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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 354/2013
af 18. april 2013

om @ndringer af biocidholdige produkter, der er godkendt i henhold til Europa-Parlamentets og
Ridets forordning (EU) nr. 528/2012

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Réidets forordning
(EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse pa
markedet og anvendelse af biocidholdige produkter ('), serlig
artikel 51, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) For at sikre en harmoniseret tilgang ber der vedtages
bestemmelser for @ndringer af biocidholdige produkter,
ndr det gaelder de oplysninger, der indgives i forbindelse
med den oprindelige ansegning om godkendelse eller
registrering af biocidholdige produkter og familier af
biocidholdige produkter, som er godkendt eller registreret
i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsfering af biocid-
holdige produkter (3) og forordning (EU) nr. 528/2012.

(2)  Foresldede endringer af biocidholdige produkter ber
klassificeres i forskellige kategorier, idet der tages hejde
for, i hvilket omfang de kraver en revurdering dels af
risikoen for menneskers og dyrs sundhed eller miljoet,
dels af effektiviteten ved det biocidholdige produkt eller
familien af biocidholdige produkter. Der ber fastsattes
kriterier for klassificering af produktendringerne i en af
de kategorier, som er naevnt i artikel 50, stk. 3, i forord-
ning (EU) nr. 528/2012.

(3)  For at skabe yderligere klarhed ber Det Europeiske
Kemikalieagentur (i det folgende benaevnt »agenturet«)
afgive udtalelser om Kklassificering af produktaendringerne.
Agenturet ber ligeledes udstikke retningslinjer for enkelt-
hederne i de forskellige endringskategorier. Disse
retningslinjer ber ajourferes javnligt i takt med den

videnskabelige og tekniske udvikling.

(4)  Det er nedvendigt at tydeliggere den procedure, som gar
forud for, at Kommissionen traeffer en afgorelse i
henhold til artikel 50, stk. 2, forste afsnit, i forordning
(EU) nr. 528/2012 og, hvis det er relevant, artikel 44, stk.
5 i samme forordning.

(5)  For at nedbringe det samlede antal mulige ansegninger
og gore medlemsstaterne, agenturet og Kommissionen i
stand til at kunne fokusere pd de @ndringer, der har en
reel indvirkning pd de biocidholdige produkters egenska-

ber, ber der indferes en ordning med érlig rapportering

() EUT L 167 af 27.6.2012, s. 1.
() EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1.

for visse @ndringer af administrativ karakter. Sddanne
andringer ber ikke krave forudgdende godkendelse og
skal meddeles senest 12 maneder efter gennemforelsen.
Imidlertid ber andre typer endringer af administrativ
karakter, hvor gjeblikkelig rapportering og forudgdende
undersogelse er ngdvendig for den lgbende overvdgning
af det pagaldende biocidholdige produkt, ikke veare
omfattet af den drlige rapportering.

(6)  Der ber kraeves en separat ansegning for hver @ndring.
Det ber dog i visse tilfeelde veere muligt at samle andrin-
gerne i grupper for at gore det lettere at gennemga disse
@ndringer og mindske den administrative byrde.

(7)  Der bor fastsettes bestemmelser for den koordinations-
gruppe, som er nedsat i henhold til forordning (EU) nr.
528/2012 med det formdl at fremme samarbejdet
mellem medlemsstaterne og lose uoverensstemmelser i
vurderingen af visse andringer.

(8)  Denne forordning ber klarlegge, hvorndr godkendel-
sesindehaveren kan gennemfeore en givet endring,
eftersom dette er afgerende for de erhvervsdrivende.

(9)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Biocid-
holdige Produkter —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1
Formal

Denne forordning fastsetter bestemmelser for andringer af
biocidholdige produkter, der indgives ansegning om i henhold
til artikel 50, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012 med
hensyn til de oplysninger, der er fremlagt i forbindelse med
den oprindelige ansegning om godkendelse af biocidholdige
produkter eller familier heraf, jf. direktiv 98/8/EF og forordning
(EU) nr. 5282012 (i det folgende benaevnt »produktaendringer«).

Attikel 2
Klassificering af produktaendringer

1. Produktendringer klassificeres ud fra de kriterier, der er
fastsat i bilaget til denne forordning. Visse andringskategorier er
anfoert i bilagets tabeller.

2. Godkendelsesindehaveren kan anmode agenturet om at
afgive udtalelse om Kklassificeringen af en andring, som ikke
er anfort i en bilagets tabeller, i henhold til de kriterier, der
er fastsat i bilaget til denne forordning.
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Udtalelsen skal afgives senest 45 dage efter modtagelse af
anmodningen og betaling af gebyret navnt i artikel 80, stk.
1, litra a), i forordning (EU) nr. 528/2012.

Agenturet offentligger udtalelsen, idet det forinden fjerner alle
oplysninger af kommercielt fortrolig art.

