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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2016/ 1802
af 11. oktober 2016

om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013 om fastsattelse af en procedure for
godkendelse af sammenfaldende biocidholdige produkter i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 5282012

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgaenge-
liggorelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (), sarlig artikel 17, stk. 7, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  IKommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013 (%) er det nedvendigt at pracisere, at et individuelt
produkt, der er omfattet af en godkendelse for en familie af biocidholdige produkter, ogsd er berettiget til at opné
status som et tilsvarende referenceprodukt med henblik pad at opnd en godkendelse som et sammenfaldende
produkt.

(2)  Henvisninger til ansggninger om registrering er nu foraldede, da denne procedure ikke leengere finder anvendelse
efter ophaevelsen af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF (°), og ber derfor udga.

(3)  For at opfylde de erhvervsdrivendes behov, iseer de sma og mellemstore virksomheders, ber artikel 3 i gennemfo-
relsesforordning (EU) nr. 414/2013 give mulighed for at ansege om en national godkendelse af sammenfaldende
produkter i det tilfeelde, hvor det tilsvarende referenceprodukt har opndet EU-godkendelse eller er genstand for en
ansegning om en sddan godkendelse.

(4)  Det er nedvendigt, at det tydeligt praciseres, og at det bliver yderligere specificeret, hvordan proceduren er for
indgivelse af en ansegning om godkendelse af et sammenfaldende produkt og for accept af sddanne ansegninger,
i tilfeelde hvor det tilsvarende referenceprodukt er blevet godkendt i henhold til den forenklede procedure, der er
fastsat i artikel 26 i forordning (EU) nr. 528/2012, eller er genstand for en ansegning om en sddan godkendelse.

(5)  For at sikre storre forudsigelighed ber Det Europziske Kemikalieagentur (ragenturet«) udarbejde retningslinjer for
handteringen af ansegninger, der er omfattet af gennemferelsesforordning (EU) nr. 414/2013, og disse ber
ajourfores regelmaessigt pd grundlag af erfaringerne og den videnskabelige eller tekniske udvikling.

(6)  For at gore teksten utvetydig og mere pracis bor ordlyden af artikel 5 og 6 endres.
(7)  Gennemfprelsesforordning (EU) nr. 414/2013 ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for
Biocidholdige Produkter —

() EUTL167 af 27.6.2012,s. 1.

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013 af 6. maj 2013 om fastsettelse af en procedure for godkendelse af
sammenfaldende biocidholdige produkter i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 (EUT L 125 af
7.5.2013,s. 4).

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsforing af biocidholdige produkter (EFT L 123 af
24.4.1998,s. 1).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013 foretages folgende andringer:

1) Artikel 1 affattes sdledes:

»Artikel 1
Genstand

Denne forordning fastsatter den procedure, der skal anvendes, nér der anseges om godkendelse af et produkt (i det
folgende benavnt det »sammenfaldende produkt«), som er identisk med et andet enkelt biocidholdigt produkt, en
anden familie af biocidholdige produkter, eller et andet individuelt produkt af en familie af biocidholdige produkter,
der er godkendst eller registreret i henhold til Europa-Parlamentets og Rddets 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 benzvnt det
stilsvarende referenceprodukt«), for si vidt angdr de senest indgivne oplysninger i forbindelse med godkendelse eller
registrering, undtagen oplysninger, der kan @ndres administrativt i henhold til Kommissionens gennemforelses-
forordning (EU) nr. 354/2013 (*¥).

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

(**) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 354/2013 af 18. april 2013 om andringer 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).c

2) Iartikel 3 indsattes folgende som stk. la:

»la.  Hvis det tilsvarende referenceprodukt har opndet EU-godkendelse eller er genstand for en ansegning om en
sddan godkendelse, indgives en ansegning om den nationale myndigheds godkendelse af et sammenfaldende 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.«

3) Folgende indsettes som artikel 4a og artikel 4b:

»Artikel 4a
Indgivelse og accept af ansegninger efter den forenklede procedure

1. Hvis det tilsvarende referenceprodukt er blevet godkendt i henhold til artikel 26, stk. 3, i forordning (EU)
nr. 528/2012 eller er genstand for en ansggning om en sddan godkendelse, indgives en ansegning om godkendelse af
et sammenfaldende produkt i henhold til artikel 26, stk. 1, i navnte forordning til den kompetente myndighed, der
har godkendst 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 horing af medlemsstaterne, Kommissionen og de interesserede parter opstiller agenturet retningslinjer for
behandlingen af ansggninger, som er omfattet af denne forordning.

2. Nér det er nedvendigt, ajourfores disse retningslinjer, idet der tages hejde for bidrag fra medlemsstater og de
interesserede parter om gennemferelsen heraf sdvel som den videnskabelige og tekniske udvikling.«
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4) Artikel 5 affattes siledes:

»Artikel 5
Vurdering og afgerelse af ansegninger om national godkendelse

Uanset artikel 30 i forordning (EU) nr. 528/2012 traffer den modtagende kompetente myndighed afgorelse om at
godkende eller nagte at godkende et sammenfaldende produkt i henhold til artikel 19 i nevnte forordning inden
60 dage efter validering af ansegningen i overensstemmelse med artikel 3 i nervarende forordning eller fra datoen
for vedtagelsen af afgerelsen vedrerende det tilsvarende referenceprodukt, hvis det er relevant.«

U1
~

Artikel 6, stk. 2, affattes siledes:

»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 forordning (EU) nr. 528/2012, er opfyldt, og et udkast til
resumé af det biocidholdige produkts egenskaber, jf. artikel 22, stk. 2, i navnte forordning,

b) detaljerede oplysninger om eventuelle vilkdr og betingelser, der galder for anvendelsen og tilgengeliggorelsen af
det biocidholdige produkt pd markedet, hvis det er relevant.«

=

Som artikel 6a indsattes folgende:

»Artikel 6a
Vurdering og afgerelse af ansegninger under den forenklede procedure

1. Uanset artikel 26, stk. 3 og 4, i forordning (EU) nr. 528/2012 traffer den modtagende kompetente myndighed
afgerelse om at godkende eller naegte at godkende et sammenfaldende produkt i henhold til artikel 25 i nevnte
forordning inden 60 dage efter accept af ansegningen i overensstemmelse med artikel 4a, stk. 2, i narverende
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 udelukkende vedrerer de
oplysninger, der kan @ndres administrative 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 tilgaengeligt pd
markedet i andre medlemsstater, finder artikel 27 i forordning (EU) nr. 528/2012 anvendelse.«

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 11. oktober 2016.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER
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