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Vigledningsdokument om definitionen av begreppet liknande anvindningsvillkor i hela unionen i
enlighet med artikel 42.2 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 om
tillhandahéllande p& marknaden och anvindning av biocidprodukter

(C/2025/3004)

A. BAKGRUND

Biocidprodukter mdste godkéinnas innan de tillhandahélls pd marknaden och anvinds i EU. Detta framgér av artikel 17 i
forordning (EU) nr 528/2012 (') (biocidforordningen). I biocidforordningen foreskrivs olika ansdkningsférfaranden for att fa
ett sddant godkdnnande. Som ett alternativ till att ans6ka om nationellt godkidnnande och 6msesidigt erkdnnande for att fa
tilltrdde till medlemsstaternas enskilda marknader kan s6kande ans6ka om unionsgodkidnnande for att fa tilltride till
unionsmarknaden i alla medlemsstater (artikel 41 i biocidférordningen).

Ansokningar om unionsgodkinnande kan endast goras for vissa typer av biocidprodukter. Genom artikel 42.1 i biocidfor-
ordningen utesluts uttryckligen vissa produkter frdn unionsgodkidnnande och det faststills att produkter som inte
uttryckligen utesluts endast kan godkdnnas om de har liknande anvindningsvillkor i hela unionen. Ansékningar om
unionsgodkdnnande som limnas in till Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) maste innehélla en bekriftelse pd att
biocidprodukten har liknande anvindningsvillkor i hela unionen i enlighet med artikel 43.1 i biocidférordningen.

Enligt artikel 42.2 i biocidforordningen ska kommissionen utarbeta vigledningsdokument om definitionen av begreppet
liknande anvindningsvillkor i hela unionen. Med tiden har en viss gemensam samsyn av begreppet ndtts med
medlemsstaternas behoriga myndigheter for biocidprodukter i kommissionens expertgrupp for behoriga myndigheter for

biocider (3).

Syftet med detta dokument ar att ge vigledning om definitionen av begreppet liknande anvindningsvillkor i hela unionen som
en forutsittning for att ansoka om unionsgodkidnnande f6r biocidprodukter. Den innehéller ockséd ndgra praktiska riktlinjer
om det forvintade innehallet i den bekriftelse pa att biocidprodukten har liknande anvindningsvillkor i hela unionen,
vilken maste lmnas in tillsammans med ansdkan om unionsgodkinnande.

B. DEFINITION AV BEGREPPET LIKNANDE ANVANDNINGSVILLKOR I HELA UNIONEN

Foljande aspekter ar relevanta for att definiera liknande anvindningsvillkor.

1. Produkter som uttryckligen utesluts frin unionsgodkinnande

Enligt artikel 42.1 i biocidférordningen utesluts uttryckligen foljande fran tillimpningsomradet for unionsgodkidnnande:
biocidprodukter som innehéller verksamma dmnen som omfattas av artikel 5 i biocidférordningen och de som utgérs av
produkttyperna 14, 15, 17, 20 och 21 enligt definitionen i bilaga V till biocidférordningen. Ansékningar om unionsgod-
kidnnande kan inte limnas in for sddana biocidprodukter.

Anvindningen av biocidprodukter som innehéller verksamma dmnen som uppfyller uteslutningskriterierna ar begransad
till medlemsstater dir minst ett av villkoren i artikel 5.2 i biocidférordningen 4r uppfyllt. Dessa produkter kriver en
medlemsstatsspecifik bedomning, vilket kan leda till olika slutsatser f6r medlemsstaternas territorier.

De uteslutna produkttyperna omfattar produkter for vilka medlemsstaterna fir avsld godkdnnande av djurskyddsskal i
enlighet med artikel 37.4 i biocidférordningen, eller for vilka det har visat sig vara sirskilt svart att harmonisera
anvindningsvillkoren i forfarandet for oOmsesidigt erkdnnande. Dessa produkter har darfor uteslutits fran
tillimpningsomradet for unionsgodkdnnande eftersom de anses ha olika anvidndningsvillkor i medlemsstaterna, och det
skulle inte vara mojligt att fatta beslut om ett gemensamt och harmoniserat godkinnande.