Artikel 3
Retningslinjer for klassificering

1. Efter hering af medlemsstaterne, Kommissionen og inter-
esseparterne opstiller agenturet retningslinjer for enkelthederne
ved de forskellige eendringskategorier.

2. Disse retningslinjer ajourferes regelmeassigt, idet der tages
hejde for de udtalelser, der afgives i henhold til artikel 2, stk. 2,
og bidrag fra medlemsstaterne sivel som den videnskabelige og
tekniske udvikling.

Artikel 4
Gruppering af @ndringer

1. 1 tilfelde, hvor der anseges om flere produktendringer,
indgives der en serskilt meddelelse eller ansegning for hver
enkelt eendring.

2. Uanset stk. 1 galder folgende:

a) En samlet meddelelse kan dakke en rekke foresldede admi-
nistrative endringer, der har samme virkning for forskellige
produkter

b) En samlet meddelelse kan dakke en rakke foresliede admi-
nistrative endringer, der har virkninger for samme produkt

¢) En samlet ansegning kan dakke mere end en foresldet
andring af det samme produkt i felgende tilfelde:

1) En af de foresldede @ndringer i gruppen er en sterre
andring af produktet. Alle andre foresldede andringer i
gruppen er en direkte konsekvens af denne andring

2) En af de foresldede @ndringer i gruppen er en mindre
andring. Alle andre foresldede @ndringer i gruppen er en
direkte konsekvens af denne andring

N
~

Alle @ndringer i gruppen er en direkte konsekvens af en
ny klassificering af det eller de aktivstof(fer) eller ikke-
aktivstof(fer), som produktet indeholder, eller af selve
produktet

=

Alle @ndringer i gruppen er en direkte konsekvens af en
specifik betingelse i godkendelsen.

d) En samlet ansegning kan dakke mere end en foresldet
@ndring, hvis den medlemsstat, som vurderer ansggningen
i overensstemmelse med artikel 7, stk. 4, eller artikel 8, stk.
4, eller — i tilfelde af @ndringer i en EU-godkendelse —
agenturet bekrafter, at det er praktisk muligt at handtere
disse @ndringer i samme procedure.

I tilfeelde, hvor mindst én af de foresliede a@ndringer er en
mindre produktendring, og ingen af de foresldede @ndringer
er en storre produktendring, indgives de samlede ansggninger
omhandlet i forste afsnit, litra ¢) og d), i overensstemmelse med
artikel 7 eller 12, og i tilfelde, hvor mindst én af de foresldede
andringer er en sterre produktendring, indgives de i overens-
stemmelse med artikel 8 eller 13.

Artikel 5
Oplysningskrav

En ansegning, som indgives i henhold til artikel 50, stk. 2, i
forordning (EU) nr. 528/2012, skal indeholde folgende:

1) Den relevante ansegningsblanket, der kan rekvireres hos
registret over biocidholdige produkter, og som indeholder:

a) En liste over de godkendelser, der er bergrt af den eller de
foreslaede @ndring(er).

b) En liste over de medlemsstater, hvor produktet er
godkendt, og hvor der anseges om endringer (i det
folgende benzvnt »de berorte medlemsstatere).

¢) For produkter, der er omfattet af en national godkendelse,
anfores den medlemsstat, som vurderede den oprindelige
ansggning om godkendelse af det biocidholdige produkt,
eller — hvis der ikke ansgges om endringer i denne
medlemsstat — den medlemsstat, som ansegeren har
valgt, ledsaget af denne medlemsstats skriftlige tilsagn
om at vere referencemedlemsstat (i det folgende
benavnt »referencemedlemsstatenc).

d) Hvis det drejer sig om sterre @ndringer af produkter, der
er omfattet af en EU-godkendelse, angives den medlems-
stat, som vurderede den oprindelige ansggning om
godkendelse af det biocidholdige produkt, eller — hvis
der ikke anseges om @ndringer i denne medlemsstat —
den medlemsstat, som ansegeren har valgt, ledsaget af
denne medlemsstats skriftlige tilsagn om at vurdere
ansggningen om andring.

e) Et udkast til et revideret resumé af de biocidholdige
produkters egenskaber, hvis det er relevant, pa

1) det eller de officielle sprog i de bergrte medlemsstater
for produkter, der er godkendt af nationale myndig-
heder

2) et af de officielle EU-sprog for produkter, der er
omfattet af en EU-godkendelse, og, hvis der er tale
om sterre @ndringer, et sprog, der pd tidspunktet
for ansegningen er godkendt af den medlemsstat,
der er naevnt i litra ).

2) En beskrivelse af alle de andringer, der anseges om.

3) I tilfelde, hvor en @ndring forer til eller er konsekvens af
andre @ndringer af vilkdrene i samme godkendelse, en
beskrivelse af forholdet mellem disse @ndringer.
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4) Alle relevante stottedokumenter, som viser, at de foresldede
andringer ikke vil s tvivl om de konklusioner, der hidtil er
draget med hensyn til overholdelse af de betingelser, der er
fastsat i artikel 19 eller 25 i forordning (EU) nr. 528/2012

5) Hvis det er relevant, agenturets udtalelse i henhold til
artikel 3 i narverende forordning.

