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II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) Nr. 492/2014
af 7. marts 2014

om udbygning af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 for si vidt angdr
regler for fornyelse af godkendelser af biocidholdige produkter, der er omfattet af gensidig
anerkendelse

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgeengeliggs-
relse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter ('), serlig artikel 40, forste afsnit, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Der ber fastsattes supplerende regler for fornyelse af nationale godkendelser, som er omfattet af gensidig aner-
kendelse i overensstemmelse med artikel 4 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF (?) eller artikel 33 og
34 i forordning (EU) nr. 528/2012, bade i de medlemsstater, der har meddelt den oprindelige godkendelse, og i
de medlemsstater, som har udstedt godkendelser i kraft af gensidig anerkendelse af denne oprindelige godken-
delse.

(2)  For at undgd unedvendigt dobbeltarbejde og for sikre ssmmenhang ber fornyelse af godkendelser, der er omfattet
af gensidig anerkendelse, i forste omgang forvaltes af den kompetente myndighed i en enkelt referencemedlems-
stat. Med henblik pd at skabe fleksibilitet for ansegere og kompetente myndigheder ber ansegeren have mulighed
for at veelge referencemedlemsstat med forbehold af sidstnavntes samtykke.

(3)  Med henblik pa at lette proceduren og de opgaver, som de kompetente myndigheder skal udfere, ber denne
forordnings anvendelsesomrdde begranses til de godkendelser, bortset fra enkelte undtagelser, der har samme
vilkdr og betingelser i alle medlemsstaterne péd tidspunktet for ansegningen om fornyelse. For andre nationale
godkendelser ber en ansegning om fornyelse indgives til den pigeldende medlemsstat i overensstemmelse med
artikel 31 forordning (EU) nr. 528/2012.

(4)  Indholdet af en ansegning om fornyelse af en national godkendelse er fastsat i artikel 31 forordning (EU)
nr. 528/2012. For ansggninger om fornyelse af nationale godkendelser, der er tildelt pd grundlag af gensidig aner-
kendelse, ber ans@gningens indhold imidlertid specificeres yderligere bla. for at lette arbejdet for de medlems-
stater, der er involveret i fornyelse af disse godkendelser.

(5)  Af hensyn til arbejdsbyrden i forbindelse med vurderingen ber den tid, der afswttes til at behandle en ansegning,
athaenge af, om der er behov for en fuldsteendig vurdering.

(") EUTL167 af27.6.2012,s. 1.
(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsforing af biocidholdige produkter (EFT L 123 af
24.41998,5.1).



L 139/2 Den Europeaiske Unions Tidende 14.5.2014

(6)  For at opnd samme grad af beskyttelse, nir en godkendelse fornys, som ved den oprindelige meddelelse, bor den
fornyede godkendelses maksimale gyldighedsperiode ikke overstige den oprindelige godkendelses gyldighedspe-
riode. Desuden ber der fastsattes udfasningsbestemmelser for de eksisterende produkter pd medlemsstaternes
markeder for de godkendelser, for hvilke en ansggning om fornyelse ikke indgives eller afvises.

(7)  Enhver tvist om vurderingen af ansegninger om fornyelse ber foreleegges koordinationsgruppen, der er nedsat
ved forordning (EU) nr. 528/2012, med henblik pé at undersgge tvister vedrerende produkternes godkendelse og
dbne mulighed for undtagelser fra princippet om gensidig anerkendelse pa grundlag af den generelle begrundelse
for sddanne undtagelser, der er fastsat i naevnte forordnings artikel 37.

(8)  For at opnd sterre forudsigelighed ber agenturet opstille retningslinjer for, hvordan fornyelser af ansegninger
handteres, og retningslinjerne ajourferes regelmeessigt pd grundlag af erfaringerne og den videnskabelige eller
tekniske udvikling —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Genstand og anvendelsesomrade

1. Ved denne forordning fastsattes bestemmelser om fornyelse af en national godkendelse af et biocidholdigt produkt
eller en familie af biocidholdige produkter, der har varet omfattet af gensidig anerkendelse efter artikel 4 direktiv
98/8/EF eller artikel 33 og 34 i forordning (EU) nr. 528/2012, eller en national godkendelse, der er meddelt ved en
sddan gensidig anerkendelse (i det folgende benavnt en »godkendelse«).

2. Denne forordning gelder for godkendelser, der har samme vilkdr og betingelser pa tidspunktet for ansegningen
om fornyelse i alle de medlemsstater, hvori der anseges om fornyelse.

