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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 354/2013
ze dne 18. dubna 2013

o zméndch biocidnich pfipravkia povolenych podle nafizeni 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)
¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvani biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouzivéni ('), a zejména na ¢lanek 51
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1) V zdjmu zajisténi harmonizovaného pfistupu je tieba
pijmout ustanoveni pro zmény biocidnich pipravkd,
pokud jde o vSechny informace pfedkladané v souvislosti
s prvotni zddosti o povoleni nebo registraci biocidnich
piipravk a kategorii biocidnich piipravkii povolenych
nebo registrovanych v souladu se smérnici Evropského
parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tinora 1998
o uvadéni biocidnich p#pravkd na trh (%) a nafizenim
(EU) & 528/2012.

(2)  Navrhované zmény biocidnich pfipravki by mély byt
rozdéleny do riznych kategorii, pfiemz se zohledni
rozsah, v némz vyzaduji pfehodnoceni rizika pro zdravi
lidi nebo zvitat nebo pro Zzivotni prostredi, a G¢innost
biocidntho  pfipravku nebo  kategorie  biocidnich
piipravkd. Je tieba stanovit kritéria, kterd se maji pouzit
pro Kklasifikaci zmény piipravku v jedné z kategorii
uvedenych v ¢l. 50 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Za Gcelem zvySeni predvidatelnosti by Evropskd agentura
pro chemické latky (ddle jen ,agentura®) méla vydévat
stanoviska tykajici se klasifikace zmén piipravka. Agen-
tura by rovnéz méla vydat pokyny pro podrobné ddaje
riznych kategoril zmén. Tyto pokyny by mély byt pravi-
delné aktualizovany s ohledem na védecko-technicky
pokrok.

(4)  Je nezbytné vyjasnit postup, ktery povede k rozhodnuti
Komise v souladu s ¢l. 50 odst. 2 prvnim pododstavcem
nafizeni (EU) ¢ 528/2012 a piipadné s ¢l. 44 odst. 5
uvedeného nafizeni.

(5) S cilem snizit celkovy pocet moznych Zddosti a aby se
¢lenskym stattim, agentufe a Komisi umoznilo zaméfit se
na ty zmény, které maji redlny dopad na vlastnosti
biocidnich pipravki, mél by se pro nékteré zmény admi-
nistrativniho rdzu zavést systém podavani ro¢nich zprav.
Tyto zmény by nemély vyzadovat predchozi dohodu

() Ut vést. L 167, 27.6.2012, s. 1.
() UF. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.

a mély by byt ozndmeny béhem dvandcti mésici od
provedeni. Nicméné daldi typy zmén administrativniho
rdzu, u nichZ je nezbytné okamzité podani zpravy a pred-
chozi provéfeni kvili priibéznému dozoru nad dotyénym
biocidnim pfFipravkem, by pod systém pro podavini
ro¢nich zprav spadat nemély.

(6) Kazdd zména by méla vyzadovat poddni samostatné
zadosti. Seskupovani zmén by nicméné mélo byt za
Gcelem usnadnéni pfezkumu zmén a sniZeni administra-
tivni zdtéze v urcitych ptipadech povoleno.

(7)  Meéla by byt zavedena ustanoveni tykajici se role koordi-
na¢ni skupiny zi{zené natizenim (EU) ¢. 528/2012, aby
se zvysila spoluprice mezi ¢lenskymi staty a umoznilo se
urovndvani neshod pii hodnoceni nékterych zmén.

(8)  Toto nafizeni by mélo vyjasnit, v jakém piipadé smi
drzitel povoleni provést danou zménu, nebot toto vyjas-
néni je nezbytné pro hospodaiské subjekty.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI
Cldnek 1
Pfedmét

Toto naffzen{ stanovi ustanoveni tykajic{ se zmén biocidnich
piipravki, o néz bylo pozddino v souladu s ¢l. 50 odst. 2
nafizeni (EU) ¢. 528/2012, s ohledem na informace pfedlozené
v souvislosti s prvotni Zadosti o povoleni biocidnich piipravkd
nebo kategorie biocidnich ptipravki v souladu se smérnici
98/8/ES a nafizenim (EU) ¢ 528/2012 (ddle jen ,zmény
piipravkd®).

Cldnek 2
Klasifikace zmén pfipravka

1. Zmény piipravkt se klasifikuji v souladu s kritérii stano-
venymi v pifloze tohoto naffzeni. Nékteré druhy zmén jsou
uvedeny v tabulkdch v piiloze.

2. Drzitel povoleni miiZze pozadat agenturu o stanovisko ke
klasifikaci v souladu s kritérii stanovenymi v piiloze tohoto
nafizeni ke zméné, kterd neni uvedena v jedné z tabulek
uvedené piilohy.
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Stanovisko bude vyddno béhem 45 dni od obdrzeni Zddosti
a po zaplaceni poplatku uvedeného v ¢l. 80 odst. 1 pism. a)
nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Agentura zvefejni stanoviska po odstranéni veskerych davér-
nych informaci obchodni povahy.

Cldnek 3
Pokyny ke klasifikaci

1. Agentura po konzultaci s ¢lenskymi stity, Komisi a zdcast-
nénymi stranami vypracuje podrobné pokyny pro rizné kate-
gorie zmén piipravki.

2. Tyto pokyny budou pravidelné aktualizovany s ohledem
na stanoviska pfijatd v souladu s ¢l. 2 odst. 2, pfispévky clen-
skych statd a také na védecko-technicky pokrok.