KAPITEL 1I

ZANDRINGER AF PRODUKTER, SOM ER GODKENDT AF
MEDLEMSSTATERNE

Artikel 6
Meddelelsesprocedure for administrative produktandringer

1. Godkendelsesindehaveren eller dennes reprasentant giver
samtidig meddelelse til alle berorte medlemsstater i overens-
stemmelse med artikel 5 og erleegger det i artikel 80, stk. 2, i
forordning (EU) nr. 528/2012 navnte gebyr.

2. Uanset andet afsnit gives meddelelsen inden for 12
méneder efter gennemforelsen af @ndringen.

Hvis der er tale om en andring nevnt i afsnit 1, afdeling 1, i
bilaget til denne forordning gives meddelelsen for gennem-
forelsen af @ndringen.

3. Hvis en af de bergrte medlemsstater er uenig i eendringen,
eller det pageldende gebyr ikke er betalt, underretter denne
medlemsstat inden 30 dage efter modtagelse af meddelelsen
godkendelsesindehaveren eller dennes reprasentant og de
andre berorte medlemsstater om, at endringen er afvist, samt
om drsagerne hertil.

Hvis en bergrt medlemsstat inden 30 dage efter modtagelse af
meddelelsen ikke har udtrykt sin uenighed, bliver denne
medlemsstat betragtet som verende enig i @ndringen.

4. Enhver berort medlemsstat, som i henhold til stk. 3 ikke
har afvist @ndringen, skal @ndre godkendelsen af det biocidhol-
dige produkt i overensstemmelse med den godkendte andring.

Artikel 7
Procedure for mindre produktandringer

1.  Godkendelsesindhaveren eller dennes reprasentant
indgiver samtidig en ansegning til alle bererte medlemsstater i
overensstemmelse med artikel 5.

2. Alle berorte medlemsstater oplyser ansegeren om det
gebyr, der skal erlaegges i henhold til artikel 80, stk. 2, i forord-
ning (EU) nr. 528/2012. Hvis ansegeren ikke har betalt gebyret
inden for 30 dage, afviser den bergrte medlemsstat ansggningen
og underretter ansepgeren og de andre bergrte medlemsstater
herom. Ved modtagelsen af gebyret accepterer den berorte
medlemsstat ansegningen og underretter ansegeren herom
med angivelse af datoen for accept.

3. Referencemedlemsstaten validerer ansegningen, senest 30
dage efter at den er accepteret, hvis den opfylder de krav, der er
fastsat i artikel 5, og underretter ansggeren og den berorte
medlemsstat herom.

Referencemedlemsstaten foretager i forbindelse med den i forste
afsnit omhandlede validering ikke en vurdering af kvaliteten
eller tilstraekkeligheden af de fremlagte data eller begrundelser.

Hvis referencemedlemsstaten finder, at ansegningen er ufuld-
steendig, informerer den ansegeren om, hvilke supplerende
oplysninger der er ngdvendige, for at ansegningen kan betragtes
som fuldsteendig, og den fastsatter en rimelig frist for indgivelse
af disse oplysninger. Denne frist md normalt ikke overstige 45

dage.

Referencemedlemsstaten validerer ansegningen senest 30 dage
efter modtagelsen af de supplerende oplysninger, hvis disse
oplysninger er tilstraekkelige til, at ansegningen kan opfylde
kravene i artikel 5.

Referencemedlemsstaten afviser en ansegning, hvis ansegeren
ikke inden for tidsfristen fremlegger de oplysninger, der
kreeves, og underretter ansegeren og de ovrige berorte
medlemsstater herom.

4. Senest 90 dage efter valideringen af en ansegning vurderer
referencemedlemsstaten ansggningen og udarbejder et udkast til
en vurderingsrapport og fremsender denne rapport og, hvis det
er relevant, det reviderede resumé af det biocidholdige produkts
egenskaber til de berorte medlemsstater og ansegeren.

5. Viser det sig, at der, for at vurderingen kan gennemfores,
er behov for supplerende oplysninger, anmoder referencemed-
lemsstaten ansegeren om at fremlaegge sddanne oplysninger
inden for en narmere fastsat tidsfrist. Perioden omhandlet i
stk. 4 indstilles fra den dato, hvor der anmodes om supplerende
oplysninger, og genoptages forst pd den dato, hvor oplysnin-
gerne modtages. Tidsfristen for ansggeren mé ikke overstige 45
dage i alt, medmindre den er begrundet i arten af de onskede
oplysninger eller sarlige omstandigheder.

Referencemedlemsstaten afviser en ansegning, hvis ansegeren
ikke inden for tidsfristen fremlegger de oplysninger, der
kreeves, og underretter ansegeren og de ovrige berorte
medlemsstater herom.

