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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 354/2013
av den 18 april 2013

om indringar av biocidprodukter som godkints i enlighet med Europaparlamentets och radets
férordning (EU) nr 528/2012

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pa marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sarskilt
artikel 51, och

av foljande skal:

(1)  For att sdkerstilla ett harmoniserat tillvigagdngssitt bor
det antas regler om andringar av biocidprodukter nir det
giller den information som limnats in i samband med
den ursprungliga ansokan om godkdnnande eller registre-
ring av biocidprodukter och biocidproduktfamiljer som
godkints eller registrerats i enlighet med Europaparla-
mentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari
1998 om utslippande av biocidprodukter pd mark-
naden () och férordning (EU) nr 528/2012.

(2)  Foreslagna dndringar av biocidprodukter bér klassificeras
i olika kategorier, med beaktande av i vilken utstrickning
de kraver en omprovning av risken f6r manniskors eller
djurs hilsa eller for miljon och av biocidproduktens eller
biocidproduktfamiljens effektivitet. Det ar limpligt att
faststilla de kriterier som ska anvindas for att klassificera
en dndring av en produkt i en av de kategorier som avses
i artikel 50.3 i forordning (EU) nr 528/2012.

(3)  For att oka forutsebarheten ytterligare bor Europeiska
kemikaliemyndigheten (nedan kallad kemikaliemyndigheten)
avge yttranden om klassificeringen av dndringar av pro-
dukter. Kemikaliemyndigheten bor ocksd utfarda detalje-
rade riktlinjer om de olika kategorierna av andringar.
Dessa riktlinjer bor uppdateras regelbundet mot bak-
grund av den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

(4)  Det dr nodvandigt att klargora det forfarande som leder
till ett beslut av kommissionen i enlighet med artikel 50.2
forsta stycket i férordning (EU) nr 528/2012 och, i till-
lampliga fall, artikel 44.5 i den forordningen.

(5)  For att minska det sammanlagda antalet potentiella an-
sokningar och for att ge medlemsstaterna, kemikaliemyn-
digheten och kommissionen majlighet att inrikta sig pa
de 4ndringar som har en verklig paverkan pa biocidpro-
dukters egenskaper, bor ett system for arlig rapportering
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inforas for vissa dndringar av administrativ natur. Det bor
inte krivas samtycke pd forhand for sidana andringar,
och de boér anmilas inom tolv manader frdn genom-
forandet. Andra typer av dndringar av administrativ na-
tur, ddr omedelbar rapportering och férhandsgranskning
ar nodvandigt for den fortlopande overvakningen av den
berorda biocidprodukten, bor dock inte omfattas av sy-
stemet for drlig rapportering.

(6)  En separat inlaga bor krivas for varje dndring. I vissa fall
bor det dock vara tilldtet att sld samman 4ndringar for att
forenkla granskningen av dndringarna och minska den
administrativa bordan.

(7)  Det bor inforas bestimmelser om rollen for den sam-
ordningsgrupp som inrittats enligt forordning (EU) nr
528/2012, for att oka samarbetet mellan medlemssta-
terna och gora det mojligt att l6sa oenigheter kring be-
domningen av vissa dndringar.

(8) [ denna forordning bor det klargoras nér innehavaren av
ett produktgodkinnande fir genomféra en viss dndring,
eftersom ett sddant klargorande ar av avgorande bety-
delse for de ekonomiska aktorerna.

(9)  De Aatgdrder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for bio-
cidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte

Denna forordning innehdller bestimmelser om 4ndringar av
biocidprodukter som begirs i enlighet med artikel 50.2 i for-
ordning (EU) nr 528/2012 avseende information som limnats
in i samband med den ursprungliga ansokan om godkdnnande
av biocidprodukter eller biocidproduktfamiljer i enlighet med
direktiv 98/8/EG och férordning (EU) nr 528/2012 (nedan kal-
lade dndringar av produkter).

Artikel 2
Klassificering av dndringar av produkter

1.  Andringar av produkter ska klassificeras i enlighet med de
kriterier som anges i bilagan till denna forordning. Vissa kate-
gorier av 4ndringar fortecknas i tabellerna i bilagan.

2. Innehavaren av ett produktgodkinnande fir begira att
kemikaliemyndigheten avger ett yttrande i friga om klassifice-
ringen i enlighet med de kriterier som anges i bilagan till denna
forordning av en dndring som inte fortecknas i ndgon av tabel-
lerna i bilagan.
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Yttrandet ska avges inom 45 dagar frin mottagandet av begaran
och betalningen av den avgift som avses i artikel 80.1 a i for-
ordning (EU) nr 528/2012.

Kemikaliemyndigheten ska offentliggora yttrandet efter det att
alla uppgifter som ror affarshemligheter har utelimnats.
Artikel 3
Riktlinjer om Kklassificering

1. Kemikaliemyndigheten ska, efter samrdd med medlemssta-
terna, kommissionen och berorda parter, utfirda detaljerade
riktlinjer om de olika kategorierna av dndringar av produkter.

2. Dessa riktlinjer ska uppdateras regelbundet, med beak-
tande av de yttranden som avgetts i enlighet med artikel 2.2,
bidrag frdn medlemsstaterna och den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen.

Artikel 4
Sammanslagning av dndringar
1. Om flera dndringar av produkter begirs, ska en separat
anmalan eller ansokan ldmnas in for varje begird dndring.

2. Genom undantag fran punkt 1 ska foljande regler galla:

a) En samlad anmilan fir omfatta en rad foreslagna administ-
rativa dndringar som paverkar olika produkter pad samma
sdtt.