() EUTL167,27.6.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.
() Grupp E03125 - Behoriga myndigheter for biocidprodukter (férordning (EU) nr 528/2012).
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Aven om biocidprodukter i andra produkttyper i allminhet inte utesluts frin tillimpningsomradet betyder det inte
automatiskt att de kan ansoka om ett unionsgodkinnande. I stillet maste det for varje enskild ansokan faststillas att den
berdrda biocidprodukten har liknande anvindningsvillkor i hela unionen. Detta mdste bekriftas av de sokande nir de
ldmnar in ans6kan.

Produkter som innehéller verksamma dmnen som 4r kandidatdmnen for substitution i enlighet med artikel 10.1 i biocidfor-
ordningen utesluts inte frdn unionsgodkdnnande om de inte omfattas av artikel 5, men sddana produkter kan eventuellt ha
olika anvindningsvillkor i medlemsstaterna till foljd av den jimférande bedémningen enligt artikel 23 i biocidfor-
ordningen. I en sddan situation bor presumtiva sokande dérfor 6vervidga om de ska ansoka om ett unionsgodkidnnande
eller nationellt godkdnnande for att undvika komplicerade diskussioner eller risken for ett beslut om att inte bevilja
unionsgodkinnande om det i slutdndan konstateras att produkten inte har liknande anvindningsvillkor i hela unionen.

2. Syftet med kravet pd liknande anvindningsvillkor i hela unionen”

Medlagstiftarna inkluderade i biocidférordningen mojligheten att ansoka om unionsgodkidnnande for att underldtta
tillhandahéllandet pd marknaden i hela unionen av vissa biocidprodukter med liknande anvindningsvillkor i alla
medlemsstater (skil 26 i biocidférordningen). Aven om syftet med unionsgodkdnnandet ir att sikerstélla marknadstilltrde
i alla medlemsstater genom ett enda unionsforfarande s dr denna mojlighet begrinsad till produkter som har liknande
anvindningsvillkor i alla medlemsstater. Syftet med denna begrinsning av tillimpningsomradet ar att se till att produktgod-
kidnnandet verkligen kan hanteras pa ett effektivt sitt genom ett enda centraliserat forfarande som bygger pa en bedomning
och att kommissionen kan besluta om ett enda harmoniserat godkdnnande. Olika anvindningsvillkor f6r en produkt i olika
medlemsstater kriver individuella bedomningar av varje medlemsstat, vilket strider mot idén om ett enda centraliserat
forfarande. Detta giller dven situationer dir anvindningsvillkoren skulle behova skilja sig dt pd grund av objektiva skil,
sasom skillnader i klimatférhéllanden eller forekomst av malorganismer i medlemsstaterna.

3. Anvindningsvillkor

For unionsgodkdnnanden krivs det enligt biocidférordningen att biocidprodukten har liknande anvindningsvillkor i hela
unionen. Anvindning definieras i artikel 3.1 k i biocidférordningen som “alla operationer som utfors med en
biocidprodukt, t.ex. lagring, hantering, blandning och spridning [...]". Anvindningsvillkoren ingér i produktgodkidnnandets
innehall i enlighet med artikel 22 i biocidférordningen och anges i ssmmanfattningen av biocidproduktens egenskaper.

Anvindningsvillkor bor forstds i vid mening och avse alla aspekter som ror anvindningen av produkten, t.ex. en exakt
beskrivning av anvindningen av produkten, malorganismer, dosering och bruksanvisning, riskbegrinsande atgirder,
anvindarkategori, anvisningar for forsta hjilpen och nodétgirder for att skydda miljon, anvisningar for sikert
bortskaffande, lagringsforhallanden och héllbarhetstid for produkten.

[ samband med ett unionsgodkinnande foreslar sokanden anviandningsvillkoren for en produkt som en del av det utkast till
sammanfattning av biocidproduktens egenskaper som limnas in tillsammans med ansokan, vilka darefter bedoms av den
utvirderande behoriga myndigheten och Echas kommitté for biocidprodukter och slutligen faststills av kommissionen i
enlighet med resultatet av bedomningen i den sammanfattning av biocidproduktens egenskaper som bifogas
kommissionens genomférandeférordningar om beviljande av unionsgodkiannande.

