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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 613/2013
av den 25 juni 2013

om indring av forordning (EG) nr 1451/2007 vad giller ytterligare verksamma dmnen som ska
granskas enligt granskningsprogrammet

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocid-
produkter pd marknaden (), sirskilt artikel 16.2, och

av foljande skal:
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2
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)
)
)
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Bilaga II till kommissionens férordning (EG) nr
1451/2007 av den 4 december 2007 om andra fasen
av det tiodriga arbetsprogram som avses i artikel 16.2 i
Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG om ut-
slappande av biocidprodukter pd marknaden (?) innehal-
ler en uttémmande forteckning over existerande verk-
samma dmnen som ska undersokas inom arbetsprogram-
met for systematisk granskning av alla verksamma dm-
nen som redan finns pd marknaden (nedan kallat gransk-
ningsprogrammet). Enligt den forordningen forbjuds ut-
slippande pd marknaden av biocidprodukter som inne-
héller kombinationer av verksamt dmne och produkttyp
som inte dr upptagna i den bilagan eller i bilaga I eller IA
till direktiv 98/8/EG eller avseende vilka kommissionen
har fattat ett beslut om att de inte ska tas upp i de
bilagorna.

Forteckningen i bilaga 1I till forordning (EG) nr
1451/2007 omfattar existerande kombinationer av verk-
samt amne och produkttyp som har anmalts i enlighet
med artikel 4.1 i kommissionens férordning (EG) nr
1896/2000 av den 7 september 2000 om forsta fasen
av det program som avses i artikel 16.2 i Europaparla-
mentets och rddets direktiv 98/8/EG om biocidproduk-
ter (%), avseende vilka en medlemsstat har framfort ett
onskemal i enlighet med artikel 5.3 i forordning (EG)
nr 1896/2000 eller avseende vilka dokumentation har
limnats in senast den 1 mars 2006 och accepterats
som fullstindig.

Definitionerna av biocidprodukter i artikel 2.1 a i direktiv
98/8/EG och verksamma dmnen i artikel 2.1 d i det direk-
tivet samt beskrivningarna av produkttyper i bilaga V till
det direktivet har tolkats pé olika stt. I vissa fall har den
gemensamma tolkning som delats av kommissionen och
de behoriga myndigheter som utsetts i enlighet med ar-
tikel 26 i direktiv 98/8/EG édndrats over tiden. I synnerhet
klargjordes genom EU-domstolens dom av den 1 mars
2012 i mal C-420/10, Soll GmbH mot Tetra GmbH (¥,

®)

att begreppet biocidprodukter ska tolkas sa, att det inne-
fattar vissa produkter som endast indirekt verkar pd de
avsedda skadliga organismerna.

Personer som forlitar sig pd vigledning som offentligg-
jorts eller skriftlig rddgivning som limnats av kommis-
sionen eller en behorig myndighet som utsetts i enlighet
med artikel 26 i direktiv 98/8/EG kan ddrfor ha under-
latit att anmila en existerande kombination av verksamt
amne och produkttyp i en produkt som har slippts ut pa
marknaden, eller att ta 6ver rollen som deltagare, efter-
som de hade en objektivt berittigad anledning att tro att
produkten inte omfattas av direktiv 98/8/EG eller att den
ingdr i en annan produkttyp.

Dessa personer bor i sddana fall ha mojlighet att lamna
in dokumentation for granskning enligt granskningspro-
grammet, under forutsittning att de i forekommande fall
gor en forhandsanmalan, sa att det undviks att produkter
mdste dras tillbaka frdn marknaden i fall dir medlems-
stater eller kommissionen i efterhand invinder mot en
motiverad tolkning i friga om produktens karaktir av
biocidprodukt eller dess korrekta produkttyp.

[ fall ddr verksamma dmnen av samma skil dnnu inte har
identifierats som existerande bor dessutom bilaga 1T till
forordning (EG) nr 1451/2007 uppdateras s att den
pa ett korrekt sitt dterger alla existerande verksamma
amnen.