=

En samlad anmilan fir omfatta en rad foreslagna administ-
rativa dndringar som paverkar samma produkt.

¢) En samlad ansokan fir omfatta fler 4n en foreslagen dndring
av samma produkt i foljande fall:

1. En av de foreslagna dndringarna i gruppen &r en storre
andring av produkten och alla andra foreslagna dndringar
i gruppen ir en direkt foljd av den dndringen.

2. En av de foreslagna dndringarna i gruppen dr en mindre
andring och alla andra foreslagna dndringar i gruppen ar
en direkt foljd av den andringen.

3. Alla 4ndringar i gruppen dr en direkt foljd av en ny
klassificering av det eller de verksamma dmnen eller det
eller de icke verksamma dmnen som ingdr i produkten
eller av sjdlva produkten.

4. Alla dndringar i gruppen ar en direkt foljd av ett visst
villkor i produktgodkdnnandet.

d) En samlad ansokan fir omfatta fler dn en foreslagen dndring
om den medlemsstat som utvirderar ansokan i enlighet med
artikel 7.4 eller 8.4 eller, vid dndring av ett unionsgodkin-
nande, kemikaliemyndigheten bekriftar att det ar praktiskt
genomforbart att behandla dessa dndringar i samma for-
farande.

De samlade ansokningar som avses i forsta stycket ¢ och d ska
goras i enlighet med artikel 7 eller 12 om minst en av de
foreslagna dndringarna dr en mindre 4ndring av produkten

och ingen av de foreslagna dndringarna ér en storre dandring av
produkten, och i enlighet med artikel 8 eller 13 om minst en av
de foreslagna dndringarna dr en storre dndring av produkten.

Artikel 5
Informationskrav

En ansokan som ldmnas in i enlighet med artikel 50.2 i for-
ordning (EU) nr 528/2012 ska innehélla foljande:

1. En ifylld relevant ansokningsblankett som finns tillganglig i
registret for biocidprodukter och som ska innehalla

a) en forteckning over alla produktgodkinnanden som pé-
verkas av den eller de foreslagna dndringarna,

b) en forteckning 6ver alla de medlemsstater i vilka produk-
ten dr godkand och i vilka dndringarna begirs (nedan
kallade de berorda medlemsstaterna),

¢) for produkter som godkints genom nationellt godkin-
nande, uppgift om den medlemsstat som utvirderade
den ursprungliga ansokan om godkinnande av biocidpro-
dukten eller, om 4ndringarna inte begirs i den medlems-
staten, den medlemsstat som sdkanden har valt, tillsam-
mans med en skriftlig bekriftelse pd att den medlems-
staten medger att vara referensmedlemsstat (nedan kallad
referensmedlemsstaten),

d) for storre dndringar av produkter som godkints genom
unionsgodkdnnande, uppgift om den medlemsstat som
utvdrderade den ursprungliga ansokan om godkinnande
av biocidprodukten eller, om &4ndringarna inte begirs i
den medlemsstaten, den medlemsstat som sokanden har
valt, tillsammans med en skriftlig bekriftelse pd att den
medlemsstaten medger att utvardera ansokan om dndring,

e) i tillimpliga fall, ett utkast till reviderad sammanfattning
av biocidproduktens egenskaper, vilket beroende pd om-
standigheterna ska vara avfattat pa

1. det eller de officiella sprdken i samtliga berorda med-
lemsstater, ndr det géller produkter som godkints ge-
nom nationellt godkdnnande,

2. ett av unionens officiella sprak, vilket i friga om storre
andringar mdste vara ett sprak som godkints av den
medlemsstat som avses i led ¢ vid tiden f6r ansokan,
ndr det galler produkter som godkdnts genom unions-
godkdnnande.

2. En beskrivning av samtliga dndringar som begirs.

3. Om en dndring leder till eller dr en foljd av andra dndringar
av villkoren i samma produktgodkdnnande, en beskrivning
av forhallandet mellan dessa dndringar.
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4. Alla relevanta styrkande handlingar som visar att den fore-
slagna andringen inte negativt skulle paverka de slutsatser
som tidigare natts rorande uppfyllandet av villkoren i arti-
kel 19 eller 25 i forordning (EU) nr 528/2012.

5. I tillimpliga fall, det yttrande som kemikaliemyndigheten har
avgett i enlighet med artikel 3 i denna f6rordning.

KAPITEL II

ANDRINGAR AV PRODUKTER SOM GODKANTS AV
MEDLEMSSTATER

Artikel 6

Anmilningsforfarande for administrativa &dndringar av
produkter

1. Innehavaren av produktgodkinnandet eller dennes foretra-
dare ska samtidigt till alla berérda medlemsstater limna in en
anmalan som uppfyller villkoren i artikel 5 och i var och en av
dessa medlemsstater betala den avgift som ska erlidggas enligt
artikel 80.2 i forordning (EU) nr 528/2012.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av andra stycket ska
anmalan limnas in inom tolv ménader frin genomforandet av
dndringen.

Anmilan av en dndring som avses i avdelning 1 avsnitt 1 i
bilagan ska limnas in innan 4ndringen genomfors.

3. Om en av de berérda medlemsstaterna invinder mot dnd-
ringen eller om den relevanta avgiften inte har betalats, ska den
medlemsstaten inom 30 dagar frin mottagandet av anmailan
underritta innehavaren av produktgodkdnnandet eller dennes
foretradare samt ovriga berérda medlemsstater om att 4nd-
ringen avvisas samt ange skilen for detta.

Om en berord medlemsstat inte har invdnt mot dndringen inom
30 dagar frdn mottagandet av anmdlan ska den medlemsstaten
anses ha samtyckt till dndringen.

