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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)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets f6rordning
(EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pd marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sarskilt
artikel 17.7, och

av foljande skil:

(1)  Forordning (EU) nr 528/2012 anger forfaranden for an-
sokan om och beviljande av produktgodkinnande for
biocidprodukter.

(2)  Om ansokningar limnas in till samma mottagande be-
horiga myndighet eller till kemikaliemyndigheten avse-
ende tvé eller flera produktgodkdnnanden for biocidpro-
dukter som har samma egenskaper, kan produktgodkan-
nande beviljas baserat pd en enda produktutvirdering
och, allt efter omstindigheterna, en jimférande bedom-
ning. Ett anpassat forfarande for produktgodkidnnande
bor darfor foreskrivas for sddana fall.

(3)  Bestimmelser och villkor for tillhandahéllande pd mark-
naden och anvindning av en biocidprodukt ska grunda
sig pd en utvdrdering av produkten. Det bor darfor kra-
vas att biocidprodukter som ar godkinda i enlighet med
denna férordning ska godkdnnas med samma bestim-
melser och villkor som de utvirderade biocidprodukter
som de hédnvisar till, med undantag for de avseenden i
vilka produkterna skiljer sig at.

(4)  Eftersom den hir forordningen preciserar ett forfarande
som anges i forordning (EU) nr 528/2012, vilken ska
borja tillimpas den 1 september 2013, bor den har for-
ordningen ocksa tillimpas frdn och med den dagen.

(5)  De dtgdrder som foreskrivs i denna forordning édr for-
enliga med yttrandet frin stindiga kommittén for bio-
cidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

I denna férordning faststills det forfarande som ska tillimpas
ndr ett produktgodkinnande soks for en produkt (nedan kallad
likadan produkt) som dr identisk med en annan biocidprodukt
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eller produktgrupp som har produktgodkints eller registrerats i
enlighet med Europaparlamentets och rddets direktiv
98/8/EG (%) och forordning (EU) nr 528/2012, eller for vilken
en ansokan om registrering eller produktgodkidnnande har lam-
nats in (nedan kallad motsvarande referensprodukt), med avseende
pa all den senaste information som limnas in i samband med
produktgodkinnande eller registrering, med undantag av infor-
mation som kan bli féremdl for en administrativ dndring i
enlighet med kommissionens genomforandeférordning (EU) nr
354/2013 av den 18 april 2013 om dndringar av biocidpro-
dukter som godkints i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 528/2012 (3).

Artikel 2
Ansokans innehéll

Genom undantag frdn artikel 20.1 i forordning (EU) nr
528/2012 och informationskraven i artikel 43.1 i samma for-
ordning ska ansokan om produktgodkinnande for en likadan
produkt innehélla foljande information:

a) Produktgodkinnandenummer eller, for motsvarande refe-
rensprodukter som dnnu inte godkints, ansokningsnummer
i registret over biocidprodukter.

b) Uppgift om foreslagna skillnader mellan den likadana pro-
dukten och den motsvarande referensprodukten samt upp-
gifter som visar att produkterna dr identiska i alla andra
avseenden.

¢) Om sd krivs enligt artikel 59.1 i forordning (EU) nr
528/2012, tillstdind om tillgdng till alla uppgifter som ligger
till grund for produktgodkinnandet fér den motsvarande
referensprodukten.

d) Ett utkast till sammanfattning av biocidproduktens egenska-
per for den likadana produkten.

Artikel 3

Inlimning och validering av ansékan om nationellt
produktgodkinnande

1. Om den motsvarande referensprodukten har blivit god-
kind genom ett nationellt produktgodkinnande, eller om den
ar foremdl for en ansokan om ett sidant godkinnande, ska
ansokan om produktgodkinnande for den likadana produkten
lamnas in i enlighet med artikel 29.1 i férordning (EU) nr
528/2012 till den behoriga myndighet som har beviljat eller
fatt en ansokan om att bevilja nationellt produktgodkdnnande
for den motsvarande referensprodukten.
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2. Genom undantag frin artikel 29.2 och 29.4 i férordning
(EU) nr 528/2012 ska den behériga myndigheten validera an-
sokan inom 30 dagar efter att ha godtagit den, forutsatt att den
information som anges i artikel 2 har limnats in.

Valideringen ska inbegripa en kontroll av att de foreslagna skill-
naderna mellan den likadana produkten och den motsvarande
referensprodukten bara giller information som kan bli foremal
for en administrativ dndring i enlighet med genomférandefor-
ordning (EU) nr 354/2013.

