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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 492/2014
zo 7. marca 2014,

ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012, pokial ide o pravidla
obnovovania autorizécii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehajii vzdjomnému uzndvaniu

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mija 2012 o spristupiiovani biocid-
nych vyrobkov na trhu a ich pouZivani (!), a najmai na jeho ¢ldnok 40 prvy odsek,

kedZe:

(1) Je vhodné stanovit doplitujice pravidla obnovovania vnutrostatnych autorizicii, ktoré podliehaji vzdjomnému
uzndvaniu v stlade s ¢ldinkom 4 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES () alebo s clankami 33 a 34
nariadenia (EU) ¢. 5282012, v ¢lenskych stitoch, kde boli udelené prvé autorizdcie, ako aj v ¢lenskych stitoch,
ktoré udelili autorizicie vzdjomnym uznanim prvych autorizacii.

(2)  V snahe zamedzit zbyto¢nej duplicite prace a zabezpecit konzistentnost by obnovovanie autorizécii, ktoré podlie-
hajt vzdjomného uzndvaniu, mal v prvom rade spravovat prislusny orgdn jedného referencného ¢lenského $tatu.
Aby sa ziadatelom a prislusnym orgdnom poskytla pruznost, mal by mat Ziadatel mozZnost vybrat si referenény
¢lensky stdt, ak dotknuty clensky $tat tento vyber odsthlasi.

(3)  V zdujme ulahcenia plynulého priebehu postupu a tloh, ktoré maji prislusné orgdny vykondvat, by sa rozsah
tohto nariadenia mal obmedzif na autorizicie, ktoré maja v ¢ase predloZenia Ziadosti o obnovenie, okrem obme-
dzenych vynimiek, rovnaké podmienky vo vsetkych ¢lenskych statoch. V pripade ostatnych vnatrostatnych autori-
zcif by sa ziadost o obnovenie mala predlozit prislusnému ¢lenskému stétu v stlade s ¢linkom 31 nariadenia
(EU) &528/2012.

(4)  Obsah Ziadosti o obnovenie vnitroititnej autorizacie sa stanovuje v ¢linku 31 nariadenia (EU) ¢ 528/2012.
Pokial vSak ide o Ziadosti o obnovenie vnutrostatnych autorizicii udelenych na zaklade vzdjomného uznévania,
obsah Ziadosti by sa mal blizsie $pecifikovat, najma s cielom ulah¢it pracu ¢lenskym $tdtom zhcastiujicim sa na
obnovovani tychto autorizécil.

(5)  Aby sa zohladnilo pracovné zataZenie spojené s vyhodnotenim, mal by ¢as poskytnuty na spracovanie Ziadosti
zdvisiet od toho, ¢i je potrebné vykonat tplné vyhodnotenie alebo nie.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1. )
(*) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvéddzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123,
24.41998,5.1).
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(6)  Aby bola pri obnoveni autorizicie zabezpecend rovnakd droven ochrany ako pri jej prvom udeleni, maximélna
platnost obnovenych autorizdcii by nemala prekrocit platnost povodnych autorizacii. Okrem toho, pokial ide
o autorizdcie, v suvislosti s ktorymi nebola predlozena Ziadost o obnovenie alebo bola takdto Ziadost zamietnutd,
by sa mali zaviest ustanovenia na postupné vyradovanie vyrobkov existujicich na trhu ¢lenskych $ttov.

(7)  Akékolvek nezhody pri hodnoteni Ziadosti o obnovenie je vhodné postipit koordmacneJ skupine zriadenej podla
nariadenia (EU) ¢. 528/2012 na Ucely preskiimania nezhdd tykajticich sa autorizécie Vyrobku a udelenia vynimky
zo vzdjomného uzndvania na zdklade vieobecnych dovodov pre takéto vynimky stanovené v ¢lanku 37 uvede-
ného nariadenia.

