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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU)
nr 414/2013

av den 6 maj 2013

om ett forfarande for produktgodkinnande av likadana
biocidprodukter i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 528/2012

(Text av betydelse for EES)

Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststélls det forfarande som ska tillimpas nér ett pro-
duktgodkénnande soks for en produkt (nedan kallad likadan produkt) som
ar identisk med en annan enstaka biocidprodukt, biocidproduktfamilj eller
enskild produkt inom en biocidproduktfamilj som har produktgodkints eller
registrerats 1 enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv
98/8/EG (') eller forordning (EU) nr 528/2012, eller for vilken en ansdkan
om produktgodkdnnande har ldmnats in (nedan kallad motsvarande refe-
rensprodukt), med avseende pa all den senaste information som ldmnas in i
samband med produktgodkénnande eller registrering, med undantag av in-
formation som kan bli féremél for en administrativ dndring i enlighet med
kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 354/2013 (?).

Artikel 2

Ansokans innehall

Genom undantag fran artikel 20.1 i forordning (EU) nr 528/2012 och
informationskraven i artikel 43.1 i samma forordning ska ansdkan om
produktgodkénnande for en likadan produkt innehélla foljande infor-
mation:

a) Produktgodkidnnandenummer eller, for motsvarande referensproduk-
ter som #dnnu inte godkints, ansdkningsnummer i registret Gver
biocidprodukter.

b) Uppgift om foreslagna skillnader mellan den likadana produkten och
den motsvarande referensprodukten samt uppgifter som visar att
produkterna &r identiska i alla andra avseenden.

¢) Om sé krivs enligt artikel 59.1 i forordning (EU) nr 528/2012, till-
stand om tillgang till alla uppgifter som ligger till grund fér produkt-
godkdnnandet for den motsvarande referensprodukten.

d) Ett utkast till sammanfattning av biocidproduktens egenskaper for
den likadana produkten.

(") Europaparlamentets och rédets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om

utsldppande av biocidprodukter pad marknaden (EGT L 123, 24.4.1998, s. 1).

(®» Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april
2013 om dndringar av biocidprodukter som godkénts i enlighet med Europa-
parlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 109, 19.4.2013,
s. 4).
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Artikel 3

Inlimning och validering av ansékan om  nationellt
produktgodkinnande

1.  Om den motsvarande referensprodukten har blivit godkdnd genom
ett nationellt produktgodkdnnande, eller om den ar foéremal for en an-
sokan om ett sdidant godkénnande, ska ansokan om produktgodkénnande
for den likadana produkten ldmnas in i enlighet med artikel 29.1 i
forordning (EU) nr 528/2012 till den behoriga myndighet som har be-
viljat eller fatt en ansdkan om att bevilja nationellt produktgodkdnnande
for den motsvarande referensprodukten.

la.  Om den motsvarande referensprodukten har blivit godkdnd ge-
nom ett unionsgodkénnande, eller om den ar foremal fér en ansékan om
ett sddant godkénnande, ska ansdkan om nationellt produktgodkénnande
for den likadana produkten ldmnas in i enlighet med artikel 29.1 i
forordning (EU) nr 528/2012 till den behdriga myndigheten i den med-
lemsstat dar ansokan om nationellt produktgodkénnande gors.

2. Genom undantag fran artikel 29.2 och 29.4 i forordning (EU)
nr 528/2012 ska den behoriga myndigheten validera ansdkan inom 30
dagar efter att ha godtagit den, forutsatt att den information som anges i
artikel 2 har ldmnats in.

Valideringen ska inbegripa en kontroll av att de foreslagna skillnaderna
mellan den likadana produkten och den motsvarande referensprodukten
bara giller information som kan bli féremal for en administrativ 4ndring
i enlighet med genomforandeforordning (EU) nr 354/2013.

Artikel 4

Inlimning och validering av ansékan om unionsgodkinnande

1.  Om den motsvarande referensprodukten har blivit godkdnd genom
unionsgodkinnande, eller om den &r foremal for en ansdokan om ett
sddant godkédnnande, ska ansdokan om produktgodkinnande for den li-
kadana produkten ldmnas in till kemikaliemyndigheten i enlighet med
artikel 43.1 i foérordning (EU) nr 528/2012.

2. Ansokan ska dock inte inkludera nagon bekriftelse pé att biocid-
produkten har liknande anvéndningsvillkor i hela unionen och inte hel-
ler nagon hénvisning till en utvirderande behdrig myndighet.

3. Vid tillimpningen av denna artikel ska artikel 43.2 i férord-
ning (EU) nr 528/2012 tolkas som att kemikaliemyndigheten ska under-
ritta endast s6kanden.

4. Genom undantag fran artikel 43.3 forsta och andra stycket i for-
ordning (EU) nr 528/2012 ska kemikaliemyndigheten validera ansdkan
inom 30 dagar efter att ha godtagit den, forutsatt att den information
som anges i artikel 2 har ldmnats in.

5. Valideringen ska inbegripa en kontroll av att de foreslagna skill-
naderna mellan den likadana produkten och den motsvarande referens-
produkten bara géller information som kan bli féremal for en administrativ
dndring i enlighet med kommissionens genomférandeférordning (EU)
nr 354/2013.