4. Varje berord medlemsstat som inte har avvisat dndringen i
enlighet med punkt 3 ska i tillimpliga fall dndra produktgod-
kinnandet for biocidprodukten i enlighet med den 4ndring som
samtycket avser.

Artikel 7
Forfarande for mindre dndringar av produkter

1.  Innehavaren av produktgodkidnnandet eller dennes foretra-
dare ska samtidigt till alla berorda medlemsstater ldimna in en
ansokan som uppfyller villkoren i artikel 5.

2. Varje berord medlemsstat ska underritta sokanden om
den avgift som ska betalas i enlighet med artikel 80.2 i for-
ordning (EU) nr 528/2012. Om sokanden inte betalar avgiften
inom 30 dagar ska den berorda medlemsstaten avvisa ansokan
och underritta sokanden och de 6vriga berérda medlemssta-
terna om detta. Nar avgiften har betalats ska den berorda med-
lemsstaten godta ansokan och underritta sokanden om detta
samt ange datum for godtagandet.

3. Om ansokan uppfyller villkoren i artikel 5 ska referens-
medlemsstaten validera ans6kan inom 30 dagar fran godtagan-
det och underritta sokanden och de berorda medlemsstaterna
om detta.

Vid den validering som avses i forsta stycket ska referensmed-
lemsstaten inte bedoma kvaliteten pd de uppgifter eller motive-
ringar som har limnats in, eller huruvida de ar tillrackliga.

Om referensmedlemsstaten anser att ansokan ar ofullstindig ska
den underritta sokanden om vilken kompletterande information
som krédvs for att ansokan ska vara fullstindig samt faststilla en
rimlig tidsfrist for inlimnande av denna information. Tidsfristen
ska normalt inte Gverstiga 45 dagar.

Referensmedlemsstaten ska inom 30 dagar frin mottagandet av
den kompletterande informationen validera ansokan om den
kompletterande information som limnats in ar tillrdcklig for
att kraven i artikel 5 ska vara uppfyllda.

Referensmedlemsstaten ska avvisa ansdkan om sokanden inte
lamnar in den begirda informationen inom tidsfristen och ska
underritta sokanden och de berorda medlemsstaterna om detta.

4.  Referensmedlemsstaten ska inom 90 dagar efter att ha
validerat en ansokan utvirdera denna och utarbeta ett utkast
till bedomningsrapport och sinda bedémningsrapporten och, i
tillimpliga fall, den reviderade sammanfattningen av biocidpro-
duktens egenskaper till de berérda medlemsstaterna och till
sokanden.

5. Om det visar sig att det kravs kompletterande information
for att utvdrderingen ska kunna genomforas, ska referensmed-
lemsstaten uppmana sokanden att limna in denna information
inom en angiven tidsfrist. Den tidsperiod som avses i punkt 4
ska upphora att 16pa den dag dd begiran gors och dterupptas
dagen efter det att informationen inkommit. Tidsfristen f6r so-
kanden far inte Overstiga totalt 45 dagar, om inte annat moti-
veras av uppgifternas art eller av exceptionella omstindigheter.

Referensmedlemsstaten ska avvisa ansokan om sokanden inte
lamnar in den begirda informationen inom tidsfristen och ska
underritta sokanden och de berorda medlemsstaterna om detta.

6.  Om de berorda medlemsstaterna inte inom 45 dagar fran
mottagandet av bedomningsrapporten och, i tillimpliga fall, den
reviderade sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper
har framfort invindningar i enlighet med artikel 10 ska dessa
medlemsstater anses ha samtyckt till slutsatserna i bedémnings-
rapporten och, i tillimpliga fall, den reviderade sammanfatt-
ningen av biocidproduktens egenskaper.

7. Inom 30 dagar efter det att samtycke ndtts ska referens-
medlemsstaten underritta sokanden om samtycket och gora det
tillgingligt i det register for biocidprodukter som avses i arti-
kel 71 i forordning (EU) nr 528/2012. Referensmedlemsstaten
och var och en av de berorda medlemsstaterna ska i tillimpliga
fall andra produktgodkidnnandena for biocidprodukten i enlighet
med den dndring som samtycket avser.
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Artikel 8
Forfarande for storre dndringar av produkter

1. Innehavaren av produktgodkinnandet eller dennes foretra-
dare ska samtidigt till alla berorda medlemsstater lamna in en
ansokan som uppfyller villkoren i artikel 5.

2. Varje berord medlemsstat ska underritta sokanden om
den avgift som ska betalas i enlighet med artikel 80.2 i for-
ordning (EU) nr 528/2012. Om sokanden inte betalar avgiften
inom 30 dagar ska den berorda medlemsstaten avvisa ansokan
och underritta sokanden och ovriga berorda medlemsstater om
detta. Nar avgiften har betalats ska den berérda medlemsstaten
godta ansokan och underritta sokanden om detta samt ange
datum for godtagandet.

3. Om ansokan uppfyller villkoren i artikel 5 ska referens-
medlemsstaten validera ansokan inom 30 dagar frin godtagan-
det och underritta sokanden och de berérda medlemsstaterna
om detta.

Vid den validering som avses i forsta stycket ska referensmed-
lemsstaten inte bedoma kvaliteten pd de uppgifter eller motive-
ringar som har limnats in, eller huruvida de ar tillrickliga.

Om referensmedlemsstaten anser att ansokan ar ofullstindig ska
den meddela sokanden vilken kompletterande information som
krivs for att ansokan ska kunna valideras samt faststilla en
rimlig tidsfrist for inldimnande av denna information. Tidsfristen
ska normalt inte 6verstiga 90 dagar.