(8)  Agentiira by v zdujme zabezpelenia lepSej predvidatelnosti mala vypracovat usmernenia tykajice sa blizsiecho
vymedzenia obnovovania, ktoré by mala pravidelne aktualizovat na zdklade skiisenosti a vedeckého alebo technic-
kého pokroku,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet tipravy a rozsah pdsobnosti

1. Tymto nariadenim sa stanovuji pravidld obnovovania Vnﬁtroéta’tnych autorizdcii biocidnych vyrobkov alebo
skupiny biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaji vzdjomnému uzndvaniu v stlade s ¢lankom 4 smernice 98/8/ES alebo
¢lankami 33 a 34 nariadenia (EU) ¢. 528/2012, alebo vniitrostitnych autorizcii udelenych prostrednictvom takéhoto
vzdjomného uzndvania (dalej len ,,autorizécia“).

2. Toto nariadenie sa uplatfiuje na autorizdcie, ktoré majii v Case predlozenia Ziadosti o obnovenie rovnaké
podmienky vo vSetkych ¢lenskych §tdtoch, v ktorych sa Ziada o obnovenie.

3. Toto nariadenie sa takisto uplatfiuje na autorizicie, ktoré maji rézne podmienky tykajtce sa jedného alebo viace-
rych tychto aspektov:

a) tykaja sa len informdcii, ktoré mozu byt predmetom administrativnej zmeny v stlade s vykondvacim nariadenim
Komisie (EU) ¢. 354/2013 ());

b) vyplyvaja z Gpravy povodnej autorizacie na zaklade ¢linku 4 ods. 1 druhého a tretiecho pododseku smernice 98/8/ES;

¢) zavadzaju sa rozhodnutim Komisie prl)atym bud v stlade s ¢ldnkom 4 ods. 4 smernice 98/8/ES alebo v stlade s ¢lan-
kom 37 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) ¢. 528/2012;

d) vyplyvajt z dohody so ziadatelom na zéklade ¢lanku 37 ods. 2 prvého pododseku nariadenia (EU) ¢. 5282012 alebo
z rovnocennych dohod dosiahnutych pri vykondvani ustanoveni ¢lanku 4 smernice 98/8|ES.

Cldnok 2
Obsah ziadosti

1.  Ziadost o obnovenie autorizicie sa podéva s pouzitim formuldra Ziadosti, ktory je dostupny v registri biocidnych
vyrobkov, a obsahuje tieto tidaje:

a) ndzov clenského 3titu, ktory hodnotil povodnii Ziadost o autoriziciu, alebo v ndlezitych pripadoch ¢lenského stétu
vybraného ziadatelom, spolu s pisomnym potvrdenim siihlasu daného clenského $tdtu s tym, Ze bude zodpovednym
za vyhodnotenie Ziadosti o obnovenie (dalej len ,referencny ¢lensky $tdt®);

b) zoznam vsetkych dalsich ¢lenskych stdtov, v ktorych sa Ziada o obnovenie autorizécie (dalej len ,dotknuté ¢lenské
Stdty“), spolo¢ne s tidajom o pocte autorizicii, ktoré referen¢ny ¢clensky stt a dotknuté clenské $tity udelili;

Vykonvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenich biocidnych vyrobkov autorizovanych podla nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U.v.EUL 109, 19.4.2013, 5. 4).