4. Likhet i hela unionen

For unionsgodkdnnande krivs det enligt biocidférordningen att biocidprodukten har liknande anvindningsvillkor i hela
unionen. Nigra exempel pd synonymer till "liknande” 4r “jamforbara” och "likadana”. Eftersom avsikten med begreppet
unionsgodkannande dr att bevilja tilltrdde till unionsmarknaden genom ett enda centraliserat forfarande som bygger pa en
gemensam bedémning, bor anvindningsvillkoren for produkten i princip vara desamma i hela unionen. Begrinsade
skillnader i anvindningsvillkoren kan godtas om de fortfarande 4r jamforbara och inte leder till att det behovs en sarskild
ytterligare bedomning.
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I ndgra tidigare ansokningar om unionsgodkidnnande har vissa skillnader rorande delar som inte definieras i detalj i
biocidférordningen godtagits och inkluderats i unionsgodkinnanden i den mdn unionslagstiftningen limnar utrymme for
skillnader pé nationell nivé. I en sddan situation 4r de anvindningsvillkor som faststills i produktgodkidnnandet tillrackligt
allminna for att sikerstilla att nationella eller lokala krav i medlemsstaterna uppfylls. Detta giller till exempel nationella
skillnader mellan medlemsstaterna i deras definitioner av anvindarkategorierna vanligt yrkesfolk och utbildat yrkesfolk, som
inte harmoniseras genom biocidforordningen, hinvisningar till ligre nationella yrkeshygieniska gransvirden for vissa
dmnen inom ramen for radets direktiv 98/24/EG () eller skillnader i nationella regler om bortskaffande inom ramen f6r
direktiv 2008/98/EG (4.

Skillnader i t.ex. dosering, utspadningsgrader och malorganismer kraver vanligtvis en sirskild ytterligare bedomning
eftersom de kan leda till skillnader i produktens risknivd och effektivitet och vanligtvis inte betraktas som “liknande”
anvindningsvillkor.

5.  Slutsats

Kravet pd "liknande anvindningsvillkor i hela unionen” for alla produkter som inte uttryckligen utesluts fran unionsgod-
kidnnanden infordes for att sikerstilla att en ansokan om produktgodkinnande verkligen kan hanteras pa ett effektivt sitt
genom ett enda centraliserat forfarande som bygger pa en bedémning inom de tidsfrister som anges i biocidférordningen
och att kommissionen kan besluta om ett enda harmoniserat godkdnnande. Sokande som ansoker om unionsgodkidnnande
bor darfor se till att de foreslagna anviandningsvillkoren i princip 4r desamma och ansokningarna bor inte innehélla ndgra
skillnader i anvindningsvillkoren i olika medlemsstater. Endast mycket begrinsade skillnader i anvandningsvillkoren kan
godtas, forutsatt att anvindningsvillkoren forblir liknande. Detta kan till exempel vara fallet nir befintlig unionslagstiftning
lamnar utrymme f6r skillnader pé nationell nivd och nationella regler skiljer sig 4t mellan medlemsstater och dessa
skillnader inte kraver nagon sirskild ytterligare bedomning.

Om kommissionen drar slutsatsen att det inte finns liknande anvindningsvillkor fér produkten i hela unionen far ett
unionsgodkadnnande inte beviljas eftersom kraven for ett sddant godkinnande inte dr uppfyllda.

C. RIKTLINJER FOR DEN BEKRAFTELSEOAV LIKNANDE ANVANDNINGSVILLKOR SOM SKA
TILLHANDAHALLAS AV DEN SOKANDE

Som en del av sin ansokan om unionsgodkdnnande mdste sokande tillhandahélla en bekriftelse pd att biocidprodukten har
liknande anvindningsvillkor i hela unionen (artikel 43.1 i biocidférordningen). Utan en sddan bekriftelse anses ansokan
vara ofullstindig. Den utvdrderande behoriga myndigheten bor dirfor i valideringssteget kontrollera om sokanden har
lamnat in bekriftelsen tillsammans med ansokan. Om bekriftelsen saknas bor den utvirderande behoriga myndigheten
begidra den, i enlighet med artikel 43.4 i biocidforordningen, och avvisa ansékan om bekriftelsen inte limnas in efter
denna begiran. Nir den utvirderande behoriga myndigheten utvirderar ansokan bor den bedéma om det finns liknande
anvindningsvillkor i hela unionen med beaktande av avsnitt B i denna vigledning och pa grundval av den information
som sokanden limnat i bekriftelsen och den information som den utvirderande behériga myndigheten har tillgang till.
Echas yttrande om den ansokan som limnats in till kommissionen (artikel 44.3 i biocidforordningen) bor tydligt faststilla
huruvida detta villkor for unionsgodkinnande anses vara uppfyllt som grund for kommissionens beslut om godkédnnande i
enlighet med artikel 44.5 i biocidférordningen.