3. Denne forordning galder ogsd godkendelser pa forskellige vilkdr og betingelser med hensyn til et eller flere af
folgende aspekter:

a) De vedrarer alene oplysninger, der kan vare genstand for en administrativ endring i overensstemmelse med Kommis-
sionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 354/2013 ().

b) De folger af en tilpasning af den oprindelige godkendelse pd grundlag af artikel 4, stk. 1, andet og tredje afsnit, i
direktiv 98/8/EF.

¢) De er fastsat ved en kommissionsafgerelse, der er vedtaget i henhold til enten artikel 4, stk. 4, i direktiv 98/8/EF eller
artikel 37, stk. 2, litra b), i forordning (EU) nr. 528/2012.

d) De folger af en aftale med ansegeren i henhold til artikel 37, stk. 2, farste afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012, eller
fra tilsvarende aftaler, der er indgdet ved gennemforelsen af bestemmelserne i artikel 4 i direktiv 98/8/EF.

Artikel 2
Ansegningens indhold

1. En ansegning om fornyelse af en godkendelse skal foretages ved hjalp af det ansegningsskema, der findes i regi-
steret over biocidholdige produkter, og den skal indeholde folgende:

a) navnet pd den medlemsstat, der har vurderet den oprindelige ansegning om godkendelse, eller i givet fald den
medlemsstat, som ansggeren har valgt, ssmmen med en skriftlig bekreaftelse af, at medlemsstaten indvilger i at veere
ansvarlig for vurderingen af ansegningen om fornyelse (i det folgende benavnt »referencemedlemsstatenc)

b) en liste over alle andre medlemsstater, hvori der anseges om fornyelse af en godkendelse (i det folgende benaevnt de
»berorte medlemsstater), som ogsd skal omfatte numrene pd de godkendelser, der er udstedt af referencemedlems-
staten og de bergrte medlemsstater

(") Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 354/2013 af 18. april 2013 om @ndringer af biocidholdige produkter, der er
godkendt i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 (EUT L 109 af 19.4.2013, 5. 4).
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c) bekraftelse fra ansegeren om, at disse godkendelser er omfattet af denne forordnings anvendelsesomrade, jf. artikel 1,
stk. 2 og 3

d) alle relevante data, som kraves i henhold til artikel 31, stk. 3, litra a), i forordning (EU) nr. 528/2012, og som anse-
geren har tilvejebragt siden den oprindelige godkendelse eller i givet fald den foregdende fornyelse, medmindre disse
oplysninger allerede er forelagt agenturet i det kraevede format

e) et udkast til resumé af det biocidholdige produkts egenskaber med de oplysninger, der kraves i henhold til artikel 22,
stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012, pd referencemedlemsstatens og de berorte medlemsstaters officielle sprog, og
som i relevante tilfelde kan afvige mellem medlemsstaterne i overensstemmelse med denne forordnings artikel 1,
stk. 3

f) ansegerens vurdering af, om konklusionerne af den forste eller foregdende vurdering af det biocidholdige produkt
eller familien af biocidholdige produkter fortsat er gyldige, herunder en kritisk gennemgang af alle oplysninger, der
meddeles efter artikel 47 i forordning (EU) nr. 528/2012, herunder eventuelle supplerende oplysninger af veerdi for
denne vurdering, medmindre de allerede findes i registret over biocidholdige produkter.

2. Ved anvendelsen af stk. 1, litra d), skal ansegningen om fornyelse af en godkendelse i givet fald ogsa indeholde:

a) en liste over de foranstaltninger, som skal gennemfores af indehaveren af godkendelsen ifelge betingelserne for gyldig-
heden af godkendelsen i en hvilken som helst medlemsstat, og en bekraftelse af, at disse foranstaltninger er truffet

b) en liste over afgorelser om @ndringer, som en medlemsstat har godkendt for den 1. september 2013

c) en liste over de afgorelser om @ndringer, som en medlemsstat har godkendt ifelge gennemforelsesforordning (EU)
nr. 354/2013

d) en liste over meddelelser eller ansggninger om @ndringer, som er indgivet til en medlemsstat i henhold til gennemfe-
relsesforordning (EU) nr. 354/2013, men som ikke er feerdigbehandlet pd tidspunktet for indgivelsen af ansegningen
om fornyelse.

Referencemedlemsstatens kompetente myndighed kan ved vurderingen af ansegningen anmode om at f forelagt en kopi
af de afgerelser, der er navnt i litra b) og ¢).

Artikel 3
Indgivelse og validering af ansegningen

1. Ansegere, som gnsker at ansege om en fornyelse af en godkendelse af eller pa vegne af en godkendelsesindehaver
(i det folgende benzvnt »ansegerenc), skal indgive en ansegning til referencemedlemsstatens kompetente myndighed
mindst 550 dage for godkendelsens udlgbsdato.