-
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¢) potvrdenie Ziadatela, Ze tieto autorizdcie patria do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, ako sa ustanovuje v ¢ldnku 1
ods. 2 a 3;

d) vsetky ndlezité tdaje vyzadované podla ¢clinku 31 ods. 3 pism. a) nariadenia (EU) ¢. 5282012, ktoré Ziadatel ziskal
od povodnej autorizdcie, alebo pripadne od predchddzajiceho obnovenia, pokial uz tieto tidaje agentire nepredlozil
v pozadovanom formate;

e) ndvrh zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku, ktoré obsahuje informécie vyzadované podla clinku 22 ods. 2 na-
riadenia (EU) ¢. 528/2012 v tradnych jazykoch referencného clenského statu a dotknutych clenskych stitov, ktoré sa
v néleZitych prxpadoch mozu medzi jednotlivymi ¢lenskymi §tdtmi lisi¢ v stlade s ¢ldnkom 1 ods. 3 tohto nariadenia;

f) postidenie vykonané ziadatefom a tykajiice sa toho, ¢i st zdvery p()vodného alebo predchadzajiceho postdenia
biocidneho vyrobku alebo skupiny biocidnych vyrobkov stdle platné, vritane kritického preskiimania vsetkych infor-
micii ozniamenych v stlade s clinkom 47 nariadenia (EU) ¢. 528/2012, ako aj vietkych podpornych informacif tyka-
jucich sa tohto postidenia, ak uZ nie st v registri biocidnych vyrobkov.

2. Ak je to vhodné, ziadost o obnovenie autorizdcie obsahuje na ucely odseku 1 pism. d) takisto tieto tidaje:

a) zoznam tkonov, ktoré mé drzitel autorizdcie vykonat na zdklade podmienok platnosti autorizdcie v akomkolvek
¢lenskom $tate, a potvrdenie, Ze tieto tkony boli vykonané;

b) zoznam rozhodnuti o zmendch odsthlasenych akymkolvek ¢lenskym $tdtom pred 1. septembrom 2013;

¢) zoznam rozhodnuti o zmendch odstihlasenych akymkolvek ¢lenskym $titom v stlade s vykondvacim nariadenim
(EU) & 354/2013;

d) zoznam ozndmeni alebo Ziadosti o zmeny predloZenych akémukolvek ¢lenskému $titu v stlade s vykondvacim naria-
denim (EU) ¢. 354/2013, ktoré v case predlozenia Ziadosti o obnovenie este nie si vybavené.

Prislusny orgdn referencného ¢lenského $tdtu moze na tcéely hodnotenia Ziadosti poziadat o predloZenie képie rozhod-
nuti uvedenych v pismendch b) a c).
Cldnok 3
Predkladanie a validdcia Ziadosti

1. Drzitel autorizicie alebo osoba nim poverend, ktord chce poziadat o obnovenie autorizdcie (dalej len “Ziadatel”),
predlozi ziadost prislusnému orgdnu referenéného ¢lenského $titu najmenej 550 dni pred uplynutim platnosti autori-
zdcie.

2. Ziadatel v case predlozenia ziadosti referenénému ¢lenskému $tatu predlozi prislusnym orgdnom dotknutych ¢len-
skych stdtov Ziadost o obnovenie autorizécif udelenych v tychto ¢lenskych $tdtoch.

3. Prislusné orgdny referenéného clenského stitu a dotknutych clenskych Stitov informujd ziadatela o poplatkoch
splatnych podla clanku 80 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 a zamietnu Ziadost, ak Ziadatel neuhradi uvedené poplatky do
30 dni. Uvedené organy o tom informuja siadatela a iné prislusné organy.

4. Prislusné organy referencného ¢lenského $tatu a dotknutych ¢lenskych $titov po prijati tychto poplatkov Ziadost
prijmt a informuja Ziadatela, pricom uvedd ddtumy prijatia.

5. Referen¢ny clensky §tit do 30 dni od prijatia v tomto ¢lenskom $tite Ziadost validuje, ak obsahuje vSetky nélezité
informdcie uvedené v ¢lanku 2. Referen¢ny clensky $tit o tom informuje Ziadatela a dotknuté clenské Stdty.

Referen¢ny ¢lensky $tat pri validovani Ziadosti neposudzuje kvalitu ani vhodnost predlozenych tdajov ani odévodneni.
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6.  Dotknuty ¢lensky 3tdt do 30 dni od prijatia tymto $titom overi, ¢i autorizdcia patri do rozsahu pdsobnosti tohto
nariadenia, ako sa ustanovuje v ¢ldnku 1 ods. 2 a 3.