Artikel 4

Inlimning och validering av ansékan om
unionsgodkinnande

1. Om den motsvarande referensprodukten har blivit god-
kind genom unionsgodkinnande, eller om den ar foremal for
en ansokan om ett sddant godkdnnande, ska ansokan om pro-
duktgodkinnande for den likadana produkten limnas in till
kemikaliemyndigheten i enlighet med artikel 43.1 i férordning
(EU) nr 528/2012.

2. Ansokan ska dock inte inkludera ndgon bekriftelse pa att
biocidprodukten har liknande anvindningsvillkor i hela unionen
och inte heller ndgon hinvisning till en utvirderande behorig
myndighet.

3. Vid tillimpningen av denna artikel ska artikel 43.2 i for-
ordning (EU) nr 528/2012 tolkas som att kemikaliemyndighe-
ten ska underritta endast sokanden.

4. Genom undantag fran artikel 43.3 forsta och andra styc-
ket i forordning (EU) nr 528/2012 ska kemikaliemyndigheten
validera ansokan inom 30 dagar efter att ha godtagit den, for-
utsatt att den information som anges i artikel 2 har ldimnats in.

5. Valideringen ska inbegripa en kontroll av att de foreslagna
skillnaderna mellan den likadana produkten och den motsva-
rande referensprodukten bara giller information som kan bli
foremal for en administrativ dndring i enlighet med kommis-
sionens genomforandeférordning (EU) nr 354/2013.

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

Artikel 5

Utvirdering av och beslut om ansékan om nationellt
produktgodkinnande

Genom undantag fran artikel 30 i f6rordning (EU) nr 528/2012
ska den mottagande behoriga myndigheten fatta beslut om att
bevilja eller neka produktgodkinnande for en likadan produkt i

enlighet med artikel 19 i den forordningen inom 60 dagar efter
validering av ansokan enligt artikel 3 eller, i tillimpliga fall,
inom 60 dagar efter den senare dagen f6r antagande av mot-
svarande 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 for-
ordning (EU) nr 528/2012 ska kemikaliemyndigheten utarbeta
och till kommissionen Overlimna ett yttrande om ansokan
inom 30 dagar efter validering av ansokan enligt artikel 4 i
den har forordningen eller, i tillimpliga fall, pd den senare
dagen for inlimnande av ett yttrande om den motsvarande
referensprodukten, i enlighet med artikel 44.3 i forordning
(EU) nr 528/2012.

2. Om kemikaliemyndigheten rekommenderar produktgod-
kinnande for biocidprodukten ska yttrandet innehalla minst
foljande bdda komponenter:

a) En forklaring om huruvida villkoren i artikel 19 i férordning
(EU) nr 528/2012 ar uppfyllda, och ett utkast till samman-
fattning av biocidproduktens egenskaper enligt artikel 22.2 i
den forordningen.

b) Uppgifter om alla eventuella bestimmelser och villkor som
ska gilla for tillhandahdllande pa marknaden och anvind-
ning av biocidprodukten.

Artikel 7

Produktgodkinnanden for och édndringar av likadana
produkter

1. En likadan produkt ska ha ett annat produktgodkinnan-
denummer dn den motsvarande referensprodukten.

[ alla ovriga avseenden ska innehdllet i produktgodkdnnandet
for en likadan produkt vara identiskt med den motsvarande
referensproduktens utom vad giller informationen om hur pro-
dukterna skiljer sig t. Registret 6ver biocidprodukter ska visa en
link mellan likadana produkter och motsvarande referenspro-
dukter.

2. Andringar av en likadan produkt eller en motsvarande
referensprodukt ska anmilas eller ansokas om i enlighet med
kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 354/2013
oberoende av varandra.

Produktgodkdnnanden for en likadan produkt eller en motsva-
rande referensprodukt far dndras eller upphdvas oberoende av
varandra.
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[ utvirderingen av en foreslagen 4ndring av en likadan produkt Artikel 8
eller en motsvarande referensprodukt, ska den mottagande be-
horiga myndigheten eller, i tillimpliga fall, kemikaliemyndighe-
ten Overvdga lampligheten av att upphdva eller dndra produkt-
godkinnandet for andra produkter till vilka produkten ar lankad
i det register 6ver biocidprodukter som avses i punkt 1 andra
stycket. Den ska tillimpas frin och med den 1 september 2013.

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

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 6 maj 2013.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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