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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/1802
ze dne 11. fijna 2016,

kterym se méni provddéci nafizeni (EU) ¢. 414/2013, kterym se stanovi postup pro povolovini
stejnych biocidnich pfipravkis v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
& 528/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouzivani ('), a zejména na ¢l. 17 odst. 7 uvedeného naiizen,

vzhledem k témto davodam:

(1)  V provadécim nafizeni Komise (EU) ¢. 4142013 (3) je zapotiebi vyjasnit, Ze jednotlivé ptipravky zahrnuté do
povoleni kategorie biocidnich piipravki jsou rovnéz zpisobilé jako piislusné referenéni piipravky za tcelem
ziskdni povoleni pro stejny piipravek.

(2)  Odkazy na Zadosti o registraci jsou nyni zastaralé, jelikoZ tento postup jiz neni od zruSeni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/8/ES (°) pouzitelny, a mély by byt proto zruseny.

(3)  Aby byly zohlednény potieby hospodaiskych subjektl, zejména malych a stfednich podnikti, mél by ¢lanek 3
provadéctho nafizeni (EU) ¢. 414/2013 stanovit moznost poziddat o vnitrostitni povoleni stejného piipravku
tehdy, kdyz byl piislusny referenéni piipravek povolen v rdmci povoleni Unie nebo je pfedmétem Zadosti
o takové povoleni.

(4)  Je zapotfebi jasné urcit a blize upfesnit postup pro predkldddni Zddosti o povoleni stejného piipravku a pro
piijimani takovych zadosti, pokud byl pfislusny referen¢ni piipravek povolen v rimci zjednoduseného postupu
povolovani stanoveného v ¢lanku 26 naifzeni (EU) ¢. 528/2012 nebo je pfedmétem Zadosti o takové povoleni.

(5)  Za ucelem dosazeni vétsi predvidatelnosti by Evropskd agentura pro chemické latky (ddle jen ,agentura“) méla
vypracovat pokyny tykajici se podrobnosti vyfizovdni Zddosti, na néz se vztahuje provadéci nafizeni (EU)
¢. 414/2013, a tyto pokyny by mély byt pravidelné aktualizovany na zdkladé zkuSenosti a védeckého nebo
technického pokroku.

(6)  V zajmu vetsi jasnosti a jednoznacnosti by mélo byt zménéno znéni ¢lanka 5 a 6.
(7)  Provadéci nafizeni (EU) ¢. 414/2013 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(8)  Opateni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni pfipravky,

() Uf.vést.L167,27.6.2012,s. 1.

() Provadéci naifzen{ Komise (EU) ¢. 414/2013 ze dne 6. kvétna 2013, kterym se stanovi postup pro povolovani stejnych biocidnich
piipravkd v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Uf. vést. L 125, 7.5.2013, . 4). )

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES ze dne 16. tinora 1998 o uvddéni biocidnich pipravkd na trh (UE. vést. L 123,
24.4.1998, 5. 1).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 414/2013 se méni takto:

1) Clének 1 se nahrazuje timto:

,Cldnek 1
Predmét

Toto naffzen{ stanovi postup pouzitelny v ptipadé podani zddosti o povoleni piipravku (dale jen ,stejny pipravek®),
ktery je totozny s jinym jednotlivym biocidnim pfipravkem, jinou kategorii biocidnich pfipravkid nebo jinym
jednotlivym ptipravkem z kategorie biocidnich ptipravkd, ktery/kterd 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
pfedloZena Zddost o takové povoleni (dile jen ,pfislusny referencni piipravek®), pokud jde o vSechny nejnovéjsi
informace predloZené v souvislosti s povolenim nebo registraci s vyjimkou informaci, které mohou podléhat adminis-
trativni zméné v souladu s provadécim natizenim Komise (EU) ¢. 354/2013 (*¥).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. inora 1998 o uvddéni biocidnich ptipravki na trh
(Ut. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1).
(**) Provadéci nafizeni Komise (EU) & 354/2013 ze dne 18. dubna 2013 o zméndch biocidnich p#pravka
povolenych podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 (Ut. vést. L 109, 19.4.2013, s. 4).«

2) V ¢lanku 3 se vklada novy odstavec 1a, ktery zni:

sla.  JestliZe pfislusny referen¢ni piipravek byl povolen v ramci povoleni Unie nebo je pfedmétem Zadosti o takové
povoleni, podévaji se Zddosti o vnitrostitni povoleni stejného pFipravku v souladu s ¢l. 29 odst. 1 nafizeni (EU)
¢. 528/2012 u pfislusného organu ¢lenského stitu, v némz se o vnitrostatni povoleni zada.”