6. Vid tillimpningen av denna artikel ska alla hénvisningar till den
utvirderande behdriga myndigheten i artikel 43.3 tredje stycket, 43.4
och 43.5 i forordning (EU) nr 528/2012 tolkas som hénvisningar till
kemikaliemyndigheten.
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Artikel 4a

Inléimning och godtagande av ansdokan genom det forenklade
produktgodkinnandeforfarandet

1.  Om den motsvarande referensprodukten har blivit godkind i en-
lighet med artikel 26.3 i forordning (EU) nr 528/2012 eller om den &r
foremal for en ans6kan om ett sddant godkdnnande, ska ansdkan om
produktgodkénnande av den likadana produkten ldmnas in i enlighet
med artikel 26.1 i den forordningen till den behdriga myndighet som
har beviljat eller fatt en ansokan om att bevilja produktgodkénnande av
den motsvarande referensprodukten.

2. Den behoriga myndigheten ska godta ansdkan i enlighet med ar-
tikel 26.2 i forordning (EU) nr 528/2012.

Artikel 4b

Vigledning i behandlingen av ansdkningar om produktgodkiinnande
for likadana produkter

1.  Efter samrdad med medlemsstaterna, kommissionen och berdrda
parter ska kemikaliemyndigheten utfirda detaljerade riktlinjer som ror
behandlingen av de ansdkningar som omfattas av denna forordning.

2. Nir sa krdvs ska dessa riktlinjer uppdateras, med beaktande av
medlemsstaternas och berdrda parters aterkoppling pd genomforandet
av riktlinjerna samt den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

Artikel 5

Utvidrdering av och beslut om ansokan om nationellt
produktgodkinnande

Genom undantag frén artikel 30 i férordning (EU) nr 528/2012 ska den
mottagande behdriga myndigheten fatta beslut om att bevilja eller neka
produktgodkénnande av en likadan produkt i enlighet med artikel 19 i
den forordningen inom 60 dagar efter validering av ansdkan enligt
artikel 3 i den hér férordningen eller, i tillimpliga fall, inom 60 dagar
efter den senare dagen for antagande av motsvarande beslut for den
motsvarande referensprodukten.

Artikel 6

Utvirdering av och beslut om ansékan om unionsgodkinnande

1.  Genom undantag fran artikel 44.1, 44.2 och 44.3 i forordning (EU)
nr 528/2012 ska kemikaliemyndigheten utarbeta och till kommissionen
Overldmna ett yttrande om ansdkan inom 30 dagar efter validering av
ansokan enligt artikel 4 i den hédr férordningen eller, i tillaimpliga fall, pa
den senare dagen for inlimnande av ett yttrande om den motsvarande
referensprodukten, i enlighet med artikel 44.3 i forordning (EU)
nr 528/2012.
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2. Om kemikaliemyndigheten rekommenderar produktgodkénnande
av den likadana produkten ska yttrandet innehalla minst foljande tva
komponenter:

a) En forklaring om huruvida villkoren i artikel 19 i férordning (EU)
nr 528/2012 &r uppfyllda, och ett utkast till sammanfattning av bio-
cidproduktens egenskaper enligt artikel 22.2 i den forordningen.

b) I tillimpliga fall, uppgifter om alla eventuella bestimmelser och
villkor som ska gélla for tillhandahallande pa marknaden och an-
viandning av den likadana produkten.

Artikel 6a

Utvirdering av och beslut om ansékan genom det forenklade
produktgodkinnandeforfarandet

1.  Genom undantag fran artikel 26.3 och 26.4 i forordning (EU)
nr 528/2012 ska den mottagande behoriga myndigheten fatta beslut
om att bevilja eller neka produktgodkénnande av en likadan produkt i
enlighet med artikel 25 i den forordningen inom 60 dagar efter godta-
gande av ansokan enligt artikel 4a.2 i den hér foérordningen eller, i till-
lampliga fall, inom 60 dagar efter den senare dagen for antagande av
motsvarande beslut for den motsvarande referensprodukten.

2. Utvidrderingen ska inbegripa en kontroll av att den information
som anges i artikel 2 har ldmnats in och att de foreslagna skillnaderna
mellan den likadana produkten och den motsvarande referensprodukten
bara giller information som kan bli foremal for en administrativ dndring
i enlighet med genomférandeforordning (EU) nr 354/2013.

3. 1 de fall dér de produkter som godkénns genom detta forfarande &r
avsedda att tillhandahéllas pd marknaden i andra medlemsstater ska
artikel 27 i forordning (EU) nr 528/2012 gélla.

Artikel 7

Produktgodkinnanden for och édndringar av likadana produkter

1. En likadan produkt ska ha ett annat produktgodkdnnandenummer
dn den motsvarande referensprodukten.

I alla 6vriga avseenden ska innehéllet i produktgodkdnnandet for en
likadan produkt vara identiskt med den motsvarande referensproduktens
utom vad giller informationen om hur produkterna skiljer sig at. Re-
gistret over biocidprodukter ska visa en lank mellan likadana produkter
och motsvarande referensprodukter.

2. Andringar av en likadan produkt eller en motsvarande referens-
produkt ska anmilas eller ansdkas om i enlighet med kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 354/2013 oberoende av varandra.

Produktgodkdnnanden for en likadan produkt eller en motsvarande re-
ferensprodukt far éndras eller upphédvas oberoende av varandra.

I utvérderingen av en foreslagen éndring av en likadan produkt eller en
motsvarande referensprodukt, ska den mottagande behdriga myndighe-
ten eller, i tillimpliga fall, kemikaliemyndigheten dvervéga lampligheten
av att upphéva eller dndra produktgodkdnnandet for andra produkter till
vilka produkten &r lankad i det register Gver biocidprodukter som avses i
punkt 1 andra stycket.
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Artikel 8
Denna forordning tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
Den ska tillimpas frén och med den 1 september 2013.

Denna forordning é&r till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla
medlemsstater.