6. Hvis de bergrte medlemsstater inden 45 dage efter
modtagelsen af vurderingsrapporten og, hvis det er relevant,
det reviderede resumé af det biocidholdige produkts egenskaber,
ikke har udtrykt deres uenighed i henhold til artikel 10,
betragtes disse medlemsstater som varende enige i vurderings-
rapportens konklusioner og, hvis det er relevant, det reviderede
resumé af det biocidholdige produkts egenskaber.

7. Referencemedlemsstaten underretter inden for 30 dage
efter godkendelsen ansegeren herom og stiller ansegningen til
radighed i registret over biocidholdige produkter, jf. artikel 71 i
forordning (EU) nr. 528/2012. Referencemedlemsstaten og alle
andre berorte medlemsstater @ndrer, hvis det er relevant,
godkendelserne af det biocidholdige produkt i overensstemmelse
med den godkendte endring.
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Artikel 8
Procedure for storre produktendringer

1. Godkendelsesindhaveren eller dennes  reprasentant
indgiver samtidig en ansegning til alle berorte medlemsstater i
overensstemmelse med artikel 5.

2. Hver berort medlemsstat oplyser ansegeren om det gebyr,
der skal erlegges i henhold til artikel 80, stk. 2, i forordning
(EU) nr. 528/2012. Hvis ans@geren ikke har betalt gebyret inden
for 30 dage, afviser de bererte medlemsstater ansggningen og
underretter ansegeren og de andre medlemsstater herom. Ved
modtagelsen af gebyret accepterer den bererte medlemsstat
ansggningen og underretter ansegeren herom med angivelse
af datoen for accept.

3. Referencemedlemsstaten validerer ansegningen inden 30
dage efter, at den er accepteret, hvis den opfylder de krav, der
er fastsat i artikel 5, og underretter ansggeren og de berorte
medlemsstater herom.

Referencemedlemsstaten foretager i forbindelse med den i forste
afsnit omhandlede validering ikke en vurdering af kvaliteten
eller tilstraekkeligheden af de fremlagte data eller begrundelser.

Hvis referencemedlemsstaten finder, at ansegningen er ufuld-
steendig, informerer den ansegeren om, hvilke supplerende
oplysninger der er nedvendige for, at ansegningen kan valide-
res, og den fastsatter en rimelig frist for indgivelse af disse
oplysninger. Denne frist md normalt ikke overstige 90 dage.

Referencemedlemsstaten validerer ansegningen inden 30 dage
efter modtagelsen af de supplerende oplysninger, hvis den
vurderer, at disse oplysninger er tilstreekkelige til, at anseg-
ningen kan opfylde kravene i artikel 5.

Referencemedlemsstaten afviser en ansegning, hvis ansegeren
ikke inden for tidsfristen fremlegger de oplysninger, der
kreeves, og underretter ansegeren og de ovrige berorte
medlemsstater herom.

4. Senest 180 dage efter valideringen af en ansegning
vurderer referencemedlemsstaten ansggningen og udarbejder et
udkast til en vurderingsrapport og fremsender sin vurderings-
rapport og, hvis det er relevant, det reviderede resumé af det
biocidholdige produkts egenskaber til de bererte medlemsstater
og ansggeren.

5. Viser det sig, at der, for at vurderingen kan gennemfores,
er behov for supplerende oplysninger, anmoder referencemed-
lemsstaten ansggeren om at fremlagge sddanne oplysninger
inden for en narmere fastsat tidsfrist. Perioden omhandlet i
stk. 4 indstilles fra den dato, hvor der anmodes om supplerende
oplysninger, og genoptages forst pd den dato, hvor oplysnin-
gerne modtages. Tidsfristen for ansegeren md ikke overstige 90
dage i alt, medmindre den er begrundet i arten af de onskede
oplysninger eller sarlige omstendigheder.

Referencemedlemsstaten afviser en ansegning, hvis ansegeren
ikke inden for tidsfristen fremlegger de oplysninger, der
kreeves, og underretter ansegeren og de ovrige berorte
medlemsstater herom.

6. Hvis de bergrte medlemsstater inden 90 dage efter
modtagelsen af vurderingsrapporten og, hvis det er relevant,
det reviderede resumé af det biocidholdige produkts egenskaber

ikke har udtrykt deres uenighed i henhold til artikel 10,
betragtes disse medlemsstater som varende enige i vurderings-
rapportens konklusioner og, hvis det er relevant, det reviderede
resumé af det biocidholdige produkts egenskaber.

7. Referencemedlemsstaten underretter inden for 30 dage
efter godkendelsen ansegeren herom, og referencemedlems-
staten og alle andre bererte medlemsstater @ndrer, hvis det er
relevant, godkendelserne af det biocidholdige produkt i over-
ensstemmelse med den godkendte @ndring.

