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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2016/ 1802
av den 11 oktober 2016

om indring av genomférandeférordning (EU) nr 414/2013 om ett forfarande for
produktgodkinnande av likadana biocidprodukter i enlighet med Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) nr 5282012

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhanda-
hallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter (*), sarskilt artikel 17.7, och

av foljande skal:

(1)  Det behover klargoras i kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 414/2013 (?) att en enskild produkt
som omfattas av produktgodkinnandet for en biocidproduktfamilj dven &r giltig som en motsvarande
referensprodukt vid ansdkan om produktgodkinnande av en likadan produkt.

(2)  Hanvisningar till registreringsansokningar dr nu fordldrade, eftersom detta forfarande inte anvdnds sedan
upphivandet av Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG (%), och ddrmed bor hidnvisningarna tas bort.

(3)  Irespons till de ekonomiska aktorerna behov, sarskilt hos sma och medelstora foretag, bor artikel 3 i genomforan-
deforordning (EU) nr 414/2013 erbjuda mojligheten att ansdka om nationellt produktgodkinnande av likadana
produkter i de fall dir den motsvarande referensprodukten har ett unionsgodkdnnande eller om den ar foremal
for en ansokan om ett sddant godkdnnande.

(4)  Det dr nodvandigt att tydligt identifiera och ytterligare specificera forfarandet for inlimning av ansokningar om
produktgodkdnnande av en likadan produkt och for godtagande av sddana ansokningar i de fall dir den
motsvarande referensprodukten har godkints genom det forenklade produktgodkinnandeforfarandet i artikel 26
i forordning (EU) nr 528/2012, eller om den dr foremal for en ansokan om ett sddant godkinnande.

(5)  For storre forutsigbarhet bor detaljerade riktlinjer for behandling av de ansokningar som omfattas av
genomforandeforordning (EU) nr 414/2013 tas fram av Europeiska kemikaliemyndigheten (nedan kallad
kemikaliemyndigheten) och regelbundet uppdateras utifrdn erfarenheter och den vetenskapliga eller tekniska
utvecklingen.

(6)  For en tydligare och entydig text bor lydelsen i artiklarna 5 och 6 dndras.
(7)  Genomforandeforordning (EU) nr 414/2013 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(8)  De étgdrder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for
biocidprodukter.

() EUTL167,27.6.2012,s. 1.

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 414/2013 av den 6 maj 2013 om ett forfarande for produktgodkdnnande av likadana
biocidprodukter i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 125, 7.5.2013, 5. 4).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter pd marknaden
(EGTL123,24.4.1998,s.1).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genomforandeforordning (EU) nr 414/2013 ska dndras pa foljande sitt:

1. Artikel 1 ska ersittas med foljande:

"Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststdlls det forfarande som ska tillimpas nir ett produktgodkinnande soks for en produkt
(nedan kallad likadan produkt) som ir identisk med en annan enstaka biocidprodukt, biocidproduktfamilj eller enskild
produkt inom en biocidproduktfamilj som har produktgodkints eller registrerats i enlighet med Europaparlamentets
och rddets direktiv 98/8/EG (*) eller forordning (EU) nr 528/2012, eller for vilken en ansékan om produktgod-
kinnande har limnats in (nedan kallad motsvarande referensprodukt), med avseende pé all den senaste information som
ldmnas in i samband med produktgodkadnnande eller registrering, med undantag av information som kan bli foremal
for en administrativ dndring i enlighet med kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 354/2013 (*¥).

(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter pé
pap PP P P
marknaden (EGT L 123, 24.4.1998, s. 1).

(**) Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om indringar av
biocidprodukter som godkints i enlighet med Europaparlamentets och rddets foérordning (EU) nr 528/2012
(EUT L 109, 19.4.2013, s. 4).”