Situationen for personer som onskar anmadla en kom-
bination av verksamt dmne och produkttyp pd grundval
av denna forordning kommer att vara liknande den som
giller for personer som onskar ta 6ver rollen som delta-
gare i enlighet med artikel 12 i férordning (EG) nr
1451/2007. Det idr darfor lampligt att foreskriva ett lik-
nande forfarande och liknande tidsfrister for att under-
ritta berorda parter och tillita avsiktsforklaringar till
kommissionen.

Det ar vidare lampligt att i sd stor utstrickning som
mojligt anpassa tidsfristerna och andra krav f6r anmilan
till de som anges i artikel 4.1 i forordning (EG) nr
1896/2000 for de forsta anmilningarna av existerande
verksamma dmnen, samtidigt som hédnsyn tas till de nu-
varande arbetsmetoderna vid den europeiska kemikalie-
myndighet som inrittats genom Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1907/2006 (°).

I fall dér det inte har utsetts ndgon rapporterande med-
lemsstat for det verksamma dmne som berdrs av en
anmilan bor det krivas att anmilaren bekriftar att en
behorig myndighet medger att utvirdera den kommande
ansokan om godkidnnande av det verksamma dmnet, sd
att det sikerstdlls att dmnet kommer att utvirderas for
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(10)  Forordning (EG) nr 1451/2007 bor darfor dndras i en-
lighet med detta.

(11) For att sdkerstilla en smidig 6vergang frdn direktiv
98/8/EG till Europaparlamentets och rddets foérordning
(EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahal-
lande pd marknaden och anvindning av biocidproduk-
ter (1), bor vissa delar av denna forordning borja tillim-
pas samma dag som forordning (EU) nr 528/2012.

(12) De atgdrder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet frén stindiga kommittén for bio-

cidprodukter.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Forordning (EG) nr 1451/2007 ska dndras pd foljande sitt:

1. I artikel 2 ska andra stycket ersittas med foljande:

"I denna forordning avses med deltagare en person som har
lamnat in en anmailan som kommissionen har godkint i
enlighet med artikel 4.2 i forordning (EG) nr 1896/2000
eller artikel 3c.1 i denna forordning, eller en medlemsstat
som har framfort ett onskemal i enlighet med artikel 5.3 i
forordning (EG) nr 1896/2000.”

2. 1 artikel 3.2 ska foljande led laggas till som led d:

”d) Existerande verksamma dmnen som har anmalts i enlig-
het med artikel 3b.”

3. Foljande artikel ska inforas som artikel 3a:

"Artikel 3a
Forfarande for forklaring om avsikt att anmila

1. En person eller en medlemsstat som anser att en bio-
cidprodukt som sldpps ut pd marknaden och som endast
innehéller existerande verksamma dmnen omfattas av direk-
tiv 98/8/EG och ingar i en eller flera produkttyper som enligt
artikel 4 inte far slippas ut pd marknaden, fir limna in en
begiran till kommissionen om tillatelse att anmdla de verk-
samma dmnen som ingdr i den produkten for de relevanta
produkttyperna.

Begiran ska ange de relevanta kombinationerna av verksamt
amne och produkttyp och innehélla en motivering for un-
derlatenheten att limna in en anmilan i enlighet med arti-
kel 4.1 i forordning (EG) nr 1896/2000, att framfora ett
onskemdl i enlighet med artikel 5.3 i den foérordningen, att
ta over rollen som deltagare i enlighet med artikel 12 i
denna forordning eller att lamna in fullstindig dokumenta-
tion i enlighet med artikel 9.1 i denna forordning.

2. Nir kommissionen har mottagit en begdran i enlighet
med punkt 1 ska den samrdda med medlemsstaterna om
huruvida begdran dr godtagbar.

() EUT L 167, 27.6.2012, s. 1.

Begiran ska vara godtagbar om biocidprodukten omfattas av
direktiv 98/8/EG och ingdr i en eller flera produkttyper som
enligt artikel 4 i denna forordning inte fir slippas ut pa
marknaden och om sokanden fore inlimnandet av begiran,
med stod av vigledning som offentliggjorts eller skriftlig
radgivning frdn kommissionen eller en behorig myndighet
som utsetts i enlighet med artikel 26 i direktiv 98/8[EG,
hade en objektivt berittigad anledning att tro att produkten
inte omfattades av direktiv 98/8/EG eller att den ingick i en
annan produkttyp.