Artikel 9

Biocidholdige produkter, der er godkendt i henhold til
artikel 26 i forordning (EU) nr. 528/2012

1. I tilfelde, hvor produktet er godkendt i henhold til
artikel 26 i forordning (EU) nr. 528/2012, underretter godken-
delsesindehaveren eller dennes reprasentant hver medlemsstat, i
hvilke det biocidholdige produkt er tilgaengeligt, om de medde-
lelser eller ans@gninger, der er givet til referencemedlemsstaten i
henhold til artikel 6, 7 eller 8 i nervarende forordning.

2. 1 tilfelde, hvor referencemedlemsstaten har erkleeret sig
enig i det reviderede resumé af det biocidholdige produkts egen-
skaber, indgiver godkendelsesindhaveren eller dennes reprasen-
tant det reviderede resumé udferdiget pd denne medlemsstats
officielle sprog til alle medlemsstater, i hvilke det biocidholdige
produkt er tilgengeligt.

Artikel 9a

Procedure for @ndringer, der allerede er godkendt af andre
medlemsstater

1. I tilfelde, hvor en administrativ endring allerede er
godkendst i en eller flere medlemsstater, og godkendelsesindeha-
veren anseger om den samme administrative @ndring i yder-
ligere en berert medlemsstat, giver godkendelsesindehaveren
eller dennes representant i henhold til artikel 6, stk. 1, medde-
lelse til denne bererte medlemsstat.

2. 1 tilfelde, hvor en mindre eller storre sendring allerede er
godkendst i en eller flere medlemsstater, og godkendelsesindeha-
veren anseger om den samme mindre eller storre @ndring i
yderligere en berert medlemsstat, indgiver godkendelsesindeha-
veren eller dennes reprasentant en ansegning, der opfylder
kravene i artikel 5, til denne bererte medlemsstat.

3. Den berorte medlemsstat oplyser ansggeren om det gebyr,
der skal erlaegges i henhold til artikel 80, stk. 2, i forordning
(EU) nr. 528/2012. Hvis ansggeren ikke har betalt gebyret inden
for 30 dage, afviser den bergrte medlemsstat ansggningen og
giver anspgeren og de andre bergrte medlemsstater meddelelse
herom. Ved modtagelsen af gebyret accepterer den berorte
medlemsstat ansegningen og underretter ansggeren herom
med angivelse af datoen for accept.

4. Hvis den berorte medlemsstat ikke inden 45 dage (i
tilfelde af en mindre @ndring) eller 90 dage (i tilfeelde af en
storre aendring) efter datoen for accept har udtrykt sin uenighed
i henhold til artikel 10, betragtes den som varende enig i
vurderingsrapportens konklusioner og, hvis det er relevant, det
reviderede resumé af det biocidholdige produkts egenskaber.
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5. Den berorte medlemsstat underretter inden for 30 dage
efter, at der er konstateret enighed, jf. stk. 4, ansegeren herom
og @ndrer, hvis det er relevant, godkendelsen af det biocidhol-
dige produkt i overensstemmelse med den godkendte andring.

Artikel 10

Koordinationsgruppe, voldgift og undtagelse fra gensidig
anerkendelse

1. En berort medlemsstat kan foresld at afvise at meddele en
godkendelse eller at @ndre vilkdr og betingelser i en godken-
delse, jf. artikel 37 i forordning (EU) nr. 528/2012.

2. I andre tilfelde end dem, som er navnt i stk. 1, hvor de
berorte medlemsstater ikke nér til enighed om vurderingsrap-
portens konklusioner, eller, hvis det er relevant, det reviderede
resumé af det biocidholdige produkts egenskaber, jf. artikel 7,
stk. 6, og artikel 8, stk. 6, eller hvor en berert medlemsstat har
udtrykt sin uenighed i henhold til artikel 6, stk. 3, forelegger
referencemedlemsstaten sporgsmélet for den koordinations-
gruppe, som er nevnt i artikel 35 i forordning (EU) nr.
528/2012.

Hvis en berort medlemsstat er uenig med referencemedlems-
staten, giver forstnavnte medlemsstat en detaljeret begrundelse
for sine synspunkter til de evrige bererte medlemsstater og
ansegeren.

3. Artikel 35 og 36 i forordning (EU) nr. 528/2012 er
galdende for de uenigheder, der er nzvnt i stk. 2.

KAPITEL 1II

ZANDRINGER AF PRODUKTER, SOM ER GODKENDT AF
KOMMISSIONEN

Artikel 11
Meddelelsesprocedure for administrative produktandringer

1. Godkendelsesindehaveren eller dennes reprasentant giver
meddelelse til agenturet i overensstemmelse med artikel 5 og
erlegger det i artikel 80, stk. 1, litra a), i forordning (EU) nr.
528/2012 nzvnte gebyr.

2. Denne meddelelse gives senest 12 méneder efter gennem-
forelsen af @ndringen, jf. dog andet afsnit.

[ tilfeelde af en andring navnt i afsnit 1, afdeling 1, i bilaget til
denne forordning gives meddelelsen for gennemforelsen af
andringen.