2. Tartikel 3 ska foljande punkt inféras som punkt 1a:

"la.  Om den motsvarande referensprodukten har blivit godkind genom ett unionsgodkinnande, eller om den ir
foremal for en ansokan om ett sddant godkdnnande, ska ansokan om nationellt produktgodkinnande for den
likadana produkten limnas in i enlighet med artikel 29.1 i férordning (EU) nr 528/2012 till den behériga
myndigheten i den medlemsstat ddr ansokan om nationellt produktgodkdnnande gors.”.

3. Foljande artikel 4a och artikel 4 b ska inforas:

"Artikel 4a
Inlimning och godtagande av ansokan genom det forenklade produktgodkinnandeforfarandet

1.  Om den motsvarande referensprodukten har blivit godkidnd i enlighet med artikel 26.3 i forordning (EU)
nr 528/2012 eller om den idr foremdl for en ansokan om ett sddant godkidnnande, ska ansdkan om produktgod-
kinnande av den likadana produkten limnas in i enlighet med artikel 26.1 i den férordningen till den behériga
myndighet som har beviljat eller fitt en ansokan om att bevilja produktgodkinnande av den motsvarande
referensprodukten.

2. Den behériga myndigheten ska godta ansokan i enlighet med artikel 26.2 i férordning (EU) nr 528/2012.

Artikel 4b
Vigledning i behandlingen av ansékningar om produktgodkinnande for likadana produkter

1. Efter samrdd med medlemsstaterna, kommissionen och berdrda parter ska kemikaliemyndigheten utfirda
detaljerade riktlinjer som ror behandlingen av de ansokningar som omfattas av denna forordning.

2. Nir si krivs ska dessa riktlinjer uppdateras, med beaktande av medlemsstaternas och berorda parters
aterkoppling pé genomforandet av riktlinjerna samt den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.”
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4. Artikel 5 ska ersittas med foljande:

"Artikel 5

Utvirdering av och beslut om ansékan om nationellt produktgodkinnande

Genom undantag frin artikel 30 i férordning (EU) nr 528/2012 ska den mottagande behoriga myndigheten fatta
beslut om att bevilja eller neka produktgodkinnande av en likadan produkt i enlighet med artikel 19 i den

forordningen inom 60 dagar efter validering av ans6kan enligt artikel 3 i den hér férordningen eller, i tillimpliga fall,
inom 60 dagar efter den senare dagen for antagande av motsvarande beslut for den motsvarande referensprodukten.”

5. T artikel 6 ska punkt 2 ersittas med f6ljande:

”2. Om kemikaliemyndigheten rekommenderar produktgodkinnande av den likadana produkten ska yttrandet
innehdlla minst foljande tvad komponenter:

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

b) I tillimpliga fall, uppgifter om alla eventuella bestimmelser och villkor som ska gilla for tillhandahéllande pa
marknaden och anvindning av den likadana produkten.”

6. Foljande artikel ska inforas som artikel 6a:

"Artikel 6a
Utviirdering av och beslut om ansékan genom det férenklade produktgodkinnandeférfarandet

1.  Genom undantag frdn artikel 26.3 och 26.4 i forordning (EU) nr 528/2012 ska den mottagande behériga
myndigheten fatta beslut om att bevilja eller neka produktgodkinnande av en likadan produkt i enlighet med
artikel 25 i den forordningen inom 60 dagar efter godtagande av ansokan enligt artikel 4a.2 i den hir férordningen
eller, i tillimpliga fall, inom 60 dagar efter den senare dagen for antagande av motsvarande beslut for den
motsvarande referensprodukten.

2. Utvirderingen ska inbegripa en kontroll av att den information som anges i artikel 2 har ldmnats in och att de
foreslagna skillnaderna mellan den likadana produkten och den motsvarande referensprodukten bara giller
information som kan bli féremal for en administrativ dndring i enlighet med genomférandeférordning (EU)
nr 354/2013.

3. 1de fall dir de produkter som godkidnns genom detta forfarande 4r avsedda att tillhandahallas pd marknaden
i andra medlemsstater ska artikel 27 i forordning (EU) nr 528/2012 gilla.”

Artikel 2

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

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

Utfardad i Bryssel den 11 oktober 2016.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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