14.5.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 139/1

II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) nr 492/2014
av den 7 mars 2014

om komplettering av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 vad giller regler
for fornyelse av produktgodkinnanden av biocidprodukter som ir foéremdl for omsesidigt
erkinnande

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahal-
lande pd marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sirskilt artikel 40 forsta stycket, och

av foljande skal:

(1)  Det ar lampligt att faststilla ytterligare regler for fornyelse av nationella produktgodkinnanden som omfattas av
omsesidigt erkinnande i enlighet med artikel 4 i Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG (2), eller med ar-
tiklarna 33 och 34 i férordning (EU) nr 528/2012, bade i de medlemsstater dir de forsta produktgodkidnnandena
beviljades och i de medlemsstater som har beviljat produktgodkinnanden genom o6msesidigt erkdnnande av de
forsta godkdnnandena.

(2)  For att undvika onodigt dubbelarbete och garantera enhetlighet bor fornyelse av produktgodkinnanden som
omfattas av omsesidigt erkdnnande i forsta hand skotas av den behoriga myndigheten i en enda referensmedlems-
stat. For att ge sokande och behériga myndigheter flexibilitet bor den sokande ha mojlighet att vilja referensmed-
lemsstat, forutsatt att den sokande fir referensmedlemsstatens tilldtelse.

(3)  For att effektivisera forfarandet och de uppgifter som de behodriga myndigheterna ska utfora bér tillimpningsom-
radet for denna forordning begrinsas till produktgodkidnnanden som har samma bestimmelser och villkor i alla
medlemsstater vid tidpunkten for ansokan om fornyelse, med begrinsade undantagsfall. Fér andra nationella
produktgodkidnnanden bor en ansokan om fornyelse limnas till medlemsstaten i frdga i enlighet med artikel 31
forordning (EU) nr 528/2012.

(4)  Innehallet i en ansokan om fornyelse av ett nationellt produktgodkinnande anges i artikel 31 i forordning (EU)
nr 528/2012. For ansokningar om fornyelse av nationella produktgodkinnanden som beviljats pd grundval av
omsesidigt erkdnnande bor innehéllet i ansokan emellertid preciseras ytterligare, i synnerhet for att underldtta for
de inblandade medlemsstaterna som hanterar fornyelsen av dessa produktgodkinnanden.

(5)  For att ta hansyn till den arbetsbelastning som utvirderingen medfor bor tidsfristen for behandlingen av ansokan
bero pé huruvida en fullstindig utvirdering méste utforas eller ej.

() EUTL167,27.6.2012,s.1.
(*) Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter pd marknaden (EGT L 123,
2441998, 5. 1).
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(6)  For att garantera att ett produktgodkinnande héller samma skyddsnivd nér det férnyas som nir det forst bevil-
jades bor giltighetstiden for det fornyade produktgodkdnnandet inte overstiga det ursprungliga produktgodkin-
nandets giltighetstid. Dessutom bor bestimmelser om utfasning for existerande produkter pd medlemsstaternas
marknad faststillas for de produktgodkidnnanden for vilka ansokan om fornyelse inte har limnats in eller har
avslagits.

(7)  Det ar lampligt att hinskjuta oenigheter vid utvirdering av ansokan om fornyelse till den samordningsgrupp som
inréttats i enlighet med forordning (EU) nr 528/2012 i syfte att granska tvister i samband med produktgodkan-
nanden och godkinna undantag frin regeln om 6msesidigt erkdnnande baserat pd den allmidnna grund f6r sidana
undantag som faststdlls i artikel 37 i den férordningen.

(8)  For okad forutsigbarhet bor detaljerade riktlinjer for hantering av ansokan om fornyelse utarbetas av kemikalie-
myndigheten och uppdateras regelbundet pa grundval av erfarenheter och vetenskaplig eller teknisk utveckling.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. Denna forordning faststiller bestimmelser for fornyelse av nationella produktgodkinnanden av biocidprodukter
eller biocidproduktfamiljer som omfattas av 6msesidigt erkdnnande i enlighet med artikel 4 i direktiv 98/8/EG eller med
artiklarna 33 och 34 i forordning (EU) nr 528/2012 eller med ett nationellt produktgodkinnande som beviljats genom
ett sddant 6msesidigt erkdnnande (nedan kallat produktgodkdnnande).

2. Denna forordning ska tillimpas pd produktgodkinnanden for vilka samma bestimmelser och villkor giller vid
tidpunkten for ansokan om fornyelse i alla de medlemsstater dir fornyelsen ska gilla.