3. Inden for 30 dage efter modtagelse af meddelelsen og det
pagaldende gebyr forbereder og indgiver agenturet en udtalelse
til Kommissionen om den foresldede sndring.

4. Hvis det pigzldende gebyr ikke er erlagt inden 30 dage
efter modtagelse af meddelelsen, afviser agenturet ansegningen
og underretter ansggeren herom.

De afgorelser, som agenturet traffer i henhold til dette stykke,
kan pdklages i overensstemmelse med artikel 77 i forordning
(EU) nr. 528/2012.

5. Agenturet underretter ansegeren om sin udtalelse og
anmoder, hvis det er relevant, ansegeren om at fremlagge et
udkast til et revideret resumé af det biocidholdige produkts
egenskaber pd alle officielle EU-sprog.

6.  Senest 30 dage efter at agenturet har indgivet sin udtalelse
til Kommissionen, fremsender agenturet, hvis det er relevant, et
udkast til det i artikel 22, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012
omhandlede reviderede resumé af det biocidholdige produkts
egenskaber pé alle officielle EU-sprog.

Artikel 12
Procedure for mindre produktandringer

1. Godkendelsesindhaveren eller dennes  reprasentant
indgiver ansegning til agenturet i overensstemmelse med
artikel 5.

2. Agenturet oplyser ansegeren om det gebyr, der skal
erlegges i henhold til artikel 80, stk. 1, litra a) i forordning
(EU) nr. 528/2012, og afviser ansggningen, hvis ansggeren ikke
har betalt gebyret inden for 30 dage. Det underretter ansegeren
herom.

Ved modtagelse af gebyret accepterer agenturet ansegningen og
underretter ansggeren herom.

De afgorelser, som agenturet traeffer i henhold til dette stykke,
kan péklages i overensstemmelse med artikel 77 i forordning
(EU) nr. 528/2012.

3. Agenturet validerer ansggningen inden for 30 dage efter
datoen for godkendelsen, hvis den opfylder de kriterier, der er
fastlagt i artikel 5.

Agenturet foretager i forbindelse med den i forste afsnit
omhandlede validering ikke en vurdering af kvaliteten eller
tilstraekkeligheden af de fremlagte data eller begrundelser.

Hvis agenturet finder, at ansegningen er ufuldstendig, infor-
merer det ansggeren om, hvilke supplerende oplysninger der
er nedvendige for at kunne ferdiggere ansegningen, og det
fastsaetter en rimelig frist for indgivelse af disse oplysninger.
Denne frist md normalt ikke overstige 45 dage.

Agenturet  validerer ansegningen inden 30 dage efter
modtagelsen af de supplerende oplysninger, hvis den vurderer,
at disse oplysninger er tilstreekkelige til, at ansegningen kan
opfylde kravene i artikel 5.

Agenturet afviser en ansegning, hvis ansegeren ikke inden for
tidsfristen fremlagger de oplysninger, der kraves, og underretter
ansggeren herom. I sd fald tilbagebetales en del af det gebyr, der
er erlagt i henhold til stk. 2.

De afgorelser, som agenturet traeffer i henhold til dette stykke,
kan péklages i overensstemmelse med artikel 77 i forordning
(EU) nr. 528/2012.

4. Inden for 90 dage efter at en ansggning er valideret,
udarbejder og indgiver agenturet en udtalelse til Kommissionen
om den foresldede @ndring. Hvis agenturet afgiver en positiv
udtalelse, angiver det, hvorvidt den foresldede @ndring kraever
en andring af godkendelsen.

Agenturet underretter ansggeren om sin udtalelse og stiller den
til rddighed i registret over biocidholdige produkter, jf. artikel 71
i forordning (EU) nr. 528/2012. Agenturet anmoder, hvis det er
relevant, ansegeren om at fremlaegge et udkast til et revideret
resumé af det biocidholdige produkts egenskaber pd alle offici-
elle EU-sprog.
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5. Viser det sig, at der, for at vurderingen kan gennemfores,
er behov for supplerende oplysninger, anmoder agenturet ansg-
geren om at fremlegge sddanne oplysninger inden for en
narmere fastsat tidsfrist. Perioden omhandlet i stk. 4 indstilles
fra den dato, hvor der anmodes om supplerende oplysninger, og
den genoptages forst pd den dato, hvor oplysningerne
modtages. Tidsfristen for ansegeren mé ikke overstige 45
dage i alt, medmindre den er begrundet i arten af de enskede
oplysninger eller sarlige omstendigheder.

6.  Senest 30 dage efter at agenturet har indgivet sin udtalelse
til Kommissionen, fremsender det, hvis det er relevant, det i
artikel 22, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012 omhandlede
reviderede resumé af det biocidholdige produkts egenskaber til
Kommissionen pa alle officielle EU-sprog.