3) Vkladajf se nové clanky 4a a 4b, které zngji:

,Cldnek 4a
Predkladini a pFijimdni Zddosti v rimci zjednoduseného postupu

1. Jestlize pfislusny referencni p¥ipravek byl povolen v souladu s ¢l. 26 odst. 3 nafizeni (EU) ¢ 528/2012 nebo je
pfedmétem Zddosti o takové povoleni, poddvaji se Zddosti o povoleni stejného ptipravku v souladu s ¢l. 26 odst. 1
uvedeného nafizeni u piislusného orgdnu, jenz udélil povoleni piislusného referen¢niho p¥ipravku nebo od néhoz se
udéleni tohoto povoleni pozaduje.

2. Prislusny orgdn pfijme zadost v souladu s ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Cldnek 4b
Pokyny pro vyfizovani Zidosti o povoleni stejného pfipravku

1. Agentura po konzultaci s ¢lenskymi stity, Komisi a zGcastnénymi stranami vypracuje pokyny tykajici se
podrobnosti vyfizovani zddosti, na néz se vztahuje toto nafizeni.

2. Uvedené pokyny budou v piipadé potieby aktualizoviny s piihlédnutim k ptispévkim c¢lenskych stdtd
a zacastnénych stran tykajicim se provadéni pokynd, jakoz i s pfihlédnutim k védeckému a technickému pokroku.”
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4) Clének 5 se nahrazuje timto:

,Cldnek 5

Hodnoceni Zidosti o vnitrostdtni povoleni a rozhodovini o téchto Zidostech

Odchylné od ¢ldnku 30 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 piijimajici pfislusny orgdn rozhodne, zda udéli, nebo zamitne
povoleni stejného piipravku v souladu s ¢ldnkem 19 uvedeného naiizeni do 60 dnt od schvélen{ zddosti v souladu

s ¢lankem 3 tohoto nafizeni nebo pfipadné od ndsledného data piijeti odpovidajictho rozhodnuti tykajictho se
piislusného referenéniho piipravku.”

5) V ¢lanku 6 se odstavec 2 nahrazuje timto:
2. Doporuci-li agentura povoleni stejného piipravku, musi stanovisko obsahovat alesponi oba tyto prvky:

a) prohldseni o tom, zda jsou splnény podminky stanovené v ¢lanku 19 nafizeni (EU) ¢. 528/2012, a névrh souhrnu
vlastnosti biocidntho pfipravku podle ¢l. 22 odst. 2 uvedeného nafizen;

b) piipadné podrobnosti o jakychkoliv podminkach, jimz by mélo podléhat dodavani stejného piipravku na trh

a jeho pouzivani.
6) Vklada se novy clanek 6a, ktery zni:

,Cldnek 6a
Hodnoceni Zidosti v rdmci zjednoduseného postupu a rozhodovéni o téchto Zddostech
1. Odchylné od ¢l. 26 odst. 3 a 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pfijimajici pfisluiny organ rozhodne, zda udéli, nebo
zamitne povoleni stejného piipravku v souladu s cldnkem 25 uvedeného nafizeni do 60 dnd od pfijeti zddosti
v souladu s ¢l. 4a odst. 2 tohoto nafizeni nebo pfipadné od ndsledného data pfijeti odpovidajictho rozhodnuti
tykajictho se pfislusného referencniho piipravku.
2.V ramci hodnoceni se zkontroluje, zda byly pfedloZeny informace uvedené v ¢lanku 2 a zda se navrhované

rozdily mezi stejnym piipravkem a piislusnym referenénim piipravkem tykaji pouze informaci, jez mohou podléhat
administrativni zméné v souladu s provddécim nafizenim (EU) &. 354/2013.

3. Jestlize ma byt pi{pravek povoleny prostiednictvim tohoto postupu doddvan na trh jiného ¢lenského statu,
pouzije se ¢ldnek 27 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Cldnek 2

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 11. fijna 2016.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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