Referensmedlemsstaten ska inom 30 dagar frdn mottagandet av
den kompletterande informationen validera ansokan om den
anser att den kompletterande information som limnats in ar
tillricklig for att uppfylla kraven i artikel 5.

Referensmedlemsstaten ska avvisa ansdokan om sokanden inte
lamnar in den begirda informationen inom tidsfristen och ska
underritta sokanden och de berérda medlemsstaterna om detta.

4. Referensmedlemsstaten ska inom 180 dagar efter att ha
validerat en ansokan utvirdera denna och utarbeta ett utkast till
bedomningsrapport och sinda bedomningsrapporten och, i till-
lampliga fall, den reviderade sammanfattningen av biocidpro-
duktens egenskaper till de berérda medlemsstaterna och till
sokanden.

5. Om det visar sig att det kravs kompletterande information
for att utvirderingen ska kunna genomforas, ska referensmed-
lemsstaten uppmana sokanden att limna in denna information
inom en angiven tidsfrist. Den tidsperiod som avses i punkt 4
ska upphora att 16pa den dag dd begdran gors och dterupptas
dagen efter det att informationen inkommit. Tidsfristen for so-
kanden far inte Overstiga totalt 90 dagar, om inte annat moti-
veras av uppgifternas art eller av exceptionella omstindigheter.

Referensmedlemsstaten ska avvisa ansokan om sokanden inte
ldamnar in den begirda informationen inom tidsfristen och ska
underritta sokanden och de berérda medlemsstaterna om detta.

6.  Om de ber6rda medlemsstaterna inte inom 90 dagar frdn
mottagandet av bedomningsrapporten och, i tillimpliga fall, den
reviderade sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper
har framf6rt invdndningar i enlighet med artikel 10 ska dessa

medlemsstater anses ha samtyckt till slutsatserna i bedomnings-
rapporten och, i tillimpliga fall, den reviderade sammanfatt-
ningen av biocidproduktens egenskaper.

7. Inom 30 dagar efter det att samtycke natts ska referens-
medlemsstaten underritta sokanden om samtycket och referens-
medlemsstaten och var och en av de berérda medlemsstaterna
ska i tillimpliga fall andra produktgodkinnandena for biocid-
produkten i enlighet med den 4ndring som samtycket avser.

Artikel 9

Biocidprodukter som godkints i enlighet med artikel 26 i
forordning (EU) nr 528/2012

1. Om godkinnandet har beviljats i enlighet med artikel 26 i
forordning (EU) nr 528/2012 ska innehavaren av produktgod-
kiannandet eller dennes foretridare meddela varje medlemsstat
pd vars territorium biocidprodukten tillhandahélls om anmil-
ningar eller ans6kningar som har limnats in till referensmed-
lemsstaten i enlighet med artiklarna 6, 7 eller 8 i denna for-
ordning.

2. Om en referensmedlemsstat har samtyckt till en reviderad
sammanfattning av biocidproduktens egenskaper ska innehava-
ren av produktgodkinnandet eller dennes foretradare laimna in
den reviderade sammanfattningen till varje medlemsstat pa vars
territorium biocidprodukten tillhandahalls péd det eller de offici-
ella spraken i respektive medlemsstat.

Artikel 9a

Forfarande for dndringar som andra medlemsstater redan
har samtycke till

1. Om en eller flera medlemsstater redan har samtyckt till en
administrativ dndring och innehavaren av produktgodkidnnandet
begir samma administrativa dndring i ytterligare en berord
medlemsstat, ska innehavaren av produktgodkinnandet eller
dennes foretradare ldmna in en anmdlan i enlighet med arti-
kel 6.1 till den ytterligare berorda medlemsstaten.

2. Om en eller flera medlemsstater redan har samtyckt till en
mindre eller storre dndring och innehavaren av produktgodkin-
nandet begir samma mindre eller stérre dndring i ytterligare en
berord medlemsstat, ska innehavaren av produktgodkinnandet
eller dennes foretridare limna in en ans6kan som uppfyller
villkoren i artikel 5 till den ytterligare berorda medlemsstaten.

3. Den berorda medlemsstaten ska underritta sokanden om
den avgift som ska betalas i enlighet med artikel 80.2 i for-
ordning (EU) nr 528/2012. Om sokanden inte betalar avgiften
inom 30 dagar ska den berorda medlemsstaten avvisa ansokan
och underritta sokanden och 6vriga berorda medlemsstater om
detta. Nar avgiften har betalats ska den berérda medlemsstaten
godta ansokan och underritta sokanden om detta samt ange
datum for godtagandet.

4. Om den berérda medlemsstaten inte inom 45 dagar, i
friga om en mindre dndring, eller 90 dagar, i friga om en
storre dndring, frin godtagandet har framfort invindningar i
enlighet med artikel 10 ska denna medlemsstat anses ha sam-
tycke till slutsatserna i bedémningsrapporten och, i tillimpliga
fall, den reviderade sammanfattningen av biocidproduktens
egenskaper.
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5. Inom 30 dagar frdn det samtycke som avses i punkt 4 ska
den berorda medlemsstaten underritta skanden om samtycket
och i tillimpliga fall dndra produktgodkinnandet for biocidpro-
dukten i enlighet med den 4dndring som samtycket avser.

Artikel 10

Samordningsgrupp, skiljeférfarande och undantag frin
omsesidigt godkinnande

1. En berord medlemsstat far foresld att avsld produktgod-
kinnande eller att anpassa bestimmelserna och villkoren i ett
produktgodkinnande i enlighet med artikel 37 i forordning (EU)
nr 528/2012.