V pripade, Ze autorizdcia nepatri do rozsahu posobnosti tohto nariadenia, prislusny orgdn v dotknutom ¢lenskom 3téte
spracuje ziadost ako ziadost predlozent v stlade s ¢lankom 31 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 a informuje o tom
ziadatela a prislu§né orgdny v ostatnych ¢lenskych Stitoch.

7. Ak prisludny orgdn referencného clenského 3titu usidi, Ze Ziadost nie je tplnd, vyZziada si od Ziadatela dopliujice
informdcie na validdciu Ziadosti a stanovi primerand lehotu na predloZenie tychto informdcii. Lehota za beznych okol-
nosti nepresiahne 90 dni.

Prislusny orgdn referencného clenského §titu do 30 dni od prijatia dopliujiicich informacif Ziadost validuje, ak predlo-
zené dopliujiice informdcie postacujii na to, aby Ziadost spliiala poziadavky stanovené v ¢lianku 2.

V pripade, ze Ziadatel nepredlozi pozadované informécie do daného terminu, prislusny orgdn referenéného ¢lenského
$tatu zamietne Ziadost a informuje o tom Ziadatela a dotknuté ¢lenské staty.

Cldnok 4
Hodnotenie Ziadosti

1.  Prislusny orgdn referencného ¢lenského $titu na zdklade postidenia dostupnych informdcif a so zretelom na aktu-
dlne vedecké poznatky do 90 dni od validdcie Ziadosti rozhodne, ¢i je potrebné plné hodnotenie Ziadosti o obnovenie.

2. Ak je potrebné tplné hodnotenie, prislusny organ referenc¢ného ¢lenského stitu vypracuje hodnotiacu spravu,
pricom dodrziava postup a lehoty stanovené v ¢lanku 30 nariadenia (EU) ¢. 528/2012. V hodnotiacej sprave sa uvedie
zdver s informdciou o tom, ¢i st podmienky na udelenie autorizdcie stanovené v ¢lanku 19 uvedeného nariadenia stale
splnené, a v ndlezitych pripadoch sa v nej zohladnia vysledky porovnavacieho posiidenia vykonaného v stlade s ¢ldn-
kom 23 uvedeného nariadenia.

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 30 ods. 2 prvy pododsek nariadenia (EU) ¢. 528/2012, sa hodnotiaca sprva a navrh
zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku zasld dotknutym clenskym $tdtom a Ziadatelovi do 365 dni od validdcie
ziadosti.

3. Ak uplné hodnotenie nie je potrebné, referenény clensky $tit vypracuje hodnotiacu spravu, pricom dodrZiava
postup stanoveny v ¢lanku 30 ods. 3 pism. a), b) a ¢) nariadenia (EU) ¢. 528/2012. V uvedenej sprave sa uvedie ziver
s informdciou o tom, ¢i st podmienky na udelenie autorizicie stanovené v ¢lanku 19 uvedeného nariadenia splnené,
a v ndlezitych pripadoch sa v nej zohladnia vysledky porovnavacieho postidenia vykonaného v silade s ¢lankom 23
uvedeného nariadenia.

Hodnotiaca spréava a ndvrh zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku sa zasli dotknutym ¢lenskym $tdtom a ziadatelovi
do 180 dni od validacie Ziadosti.
Cldnok 5
Rozhodnutie o obnoveni

1. Dotknuté ¢lenské stity sa do 90 dni od prijatia hodnotiacej spravy a navrhu zhrnutia charakteristik biocidneho
vyrobku v sdlade s ¢lankom 6 dohodnd na zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku, okrem, v ndleZitych pripadoch,
rozdielov uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 3 pism. a), a zaznamenaji svoju dohodu v registri biocidnych vyrobkov.