Cldnek 4
Seskupovini zmén

1. Pokud se zddd o nékolik zmén piipravkd, predkladd se
ohledné kazdé pozadované zmény samostatné ozndmeni nebo
zadost.

2. Odchyln¢ od odstavce 1 se pouziji tato pravidla:

a) jediné ozndmeni se muZe tykat fady navrhovanych admini-
strativnich zmén, jiz jsou dotceny razné piipravky stejnym
zpusobem;

b) jediné ozndmeni se mtze tykat fady navrhovanych admini-
strativnich zmén tykajici se stejného vyrobku;

¢) jedind zadost se muze vztahovat na vice nez jednu navr-
zenou zménu stejného piipravku v téchto pripadech:

1) jedna z navrhovanych zmén ve skupiné je vyznamnou
zménou piipravku; viechny ostatni navrhované zmény ve
skuping jsou pifmym disledkem uvedené zmény;

2) jedna z navrhovanych zmén ve skupiné je nevyznamnou
zménou; viechny ostatni navrhované zmény ve skupiné
jsou piimym duasledkem uvedené zmény;

3) viechny zmény ve skupiné jsou pfimym dasledkem nové
klasifikace a¢inné latky (Gcinnych latek) nebo jiné nez
Gcinné latky (jinych nez dc¢innych latek) obsazené (obsa-
zenych) v ptipravku nebo samotného pfipravku;

4) vSechny zmény ve skupiné jsou pHmym disledkem
zvlastni podminky povoleni;

d) jedind zddost se muze vztahovat na vice nez jednu navr-
zenou zménu, pokud c¢lensky stdt provadéjici hodnoceni
zadosti v souladu s ¢l. 7 odst. 4 nebo ¢l. 8 odst. 4, nebo
v piipadé zmény povoleni Unie agentura potvrdi, Ze je prak-
ticky proveditelné, aby byly tyto zmény zpracoviny ve
stejném fizeni.

Jediné zadosti uvedené v pismenech c) a d) prvntho pododstavce
se poddvaji v souladu s ¢linkem 7 nebo 12 v pfipadé, Zze
nejméné jedna z navrhovanych zmén je nevyznamnou zménou
piipravku a zddnd z navrhovanych zmén neni vyznamnou
zménou pifpravku, a v souladu s ¢ldnky 8 a 13 v piipadé, ze
nejméné jedna z navrhovanych zmén je vyznamnou zménou
pipravku.

Cldnek 5
Pozadavky tykajici se informaci

Z4dost predlozend v souladu s ¢l 50 odst. 2 nafizeni (EU)
¢. 528/2012 musi obsahovat:

1) vyplnény ptislusny formuldi Zadosti, ktery je k dispozici
v rejstitku pro biocidni piipravky a ktery obsahuje:

a) seznam viech povoleni dotéenych navrhovanou zménou
(zménami);

b) seznam vSech clenskych stitli, ve kterych je piipravek
povolen a ve kterych se zddd o zménu (dale jen ,dotéené
Clenské staty”);

¢) u ptipravki, které jsou povoleny vnitrostitnim povole-
nim, ¢lensky stat, ktery vyhodnotil prvotni zadost o povo-
leni biocidntho piipravku, nebo, pokud se o zmény
nezadd v uvedeném clenském staté, clensky stat, ktery
si vybral zadatel, spolené s pisemnym potvrzenim, Ze
uvedeny clensky stdt souhlasi s tim, Ze je referen¢énim
¢lenskym statem (ddle jen ,referencni clensky stat”);

d) v piipadé vyznamnych zmén pipravkdt povolenych
v ramci povoleni Unie ¢lensky stdt, ktery vyhodnotil
puvodni zddost o povoleni biocidniho p¥pravku, nebo,
pokud se o zmény nezddd v uvedeném clenském staté,
Clensky stdt, ktery si vybral Zadatel, spolecné s pisemnym
potvrzenim, Ze uvedeny clensky stdt souhlasi s tim, Ze
vyhodnoti zddost o zménu;

e) ptipadné ndvrh revidovaného souboru vlastnosti biocid-
niho piipravku:

1) u piipravka, které jsou povoleny vnitrosttnim povo-
lenim, v dfednim jazyce (Gfednich jazycich) vsech
dotéenych ¢lenskych statd;

2) u ptipravkd povolenych povolenim Unie v jednom
z Ufednich jazykd Unie, coz v pipadé vyznamnych
zmén musi byt jazyk pfijaty clenskym stdtem
uvedenym v pismenu c) v dobé podani Zadosti.

2) popis vsech pozadovanych zmén;

3) v pipadé, Ze zména je pfic¢inou nebo disledkem jinych
zmén podminek téhoz povoleni, popis vztahu mezi témito
zménami;
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4) viechny relevantni podptrné dokumenty, které doklddaji, ze
navrhovand zména by neméla neptiznivy dopad na diive
ucinéné zavéry tykajici se dodrzovani podminek stanovenych
v clanku 19 nebo 25 nafizeni (EU) ¢. 528/2012;

5) pripadné stanovisko agentury vydané v souladu s ¢ldnkem 3
tohoto nafizeni.

KAPITOLA 1I
ZMENY PRIPRAVKU POVOLENYCH CLENSKYMI STATY
Cldnek 6
Postup oznamovéni administrativnich zmén pfipravka

1.  Drzitel povoleni nebo jeho zdstupce pfedlozi soucasné
vSem dot¢enym ¢lenskym stdtlim ozndmeni v souladu s ¢lankem
5 a v kazdém z téchto ¢lenskych stath zaplati poplatek, ktery je
tieba zaplatit v souladu s ¢l. 80 odst. 2 nafizeni (EU)
¢. 528/2012.