3. Denna forordning ska ocksd tillimpas pa produktgodkinnanden for vilka olika bestimmelser och villkor giller i
frdga om en eller flera av foljande aspekter:

a) Bestimmelser och villkor som endast ror information som kan bli foremdl for en administrativ dndring i enlighet
med kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013 ().

b) Bestimmelser och villkor som hdrrér frén en justering av det ursprungliga produktgodkidnnandet baserat pd det andra
och tredje stycket i artikel 4.1 i direktiv 98/8/EG.

¢) Bestimmelser och villkor som faststallts genom ett kommissionsbeslut som antagits i enlighet med artikel 4.4 i direk-
tiv 98/8/EG eller i enlighet med artikel 37.2 b i férordning (EU) nr 528/2012.

d) Bestimmelser och villkor som hirror frin en Gverenskommelse med en sokande i enlighet med artikel 37.2 forsta
stycket i forordning (EU) nr 528/2012 eller motsvarande overenskommelser som nétts vid genomférandet av bestim-
melserna i artikel 4 i direktiv 98/8/EG.

Artikel 2
Ansokans innehéll

1. En ansokan om fornyelse av ett produktgodkinnande ska goras pa det ansokningsformulir som kan erhéllas frin
registret over biocidprodukter och ska innehalla foljande:

a) Namnet pd den medlemsstat som utvirderade den ursprungliga ansékan om produktgodkidnnande eller, i forekom-
mande fall, den medlemsstat som utsetts av den sokande samt en skriftlig bekriftelse pd medlemsstatens samtycke till
att ansvara for utvirderingen av ansdkan om fornyelse (nedan kallad referensmedlemsstaten).

b) En forteckning over alla 6vriga medlemsstater dar fornyelse av produktgodkdnnande soks (nedan kallade de berorda
medlemsstaterna), som ocksd ska redogéra for antalet produktgodkinnanden som beviljats av referensmedlemsstaten
och de berorda medlemsstaterna.

(") Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om é4ndringar av biocidprodukter som godkints i
enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 (EUTL 109, 19.4.2013, s. 4).
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¢) En bekriftelse fran den sokande att dessa produktgodkinnanden omfattas av denna forordning i enlighet med arti-
kel 1.2 och 1.3.

d) Alla relevanta uppgifter som krivs enligt artikel 31.3 a i férordning (EU) nr 528/2012 som den sokande har tagit
fram sedan det ursprungliga produktgodkinnandet eller, i férekommande fall, den senaste fornyelsen, sdvida inte
dessa uppgifter redan har lamnats in till kemikaliemyndigheten i det format som kravs.

e) Ett utkast till sammanfattning av biocidproduktens egenskaper med de uppgifter som krivs enligt artikel 22.2 i
forordning (EU) nr 528/2012 pd referensmedlemsstatens och de berorda medlemsstaternas officiella sprik som, i
forekommande fall, kan skilja sig 4t mellan medlemsstater i enlighet med artikel 1.3 i den hdr forordningen.

f) Den sokandes bedomning av huruvida slutsatserna frdn den ursprungliga eller senaste utvirderingen av biocidpro-
dukten eller biocidproduktfamiljen fortfarande 4r giltiga, inbegripet en kritisk granskning av alla uppgifter som
meddelats i enlighet med artikel 47 i forordning (EU) nr 528/2012, inbegripet eventuella styrkande uppgifter till
denna bedémning om de inte redan finns tillgiangliga i registret over biocidprodukter.

2. Vid tillimpningen av punkt 1 d, i forekommande fall, ska ans6kan om fornyelse av produktgodkidnnande ocksd
innehélla foljande:

a) En forteckning 6ver de tgirder som ska vidtas av innehavaren av produktgodkinnandet enligt villkoren for produkt-
godkinnandets giltighet i en medlemsstat och bekriftelse pa att dessa dtgirder vidtagits.

b) En forteckning 6ver de beslut om dndringar som beslutats av en medlemsstat fore den 1 september 2013.

¢) En forteckning over de beslut om dndringar som beslutats av en medlemsstat i enlighet med genomférandeférordning
(EU) nr 354/2013.

d) En forteckning over anmilningar eller ansokningar om andringar som limnats in till en medlemsstat i enlighet med
genomforandeforordning (EU) nr 354/2013, som inte ér fardigbehandlade vid tiden for inlimnandet av ansokan om
fornyelse.

Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten fér, i syfte att kunna utvirdera ansokan, begira in kopior av de
beslut som anges i punkterna b och c.