Referen¢ny ¢lensky $tat vlozi dohodnuté zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku a zdvere¢nt hodnotiacu spravu do
registra biocidnych vyrobkov spolu s pripadnymi dohodnutymi podmienkami stanovenymi na spristupfiovanie prislus-
ného biocidneho vyrobku alebo skupiny biocidnych vyrobkov na trhu alebo ich pouzivanie.
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2. Referencny clensky §tit a kazdy dotknuty clensky $tt do 30 dni od dosiahnutia dohody obnovia autorizicie
v stlade s dohodnutym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku.

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢linku 23 ods. 6 nariadenia (EU) ¢. 528/2012, sa autorizicia obnovuje najviac
na 10 rokov.

3. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 7, ak sa o 90 dni nedosiahne dohoda, moze kazdy clensky $tat, ktory sthlasi
so zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku uvedenym v odseku 1, obnovit autorizdciu vyrobku prislusnym
sposobom.

4. Ak sa z dovodov, ktoré drzitel autorizdcie nemoze ovplyvnit, neprijme Ziadne rozhodnutie o obnoveni uvedenej
autorizdcie pred uplynutim jej platnosti, prislusny orgdn ju obnovi na obdobie potrebné na ukoncenie hodnotenia.
Cldnok 6
Dodato¢nd lehota

Clanok 52 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 sa uplatiiuje na existujiice zdsoby biocidneho vyrobku, ktory bol spristupneny
na tychto trhoch:

a) na trhu ¢lenského stitu, ktorému nebola predlozend Ziadost o obnovenie alebo ktory zamietol ziadost podla ¢lanku 3
ods. 3 tohto nariadenia;

b) na trhu referenc¢ného ¢lenského $titu a dotknutych clenskych $titov v pripade, Ze referencny clensky $tdt zamietne
ziadost o obnovenie v stilade s ¢ldnkom 3 ods. 3 alebo ¢ldnkom 3 ods. 7 tretim pododsekom tohto nariadenia.

Cldnok 7
Koordina¢nd skupina, rozhodcovské konanie a vynimka zo vzdjomného uzndvania

1. Dotknuty ¢lensky stdt moze navrhndt zamietnutie obnovenia autorizdcie alebo upravenie podmienok autorizdcie
v stilade s ¢lankom 37 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

2. Ak dotknuté clenské $taty nedosiahnu v zdleZitostiach inych, nez st zaleZitosti uvedené v odseku 1, dohodu tyka-
jlcu sa zdverov hodnotiacej spravy, alebo v nélezitych pripadoch tykajicu sa zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku
navrhnutého referenénym ¢lenskym 3titom v sdlade s ¢lankom 5 ods. 1, referenény ¢lensky stat zélezitost postipi koor-
dina¢nej skupine zriadenej podla ¢linku 35 nariadenia (EU) & 528/2012.

Ak dotknuty clensky $tdt nesthlasi s referenénym clenskym $tatom, poskytne vietkym dotknutym clenskym Stitom
a ziadatel'ovi podrobné odévodnenie svojho stanoviska.

3. Na zdlezitosti nestihlasu uvedené v odseku 2 sa uplatiiuji ¢lanky 35 a 36 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Cldnok 8
Usmernenia tykajiice sa spracivania obnoveni v postupoch vzijomného uznidvania

1. Agentiira po konzulticidch s ¢lenskymi $tatmi, Komisiou a zainteresovanymi stranami vypracuje usmernenia tyka-
jlce sa podrobnosti o spdsobe spraciivania obnoveni autorizacii, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie.

2. Uvedené usmernenia sa pravidelne aktualizujii, pricom sa zohladiuji prispevky clenskych $titov a ziicastnenych
strdn k ich vykondvaniu, ako aj vedecky a technicky pokrok.
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Cldnok 9

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

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

V Bruseli 7. marca 2014

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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