2. Aniz je dotéen druhy pododstavec, ozndmeni se pfedlozi
do dvandcti mésicti od provedeni zmény.

V piipadé zmény uvedené v oddilu 1 hlavy 1 piilohy tohoto
nafizeni se ozndmeni podd pfed provedenim zmény.

3. Do 30 dnt od pfijeti ozndmeni v piipadé, Ze jeden
z dotéenych ¢lenskych stitd nesouhlasi se zménou nebo nebyl
zaplacen piislusny poplatek, vyrozumi tento ¢lensky stat drzi-
tele povoleni nebo jeho zdstupce a ostatni dotéené ¢lenské staty,
7e zména byla zamitnuta, a o divodech zamitnuti.

Pokud do 30 dnti po obdrzeni ozndmeni nevyjidii dotceny
Clensky stat nesouhlas, md se za to, Ze tento ¢lensky stit se
zménou souhlasi.

4. Kazdy z dotéenych ¢lenskych statd, ktery nezamitl zménu
v souladu s odstavcem 3, pfipadné zméni povoleni biocidniho
piipravku v souladu se schvilenou zménou.

Cldnek 7
Postup u nevyznamnych zmén pfipravka

1. Drzitel povoleni nebo jeho zistupce piedlozi soucasné
vSem dotéenym ¢lenskym statim Zddost v souladu s ¢ldnkem 5.

2. Kazdy dotceny clensky stt informuje Zadatele o poplatku
splatném podle ¢l. 80 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Pokud
zadatel nezaplati poplatek ve lhaté 30 dnt, dotceny ¢lensky stat
zadost zamitne a informuje o tom Zadatele a ostatni dotlené
¢lenské staty. Po obdrzeni poplatku dotéeny ¢lensky stat piijme
zadost a vyrozumi o tom Zadatele s uvedenim data pfijeti.

3. Referen¢ni ¢lensky stat schvéli zadost do 30 dnt od jejtho
pfijeti, jestlize je v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku
5, a informuje o tom zadatele a dotéené clenské stdty.

V souvislosti se schvdlenim uvedenym v prvnim pododstavci
referen¢ni ¢lensky stat neprovadi posouzeni kvality nebo pfimé-
fenosti predlozenych tdaji nebo odivodnéni.

Je-li referen¢ni ¢lensky stat toho ndzoru, Ze zddost je netplna,
sdéli Zadateli, jaké dopliujici informace jsou ke zkompletovani
zadosti nutné, a k predlozeni téchto informaci stanovi pfimé-
fenou lhitu. Tato lhita bézné neptesdhne 45 dnd.

Referen¢ni ¢lensky stdt do 30 dnt od obdrzeni dopliujicich
informaci zadost schvali, pokud ptedlozené doplitujici infor-
mace postacuji ke splnéni pozadavk uvedenych v ¢lanku 5.

Referencni ¢lensky stdt zddost zamitne, jestlize Zadatel pozado-
vané informace ve stanovené lhité nepfedlozi, a o této skutec-
nosti informuje Zadatele a dotéené clenské staty.

4. Do 90 dni od schvdleni zddosti vyhodnoti referen¢ni
Clensky stit zadost a navrhne zprévu o posouzeni a zasle
svou zprdvu o posouzeni a piipadné zrevidovany souhrn vlast-
nosti biocidntho piipravku dotyénym ¢lenskym  statim
a zadateli.

5. Pokud se ukdze, Ze k hodnoceni jsou nutné dopliujici
informace, referen¢ni ¢lensky stat zadatele vyzve, aby tyto infor-
mace ve stanovené lhité predlozil. Lhita uvedend v odstavci 4
se prerusi na dobu ode dne vzneseni pozadavku do dne
obdrzeni informaci. Lhita pfiznand Zzadateli nepfesihne 45
dnt, neni-li to odiivodnéno povahou pozadovanych dtdaji
nebo vyjime¢nymi podminkami.

Referencni ¢lensky stdt Zddost zamitne, jestlize Zadatel pozado-
vané informace ve stanovené lhtit¢ nepfedlozi, a o této skutec-
nosti informuje Zadatele a dotcené clenské staty.

6. Jestlize do 45 dnt od obdrzeni zprivy o posouzeni
a piipadné revidovaného souboru vlastnosti biocidniho
piipravku dotéené clenské stity nevyjadii nesouhlas v souladu
s ¢lankem 10, md se za to, Ze tyto Clenské stity se zavéry
hodnotici zpravy a piipadné s revidovanym souborem vlastnosti
biocidniho p#ipravku souhlasi.

7. Do 30 dni od dosazeni dohody uvédomi referencni
Clensky stat zadatele o této dohodé a zvefejni ji v rejstiiku
pro biocidni piipravky podle ¢lanku 71 nafizeni (EU)
¢. 528/2012. Referenéni clensky stdt a kazdy z dotcenych clen-
skych statd pifpadné zméni povoleni biocidniho piipravku
v souladu se schvdlenou zménou.
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Cldnek 8
Postup u vyznamnych zmén pfipravka

1. Drzitel povoleni nebo jeho zdstupce piedlozi soucasné
viem dotcenym ¢lenskym stdtim zddost v souladu s ¢lankem 5.

2. Kazdy dotceny ¢lensky stt informuje Zadatele o poplatku
splatném podle ¢l. 80 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Pokud
zadatel nezaplati poplatek ve Ihité 30 dnt, dot¢eny clensky stat
7ddost zamitne a informuje o tom Zadatele a ostatni dotené
¢lenské staty. Po obdrzeni poplatku dotéeny clensky stdt pfijme
zadost a vyrozumi o tom Zzadatele s uvedenim data pfijeti.

3. Referen¢ni ¢lensky stét schvéli zddost do 30 dnti od jejiho
piijeti, jestliZe je v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku
5, a informuje o tom zadatele a dotCené clenské stity.