Begidran ska emellertid inte vara godtagbar om den berérda
kombinationen av verksamt dmne och produkttyp redan har
varit foremdl for ett beslut om att inte ta upp den i bilaga I
eller IA till direktiv 98/8/EG pa grundval av en gransknings-
rapport som har gitts igenom av stindiga kommittén for
biocidprodukter i enlighet med artikel 15.4 i denna forord-
ning.

3. Om kommissionen efter ett samrdd i enlighet med
punkt 2 finner att begdran ar godtagbar ska den godta be-
gdran och tillata att det verksamma dmnet anmils for de
relevanta produkttyperna.

Om emellertid den dokumentation som redan har limnats in
till den rapporterande medlemsstaten for det relevanta verk-
samma dmnet innehdller alla uppgifter som kravs for utvir-
deringen av de relevanta produkttyper som enligt artikel 4 i
denna forordning inte far slippas ut pd marknaden, och den
deltagare som limnade in dokumentationen onskar betraktas
som att ha anmilt det verksamma dmnet for de produkt-
typerna, ska den rapporterande medlemsstaten informera
kommissionen om detta och ingen ytterligare anmilan ska
tillitas enligt forsta stycket i denna punkt.

Kommissionen ska informera medlemsstaterna om detta och
offentliggora informationen elektroniskt.

4. En person som avser att anmila den kombination av
verksamt dmne och produkttyp som omfattas av det elek-
troniska offentliggérande som avses i punkt 3 tredje stycket
ska forklara denna avsikt till kommissionen senast tre md-
nader fran dagen for det elektroniska offentliggérandet.”

. Foljande artikel ska inforas som artikel 3b:

”Artikel 3b
Forfarande for anmilan

1. Efter att ha forklarat sin avsikt att anmila ska den
person som avses i artikel 3a.4 senast 18 ménader frin
dagen for det elektroniska offentliggérande som avses i ar-
tikel 3a.3 tredje stycket limna in en anmailan av kombina-
tionen av verksamt dmne och produkttyp till den europeiska
kemikaliemyndighet som inréttats genom férordning (EG) nr
1907/2006 (nedan kallad kemikaliemyndigheten).

Anmilan ska goras genom det register for biocidprodukter
som avses i artikel 71 i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) nr 528/2012 (¥).
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2. Anmidlan ska ldmnas in i [uclid-format. Den ska inne-
hélla alla de uppgifter som avses i punkterna 1-3 och tabel-
len i bilaga II till forordning (EG) nr 1896/2000 samt bevis
for att dmnet fanns pd marknaden som ett verksamt dmne i
en biocidprodukt som ingdr i den relevanta produkttypen
den dag da det elektroniska offentliggorande som avses i
artikel 3a.3 tredje stycket gjordes.

3. Om en rapporterande medlemsstat inte redan har ut-
setts for det berorda verksamma dmnet ska anmdlaren ange
till vilken behorig myndighet i en medlemsstat denne avser
limna in dokumentation och tillhandahalla en skriftlig be-
kriftelse pd att den behoriga myndigheten medger att utvir-
dera dokumentationen.

4. Nir kemikaliemyndigheten har tagit emot en ansokan
ska den informera kommissionen om detta och informera
anmalaren om de avgifter som ska betalas enligt den for-
ordning som antas i enlighet med artikel 80.1 i forordning
(EU) nr 528/2012. Om anmdlaren inte betalar avgifterna
inom 30 dagar frain mottagandet av denna information ska
kemikaliemyndigheten avvisa anmilan och underritta anma-
laren om detta.

5. Nir kemikaliemyndigheten har tagit emot avgifterna
ska den inom 30 dagar kontrollera om anmalan uppfyller
kraven i punkt 2. Om anmilan inte uppfyller dessa krav ska
kemikaliemyndigheten bevilja anmalaren en period pd 30
dagar for att komplettera eller ritta anmalan. Efter utgdngen
av den 30-dagarsperioden ska kemikaliemyndigheten inom
30 dagar antingen forklara att anmilan uppfyller kraven i
punkt 2 eller avvisa anmiélan och underritta anmalaren om
detta.