Artikel 13
Procedure for sterre produktaendringer

1. Godkendelsesindhaveren eller dennes  reprasentant
indgiver ansegning til agenturet i overensstemmelse med
artikel 5.

2. Agenturet oplyser ansggeren om det gebyr, der skal
erlegges i henhold til artikel 80, stk. 1, litra a), i forordning
(EU) nr. 528/2012, og afviser ansggningen, hvis ansegeren ikke
har betalt gebyret inden for 30 dage. Det underretter ansggeren
og den kompetente myndighed i den medlemsstat, der henvises
til i artikel 5, stk. 1, litra d), (i det folgende benzvnt »den
kompetente vurderingsmyndighede).

Ved modtagelse af gebyret accepterer agenturet ansegningen og
underretter anspgeren og den kompetente vurderingsmyndighed
herom.

De afgorelser, som agenturet traeffer i henhold til dette stykke,
kan péklages i overensstemmelse med artikel 77 i forordning
(EU) nr. 528/2012.

3. Senest 30 dage efter at agenturet har accepteret en anseg-
ning, validerer den kompetente vurderingsmyndighed ansggnin-
gen, hvis den opfylder kravene i artikel 5.

Den kompetente vurderingsmyndighed foretager i forbindelse
med den i forste afsnit omhandlede validering ikke en vurdering
af kvaliteten eller tilstreekkeligheden af de fremlagte data eller
begrundelser.

Den kompetente vurderingsmyndighed oplyser, inden 15 dage
efter at agenturet har accepteret ansegningen, ansegeren om det
gebyr, der skal erlegges i henhold til artikel 80, stk. 2, i forord-
ning (EU) nr. 528/2012 og afviser ansggningen, hvis ansegeren
ikke har betalt gebyret inden for 30 dage.

4. Finder den kompetente vurderingsmyndighed, at anseg-
ningen er ufuldsteendig, informerer den ansegeren om, hvilke
supplerende oplysninger der er nedvendige for at ansggningen
kan betragtes som fuldstendig, og den fastsatter en rimelig frist
for indgivelse af disse oplysninger. Denne frist md normalt ikke
overstige 90 dage.

Den kompetente vurderingsmyndighed validerer ansggningen
senest 30 dage efter modtagelsen af de supplerende oplysninger,
hvis den vurderer, at disse oplysninger er tilstraekkelige til, at
ansegningen kan opfylde kravene i artikel 5.

Den kompetente vurderingsmyndighed afviser ansggningen,
hvis ansegeren ikke inden for tidsfristen fremlagger de oplys-
ninger, der kreves, og underretter ansegeren og agenturet
herom. I sd fald tilbagebetales en del af det gebyr, der er
erlagt i henhold til stk. 2.

5. Inden for 180 dage efter valideringen af en ansegning
vurderer den kompetente vurderingsmyndighed ans@gningen
og sender en vurderingsrapport, vurderingens konklusioner og,
hvis det er relevant, et udkast til et revideret resumé af produk-
tets egenskaber til agenturet.

Inden den kompetente vurderingsmyndighed fremlaegger sine
konklusioner for agenturet, giver den ansggeren mulighed for
at indgive skriftlige bemaerkninger til vurderingens konklusioner
inden for 30 dage. Den kompetente vurderingsmyndighed tager
behorigt hensyn til disse bemrkninger i forbindelse med
udarbejdelsen af den endelige vurdering.

6.  Viser det sig, at der, for at vurderingen kan gennemfores,
er behov for supplerende oplysninger, anmoder den kompetente
vurderingsmyndighed ansggeren om at fremlaegge sidanne
oplysninger inden for en nearmere fastsat tidsfrist, og under-
retter agenturet herom. Perioden omhandlet i stk. 5 indstilles
fra den dato, hvor der anmodes om supplerende oplysninger, og
den genoptages forst pd den dato, hvor oplysningerne
modtages. Tidsfristen for ansegeren md ikke overstige 90
dage i alt, medmindre den er begrundet i arten af de onskede
oplysninger eller serlige omstendigheder.

7. Agenturet udarbejder og fremlagger senest 90 dage efter
modtagelsen af vurderingens konklusioner en udtalelse om
godkendelse af den foresldede andring til Kommissionen. Hvis
agenturet afgiver en positiv udtalelse, angiver det, hvorvidt den
foreslaede @ndring vil kreve en @ndring af godkendelsen.

Agenturet underretter ansggeren om sin udtalelse og anmoder,
hvis det er relevant, ansggeren om at fremlaegge et udkast til et
revideret resumé af det biocidholdige produkts egenskaber pé
alle officielle EU-sprog.

8.  Senest 30 dage efter at agenturet har indgivet sin udtalelse
til Kommissionen, fremsender agenturet, hvis det er relevant, det
i artikel 22, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012 omhandlede
udkast til et revideret resumé af det biocidholdige produkts
egenskaber til Kommissionen pd alle officielle EU-sprog.