2. Ansegeren skal samtidig med indgivelsen af ansegningen til referencemedlemsstaten foreleegge de kompetente
myndigheder i de bererte medlemsstater en ansggning om fornyelse af de godkendelser, der er meddelt i de bererte
medlemsstater.

3. De kompetente myndigheder i referencemedlemsstaten og i de bergrte medlemsstater oplyser ansggeren om de
gebyrer, der skal erlegges i henhold til artikel 80 i forordning (EU) nr. 528/2012, og afviser ansggningen, hvis ansggeren
ikke har betalt gebyrerne inden for 30 dage. De giver ansegeren og de ovrige kompetente myndigheder meddelelse
herom.

4. Ved modtagelsen af disse gebyrer accepterer de kompetente myndigheder i referencemedlemsstaten og i de bererte
medlemsstater ansegningen og giver ansggeren meddelelse herom med angivelse af datoer for accept.

5. Inden 30 dage efter referencemedlemsstatens accept skal denne medlemsstat validere ansegningen, hvis den inde-
holder alle de relevante oplysninger, der er omhandlet i artikel 2. Referencemedlemsstaten underretter ansegeren og de
andre bererte medlemsstater herom.

Ved valideringen af ansegningen vurderer referencemedlemsstaten ikke de fremlagte datas eller begrundelsers kvalitet,
eller om de er fyldestgorende.
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6.  Senest 30 dage efter en berert medlemsstats accept skal den pdgzldende medlemsstat verificere, om godkendelsen
er omfattet af denne forordnings anvendelsesomrade, jf. artikel 1, stk. 2, og 3.

Hvis godkendelsen ikke er omfattet af denne forordnings anvendelsesomréde, skal den kompetente myndighed i den
berorte medlemsstat behandle ansggningen som en ansggning, der er indgivet i henhold til artikel 31, stk. 1, i forord-
ning (EU) nr. 528/2012, og den skal underrette ansegeren og de kompetente myndigheder i andre medlemsstater herom.

7. Hvis referencemedlemsstatens kompetente myndighed finder, at ansggningen er ufuldstendig, anmoder den anse-
geren om supplerende oplysninger med henblik pa at validere ansegningen, og den fastsatter en rimelig frist for indgi-
velse af disse oplysninger. Fristen md normalt ikke overstige 90 dage.

Referencemedlemsstatens kompetente myndighed validerer ansegningen senest 30 dage efter modtagelsen af de supple-
rende oplysninger, hvis disse oplysninger er tilstrackkelige til, at ansggningen opfylder kravene i artikel 2.

Referencemedlemsstatens kompetente myndighed afviser en ansegning, hvis ansggeren ikke inden for tidsfristen frem-
leegger de oplysninger, der kraves, og underretter ansegeren og de gvrige bergrte medlemsstater herom.

Artikel 4
Vurdering af ansegningen

1. P4 grundlag af de foreliggende oplysninger og i lyset af den aktuelle videnskabelige viden skal referencemedlemssta-
tens kompetente myndighed senest 90 dage efter valideringen af ansegningen afgere, om en fuldsteendig vurdering af
ansggningen om fornyelse er nedvendig.

2. Séfremt en fuldsteendig vurdering er nedvendig, skal referencemedlemsstatens kompetente myndighed udarbejde en
vurderingsrapport efter den procedure og de tidsfrister, der er fastsat i artikel 30 forordning (EU) nr. 528/2012. [ vurde-
ringsrapporten skal det konkluderes, om betingelserne for at meddele godkendelsen, jf. forordningens artikel 19, fortsat
er opfyldt, og der tages hensyn til resultaterne af den sammenlignende vurdering, som er foretaget i overensstemmelse
med navnte forordnings artikel 23, hvor dette er relevant.

Uden at dette bergrer artikel 30, stk. 2, forste afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012, skal vurderingsrapporten og et
udkast til resumé af det biocidholdige produkts egenskaber sendes til de berorte medlemsstater og til ansegeren senest
365 dage efter, at ansegningen er valideret.

3. Safremt en fuldsteendig vurdering ikke er nedvendig, udarbejder referencemedlemsstaten en vurderingsrapport efter
proceduren i litra a), b) og ¢) i artikel 30, stk. 3, i forordning (EU) nr. 528/2012. I denne rapport skal det konkluderes,
om betingelserne for at meddele godkendelsen, jf. forordningens artikel 19, er opfyldt, og der tages hensyn til resulta-
terne af den sammenlignende vurdering, som er foretaget i overensstemmelse med navnte forordnings artikel 23, hvor
dette er relevant.

Vurderingsrapporten og udkastet til resumé af det biocidholdige produkts egenskaber skal sendes til de berorte medlems-
stater og til ansegeren senest 180 dage efter, at ansegningen er valideret.