V souvislosti se schvdlenim uvedenym v prvnim pododstavci
referen¢ni ¢lensky stat neprovadi posouzeni kvality nebo pfimé-
fenosti pfedlozenych tdajii nebo odivodnéni.

Je-li referencni ¢lensky stat toho ndzoru, Ze zddost je netplnd,
sdéli zadateli, jaké dopliujici informace jsou ke schvéleni
zadosti nutné, a k predlozeni téchto informaci stanovi pfimé-
fenou lhatu. Tato lhata bézné nepresdhne 90 dnd.

Referencni ¢lensky stit do 30 dnt od obdrzeni dopliujicich
informaci Zddost schvdli, pokud rozhodne, Ze predlozené
dopliujici informace postacuji ke splnéni pozadavki uvedenych
v ¢lanku 5.

Referencni ¢lensky stdt Zddost zamitne, jestlize Zadatel pozado-
vané informace ve stanovené lhtité¢ nepiedlozi, a o této skutec-
nosti informuje Zadatele a dotéené clenské stdty.

4. Do 180 dnid od schvileni Zddosti vyhodnoti referenéni
Clensky stit zddost a navrhne zprévu o posouzeni a zasle
svou zpravu o posouzeni a piipadné zrevidovany souhrn vlast-
nosti biocidntho pfipravku dotyénym ¢lenskym  statim
a zadateli.

5. Pokud se ukdZe, Ze k hodnoceni jsou nutné dopliiujici
informace, referen¢ni ¢lensky stat zadatele vyzve, aby tyto infor-
mace ve stanovené lhaté pfedlozil. Lhita uvedend v odstavci 4
se prerusi na dobu ode dne vzneseni pozadavku do dne
obdrzeni informaci. Lhita pfiznand Zzadateli nepfesdhne 90
dnt, neni-li to odivodnéno povahou pozadovanych dtdaji
nebo vyjime¢nymi podminkami.

Referencni ¢lensky stat zddost zamitne, jestlize Zadatel pozado-
vané informace ve stanovené lhaté neptedlozi, a o této skuted-
nosti informuje Zadatele a dotéené ¢lenské staty.

6. Jestlize do 90 dnt od obdrzeni zprivy o posouzeni
a pipadné revidovaného souboru vlastnosti biocidniho
piipravku dotéené clenské stity nevyjadii nesouhlas v souladu

s ¢lankem 10, md se za to, Ze tyto Clenské stity se zavéry
hodnotici zpravy a pfipadné s revidovanym souborem vlastnosti
biocidniho piipravku souhlasi.

7. Do 30 dnd od dosazeni dohody uvédomi referen¢ni
¢lensky stat zadatele o této dohodé a referencni clensky stat
a kazdy z dotcenych ¢lenskych statd pifipadné zméni povoleni
biocidniho piipravku v souladu se schvélenou zménou.

Cldnek 9

Biocidni pfipravky povolené v souladu s ¢linkem 26
nafizeni (EU) & 5282012

1.V piipadech, kdy bylo povoleni udéleno v souladu
s Clankem 26 nafizeni (EU) ¢. 528/2012, vyrozumi drZitel
povoleni nebo jeho zdstupce kazdy clensky stit, na jehoz
tzemi je biocidni piipravek dostupny, o ozndmenich nebo
zadostech podanych referencnimu ¢lenskému stitu v souladu

s clanky 6, 7 a 8 tohoto nafizeni.

2. Pokud referencni clensky stat souhlasil s revidovanym
souborem vlastnosti biocidntho piipravku, drzitel povoleni
nebo jeho zdstupce predlozi revidovany soubor kazdému ¢len-
skému statu, na jehoz dzemi je biocidni pfipravek dostupny,
v afednim jazyce (Gfednich jazycich) daného ¢lenského stdtu.

Cldnek 9a
Postup u zmén jiz schvilenych jinymi ¢lenskymi stity

1.V piipadé, Ze administrativni zména jiz byla schvilena
v jednom clenském staté ¢i ve vice ¢lenskych stdtech a drzitel
povoleni usiluje o stejnou administrativni zménu v dalsim
dotéeném clenském stdté, piedlozi drzitel povoleni nebo jeho
zdstupce tomuto dalsimu dotéenému ¢lenskému stitu ozndmeni
podle ¢l. 6 odst. 1.

2.V piipadé, Ze nevyznamnd nebo vyznamnd zména jiz byla
schvalena v jednom ¢lenském stdté ¢i ve vice ¢lenskych stitech
a drzitel povoleni usiluje o stejnou nevyznamnou nebo
vyznamnou zménu v dal$im dotéeném clenském staté, drzitel
povoleni nebo jeho zastupce piedlozi tomuto daldimu dotce-
nému ¢lenskému stitu zddost v souladu s ¢lankem 5.

3. Doty¢ny clensky stat uvédomi zadatele o poplatku, ktery
je tieba zaplatit v souladu s ¢l. 80 odst. 2 nafizeni (EU)
¢ 528/2012. Jestlize Zadatel nezaplati poplatek do 30 dnd,
dotceny clensky stdt Zddost zamitne a o této skutecnosti infor-
muje Zadatele a ostatni dotéené clenské stity. Po obdrzeni
poplatku dotleny c¢lensky stit piijme zddost a vyrozumi
o tom zadatele s uvedenim data pfijeti.