Artikel 3
Inlimning och validering av ansokan

1. En sokande som i egenskap av innehavare av ett produktgodkinnande vill ansoka om fornyelse av detta eller som
vill ansoka om fornyelse av ett produktgodkinnande pd innehavarens vignar (nedan kallad sokanden) ska limna in en
ansokan till den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten senast 550 dagar innan produktgodkidnnandet 16per ut.

2. Samtidigt som sokanden limnar in en ansokan till referensmedlemsstaten ska denne till de behoriga myndigheterna
i de berorda medlemsstaterna ocksd limna in en ans6kan om fornyelse av de godkdnnanden som beviljats i dessa
medlemsstater.

3. De behoriga myndigheterna i referensmedlemsstaten och i de berorda medlemsstaterna ska underritta s6kanden
om de avgifter som ska betalas i enlighet med artikel 80 i forordning (EU) nr 528/2012 och avsld ansokan om sokanden
inte erldgger avgifterna inom 30 dagar. De ska underritta sokanden och de 6vriga behoriga myndigheterna om detta.

4. Nir de behoriga myndigheterna i referensmedlemsstaten och de berérda medlemsstaterna tagit emot dessa avgifter
ska de godta ans6kan och underritta sokanden om detta samt ange datum for godtagandet.

5. Inom 30 dagar efter godtagandet i referensmedlemsstaten ska samma medlemsstat validera ansokan om den inne-
héller alla relevanta uppgifter som avses i artikel 2. Referensmedlemsstaten ska underritta sokanden och de berorda
medlemsstaterna om detta.

Nir referensmedlemsstaten validerar ansokan ska den inte bedoma kvaliteten pd de uppgifter eller motiveringar som har
lamnats in, eller huruvida de ar tillrickliga.
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6.  Senast 30 dagar efter det att en berord medlemsstat godtagit ansokan ska samma medlemsstat kontrollera huruvida
godkdnnandet omfattas av denna forordning i enlighet med artikel 1.2 och 1.3.

Om produktgodkdnnandet inte omfattas av denna forordning ska den behoriga myndigheten i den ber6rda medlemsstat-
en behandla ans6kan som en ansokan som limnats in i enlighet med artikel 31.1 i forordning (EU) nr 528/2012 och
underritta sokanden och de behoriga myndigheterna i andra medlemsstater om detta.

7. Om den behériga myndigheten i referensmedlemsstaten anser att ansokan dr ofullstindig ska den begara komplet-
terande information frdn sokanden for att kunna validera ansokan samt faststdlla en rimlig tidsfrist for inlimnande av
denna information. Tidsfristen ska normalt inte Gverstiga 90 dagar.

Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten ska inom 30 dagar frdn mottagandet av den kompletterande infor-
mationen validera ansokan om den kompletterande informationen ér tillricklig for att ansokan ska uppfylla kraven i arti-
kel 2.

Den behériga myndigheten i referensmedlemsstaten ska avvisa ansokan om sokanden inte limnar in den begirda infor-
mationen inom tidsfristen och ska underritta sokanden och de berérda medlemsstaterna om detta.

Artikel 4
Utvirdering av ans6kan

1. P4 grundval av en bedémning av tillginglig information och mot bakgrund av aktuell vetenskaplig kunskap ska
den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten, inom 90 dagar efter valideringen av ansokan, besluta om en full-
stindig utvirdering av ansokan om férnyat godkdnnande dr nédvindig.

2. Ide fall da en fullstindig utvirdering dr nodvindig ska den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten utarbeta
en bedomningsrapport enligt det forfarande och de tidsfrister som anges i artikel 30 i férordning (EU) nr 528/2012.
Bedomningsrapporten ska avgora om de villkor for beviljandet av produktgodkdnnandet som anges i artikel 19 i den
forordningen fortfarande 4r uppfyllda och vid behov ta hinsyn till resultaten av den jamférande bedomning som gjorts i
enlighet med artikel 23 i den férordningen.

Bedomningsrapporten och utkastet till sammanfattning av biocidproduktens egenskaper ska skickas till de berdrda
medlemsstaterna och till sokanden inom 365 dagar efter att ansdkan har validerats utan att det paverkar tillimpningen
av artikel 30.2 forsta stycket i forordning (EU) nr 528/2012.

3. Om en fullstindig utvirdering inte dr nodvindig ska referensmedlemsstaten utarbeta en bedomningsrapport enligt
det forfarande som anges i artikel 30.3 a, b och c i férordning (EU) nr 528/2012. Denna rapport ska avgora huruvida
villkoren for beviljandet av produktgodkinnande enligt artikel 19 i den forordningen dr uppfyllda, och vid behov ta
hansyn till resultaten av den jamforande bedomning som gjorts i enlighet med artikel 23 i den forordningen.

