitd na ucely kontroly a presadzovania. K takymto zmendm patria zmeny uvedené v nasledujicej tabulke za
predpokladu splnenia podmienok uvedenych v tabulke:

Nézov biocidneho vyrobku

1. Zmeny ndzvu biocidneho vyrobku, ak neexistuje riziko zdmeny s ndzvami inych biocidnych vyrobkov.
2. Pridanie ndzvu k biocidnemu vyrobku, ak neexistuje riziko zdmeny s ndzvami inych biocidnych vyrob-
kov.

Drzitel autorizicie

3. Prenos autorizdcie na nového drzitela so sidlom v Eurépskom hospoddrskom priestore (EHP).

4, Zmena v ndzve alebo adrese drzitela autorizdcie, ktory zotrvava v EHP.

Vyrobcovia déinnych litok

5. Pridanie vyrobcu dcinnej latky alebo zmena vyrobcu alebo zmena miesta vyroby ¢&i vyrobného procesu,
ak technicka ekvivalenciu litok od dvoch vyrobcov, miest vyroby a vyrobnych procesov stanovila
agentira podla ¢linku 54 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 a vyrobca alebo dovozca st uvedeni v zozname
podla ¢linku 95 ods. 2 nariadenia (EU) & 528/2012.

Skupina biocidnych vyrobkov

6. Autorizicia niekolkych autorizovanych vyrobkov, pre ktoré platia $pecifikicie receptiry v zmysle smer-
nice 98/8/ES v stlade s rovnakymi podmienkami, ako skupiny biocidnych vyrobkov.

ODDIEL 2
Administrativne zmeny vyrobkov, ktoré mozno ozndmit po realizdcii

Administrativna zmena vyrobku, ktord mozno ozndmit po realizdcii, je administrativna zmena, ktorej znalost nie je
dolezitd na acely kontroly a presadzovania. K takymto zmendm patria zmeny uvedené v nasledujiicej tabulke za
predpokladu splnenia podmienok uvedenych v tabulke:

Drzitel autorizicie

1. Zmena inych administrativnych tdajov drzitela autorizicie ako ndzov a adresa.

Formuldtori biocidneho vyrobku

2. Zmena ndzvu, administrativnych tdajov alebo miesta formulovania tykajiica sa formuldtora biocidneho
vyrobku, pricom zloZenie biocidneho vyrobku a proces formulovania sa nemenia.
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Vymazanie miesta formulovania alebo formuldtora biocidneho vyrobku.

Pridanie formuldtora biocidneho vyrobku, pricom zloZenie biocidneho vyrobku a proces formulovania
sa nemenia.

Vyrobcovia &

innych litok

5. Zmena ndzvu alebo administrativnych tidajov vyrobcu dcinnej litky, pricom miesto vyroby a vyrobny
proces sa nemenia a vyrobca je aj nadalej uvedeny v zozname podla ¢ldnku 95 ods. 2 nariadenia (EU)
¢. 528/2012.

6. Vymazanie vyrobcu alebo miesta vyroby t¢innej latky.

Podmienky po

uZzivania

7. Presnejsie pokyny na pouZivanie, pricom sa zmenilo len znenie, ale nie obsah pokynov.

8. Odstrdnenie konkrétneho ustanovenia, napriklad osobitného cielového organizmu alebo osobitného
pouzitia.

9. Odstrdnenie kategérie pouzivatelov.

10. Pridanie, nahradenie alebo tprava meracieho alebo administrativneho zariadenia, ktoré nie je dolezité pri

posudeni rizika a nepovaZuje sa za opatrenie na zniZenie rizika.

Klasifikicia a oznacovanie

11.

Zmena v klasifikdcii a oznacovani, pricom tdto zmena sa obmedzuje na krok potrebné na dosiahnutie

stladu s novymi poziadavkami nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (1).

() U.v.EUL 35

3, 31.12.2008, s. 1.

