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REGLAMENTO DE EJECUCI()NI (UE) N° 414/2013 DE LA
COMISION

de 6 de mayo de 2013

por el que se especifica un procedimiento para la autorizacion de
unos mismos biocidas con arreglo al Reglamento (UE) n° 528/2012
del Parlamento Europeo y del Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

Articulo 1

Objeto

El presente Reglamento establece el procedimiento aplicable en caso de
que se solicite la autorizacion de un biocida (el «mismo biocida») que
es idéntico a otro biocida tnico, familia de biocidas o biocida concreto
de una familia de biocidas que ha sido autorizado o registrado con
arreglo a la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (1)
o al Reglamento (UE) n.° 528/2012, o respecto al cual se ha presentado
una solicitud de autorizacion de ese tipo (el «biocida de referencia
afiny), en lo que se refiere a toda la informacion presentada mas re-
ciente en relacion con la autorizacion o el registro, excepto aquella que
pueda ser objeto de un cambio administrativo con arreglo al Reglamento
de Ejecucion (UE) n.° 354/2013 de la Comision (?).

Articulo 2

Contenido de las solicitudes

No obstante lo dispuesto en el articulo 20, apartado 1, del Regla-
mento (UE) n° 528/2012, y no obstante tampoco los requisitos de
informacion previstos en el articulo 43, apartado 1, de ese mismo Re-
glamento, las solicitudes de autorizacion de un mismo biocida conten-
dran los datos siguientes:

a) el namero de autorizacion o, en el caso de biocidas de referencia
afines atn no aprobados, el ntimero de solicitud del biocida de
referencia afin en el Registro de Biocidas;

b) una indicacion de las diferencias propuestas entre el mismo biocida y
el biocida de referencia afin y pruebas de que los biocidas son
idénticos en todos los demas aspectos;

¢) en caso necesario en virtud del articulo 59, apartado 1, del Regla-
mento (UE) n°® 528/2012, cartas de acceso a todos los datos que
justifiquen la autorizacion del biocida de referencia afin;

d) un proyecto de resumen de las caracteristicas del biocida para el
mismo biocida.

(") Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de
1998, relativa a la comercializacion de biocidas (DO L 123 de 24.4.1998,
p- D).

(®» Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 354/2013 de la Comision, de 18 de abril
de 2013, relativo a cambios de biocidas autorizados de conformidad con el
Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo
(DO L 109 de 19.4.2013, p. 4).
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Articulo 3

Presentacion y validacion de solicitudes de autorizacion nacional

1. En caso de que el biocida de referencia afin haya recibido una
autorizacion nacional, o sea objeto de una solicitud de autorizacion
nacional, las solicitudes de autorizaciéon de un mismo biocida se pre-
sentaran con arreglo a lo dispuesto en el articulo 29, apartado 1, del
Reglamento (UE) n° 528/2012 a la autoridad competente que haya
concedido o a la que se le haya solicitado la concesion de la autoriza-
cion nacional del biocida de referencia afin.

1 bis.  En caso de que el biocida de referencia afin haya recibido una
autorizacion de la Union, o sea objeto de una solicitud de autorizacion
de este tipo, las solicitudes de autorizacion nacional de un mismo bio-
cida se presentaran con arreglo a lo dispuesto en el articulo 29, apartado
1, del Reglamento (UE) n.° 528/2012, a la autoridad competente del
Estado miembro en el que se solicita la autorizacion nacional.

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 29, apartados 2 y 4, del
Reglamento (UE) n° 528/2012, la autoridad competente validara la
solicitud en un plazo de treinta dias a partir de su aceptacion, siempre
que se haya presentado la informacion mencionada en el articulo 2.

En la validacion se comprobara que las diferencias propuestas entre el
mismo biocida y el biocida de referencia afin se refieren Uinicamente a
informaciéon que puede ser objeto de un cambio administrativo con
arreglo al Reglamento de Ejecucion (UE) n® 354/2013.

Articulo 4

Presentacion y validacion de solicitudes de autorizacion de la Union

1. En caso de que el biocida de referencia afin haya recibido una
autorizacion de la Union, o sea objeto de una solicitud de autorizacion
de la Union, las solicitudes de autorizacion de un mismo biocida se
presentaran a la Agencia con arreglo a lo dispuesto en el articulo 43,
apartado 1, del Reglamento (UE) n°® 528/2012.

2. No obstante, la solicitud no incluira la confirmaciéon de que el
biocida va a tener condiciones similares de utilizaciéon en toda la Union
ni una referencia a la autoridad competente evaluadora.

3. A efectos de la aplicacion del presente articulo, se entenderd que
el articulo 43, apartado 2, del Reglamento (UE) n° 528/2012 obliga a la
Agencia a informar Ginicamente al solicitante.

4.  No obstante lo dispuesto en el articulo 43, apartado 3, parrafos
primero y segundo, del Reglamento (UE) n° 528/2012, la Agencia
validara la solicitud en un plazo de treinta dias a partir de su aceptacion,
siempre que se haya presentado la informacion mencionada en el arti-
culo 2.

5. En la validacion se comprobard que las diferencias propuestas
entre el mismo biocida y el biocida de referencia afin se refieren tni-
camente a informacion que puede ser objeto de un cambio administra-
tivo con arreglo al Reglamento de Ejecucion (UE) n® 354/2013.