2. Om de berorda medlemsstaterna i andra frdgor 4n de som
avses i punkt 1 i denna artikel inte kommer 6verens om slut-
satserna i bedomningsrapporten eller, i tillimpliga fall, den re-
viderade sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper i
enlighet med artikel 7.6 eller 8.6, eller om en berord medlems-
stat har invdnt mot en dndring i enlighet med artikel 6.3 ska
referensmedlemsstaten hanskjuta frdgan till den samordnings-
grupp som avses i artikel 35 i forordning (EU) nr 528/2012.

Om en berord medlemsstat dr oenig med referensmedlemsstaten
ska den forstnimnda medlemsstaten limna en utforlig redogo-
relse for sin stdndpunkt till samtliga berorda medlemsstater och
till sokanden.

3. Artiklarna 35 och 36 i forordning (EU) nr 528/2012 ska
tillimpas pa sddan oenighet som avses i punkt 2.

KAPITEL III

ANDRINGAR AV PRODUKTER SOM GODKANTS AV
KOMMISSIONEN

Artikel 11

Anmilningsforfarande for administrativa &ndringar av
produkter

1. Innehavaren av produktgodkinnandet eller dennes foretrd-
dare ska ldamna in en anmalan till kemikaliemyndigheten som
uppfyller villkoren i artikel 5 och betala den avgift som avses i
artikel 80.1 a i forordning (EU) nr 528/2012.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av andra stycket ska
anmalan limnas in inom tolv médnader frin genomforandet av
andringen.

Anmilan av en dndring som avses i avdelning 1 avsnitt 1 i
bilagan ska limnas in innan 4ndringen genomfors.

3. Inom 30 dagar frdn mottagandet av anmdlan ska kemika-
liemyndigheten, om den relevanta avgiften har betalats, utarbeta
ett yttrande om den foreslagna dndringen och limna detta till
kommissionen.

4. Om den relevanta avgiften inte har betalats inom 30 dagar
fran mottagandet av anmaélan ska kemikaliemyndigheten avvisa
ansokan och underritta sokanden om detta.

Beslut som kemikaliemyndigheten fattar enligt denna punkt far
overklagas i enlighet med artikel 77 i forordning (EU) nr
528/2012.

5. Kemikaliemyndigheten ska underritta sokande om sitt ytt-
rande och ska i tillimpliga fall begira att sokanden limnar in
ett utkast till reviderad sammanfattning av biocidproduktens
egenskaper pd samtliga unionens officiella sprak.

6.  Kemikaliemyndigheten ska inom 30 dagar efter att ha
lamnat sitt yttrande till kommissionen i tillimpliga fall 6ver-
sinda den reviderade sammanfattningen av biocidproduktens
egenskaper enligt artikel 22.2 i forordning (EU) nr 528/2012
till kommissionen pé samtliga unionens officiella sprak.

Artikel 12
Forfarande for mindre dndringar av produkter

1. Innechavaren av produktgodkidnnandet eller dennes foretra-
dare ska ldamna in en ansokan till kemikaliemyndigheten som
uppfyller villkoren i artikel 5.

2. Kemikaliemyndigheten ska underritta sokanden om den
avgift som ska betalas i enlighet med artikel 80.1 a i férordning
(EU) nr 528/2012 och ska avvisa ansokan om sokanden inte
betalar avgiften inom 30 dagar. Kemikaliemyndigheten ska un-
derritta sokanden om detta.

Nir kemikaliemyndigheten har erhallit avgiften ska den godta
ansokan och underritta sokanden om detta.

Beslut som kemikaliemyndigheten fattar enligt denna punkt far
overklagas i enlighet med artikel 77 i forordning (EU) nr
528/2012.

3. Kemikaliemyndigheten ska validera ansokan inom 30 da-
gar frdn dagen for godtagandet om den uppfyller kraven i ar-
tikel 5.

Vid den validering som avses i forsta stycket ska kemikaliemyn-
digheten inte bedoma kvaliteten pd de uppgifter eller motive-
ringar som har ldmnats in, eller huruvida de ar tillrackliga.

Om kemikaliemyndigheten anser att ansokan 4r ofullstindig ska
den underritta sokanden om vilken kompletterande information
som krédvs for att ansokan ska vara fullstindig samt faststilla en
rimlig tidsfrist for inlimnande av denna information. Tidsfristen
ska normalt inte Gverstiga 45 dagar.

Kemikaliemyndigheten ska inom 30 dagar frin mottagandet av
den kompletterande informationen validera ansokan om den
anser att den kompletterande information som limnats in dr
tillracklig for att uppfylla kraven i artikel 5.

Kemikaliemyndigheten ska avvisa ansokan om sokanden inte
ldmnar in den begirda informationen inom tidsfristen och ska
underritta sokanden om detta. I sidana fall ska en del av den
avgift som betalats i enlighet med punkt 2 dterbetalas.

Beslut som kemikaliemyndigheten fattar enligt denna punkt far
overklagas i enlighet med artikel 77 i forordning (EU) nr
528/2012.

4. Inom 90 dagar efter att ha godtagit en ansokan som giltig
ska kemikaliemyndigheten utarbeta ett yttrande om den fore-
slagna dndringen och limna detta till kommissionen. Om ett
positivt yttrande avges ska kemikaliemyndigheten ange huruvida
den foreslagna dndringen krdver en dndring av produktgodkin-
nandet.

