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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU)
Nr. 414/2013

af 6. maj 2013

om fastszaettelse af en procedure for godkendelse af sammenfaldende
biocidholdige produkter i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 528/2012

(EOQS-relevant tekst)

Artikel 1
Genstand

Denne forordning fastsaetter den procedure, der skal anvendes, nar der
anspges om godkendelse af et produkt (i det folgende benzvnt det
»sammenfaldende produkt«), som er identisk med et andet enkelt biocid-
holdigt produkt, en anden familie af biocidholdige produkter, eller et
andet individuelt produkt af en familie af biocidholdige produkter, der
er godkendt eller registreret 1 henhold til Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 98/8/EF (') eller forordning (EU) nr. 528/2012, eller for hvilket
der er indgivet en ansegning om en sidan godkendelse (i det folgende
benavnt det »tilsvarende referenceprodukt«), for sa vidt angédr de senest
indgivne oplysninger i forbindelse med godkendelse eller registrering,
undtagen oplysninger, der kan @ndres administrativt i henhold til
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 354/2013 (3).

Artikel 2

Ansegningernes indhold

Uanset artikel 20, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 og oplysnings-
kravet i artikel 43, stk. 1, i samme forordning skal en ansegning om
godkendelse af et sammenfaldende produkt indeholde folgende oplys-
ninger:

a) godkendelsesnummeret eller, for endnu ikke godkendte tilsvarende
referenceprodukter, det nummer, som det tilsvarende referencepro-
dukt har féet i registret over biocidholdige produkter

b) en indikation af de mulige forskelle mellem det sammenfaldende
produkt og det tilsvarende referenceprodukt og bevis for, at produk-
terne er identiske pé alle andre omrader

c) dataadgangstilladelse til alle de oplysninger, der stetter godkendelsen
af det tilsvarende referenceprodukt, sdfremt dette kreeves i henhold til
artikel 59, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012

d) et udkast til resumé af det sammenfaldende biocidholdige produkts
egenskaber.

(") Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om
markedsforing af biocidholdige produkter (EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1).

(®») Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 354/2013 af 18. april
2013 om endringer af biocidholdige produkter, der er godkendt i henhold
til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 (EUT L 109
af 19.4.2013, s. 4).
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Artikel 3

Indgivelse og validering af ansegninger om national godkendelse

1. Hvis det tilsvarende referenceprodukt er blevet godkendt af den
nationale myndighed eller er genstand for en ansegning om en sadan
godkendelse, indgives en ansegning om godkendelse af et sammenfal-
dende produkt i henhold til artikel 29, stk. 1, i forordning (EU)
nr. 528/2012 til den kompetente myndighed, der har meddelt eller er
blevet anmodet om at meddele national godkendelse af det tilsvarende
referenceprodukt.

la.  Huvis det tilsvarende referenceprodukt har opnéet EU-godkendelse
eller er genstand for en ansegning om en siddan godkendelse, indgives
en ansggning om den nationale myndigheds godkendelse af et sammen-
faldende produkt i henhold til artikel 29, stk. 1, i forordning (EU)
nr. 528/2012 til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvori
der anmodes om national godkendelse.

2. Uanset artikel 29, stk. 2 og 4, i forordning (EU) nr. 528/2012
validerer den kompetente myndighed ansegningen inden for 30 dage
fra datoen for accept af ansegningen, forudsat at oplysningerne i artikel 2
er indgivet.

Ved valideringen kontrolleres det, at de mulige forskelle mellem det
sammenfaldende produkt og det tilsvarende referenceprodukt udeluk-
kende vedrerer de oplysninger, der kan endres administrativt i
henhold til gennemforelsesforordning (EU) nr. 354/2013.

Artikel 4

Indgivelse og validering af ansegninger om EU-godkendelse

1. Hvis det tilsvarende referenceprodukt har opnaet EU-godkendelse
eller er genstand for en ansegning om en sddan godkendelse, indgives
en anspgning om godkendelse af et sammenfaldende produkt til agen-
turet i henhold til artikel 43, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012.

2. Ansegningen behover dog ikke indeholde en bekraftelse af, at det
biocidholdige produkt ville have sammenlignelige anvendelsesbetin-
gelser i hele Unionen, eller en reference til en kompetent
vurderingsmyndighed.

3. Ved anvendelse af denne artikel leses artikel 43, stk. 2, i forord-
ning (EU) nr. 528/2012 séledes, at agenturet kun skal give meddelelse
til ansegeren.

4.  Uanset artikel 43, stk. 3, forste og andet afsnit, i forordning (EU)
nr. 528/2012, validerer agenturet ansegningen inden for 30 dage fra
datoen for accept af ansegningen, forudsat at oplysningerne i artikel 2
er indgivet.

5. Ved valideringen kontrolleres det, at de mulige forskelle mellem
det sammenfaldende produkt og det tilsvarende referenceprodukt
udelukkende vedrerer de oplysninger, der kan endres administrativt i
henhold til Kommissionens  gennemferelsesforordning  (EU)
nr. 354/2013.

6. Ved anvendelse af denne artikel lases alle henvisninger til den
kompetente vurderingsmyndighed i artikel 43, stk. 3, tredje afsnit, og
stk. 4 og 5, i forordning (EU) nr. 528/2012 som henvisninger til
agenturet.
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Artikel 4a

Indgivelse og accept af ansoegninger efter den forenklede procedure

1. Huvis det tilsvarende referenceprodukt er blevet godkendt i henhold
til artikel 26, stk. 3, i forordning (EU) nr. 528/2012 eller er genstand for
en anspgning om en sddan godkendelse, indgives en ansggning om
godkendelse af et sammenfaldende produkt i henhold til artikel 26,
stk. 1, i nevnte forordning til den kompetente myndighed, der har
godkendt eller er blevet anmodet om at godkende det tilsvarende
referenceprodukt.