1.  Forvintat innehdll i bekriftelsen

Innehdllet i den bekriftelse som sokanden tillhandahdller bor vara meningsfullt for forfarandet och bidra till
myndigheternas bedomning av kravet pa liknande anviandningsvillkor i hela unionen. I bekriftelsen bor det tydligt anges
om de anvindningsvillkor som foreslas av den som ansoker om godkinnande dr desamma eller om de skiljer sig at.

() Radets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hilsa och sikerhet mot risker som har samband med kemiska
agenser i arbetet (fjortonde sirdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (EGT L 131, 5.5.1998, s. 11, ELL http://data.europa.
eu/eli/dir/1998/24/2024-04-08).

(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om avfall och om upphivande av vissa direktiv
(EUTL 312, 22.11.2008, s. 3, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/2024-02-138).
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Om de skiljer sig 4t bor sokanden tydligt framhalla och forklara skillnaderna samt forklara varfor anvindningsvillkoren
fortfarande bor betraktas som liknande med hinsyn till de kriterier som anges i del B i detta dokument.

Om det inte finns ndgra skillnader i anvindningsvillkoren i ansokan om godkinnande bor sokanden forklara i bekriftelsen
hur man kommit fram till att anvindningsvillkoren for produkten inte kommer att skilja sig 4t mellan medlemsstaterna.
Sokanden bor i sin forklaring ange vilka informationskillor som har anvénts ndr det giller situationen i medlemsstaterna,
huruvida medlemsstaternas behoriga myndigheter har kontaktats angdende produktens situation, vilka svar som mottagits
och vilka slutsatser som sokanden har dragit.

Endast ett uttalande om att anvindningsvillkoren dr desamma eller liknande i hela unionen ar inte tillrackligt eftersom det
inte bidrar till beddmningen av kravet. De sokande rekommenderas att borja undersoka produkternas situation i
medlemsstaterna i god tid innan de limnar in ansokan och att i bekraftelsen beskriva sina undersokningar och resultatet av
dem. Detta ligger i sokandens intresse for att undvika att unionsgodkinnandet i slutindan inte kan beviljas pa grund av att
bedémningen av ansokan visar att produkten inte har liknande anvindningsvillkor i hela unionen, varvid en ansékan om
nationellt godkdnnande och dmsesidigt erkdnnande skulle behéva limnas in.

2. Informationskillor om biocidprodukters anvindningsvillkor i medlemsstaterna

Innan sokande ansoker om unionsgodkinnande bor de samla in information om de anvindningsvillkor enligt vilka
produkterna kan sldppas ut pd marknaden i medlemsstaterna for att beddma om de dr desamma eller liknande och om det
dirfor vore lampligt att ansoka om unionsgodkinnande. De s6kande bor ta hidnsyn till foljande informationskallor:

For produkter som omfattas av nationella 6vergdngsbestimmelser och som har tillhandahallits pd marknaden och anvints i
medlemsstaterna i manga dr innan en ansokan om produktgodkinnande enligt biocidforordningen maste limnas in, bor de
sokande vara medvetna om sina produkters anvindningsvillkor i medlemsstaterna och om villkoren skiljer sig at. Denna
erfarenhet och kunskap bor anvindas vid utarbetandet av den bekriftelse som limnas in tillsammans med ansokan.

Vissa medlemsstater offentliggor information om de anvindningsvillkor som giller for biocidprodukter pa deras marknad.
Kommissionen har uppmanat alla nationella behoriga myndigheter f6r biocider att offentliggéra sddan information och
gora den lattillganglig sd att potentiella skande kan anvidnda den nir de utarbetar sin ansékan om unionsgodkdnnande.
Den tillgdngliga informationen 4r dock kanske inte uttommande och andra informationskallor bor ocksd anvindas.