Kemikaliemyndigheten ska underritta sokanden om sitt yttrande
och gora det tillgingligt i det register fér biocidprodukter som
avses 1 artikel 71 i forordning (EU) nr 528/2012 och ska i till-
lampliga fall begdra att sokanden lamnar in ett utkast till re-
viderad sammanfattning av biocidproduktens egenskaper pa
samtliga unionens officiella sprak.
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5. Om det visar sig att det kravs kompletterande information
for att utvarderingen ska kunna genomféras, ska kemikaliemyn-
digheten uppmana sokanden att limna in denna information
inom en angiven tidsfrist. Den tidsperiod som avses i punkt 4
ska upphora att 16pa den dag dd begdran gors och dterupptas
dagen efter det att informationen inkommit. Tidsfristen for s6-
kanden far inte Overstiga totalt 45 dagar, om inte annat moti-
veras av uppgifternas art eller av exceptionella omstindigheter.

6.  Kemikaliemyndigheten ska inom 30 dagar efter att ha
lamnat sitt yttrande till kommissionen i tillimpliga fall 6ver-
sinda den reviderade sammanfattningen av biocidproduktens
egenskaper enligt artikel 22.2 i forordning (EU) nr 528/2012
till kommissionen pé samtliga unionens officiella sprak.

Artikel 13
Forfarande for storre dndringar av produkter

1. Innehavaren av produktgodkinnandet eller dennes foretra-
dare ska ldmna in en ansokan till kemikaliemyndigheten som
uppfyller villkoren i artikel 5.

2. Kemikaliemyndigheten ska underritta sokanden om den
avgift som ska betalas i enlighet med artikel 80.1 a i f6rordning
(EU) nr 528/2012 och ska avvisa ansokan om sokanden inte
betalar avgiften inom 30 dagar. Den ska underritta sokanden
och den behoriga myndigheten i den medlemsstat som avses i
artikel 5.1 d (nedan kallad den utvirderande behoriga myndigheten)
om detta.

Nir kemikaliemyndigheten har erhallit avgiften ska den godta
ansokan och underritta sokanden och den utvirderande beho-
riga myndigheten om detta.

Beslut som kemikaliemyndigheten fattar enligt denna punkt far
overklagas i enlighet med artikel 77 i forordning (EU) nr
528/2012.

3. Inom 30 dagar efter det att kemikaliemyndigheten har
godtagit en ansokan ska den utvirderande behoériga myndighe-
ten validera ansokan om den uppfyller kraven i artikel 5.

Vid den validering som avses i forsta stycket ska den utvir-
derande behoriga myndigheten inte bedoma kvaliteten pd de
uppgifter eller motiveringar som har limnats in, eller huruvida
de ar tillrackliga.

Den utvirderande behoriga myndigheten ska inom 15 dagar
efter det att kemikaliemyndigheten har godtagit en ansokan
underritta sokanden om den avgift som ska betalas enligt ar-
tikel 80.2 i forordning (EU) nr 528/2012 och ska avvisa an-
sokan om sokanden inte betalar avgiften inom 30 dagar.

4. Om den utvirderande behoriga myndigheten anser att en
ansokan ar ofullstindig ska den underritta sokanden om vilken
kompletterande information som krivs for att ansokan ska vara
fullstindig samt faststdlla en rimlig tidsfrist for inlimnande av
denna information. Tidsfristen ska normalt inte Gverstiga 90

dagar.

Den utvirderande behoriga myndigheten ska inom 30 dagar
fran mottagandet av den kompletterande informationen validera
ansokan om den kompletterande information som ldmnats in dr
tillracklig for att kraven i artikel 5 ska vara uppfyllda.

Den utvirderande behoriga myndigheten ska avvisa ansokan om
sokanden inte ldmnar in den begirda informationen inom tids-
fristen och ska underritta sokanden och de berorda medlems-
staterna om detta. [ sddana fall ska en del av den avgift som
betalats i enlighet med punkt 2 &terbetalas.

5. Den utvirderande behoriga myndigheten ska inom 180
dagar efter att ha validerat en ansokan utvirdera denna och
till kemikaliemyndigheten sinda en bedomningsrapport och
slutsatserna av sin utvardering, i tillimpliga fall tillsammans
med ett utkast till reviderad sammanfattning av biocidproduk-
tens egenskaper.

Den utvirderande behoriga myndigheten ska, innan den over-
limnar sina slutsatser till kemikaliemyndigheten, ge s6kanden
mojlighet att inom 30 dagar limna skriftliga synpunkter pd
utvirderingen. Den utvirderande behoriga myndigheten ska ta
vederborlig hdnsyn till dessa synpunkter nir utvirderingen fir-
digstalls.

6.  Om det visar sig att det krdvs kompletterande information
for att utvirderingen ska kunna genomforas, ska den utvir-
derande behoriga myndigheten uppmana sokanden att limna
in denna information inom en angiven tidsfrist och ska infor-
mera kemikaliemyndigheten om detta. Den tidsperiod som av-
ses i punkt 5 ska upphora att lopa den dag da begdran gors och
dterupptas dagen efter det att informationen inkommit. Tids-
fristen for sokanden fir dock inte Overstiga totalt 90 dagar,
om inte annat motiveras av uppgifternas art eller av exceptio-
nella omstindigheter.

7. Kemikaliemyndigheten ska inom 90 dagar frdn mottagan-
det av slutsatserna av utvdrderingen utarbeta och till kommis-
sionen overlimna ett yttrande om den féreslagna dndringen.
Om ett positivt yttrande avges ska kemikaliemyndigheten ange
huruvida den foreslagna dndringen kraver en dndring av pro-
duktgodkidnnandet.