6. A los efectos de la aplicacion del presente articulo, todas las
referencias a la autoridad competente evaluadora que se hacen en el
articulo 43, apartado 3, parrafo tercero, y apartados 4 y 5, del Regla-
mento (UE) n°® 528/2012 se entenderdn hechas a la Agencia.
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Articulo 4 bis

Presentacion y aceptacion de solicitudes con arreglo al
procedimiento simplificado

1.  En caso de que el biocida de referencia afin haya recibido una
autorizacion de conformidad con el articulo 26, apartado 3, del Regla-
mento (UE) n.° 528/2012, o sea objeto de una solicitud de autorizacion
de este tipo, las solicitudes de autorizaciéon de un mismo biocida se
presentaran con arreglo a lo dispuesto en el articulo 26, apartado 1,
de dicho Reglamento, a la autoridad competente que haya concedido,
o a la que se le haya solicitado, la autorizacion del biocida de referencia
afin.

2. La autoridad competente aceptard la solicitud de conformidad con
el articulo 26, apartado 2, del Reglamento (UE) n.° 528/2012.

Articulo 4 ter

Directrices para la tramitacion de solicitudes de autorizacion de los
mismos biocidas

1. La Agencia, previa consulta con los Estados miembros, la Comi-
sion y las partes interesadas, elaborara directrices sobre los pormenores
de la tramitacion de las solicitudes contempladas por el presente Re-
glamento.

2. Cuando sea necesario, estas directrices se actualizaran teniendo en
cuenta las contribuciones de los Estados miembros y las partes intere-
sadas sobre su aplicacion, asi como los avances cientificos y técnicos.

Articulo 5

Evaluacion de las solicitudes de autorizacién nacional y decision
sobre su concesion

No obstante lo dispuesto en el articulo 30 del Reglamento (UE)
n.° 528/2012, la autoridad competente receptora decidira si concede o
deniega la autorizacion de un mismo biocida con arreglo al articulo 19
de dicho Reglamento en el plazo de sesenta dias a partir de la valida-
cion de la solicitud con arreglo al articulo 3 del presente Reglamento, o,
si procede, a partir de la fecha posterior de adopcion de la correspon-
diente decision sobre el biocida de referencia afin.

Articulo 6

Evaluacion de las solicitudes de autorizacion de la Union y decisién
sobre su concesion

1.  No obstante lo dispuesto en el articulo 44, apartados 1, 2 y 3, del
Reglamento (UE) n° 528/2012, la Agencia preparara y presentara a la
Comision un dictamen sobre la autorizacion en el plazo de treinta dias a
partir de la validacion de la solicitud de acuerdo con el articulo 4 de
dicho Reglamento, o, si procede, en la fecha posterior de presentacion
de un dictamen sobre el biocida de referencia afin conforme al arti-
culo 44, apartado 3, del Reglamento (UE) n° 528/2012.
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2. Si la Agencia recomienda la autorizaciéon del mismo biocida, el
dictamen contendra al menos los dos elementos siguientes:

a) una declaracion sobre el cumplimiento de las condiciones estableci-
das en el articulo 19 del Reglamento (UE) n.° 528/2012 y un pro-
yecto de resumen de las caracteristicas del biocida, con arreglo al
articulo 22, apartado 2, de dicho Reglamento;

b) cuando sea pertinente, datos sobre las eventuales condiciones que
deban aplicarse a la comercializacion y uso del mismo biocida.

Articulo 6 bis

Evaluacion de las solicitudes y decision sobre su concesion con
arreglo al procedimiento simplificado

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 26, apartados 3 y 4, del
Reglamento (UE) n.° 528/2012, la autoridad competente receptora de-
cidira si concede o deniega la autorizacion de un mismo biocida con
arreglo al articulo 25 de dicho Reglamento en el plazo de sesenta dias a
partir de la aceptacion de la solicitud con arreglo al articulo 4 bis,
apartado 2 de dicho Reglamento o, si procede, a partir de la fecha
posterior de adopcion de la correspondiente decision sobre el biocida
de referencia afin.

2. En la evaluacion se comprobara que se ha presentado la informa-
cién indicada en el articulo 2 y que las diferencias propuestas entre el
mismo biocida y el biocida de referencia afin se refieren Gnicamente a
informacion que puede ser objeto de un cambio administrativo con
arreglo al Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 354/2013.

3.  En los casos en que el biocida autorizado mediante este procedi-
miento esté destinado a ser comercializado en otros Estados miembros,
se aplicara el articulo 27 del Reglamento (UE) n.° 528/2012.

Articulo 7

Autorizaciones y cambios de los mismos biocidas

1.  Un mismo biocida tendra un nimero de autorizacion diferente al
del biocida de referencia afin.

En todos los demas aspectos, el contenido de la autorizacion de un
mismo biocida sera idéntico al del biocida de referencia afin, excepto
en cuanto a la informacion sobre la que ambos difieren. El Registro de
Biocidas mostrara un vinculo entre los mismos biocidas y los biocidas
de referencia afines.

2. Los cambios de un mismo biocida o de un biocida de referencia
afin se notificaran o se solicitaran con arreglo al Reglamento de
Ejecucion (UE) n° 354/2013 con independencia unos de los otros.

La autorizacion de un mismo biocida o de un biocida de referencia afin
podra ser modificada o cancelada con independencia una de la otra.

No obstante, en la evaluacion de un cambio propuesto de un mismo
biocida o de un biocida de referencia afin, la autoridad competente
receptora o, cuando proceda, la Agencia, considerara la conveniencia
de cancelar o modificar la autorizacién de otros biocidas con los que el
biocida esté vinculado en el Registro de Biocidas, como se indica en el
parrafo segundo del apartado 1.
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Articulo 8
El presente Reglamento entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de
su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea.
Sera aplicable a partir del 1 de septiembre de 2013.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.