Bedomningsrapporten och utkastet till sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper ska skickas till de berdrda
medlemsstaterna och till den sokande inom 180 dagar efter att ansokan har validerats.

Artikel 5
Beslut om férnyelse

1. Inom 90 dagar efter mottagandet av beddmningsrapporten och utkastet till sammanfattning av biocidproduktens
egenskaper, och om inte annat foljer av artikel 6, ska de berérda medlemsstaterna komma Overens om en sammanfatt-
ning av biocidproduktens egenskaper, med undantag, i forekommande fall, for de skillnader som avses i artikel 1.3 a,
och registrera sitt samtycke i registret 6ver biocidprodukter.

Referensmedlemsstaten ska infora den godkinda sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper och den slutliga
bedémningsrapporten i registret 6ver biocidprodukter, jamte alla godkidnda bestimmelser eller villkor som ska gilla for
tillhandahéallandet pd marknaden eller anvindningen av biocidprodukten.
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2. Inom 30 dagar efter det att en Gverenskommelse natts ska referensmedlemsstaten och var och en av de berérda
medlemsstaterna godkinna biocidprodukten i dverensstimmelse med den godtagna sammanfattningen av biocidproduk-
tens egenskaper.

Utan att det paverkar bestimmelserna i artikel 23.6 i forordning (EU) nr 528/2012 ska produktgodkinnandet férnyas
for en period pé hogst tio ar.

3. Om ingen overenskommelse har ndtts inom 90 dagar fir varje medlemsstat som samtycker till den sammanfatt-
ning av biocidproduktens egenskaper som avses i punkt 1 fornya produktgodkinnandet i overensstimmelse hirmed,
utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7.

4. Om det av skil som innehavaren av ett produktgodkidnnande inte rdder 6ver inte fattas nigot beslut om att fornya
detta produktgodkdnnande innan det l6per ut, ska respektive behériga myndighet fornya produktgodkinnandet f6r den
period som kravs for att fullfolja utvirderingen.

Artikel 6

Anstind

Artikel 52 i forordning (EU) nr 528/2012 ska tillimpas pd kvarvarande lager av biocidprodukter som dr tillgingliga pd
foljande marknader:

a) P4 marknaden i en medlemsstat till vilken ingen ansokan om fornyelse har limnats in eller som har avslagit en
ansokan 1 enlighet med artikel 3.3 i denna férordning.

b) P4 marknaden i referensmedlemsstaten och de berorda medlemsstaterna, i det fall dd referensmedlemsstaten avslar
ansokan om fornyelse i enlighet med artikel 3.3 eller artikel 3.7 tredje stycket i denna forordning.

Artikel 7
Samordningsgrupp, skiljeforfarande och undantag frin 6msesidigt godkinnande

1. En berord medlemsstat fir foresld att avsld en fornyelse av ett produktgodkinnande eller att anpassa bestimmel-
serna och villkoren i ett produktgodkinnande i enlighet med artikel 37 i férordning (EU) nr 528/2012.

2. Om de berérda medlemsstaterna i andra fragor dn de som avses i punkt 1 inte kommer 6verens om slutsatserna i
bedémningsrapporten eller, i tillimpliga fall, den sammanfattning av biocidproduktens egenskaper som foreslagits av
referensmedlemsstaten i enlighet med artikel 5.1, ska referensmedlemsstaten hanskjuta fragan till den samordningsgrupp
som avses i artikel 35 i forordning (EU) nr 528/2012.

Om en berord medlemsstat dr oenig med referensmedlemsstaten ska den forstnimnda medlemsstaten ldmna en utforlig
redogorelse for sin stindpunkt till samtliga berorda medlemsstater och till sokanden.

3. Artiklarna 35 och 36 i férordning (EU) nr 528/2012 ska tillimpas pd sddan oenighet som avses i punkt 2.

Artikel 8
Riktlinjer for hanteringen av fornyelse i forfaranden for 6msesidigt erkinnande

1. Efter samrdd med medlemsstaterna, kommissionen och berorda parter ska kemikaliemyndigheten utfirda detalje-
rade riktlinjer som ror hanteringen av fornyelse av produktgodkinnanden som omfattas av denna forordning.

2. Dessa riktlinjer ska uppdateras regelbundet, med beaktande av medlemsstaternas och berorda parters synpunkter
pa genomforandet av dessa samt med beaktande av den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.
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Artikel 9

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 7 mars 2014.

Pd kommissionens vighar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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