2. Den kompetente myndighed accepterer ansegningen i henhold til
artikel 26, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012.

Artikel 4b

Retningslinjer for behandling af ansegninger om godkendelse af
sammenfaldende produkter

1. Efter hering af medlemsstaterne, Kommissionen og de interesse-
rede parter opstiller agenturet retningslinjer for behandlingen af ansog-
ninger, som er omfattet af denne forordning.

2. Nar det er nedvendigt, ajourfores disse retningslinjer, idet der
tages hejde for bidrag fra medlemsstater og de interesserede parter
om gennemforelsen heraf sdvel som den videnskabelige og tekniske
udvikling.

Artikel 5

Vurdering og afgerelse af ansegninger om national godkendelse

Uanset artikel 30 i forordning (EU) nr. 528/2012 treffer den modta-
gende kompetente myndighed afgerelse om at godkende eller naegte at
godkende et sammenfaldende produkt i henhold til artikel 19 i naevnte
forordning inden 60 dage efter validering af ansegningen i overensstem-
melse med artikel 3 i nervarende forordning eller fra datoen for vedta-
gelsen af afgerelsen vedrerende det tilsvarende referenceprodukt, hvis
det er relevant.

Artikel 6
Vurdering af og afgerelse om EU-godkendelse

1. Uanset artikel 44, stk. 1, 2 og 3, i forordning (EU) nr. 528/2012
udarbejder agenturet en udtalelse om ansegningen og fremlegger den
for Kommission inden 30 dage efter validering af ansegningen i over-
ensstemmelse med artikel 4 i nervaerende forordning eller datoen for
fremlaeggelse af en udtalelse vedrerende det tilsvarende referencepro-
dukt, jf. artikel 44, stk. 3, i forordning (EU) nr. 528/2012, hvis det er
relevant.
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2. Hvis agenturet anbefaler at godkende det sammenfaldende
produkt, skal udtalelsen som minimum indeholde begge disse elementer:

a) en erklering om, hvorvidt betingelserne i artikel 19, i forord-
ning (EU) nr. 528/2012, er opfyldt, og et udkast til resumé af det
biocidholdige produkts egenskaber, jf. artikel 22, stk. 2, i naevnte
forordning,

b) detaljerede oplysninger om eventuelle vilkar og betingelser, der
gelder for anvendelsen og tilgengeliggorelsen af det biocidholdige
produkt pa markedet, hvis det er relevant.

Artikel 6a

Vurdering og afgoerelse af ansegninger under den forenklede
procedure

1. Uanset artikel 26, stk. 3 og 4, i forordning (EU) nr. 528/2012
treeffer den modtagende kompetente myndighed afgerelse om at
godkende eller naegte at godkende et sammenfaldende produkt i
henhold til artikel 25 i navnte forordning inden 60 dage efter accept
af ansggningen i overensstemmelse med artikel 4a, stk. 2, i nervaerende
forordning eller fra datoen for vedtagelsen af afgerelsen vedrerende det
tilsvarende referenceprodukt, hvis det er relevant.

2. Ved vurderingen kontrolleres det, at oplysningerne er indgivet i
overensstemmelse med artikel 2, og at de mulige forskelle mellem det
sammenfaldende produkt og det tilsvarende referenceprodukt udeluk-
kende vedrerer de oplysninger, der kan @ndres administrativt i henhold
til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 354/2013.

3. Hvis det legemiddel, der er godkendt efter denne procedure, er
bestemt til at blive gjort tilgengeligt pd markedet i andre medlemsstater,
finder artikel 27 i forordning (EU) nr. 528/2012 anvendelse.

Artikel 7

Godkendelser og zndringer af et sammenfaldende produkt

1.  Et sammenfaldende produkt tildeles et andet godkendelsesnummer
end det tilsvarende referenceprodukt.

P4 alle andre punkter er indholdet i godkendelsen af et sammenfaldende
produkt det samme som for det tilsvarende referenceprodukt, undtagen
pa de punkter, hvor produkterne er forskellige. Tilknytningen mellem
det sammenfaldende produkt og det tilsvarende referenceprodukt skal
fremga af registret over biocidholdige produkter.

2. Der gives meddelelse om eller ansgges om a@ndringer af et sammen-
faldende produkt eller et tilsvarende referenceprodukt i henhold til
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 354/2013 uafthangigt
af hinanden.

Godkendelser af sammenfaldende produkter eller af tilsvarende referen-
ceprodukter kan @ndres eller tilbagekaldes uafhengigt af hinanden.

Ved vurderingen af en foresldet @ndring af et sammenfaldende produkt
eller af et tilsvarende referenceprodukt overvejer den modtagende
kompetente myndighed eller i givet fald agenturet dog, hvorvidt det
er hensigtsmeessigt at tilbagekalde eller endre godkendelsen af andre
produkter, som produktet er keedet sammen med i registret over biocid-
holdige produkter, jf. stk. 1, andet afsnit.
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Artikel 8
Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceeiske Unions Tidende.
Den anvendes fra den 1. september 2013.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i
hver medlemsstat.