Innan ansokan ldmnas in uppmanas de sokande att kontakta och samrdda med de behoriga nationella myndigheterna i
medlemsstaterna om de anvindningsvillkor som giller for de produkter for vilka godkdnnande soks och limna nodvindig
information om produkterna. Kontaktuppgifter till de behoriga myndigheterna for unionsgodkdnnanden finns pd Echas
webbplats som innehéller information om unionsgodkidnnande (°).

For vissa frigor rorande skillnader i anvindningsvillkoren i medlemsstaterna som inte definieras i detalj i biocidfor-
ordningen ansdgs anvindningsvillkoren vara liknande, i den mdn EU-lagstiftningen tilldter skillnader, och en 16sning har
hittats for att bemota dessa i unionsgodkinnandet. Detta ir fallet for foljande:

a)  Icke-harmoniserade definitioner av anvindarkategorierna vanligt yrkesfolk och utbildat yrkesfolk — foljande mening
godkindes for inférande i avsnitt 6 i sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper:

Betriffande "Anvindarkategori(er)”: Med yrkesfolk (inklusive industriella anvindare) avses utbildat yrkesfolk om detta
krdvs enligt nationell lagstiftning.

b)  Hinvisning till ett ligre nationellt yrkeshygieniskt grinsvirde fo6r vissa 4mnen i sammanfattningen av
biocidproduktens egenskaper — en allmin hinvisning till de lagre nationella referensvirdena ska inforas nir sddana
virden anges i sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper, till exempel i de riskbegrinsande atgarderna:

FIh)

Aterintride r endast tillitet nir luftkoncentrationen av zmnet ”x” har sjunkit till under "y” ppm eller ett ligre relevant
nationellt referensvarde.

() https://echa.europa.eu/evaluating-competent-authorities-for-union-authorisation.
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¢)  Nationella/lokala regler om bortskaffande.
d)  Inférande av nationella kontaktuppgifter till giftinformationscentraler.

En medlemsstat far begira att kommissionen beslutar att vissa villkor i ett unionsgodkdnnande ska anpassas sarskilt for den
medlemsstatens territorium eller begira att kommissionen beslutar att ett unionsgodkidnnande inte ska gilla pd den
medlemsstatens territorium om begdran kan motiveras av ett eller flera av de skil som avses i artikel 37.1 i biocidfor-
ordningen (artikel 44.5 andra stycket i biocidférordningen). Kommissionen bedémer varje sddan begiran och kan godta
eller avsld den om det visar sig att den inte 4r motiverad. Om en sidan begiran frin medlemsstaterna godtas kan den leda
till att anvdndningsvillkoren anpassas for den begirande medlemsstatens territorium och darefter skiljer sig frén
anvindningsvillkoren i andra medlemsstater, eller till en situation dir unionsgodkdnnandet inte giller pd en medlemsstats
territorium. En ldnk till information om begiranden frin medlemsstaterna som mottagits av kommissionen och
slutsatserna av de relaterade unionsgodkidnnandena finns pd Echas webbplats om unionsgodkinnanden () och pa
webbplatsen for Circabc (). Presumtiva sokande bor ocksé ta del av denna information nir de utarbetar en ansokan och
ndr de beslutar om det dr lampligt att ansoka om unionsgodkinnande.

3. Mall for bekriftelse

De som ansoker om unionsgodkidnnande av biocidprodukter bor anvianda en mall som tillhandahélls av Echa for att
bekrifta "liknande anvindningsvillkor i hela unionen”. Anvindning av denna mall sakerstiller att all relevant information
limnas och att sdkanden anvinder relevanta informationskillor innan ansékan och bekriftelsen limnas in.

D. TILLAMPNINGSOMRADE

Denna vigledning ar tillimplig pa ans6kningar som ldmnas in efter offentliggorandet av vigledningen.

() https://echa.europa.eu/sv/regulations/biocidal-products-regulation/authorisation-of-biocidal-products/union-authorisation.
() https:/[circabc.europa.eufui/group/e947a950-8032-4df9-a3f0-f6 1eefd3d81b/library/fedca475-d8c0-4666-a5f3-2d09155a8457
details.
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