4. Pokud ode dne piijeti do 45 dni v pfipadé nevyznamné
zmény nebo 90dni v piipadé vyznamné zmény dotceny
Clensky stdt nevyjadii nesouhlas v souladu s ¢ldnkem 10, md
se za to, Ze souhlasi se zdvéry hodnotici zpravy a piipadné
s revidovanym souborem vlastnosti biocidntho ptipravku.
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5. Do 30 dnt od souhlasu uvedeného v odstavci 4 dotéeny
Clensky stat informuje Zadatele o souhlasu a piipadné zméni
povoleni biocidniho pfipravku v souladu se schvélenou
zménou.

Cldnek 10

Koordina¢ni skupina, arbitrdZ a odchylka od vzijemného
uznavani

1. Dotceny clensky stit mize navrhnout, aby se udéleni
povoleni zamitlo nebo se upravily podminky povoleni v souladu
s ¢lankem 37 nafizen{ (EU) ¢ 528/2012.

2. Pokud ohledné jinych zdlezitosti, nez které jsou uvedeny
v odstavci 1, nedosdhnou dotéené clenské stity dohody
o zévérech hodnotici zprivy nebo piipadné o revidovaném
souboru vlastnosti biocidniho ptipravku podle ¢l. 7 odst. 6
nebo ¢l. 8 odst. 6, nebo dotéeny ¢lensky stat vyjadiil nesouhlas
podle ¢l. 6 odst. 3, referen¢ni clensky stdt predlozi tuto zédlezi-
tost koordina¢ni skupiné podle ¢lanku 35 nafizeni (EU)
¢ 528/2012.

Pokud ngjaky dotéeny c¢lensky stit nesouhlasi s referenénim
Clenskym stitem, podd dany dotleny c¢lensky stit vSem
dot¢enym c¢lenskym statim a Zadateli podrobné odivodnéni
svého postoje.

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

KAPITOLA III
ZMENY PRIPRAVKU POVOLENYCH KOMIS|
Cldnek 11
Postup oznamovini administrativnich zmén pfipravka

1. Drzitel povoleni nebo jeho zastupce piedlozi agentufe
ozndmeni v souladu s ¢linkem 5 a zaplati poplatek podle ¢l.
80 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

2. AniZ je dotéen druhy pododstavec, uvedené ozndmeni se
pfedlozi do dvandcti mésicti od provedeni zmény.

V piipadé zmény uvedené v oddilu 1 hlavy 1 piilohy tohoto
naffzeni se ozndmeni podd pfed provedenim zmény.

3. Do 30 dnt od obdrzeni ozndmeni a za podminky zapla-
ceni pifslusného poplatku agentura vypracuje a pfedlozi Komisi
stanovisko k navrhované zméné.

4. Pokud neni do 30 dnt po obdrzeni ozndmeni pfislusny
poplatek zaplacen, agentura zamitne Zddost a informuje o tom
7adatele.

Proti rozhodnutim agentury podle tohoto odstavce lze podat
opravny prostiedek v souladu s ¢ldnkem 77 nafizeni (EU)
¢. 528/2012.

5. Agentura sdéli Zadateli své stanovisko a v pripadé potieby
pozada zadatele, aby predlozil ve vSech tfednich jazycich Unie
navrh revidovaného souboru vlastnosti biocidniho pfipravku.

6. Do 30 dnt od piedloZeni svého stanoviska Komisi piedd
agentura piipadné Komisi revidovany soubor vlastnosti biocid-
niho pfipravku uvedeného v ¢l. 22 odst. 2 nafizeni (EU)
¢. 528/2012 ve viech tfednich jazycich Unie.

Cldnek 12
Postup u nevyznamnych zmén pfipravkd

1. Drzitel povoleni nebo jeho zdstupce piedlozi agentufe
zadost v souladu s ¢lankem 5.

2. Agentura informuje Zadatele o poplatku splatném podle
¢l. 80 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 a zamitne
zddost, pokud zadatel nezaplati poplatek ve lhaté 30 dnt.
O této skutecnosti informuje Zadatele.

Po obdrzeni poplatku agentura pfijme zddost a vyrozumi o tom
Zadatele.

Proti rozhodnutim agentury podle tohoto odstavce lze podat
opravny prostfedek v souladu s ¢linkem 77 nafizeni (EU)
¢. 528/2012.

3. Agentura Zddost schvili do 30 dnd ode dne pfijeti, jestlize
je v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 5.

V souvislosti se schvélenim uvedenym v prvnim pododstavci
agentura neprovadi posouzeni kvality nebo pfiméfenosti pied-
lozenych tdaji nebo odtvodnéni.

Mé-li agentura za to, Ze Zddost neni tplnd, sdéli zadateli, jaké
doplijici informace jsou ke zkompletovani Zddosti nutné,
a stanovi pfiméfenou lhitu k predloZeni téchto informaci.
Tato lhiita béZné nepfesdhne 45 dnd.

Agentura do 30 dnt od obdrzeni dopliujicich informaci Zadost
schvdli, pokud rozhodne, Ze predlozené dopliujici informace
postacuji ke splnéni pozadavkd uvedenych v ¢lanku 5.

Jestlize Zadatel nepiedlozi pozadované informace ve stanovené
lhaté, agentura zamitne Zddost a informuje o tom Zadatele.
V téchto piipadech je navrdcena &ist poplatku uhrazeného
v souladu s odstavcem 2.

Proti rozhodnutim agentury podle tohoto odstavce lze podat
opravny prostiedek v souladu s ¢lankem 77 naffzeni (EU)
¢ 528/2012.

4. Do 90 dnt od schvileni zadosti agentura vypracuje a pred-
lozi Komisi stanovisko k navrhované zméné. V ptipadé ptizni-
vého stanoviska agentura uvede, zda by navrhovand zména
vyzadovala zménu povoleni.