Kemikaliemyndigheten ska underritta sokanden om sitt yttrande
och ska i tillimpliga fall begdra att sokanden limnar in ett
utkast till reviderad sammanfattning av biocidproduktens egen-
skaper pa samtliga unionens officiella sprak.

8.  Kemikaliemyndigheten ska inom 30 dagar efter att ha
limnat sitt yttrande till kommissionen i tillimpliga fall 6ver-
sinda utkastet till reviderad sammanfattning av biocidproduk-
tens egenskaper enligt artikel 22.2 i forordning (EU) nr
528/2012 till kommissionen pd samtliga unionens officiella
sprak.

KAPITEL IV
GENOMFORANDE AV ANDRINGAR
Artikel 14
Administrativa dndringar av produkter

1. Administrativa dndringar som avses i avdelning 1 avsnitt
2 i bilagan far genomféras nir som helst innan de forfaranden
som anges i artiklarna 6 och 11 har slutforts.
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Administrativa dndringar som avses i avdelning 1 avsnitt 1 i
bilagan fir genomféras tidigast den dag dd medlemsstaten eller,
i frdga om dndringar av en produkt som godkints genom
unionsgodkinnande, kommissionen uttryckligen samtycker till
dndringen, eller 45 dagar efter mottagandet av den anmailan
som limnats in i enlighet med artiklarna 6 och 11, beroende
pa vilket datum som infaller tidigast.

2. Om en av de dndringar som avses i punkt 1 avslds ska
innehavaren av produktgodkinnandet upphoéra att tillimpa den
berorda dndringen inom 30 dagar fran delgivningen av de re-
levanta medlemsstaternas eller, i friga om dndringar av en pro-
dukt som godkints genom unionsgodkinnande, kommissionens
beslut.

Artikel 15
Mindre dndringar

1. Under forutsittning att kemikaliemyndigheten har avgett
ett positivt yttrande fir mindre dndringar av produkter som
godkints genom unionsgodkdnnande genomféras nir som helst
efter det att kemikaliemyndighetens yttrande har gjorts tillgang-
ligt i registret for biocidprodukter i enlighet med artikel 12.4.

2. Om en foreslagen mindre dndring av en produkt avslds av
kommissionen i enlighet med artikel 50.2 i férordning (EU) nr
528/2012 ska innchavaren av produktgodkinnandet upphora
att tillimpa den berorda dndringen inom 30 dagar fran delgiv-
ningen av kommissionens beslut.

3. Mindre dndringar av en produkt som godkints av med-
lemsstater fir genomforas ndr som helst efter det att referens-

medlemsstaten har gjort samtycket tillgangligt i registret for
biocidprodukter i enlighet med artikel 7.7.

Artikel 16
Stérre dndringar

Storre dndringar far genomféras endast efter det att de berdrda
medlemsstaterna eller, i friga om andringar av en produkt som
godkints genom unionsgodkidnnande, kommissionen har sam-
tycke till dndringen och, i tillimpliga fall, dndrat beslutet om att
bevilja produktgodkdnnande genom ett beslut som avses i ar-
tikel 50.2 i forordning (EU) nr 528/2012.

KAPITEL V
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 17
Fortlopande overvakning av genomférandet av dndringar

[ syfte att Overvaka biocidprodukter som har slippts ut pé
marknaden ska innehavare av produktgodkidnnande pd begiran
av en medlemsstat, kemikaliemyndigheten eller kommissionen
utan drojsmél forse den myndighet som framstallt begaran med
all information som ror genomforandet av en viss dndring.

Artikel 18
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frin och med den 1 september 2013.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 18 april 2013.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordftrande
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BILAGA

KLASSIFICERING AV ANDRINGAR AV PRODUKTER

AVDELNING 1
Administrativa dndringar av produkter

En administrativ dndring av en produkt 4r en dndring till foljd av vilken varje dndring av det befintliga produktgodkan-
nandet kan forvintas vara endast administrativ i den mening som avses i artikel 3.1 aa i forordning (EU) nr 528/2012.

AVSNITT 1
Administrativa dndringar av produkter som kriver forhandsanmilan fore genomforandet

En administrativ dndring av en produkt som kraver forhandsanmélan fore genomforandet dr en administrativ dndring
som det ar viktigt att kdnna till for kontroll- och tillsynsindamal. Sddana dndringar omfattar de som fortecknas i foljande
tabell, under forutsittning att de villkor som anges i tabellen ar uppfyllda.

Biocidproduktens namn

1. Andringar av biocidproduktens namn, om det inte finns nigon risk for forvixling med andra biocid-
produkters namn.

2. Tillagg till biocidproduktens namn, om det inte finns ndgon risk for forvixling med andra biocidpro-
dukters namn.

Innehavare av produktgodkinnande

3. Overféring av produktgodkdnnandet till en ny innehavare som ir etablerad i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES).

4, Andring av innehavarens namn eller adress, om denne forblir i EES.

Tillverkare av det eller de verksamma dmnena

5. Tilligg av en tillverkare av det verksamma dmnet, eller dndring av tillverkarens identitet eller av till-
verkningsort eller tillverkningsprocess, om kemikaliemyndigheten har faststdllt den tekniska ekvivalensen
mellan dmnena frdn de béda tillverkarna, tillverkningsorterna och tillverkningsprocesserna i enlighet med
artikel 54 i forordning (EU) nr 528/2012 och tillverkaren eller importoren ar fortecknade i enlighet med
artikel 95.2 i den forordningen.