Artikel 5
Afgorelse om fornyelse

1. Senest 90 dage efter modtagelsen af vurderingsrapporten og udkastet til resumé af det biocidholdige produkts
egenskaber, og med forbehold af artikel 6, skal de bergrte medlemsstater n til enighed om resuméet af det biocidholdige
produkts egenskaber undtagen, i givet fald, de forskelle, der er navnt i artikel 1, stk. 3, litra a), og de skal registrere deres
godkendelse i registret over biocidholdige produkter.

Referencemedlemsstaten indferer det godkendte resumé af det biocidholdige produkts egenskaber og den endelige vurde-
ringsrapport i registret over biocidholdige produkter sammen med godkendte vilkir og betingelser, som palagges i
forbindelse med tilgaengeliggorelsen pa markedet eller anvendelsen af det biocidholdige produkt eller familien af biocid-
holdige produkter.
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2. Senest 30 dage efter, at der er opndet enighed, fornyer referencemedlemsstaten og hver berert medlemsstat godken-
delserne i overensstemmelse med det godkendte resumé af det biocidholdige produkts egenskaber.

Uden at dette berorer bestemmelserne i artikel 23, stk. 6, i forordning (EU) nr. 528/2012, skal godkendelsen fornys i en
periode pd hejst 10 ar.

3. Uden at dette berorer artikel 7, gaelder det, at ndr der ikke er opndet enighed inden 90 dage, kan hver medlemsstat,
der godkender resuméet af det biocidholdige produkts egenskaber, jf. stk. 1, forny godkendelsen i overensstemmelse
hermed.

4. Safremt der pa grund af forhold, der ikke kan tilskrives indehaveren af en godkendelse, ikke er truffet afgerelse om
fornyelsen af denne godkendelse, inden den udlgber, fornyer den pagaldende kompetente myndighed godkendelsen i en
periode, der er tilstraekkelig til, at vurderingen kan afsluttes.

Artikel 6

Overgangsperiode

Artikel 52 i forordning (EU) nr. 528/2012 finder anvendelse péd eksisterende beholdninger af biocidholdige produkter,
som tilgeengeliggores pd folgende markeder:

a) pd en medlemsstats marked, hvor der ikke er indgivet ansegning om fornyelse, eller hvor en ansggning afvises i
henhold til artikel 3, stk. 3, i denne forordning

b) pa referencemedlemsstatens og de bererte medlemsstaters marked, hvis referencemedlemsstaten afviser ansegningen
om fornyelse i henhold til artikel 3, stk. 3, eller artikel 3, stk. 7, tredje afsnit, i denne forordning.

Artikel 7
Koordinationsgruppe, voldgift og undtagelse fra gensidig anerkendelse

1. En bergrt medlemsstat kan foresld at afvise at forny en godkendelse eller at andre vilkir og betingelser i en
godkendelse, jf. artikel 37 i forordning (EU) nr. 528/2012.

2. Tandre tilfeelde end dem, som er navnt i stk. 1, hvor de bererte medlemsstater ikke ndr til enighed om vurderings-
rapportens konklusioner, eller, hvis det er relevant, resuméet af det biocidholdige produkts egenskaber som foresldet af
referencemedlemsstaten i henhold til artikel 5, stk. 1, foreleegger referencemedlemsstaten spergsmalet for den koordinati-
onsgruppe, som er nedsat ved artikel 35 i forordning (EU) nr. 528/2012.

Hvis en bergrt medlemsstat er uenig med referencemedlemsstaten, giver forstnaevnte medlemsstat en detaljeret begrun-
delse for sine synspunkter til de gvrige berorte medlemsstater og ansegeren.

3. Artikel 35 og 36 i forordning (EU) nr. 528/2012 er galdende for de uenigheder, der er navnt i stk. 2.

Artikel 8
Retningslinjer for hindtering af fornyelser i procedurerne for gensidig anerkendelse

1. Efter horing af medlemsstaterne, Kommissionen og interesseparterne opstiller agenturet retningslinjer for hindte-
ringen af fornyelser af godkendelser, som er omfattet af denne forordning.

2. Disse retningslinjer ajourfores regelmaessigt, idet der tages hejde for bidragene fra medlemsstater og interesseparter
om gennemfarelsen heraf sdvel som den videnskabelige og tekniske udvikling.
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Artikel 9

Denne forordning trader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 7. marts 2014.

Pi Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand



	KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) Nr. 492/2014 af 7. marts 2014 om udbygning af Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) nr. 528/2012 for så vidt angår regler for fornyelse af godkendelser af biocidholdige produkter, der er omfattet af gensidig anerkendelse (EØS-relevant tekst) 