Agentura sdéli Zadateli své stanovisko a zvefejni je v rejstitku
pro biocidni piipravky podle ¢lanku 71 nafizeni (EU)
¢. 528/2012 a v piipadé potieby pozadd zadatele, aby pfedlozil
ve vSech dfednich jazycich Unie ndvrh revidovaného souboru
vlastnosti biocidniho pfipravku.
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5. Pokud se ukdZe, Ze k hodnoceni jsou nutné dopliiujici
informace, agentura zadatele vyzve, aby tyto informace ve
stanovené lhiité pfedlozil. Lhita uvedend v odstavci 4 se prerusi
na dobu ode dne vzneseni pozadavku do dne obdrzeni infor-
maci. Lhita pfiznand Zadateli nepfesdéhne 45 dnt, neni-li to
odtvodnéno povahou pozadovanych ddajii nebo vyjimecnymi
podminkami.

6. Do 30 dnii od pfedlozeni svého stanoviska Komisi pfedd
agentura piipadné Komisi revidovany soubor vlastnosti biocid-
niho pfipravku uvedeného v ¢l. 22 odst. 2 nafizeni (EU)
¢. 528/2012 ve vSech tfednich jazycich Unie.

Cldnek 13
Postup u vyznamnych zmén pfipravki

1. Drzitel povoleni nebo jeho zastupce piedlozi agentufe
zadost v souladu s ¢lankem 5.

2. Agentura informuje Zadatele o poplatku splatném podle
¢l. 80 odst. 1 pism. a) naf{zeni (EU) ¢. 528/2012 a zamitne
zadost, pokud zadatel nezaplati poplatek ve Ihtité¢ 30 dnd. Infor-
muje o tom Zadatele a pfislusny orgdn ¢lenského stitu podle ¢l.
5 odst. 1 pism. d) (dale jen ,hodnotici piislusny orgdn®).

Po obdrzeni poplatku piijme agentura zddost a informuje o tom
zadatele a hodnotici pfislusny orgén.

Proti rozhodnutim agentury podle tohoto odstavce lze podat
opravny prostfedek v souladu s ¢lankem 77 nafizeni (EU)
¢ 528/2012.

3. Hodnotici pfislusny orgdn zddost do 30 dnd od jejtho
pfijeti agenturou schvali, pokud je v souladu s pozadavky
podle ¢lanku 5.

V souvislosti se schvdlenim uvedenym v prvnim pododstavci
hodnotici pfislusny orgdn neprovadi posouzeni kvality nebo
piiméFenosti pfedlozenych ddaji nebo odtivodnéni.

Hodnotici pfislusny orgdn do 15 dni ode dne, kdy agentura
zadost piijme, informuje Zadatele o poplatku splatném podle
¢l. 80 odst. 2 nafizeni (EU) ¢ 528/2012 a zamitne zddost,
pokud Zzadatel nezaplati poplatek ve lhaté¢ 30 dnd.

4. Pokud hodnotici p#islusny organ usoudi, Ze zddost je
neuplnd, sdéli zadateli, jaké dopliujici informace jsou ke zkom-
pletovani zadosti nutné, a k predlozeni téchto informaci stanovi
piiméfenou lhitu. Tato lhita bézné nepfesdhne 90 dnd.

Hodnotici pfislusny organ do 30 dnt od obdrzeni dopliiujicich
informaci Zddost schvdli, pokud rozhodne, Ze predlozené
doplriujici informace postacuji ke splnéni pozadavki uvedenych
v clanku 5.

Hodnotici pislusny orgdn zddost zamitne, jestlize Zadatel poZa-
dované informace ve stanovené lhiité¢ nepfedlozi, a informuje
o této skuteCnosti zadatele a agenturu. V téchto piipadech je
navracena ¢ast poplatku uhrazeného v souladu s odstavcem 2.

5. Hodnotici pfislusny organ zddost do 180 dnt od jejiho
schvéleni vyhodnot{ a zasle zprdvu o posouzeni a zdvéry svého
hodnoceni agentufe, piipadné vcetné ndvrhu revidovaného
souboru vlastnosti pfipravku.

Pred predlozenim svych zdvérti agentufe poskytne hodnotici
pfislusny orgdn Zadateli moznost podat do 30 dnt k zdvéram
hodnoceni pisemné piipominky. Hodnotici piislusny organ tyto
piipominky odpovidajicim zptisobem zohledni pii dokoncovani
svého hodnoceni.

6. Pokud se ukaze, Ze jsou k hodnoceni nutné dopliujici
informace, hodnotici piislusny orgdn Zzadatele vyzve, aby tyto
informace ve stanovené lhité predlozil, a informuje o tom
agenturu. Lhata uvedend v odstavci 5 se prerusi na dobu ode
dne vzneseni pozadavku do dne obdrzeni informaci. Lhiita
pfiznand Zadateli nepfesihne 90 dnt, neni-li to odvodnéno
povahou pozadovanych ddaji nebo vyjime¢nymi podminkami.

7. Agentura do 90 dnd od obdrzeni zavéri hodnoceni
vypracuje stanovisko k navrhované zméné a pfedlozi je Komisi.
V piipadé piiznivého stanoviska agentura uvede, zda by navr-
hovand zména vyzadovala zménu povoleni.

Agentura sdéli Zadateli své stanovisko a v piipadé potieby
pozadd Zzadatele, aby piedlozil ve viech dfednich jazycich
Unie ndvth revidovaného souboru vlastnosti biocidniho
piipravku.

8. Do 30 dnil od pfedlozeni svého stanoviska Komisi pfedd
agentura piipadné Komisi ndvrh revidovaného souboru vlast-
nosti biocidniho piipravku uvedeného v ¢l. 22 odst. 2 nafzeni
(EU) €. 528/2012 ve vsech tfednich jazycich Unie.