6.  Overklaganden av kemikaliemyndighetens beslut i en-
lighet med punkt 4 eller 5 ska goras till den Gverklagande-
ndamnd som inrattats genom forordning (EG) nr 1907/2006.
Artiklarna 92.1, 92.2, 93 och 94 i férordning (EG) nr
1907/2006 ska tillimpas pa sddana overklaganden. Ett over-
klagande ska ha suspensiv verkan.

7. Kemikaliemyndigheten ska utan drojsmal underritta
kommissionen om huruvida anmiélan uppfyller kraven i
punkt 2 eller om den har avvisats.

(*) EUT L 167, 27.6.2012, s. 1.”

. Foljande artikel ska inforas som artikel 3c:

"Artikel 3¢

Upptagande i eller uteslutning frin
granskningsprogrammet

1. Om ett verksamt dmne anses ha anmalts i enlighet
med artikel 3a.3 andra stycket eller om kemikaliemyndighe-
ten underrittar kommissionen i enlighet med artikel 3b.7
om att en anmélan uppfyller kraven i artikel 3b.2 ska kom-
missionen godta anmalan och goéra ndgot av f6ljande:

a) Om den berorda kombinationen av verksamt dmne och
produkttyp inte har tagits upp i bilaga II till denna for-
ordning, ta upp kombinationen av verksamt dmne och
produkttyp i den bilagan och, i forekommande fall, ta
upp det verksamma dmnet i bilaga I till denna f6rordning.

b) Om den berorda kombinationen av verksamt dmne och
produkttyp har tagits upp i bilaga II till denna férordning
men varit foremal for ett kommissionsbeslut om att inte
ta upp den i bilaga I eller IA till direktiv 98/8/EG, ogiltig-
forklara det beslutet.

2. Om en forklaring om avsikt att anmila inte har mot-
tagits inom den tidsfrist som avses i artikel 3a.4, om en
anmalan inte har mottagits inom den tidsfrist som avses i
artikel 3b.1 eller om kemikaliemyndigheten i enlighet med
artikel 3b.7 underrdttar kommissionen om att en anmilan
som ldmnats in i enlighet med artikel 3b.1 har avvisats, ska
kommissionen informera medlemsstaterna om detta och of-
fentliggora informationen elektroniskt.”

6. I artikel 4 ska foljande punkt laggas till som punkt 4:

4. Genom undantag frdn punkterna 1 och 2 far biocid-
produkter som innehéller ett verksamt dmne, avseende vilket
kommissionen har offentliggjort den relevanta informationen
elektroniskt i enlighet med artikel 3a.3 tredje stycket for de
relevanta produkttyperna, sldppas ut pd marknaden i enlighet
med artikel 16.1 i direktiv 98/8/EG till den dag dd kom-
missionen har fattat ett beslut om att ta upp kombinationen
av verksamt dmne och produkttyp i bilaga II i enlighet med
artikel 3c.1a eller om att ogiltigforklara ett tidigare beslut
om att inte ta upp kombinationen av verksamt dmne och
produkttyp i enlighet med artikel 3c.1 b, eller for en period
av sex manader frin den dag dd kommissionen offentlig-
gjorde den relevanta informationen elektroniskt i enlighet
med artikel 3c¢.2.”

7. T artikel 9 ska foljande punkt liggas till som punkt 3:

3. Genom undantag fran punkt 2 giller att f6r kombina-
tioner av verksamt dmne och produkttyp som har tagits upp
i bilaga II i enlighet med artikel 3c.1 a eller avseende vilka ett
beslut har ogiltigforklarats i enlighet med artikel 3c.1b ska
ansokningar om godkidnnande av ett verksamt dmne i enlig-
het med artikel 7 i forordning (EU) nr 5282012 limnas in
senast tvd ar frin dagen for det beslut som antagits i enlighet
med artikel 3c.1 a eller b.”

Artikel 2

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

Artikel 1.2, 1.4 och 1.7 ska dock tillimpas frdin och med den
1 september 2013.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 25 juni 2013.

Pa kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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