Biocidproduktfamilj

6. Godkinnande av ett antal godkidnda produkter som en biocidproduktfamilj, dir produkterna omfattas av
specifikationerna for en ramformulering som har faststillts i enlighet med direktiv 98/8/EG i enlighet
med samma villkor.

AVSNITT 2
Administrativa dndringar av produkter som kan anmilas efter genomforandet

En administrativ dndring av en produkt som kan anmilas efter genomférandet 4r en administrativ dndring som det dr
viktigt att kdnna till f6r kontroll- och tillsynsindamél. Sddana dndringar omfattar de som fortecknas i foljande tabell,
under forutsittning att de villkor som anges i tabellen ar uppfyllda.

Innehavare av produktgodkinnande

1. Annan dndring av innehavarens administrativa uppgifter 4n namn och adress.

Biocidproduktens formulerare

2. Andring av formulerarens namn eller administrativa uppgifter eller av beredningsplats for biocidpro-
dukten, om biocidproduktens sammansattning och beredningsprocessen forblir oférandrade.
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3. Strykning av en beredningsplats eller en formulerare for biocidprodukten.

4. Tillagg av en formulerare for biocidprodukten, om biocidproduktens sammansittning och berednings-
processen forblir oférandrade.

Tillverkare av det eller de verksamma dmnena

5. Andring av namn eller administrativa uppgifter for en tillverkare av det verksamma dmnet, om tillverk-
ningsort och tillverkningsprocess forblir ofordndrade och tillverkaren fortsitter att vara fortecknad i
enlighet med artikel 95.2 i forordning (EU) nr 528/2012.

6. Strykning av en tillverkare eller en tillverkningsort for det verksamma dmnet.

Villkor for anvindning

7. Mer detaljerade anvandarvillkor, om endast ordalydelsen av men inte innehdllet i instruktionerna dndras.
8. Avskaffande av ett visst pstdende, t.ex. en viss malorganism eller en viss anvindning.

9. Avskaffande av en anvindarkategori.

10. Tillagg, ersittande eller dndring av en madt- eller administreringsanordning som inte ar relevant for

riskbedomningen och inte betraktas som en riskbegransningsatgird.

Klassificering och mirkning

11. Andring av klassificering och markning, om 4ndringen 4r begrinsad till vad som ar nodvandigt for att
iaktta nya krav i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 (*).

() EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.

AVDELNING 2
Mindre indringar av produkter

En mindre dndring av en produkt ir en dndring till f6ljd av vilken varje dndring av det befintliga produktgodkinnandet
kan forvintas vara en mindre dndring i den mening som avses i artikel 3.1 ab i forordning (EU) nr 528/2012 eftersom
andringen av produkten inte forvintas pdverka bedomningen av huruvida villkoren i artikel 19 eller 25 i den forord-
ningen ar uppfyllda. Sddana dndringar omfattar de som fortecknas i foljande tabell, under forutsittning att de villkor som
anges i tabellen dr uppfyllda.

Sammansittning

1. Okning, minskning, tilligg, strykning eller ersittande av ett icke verksamt &mne som avsiktligen ingr i

produkten, om

— det icke verksamma dmne som laggs till eller okas inte dr ett dmne som inger betdnkligheter,

— strykningen eller minskningen av det icke verksamma dmnet inte leder till en dkning av ett verksamt
amne eller ett imne som inger betinkligheter,

— produktens fysikalisk-kemiska egenskaper och hallbarhet forvintas forbli desamma,

— risk- och effektivitetsprofilen forvintas forbli densamma,

— en ny kvantitativ riskbedomning inte forvintas bli nodvandig.

2. Okning, minskning, tilligg, strykning eller ersittande av ett icke verksamt &mne som avsiktligen ingr i

en biocidproduktfamilj utanfor den godkidnda omfattningen, om

— det icke verksamma dmne som ldggs till eller okas inte dr ett 4mne som inger betinkligheter,

— strykningen eller minskningen av det icke verksamma dmnet inte leder till en dkning av ett verksamt
amne eller ett 4mne som inger betinkligheter,

— de fysikalisk-kemiska egenskaperna och héllbarheten for produkterna i biocidproduktfamiljen forblir
desamma,

— risk- och effektivitetsprofilen forvintas forbli densamma,

— en ny kvantitativ riskbedémning inte forvintas bli nédvandig.

Villkor for anvindning

3. Andrad bruksanvisning, om dndringarna inte paverkar exponeringen negativt.

4. Tillagg, ersittande eller dndring av en mit- eller administreringsanordning som ér relevant for risk-

bedomningen och betraktas som en riskbegransningsatgird, om

— den nya anordningen ger erforderlig dos av den berorda biocidprodukten i enlighet med de god-
kinda anvindningsvillkoren,

— den nya anordningen 4r kompatibel med biocidprodukten,

— 4ndringen inte forvintas paverka exponeringen negativt.
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Hallbarhet och lagringsvillkor

5. Andring av héllbarhet.

6. Andring av lagringsvillkor.
Forpackningsstorlek

7. Andring av forpackningsstorlek, om

— den nya forpackningsstorleken ér forenlig med den dosering och den bruksanvisning som godkénts i
sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper,

— anvindarkategori inte dndras,

— samma riskbegransningsatgarder giller.

AVDELNING 3
Stérre dndringar av produkter

En storre dndring av en produkt dr en dndring till foljd av vilken varje dndring av det befintliga produktgodkdnnandet kan
forvintas vara en storre dndring i den mening som avses i artikel 3.1 ac i forordning (EU) nr 528/2012 eftersom
dndringen av produkten kan forvintas paverka bedomningen av huruvida villkoren i artikel 19 eller 25 i den forord-
ningen ir uppfyllda.
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