KAPITOLA IV
PROVADENI ZMEN
Cldnek 14
Administrativni zmény pfipravka

1. Kdykoli pted dokonéenim fizeni podle ¢lankt 6 a 11 lze
provést administrativni zmény uvedené v oddile 2 hlavy 1
piilohy.
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Administrativni zmény uvedené v oddile 1 hlavy 1 piilohy
mohou byt provedeny nejdiive v den, kdy clensky stit nebo
v pipadé zmén piipravku povoleného v rdmci povoleni Unie
Komise vyjadii vyslovné souhlas se zménou, nebo 45 dni od
obdrzeni ozndmeni ptedlozeného v souladu s ¢lanky 6 a 11,

vvvvvv

2. Pokud je nékterd ze zmén podle odstavce 1 zamitnuta,
drzitel povoleni pfestane uplatiiovat danou zménu do 30 dnii
od ozndmeni rozhodnuti piislusnych clenskych stitl nebo
rozhodnuti Komise v pfipadé zmény ptipravku povoleného
v ramci povoleni Unie.

Cldnek 15
Nevyznamné zmény

1.V piipadé kladného stanoviska agentury lze nevyznamné
zmény piipravku povoleného v rdmci povoleni Unie provést
kdykoli po zvefejnéni stanoviska agentury v rejstitku pro
biocidni piipravky v souladu s ¢l. 12 odst. 4.

2. Pokud Komise navrhovanou nevyznamnou zménu
piipravku zamitne v souladu s ¢l. 50 odst. 2 nafizeni (EU)
¢. 528/2012, drzitel povoleni pfestane pouzivat navrhovanou
zménu do 30 dnd od ozndmeni rozhodnuti Komise.

3. Nevyznamné zmény piipravku povoleného clenskymi
staity lze provést kdykoliv poté, co referenéni clensky stat
zvefejnil dohodu v rejstitku pro biocidni piipravky podle ¢l. 7
odst. 7.

Cldnek 16
Vyznamné zmény

Vyznamné zmény mohou byt provedeny pouze poté, co
dotcené clenské stity nebo v piipadé zmény piipravku povole-
ného v rdmci povoleni Unie Komise se zménou souhlasi
a piipadné zméni rozhodnuti o udéleni povoleni rozhodnutim
podle ¢l. 50 odst. 2 nafizeni (EU) ¢ 528/2012.

KAPITOLA V
ZAVERECNA USTANOVENI(
Cldnek 17
Soustavné monitorovani provadéni zmén

Pozada-li je o to ¢clensky stdt, agentura nebo Komise a pro tcely
sledovéni biocidnich pipravkd, které byly uvedeny na trh, drzi-
telé povoleni neprodlené poskytnou zddajicimu orgdnu veskeré
informace tykajici se provedeni dané zmény.

Cldnek 18
Vstup v platnost

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

Pouzije se ode dne 1. zdif 2013.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 18. dubna 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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PRILOHA

KLASIFIKACE ZMEN PRIPRAVKU

HLAVA 1
Administrativni zmény p¥ipravka

Administrativni zména piipravku je zména, v jejimZ disledku lze ocekdvat, Ze kazdd zména stdvajictho povoleni bude
pouze administrativni ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. aa) nafizeni (EU) & 528/2012.

ODDIL 1
Administrativni zmény pfipravki, které pied provedenim vyZaduji piedchozi ozndmeni

Administrativni zména piipravku, kterou je pfed provedenim tieba ozndmit, je administrativni zména, jejiz znalost je
dtlezitd pro dcely kontroly a prosazovani. Tyto zmény zahrnuji zmény uvedené v nésledujici tabulce, a to za pfedpokladu
splnéni podminek v ni uvedenych:

Nézev biocidniho pfipravku

1. Zmény ndzvu biocidniho piipravku, pokud neexistuje riziko zdmény s ndzvy jinych biocidnich piiprav-
ka.

2. Pfiddni ndzvu k biocidnimu piipravku, pokud neexistuje riziko zdmény s ndzvy jinych biocidnich
piipravka.

Drzitel povoleni

3. Pfevod povoleni na nového drzitele usazeného v Evropském hospoddiském prostoru (EHP).

4. Zména jména nebo adresy drzitele povoleni, ktery setrvava v EHP.

Vyrobce (vyrobci) u€inné litky (icinnych litek)

5. Pfiddni vyrobce dcinné litky nebo zména v totoznosti vyrobce, v misté vyroby nebo ve vyrobnim
postupu, pokud agentura stanovila technickou rovnocennost mezi litkami od obou vyrobct, z obou
mist vyroby a obou vyrobnich postupt podle ¢clanku 54 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 a vyrobce nebo
dovozce je uveden na seznamu podle ¢l. 95 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Kategorie biocidnich piipravki

6. Povoleni nékolika povolenych pifpravka spadajicich do specifikace rimcového slozeni podle smérnice
98/8/ES jako kategorie biocidnich pfipravkd za stejnych podminek.

ODDIL 2
Administrativni zmény pfipravki, jeZ lze ozndmit po provedeni

Administrativni zména p¥ipravku, kterou lze ozndmit po provedeni, je administrativni zména, jejiz znalost neni dilezitd
pro tGcely kontroly a prosazovani. Tyto zmény zahrnuji zmény uvedené v ndsledujici tabulce, a to za pfedpokladu splnéni
podminek v ni uvedenych:

Drzitel povoleni

1. Zména jinych administrativnich tdaji drZitele povoleni nez jména a adresy.

Vyrobce (vyrobci) biocidniho p¥ipravku

2. Zména v nazvu, administrativnich dajich nebo misté formulovani u vyrobce (formuldtora) biocidniho
piipravku, pokud sloZeni biocidntho piipravku a postup formulovani zistdvaji nezménény.
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Vymaz mista formulovani nebo vyrobce (formuldtora) biocidniho piipravku.