HLAVA 2

Malé zmeny vyrobkov

Mald zmena vyrobku je zmena, na zdklade ktorej sa ocakdva mald zmena existujicej autorizdcie v zmysle ¢lanku 3 ods. 1
pism. ab) nariadenia (EU) ¢. 528/2012, kedZe sa neocakdva, Ze ovplyvni zdver tykajici sa splnenia podmienok ¢linku 19
alebo 25 uvedeného nariadenia. K takymto zmendm patria zmeny uvedené v nasledujiicej tabulke za predpokladu
splnenia podmienok uvedenych v tabulke:

ZloZenie
1. ZvySenie objemu, zniZenie objemu, pridanie, odobratie alebo nahradenie nedcinnej latky zdmerne
zaclenenej do vyrobku, pri¢om:
— net¢innd ldtka, ktorej objem sa zvysil alebo znizil, nie je litkou vzbudzujicou obavy,
— odobratie alebo zniZenie objemu netcinnej latky nevedie k zvy3eniu objemu aktivnej latky ani latky
vzbudzujlcej obavy,
— ocakéva sa, ze fyzikdlno-chemické vlastnosti a skladovatelnost vyrobku sa nezmenia,
— ocakava sa, ze rizikovy profil a profil G¢innosti sa nezmenia,
— neocakdva sa, Ze bude potrebné nové kvantitativne postdenie rizika.
2. Zvysenie objemu, zniZenie objemu, odobratie alebo nahradenie neti¢innej latky zdmerne zaclenenej do

skupiny biocidnych vyrobkov mimo autorizovaného rozsahu skupiny biocidnych vyrobkov, pricom:

— nedcinnd latka, ktord bola pridand alebo ktorej objem sa zvysil, nie je litkou vzbudzujiicou obavy,

— odobratie alebo zniZenie objemu nedcinnej latky nevedie k zvy3eniu objemu aktivnej litky ani latky
vzbudzujiicej obavy,

— fyzikdlno-chemické vlastnosti a skladovatelnost vyrobkov zo skupiny biocidnych vyrobkov ostant
nezmenené,

— ocakéva sa, Ze rizikovy profil a profil G¢innosti ostand nezmenené,

— neocakdva sa, Ze bude potrebné nové kvantitativne postdenie rizika.

Podmienky po

uzivania

3.

Zmenené pokyny na pouZivanie, pricom zmeny nemaji negativny vplyv na expoziciu.

4.

Pridanie, nahradenie alebo tprava meracicho alebo administrativneho zariadenia, ktoré je dolezité pri

postdeni rizika a povaZuje sa za opatrenie na zniZenie rizika, pricom:

— nové zariadenie presne davkuje pozadované divky prislusného biocidneho vyrobku v silade so
schvélenymi podmienkami pouzivania,

— nové zariadenie je kompatibilné s biocidnym vyrobkom,

— neocakdva sa, Ze zmena bude mat negativny vplyv na expoziciu.




19.4.2013 Uradny vestnik Eurépskej Ginie L 109/13

Skladovatel'nost a podmienky skladovania

5. Zmena v skladovatelnosti.

6. Zmena podmienok skladovania.

Velkost balenia

7. Zmena rozsahu velkosti balenia, pricom:

— novy rozsah je konzistentny s ddvkovanim a pokynmi na pouzivanie schvalenymi v zhrnuti charak-
teristtk biocidneho vyrobku,

— v kategorii pouzivatelov nenastani Ziadne zmeny,

— uplatiiuji sa rovnaké opatrenia na zniZenie rizika.

HLAVA 3
Zivainé zmeny vyrobkov

Zavaznd zmena vyrobku je zmena, na zdklade ktorej sa ocakdva zdvaznd zmena existujicej autorizdcie v zmysle clanku 3
ods. 1 pism. ac) nariadenia (EU) ¢. 528/2012, kedZe sa ocakdva, Ze zmena vyrobku ovplyvni zdver tykajici sa splnenia
podmienok ¢lanku 19 alebo 25 uvedeného nariadenia.
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