Pridéni vyrobce (formuldtora) biocidnitho piipravku, pokud slozeni biocidniho piipravki a postup
formulovani zdstdvaji nezménény.

Vyrobce (vyrobci) di¢inné litky (d¢innych litek)

5. Zména v ndzvu nebo administrativnich ddajich vyrobce ¢inné litky, pokud misto vyroby a vyrobni
postup ziistdvaji nezménény a vyrobce zlstdvd na seznamu podle ¢l. 95 odst. 2 nafizeni (EU)
& 528/2012.

6. Vymaz vyrobce nebo nékterého z mist vyroby t¢inné latky.

Podminky pouZiti

7. Presnéjsi ndvod k pouziti, kdy se méni pouze slovni znéni, ale ne obsah navodu.

8. Odstranéni konkrétniho ddaje, napiiklad zvldstni cilové organizace nebo zvldstniho tcelu pouziti.

9. Odstranéni kategorie uZivateld.

10. Pridani, nahrazeni nebo zména davkovactho nebo aplika¢niho zafizent, které nenf relevantni pro posou-

zeni rizik a nepovaZuje se za opatfeni ke zmirnéni rizika.

Klasifikace a o

znacovani

11.

Zmény klasifikace a oznacovéni, pokud se zména omezuje na to, co je nezbytné pro dosazeni souladu

s nové platnymi pozadavky nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (V).

() Uk vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.

HLAVA 2

Nevyznamné zmény pfipravka

Nevyznamnd zména piipravkil je zména, v jejimz disledku lze ocekdvat, ze jakdkoli zména stdvajictho povoleni bude

nevyznamna ve
dotéen zavér, p
zahrnuji zmény

smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. ab) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, nebot se neocekdvd, Ze zménou piipravku bude
okud jde o splnéni podminek stanovenych v ¢lancich 19 nebo 25 uvedeného nafizeni. Tyto zmény
uvedené v ndsledujici tabulce, a to za predpokladu splnéni podminek v ni uvedenych:

SloZeni
1. Zvyseni nebo snizeni obsahu, pfiddni, odstranéni nebo nahrazeni jiné nez t¢inné latky zdmérné zacle-
néné do piipravku, pokud:
— Nov¢ pfidand jind nez Gc¢innd latka (nebo jind nez G¢innd latka, jejiz obsah byl zvysen) neni litkou
vzbuzujici obavy.
— Odstranéni nebo sniZeni obsahu jiné nez Gcinné litky nevede ke zvyseni obsahu aktivni ltky nebo
latky vzbuzujici obavy.
— Ocekava se, ze fyzikdlné-chemické vlastnosti a doba skladovatelnosti pfipravku zistanou stejné.
— Ocekdva se, Ze profil rizika a profil G¢innosti zistanou stejné.
— Neocekava se, Ze bude nezbytné nové kvantitativni posouzeni rizika.
2. Zvyseni nebo sniZeni obsahu, pfiddni, odstranéni nebo nahrazeni jiné nez Gcinné litky zdmérné zacle-

néné do kategorie biocidnich pfipravkd mimo oprévnény rozsah, pokud:

— Nov¢ pfidand jind nez Gcinnd latka (nebo jind nez G¢innd latka, jejiz obsah byl zvysen) neni litkou
vzbuzujici obavy.

— Odstranéni nebo sniZeni obsahu jiné nez Gcinné litky nevede ke zvyseni obsahu aktivni ltky nebo
latky vzbuzujici obavy.

— Fyzikdlné-chemické vlastnosti a doba skladovatelnosti piipravki z dané kategorie biocidnich
piipravka zistdvaji stejné.

— Ocekévi se, Ze profil rizika a profil Gi¢innosti zistanou stejné.

— Neodekavd se, Ze bude nezbytné nové kvantitativni posouzeni rizika.

Podminky pouZiti

3.

Zménény ndvod k pouziti, pokud nemaji zmény nepfiznivy dopad na expozici.

4.

Pridani, nahrazeni nebo zména ddvkovaciho nebo aplikacniho zaiizeni, které je relevantni pro posouzeni

rizik a povazuje se za opateni ke zmirnéni rizika, pokud:

— nové zafizeni presné¢ ddvkuje ddvku pfedepsanou pro doty¢ny biocidni piipravek v souladu se
schvélenymi podminkami pouziti,

— nové zafizeni je slucitelné s biocidnim pfipravkem,

— neocekdvd se, Ze zména bude mit nepiiznivy dopad na expozici.
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Doba skladovatelnosti a podminky skladovani

5. Zména doby skladovatelnosti.

6. Zména podminek skladovani.

Velikost baleni

7. Zména v rozsahu velikosti baleni, pokud:

— novy rozsah je v souladu s dédvkovinim a ndvodem k pouziti schvilenymi v souboru vlastnosti
biocidniho pfipravku,

— kategorie uzivatelt se nezméni,

— plati stejnd opatfeni ke zmirnéni rizika.

HLAVA 3
Vyznamné zmény piipravki

Vyznamnd zména piipravkd je zména, v jejimZ dusledku lze ocekdvat, zZe jakdkoli zména stdvajictho povoleni bude
vyznamnd ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. ac) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, nebot lze ocekdvat, Ze zménou piipravku bude
dotéen zavér, pokud jde o splnéni podminek stanovenych v ¢lancich 19 nebo 25 uvedeného nafizeni.
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