KAPITEL IV
GENNEMFORELSE AF £NDRINGER
Artikel 14
Administrative produktendringer

1. De administrative &endringer i bilagets afsnit 1, afdeling 2,
kan gennemfores pa et hvilket som helst tidspunkt for afslut-
ningen af de procedurer, der er fastsat i artikel 6 og 11.
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De administrative andringer i bilagets afsnit 1, afdeling 1, kan
tidligst gennemfores pd datoen, hvor medlemsstaten eller — i
de tilfelde, hvor der er tale om @ndringer af et produkt, der er
omfattet af en EU-godkendelse — Kommissionen udtrykkeligt
erkleerer sig enig i a@ndringen, eller 45 dage efter modtagelse af
den meddelelse, der indgives i henhold til artikel 6 og 11, alt
efter hvad der kommer forst.

2. Hvis en af de @ndringer, der er nevnt i stk. 1, afvises, skal
godkendelsesindhaveren ophere med at anvende de foreslaede
andringer senest 30 dage efter meddelelsen af den afggrelse, der
er truffet af den pageldende medlemsstat eller, i tilfelde hvor
produktet er omfattet af en EU-godkendelse, af Kommissionen.

Artikel 15
Mindre produktendringer

1. Hvis agenturet afgiver en positiv udtalelse, kan mindre
andringer af et produkt, som er omfattet af en EU-godkendelse,
gennemfores pa et hvilket som helst tidspunkt efter, at agentu-
rets udtalelse er stillet til rddighed i registret over biocidholdige
produkter, jf. artikel 12, stk. 4.

2. Hvis Kommissionen afviser de foresldede mindre produk-
teendringer i henhold til artikel 50, stk. 2, i forordning (EU) nr.
5282012, skal godkendelsesindhaveren ophere med at anvende
de foresldede @ndringer, senest 30 dage efter at Kommissionen
har meddelt sin afgorelse.

3. Mindre @ndringer af produkter, som er omfattet af en EU-
godkendelse, kan gennemfores pad et hvilket som helst tidspunkt
efter, at referencemedlemsstaten har stillet den til rddighed i
registret over biocidholdige produkter, jf. artikel 7, stk. 7.

Artikel 16
Sterre produktendringer

Sterre @ndringer md forst gennemfores, efter at den berorte
medlemsstat eller — i de tilfelde, hvor der er tale om @ndringer
af et produkt, der er omfattet af en EU-godkendelse — Kommis-
sionen har erklaret sig enig i @ndringen og, hvis det er relevant,
har @ndret afgorelsen om godkendelse ved den afgorelse, der er
navnt i artikel 50, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012.

KAPITEL V
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 17
Lobende overvigning af gennemforelse af endringer

Med henblik pd overvdgning af de markedsferte biocidholdige
produkter og pd anmodning fra en medlemsstat, agenturet eller
Kommissionen forsyner godkendelsesindehaveren straks den
myndighed, der har fremsat anmodningen, med alle oplysninger
vedrerende gennemforelsen af en given sndring.

Artikel 18
Ikrafttraeden

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. september 2013.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 18. april 2013.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand
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BILAG

KLASSIFICERING AF PRODUKTANDRINGER

AFSNIT 1
Administrative produktandringer

En administrativ eendring af et produkt er en @ndring, hvor enhver @ndring af den eksisterende godkendelse er af rent
administrativ karakter, jf. artikel 3, stk. 1, litra aa), i forordning (EU) nr. 528/2012.

AFDELING 1
Administrative produktendringer, der kreever meddelelse forud for gennemforelsen

En administrativ produktaendring, som kraver meddelelse forud for gennemforelse, er en administrativ andring, som det
er nodvendigt at have kendskab til i forbindelse med kontrol og handhavelse. Dette omfatter bl.a. de @ndringer, der er
anfort i nedenstiende tabel, forudsat at de anforte betingelser opfyldes:

Det biocidholdige produkts navn

1. Zndringer i det biocidholdige produkts navn, hvor der ikke er risiko for, at navnet kan forveksles med
navnene pa andre biocidholdige produkter.

2. Tilfojelse af et navn pd et biocidholdigt produkt, hvor der ikke er risiko for, at navnet kan forveksles
med navnene pé& andre biocidholdige produkter.

Godkendelsesindehaver

3. Overdragelse af godkendelsen til en ny indehaver, som er etableret i Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomrdde (E@S).

4. Zndring i godkendelsesindehaverens navn eller adresse, som forbliver i E@S.

Producent(er) af aktivstof(fer)

5. Tilfojelse af producent af aktivstoffet eller andring af navn, fremstillingsproces eller -sted, hvor den
tekniske akvivalens mellem stofferne fra de to producenter, fremstillingsprocesser og —steder er fastsldet
af agenturet i henhold til artikel 54 i forordning (EU) nr. 528/2012, og producenten eller importeren er
anfort pd den i artikel 95, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012 navnte liste.

Familie af biocidholdige produkter

6. Godkendelse af en rakke godkendte produkter som en familie af biocidholdige produkter, der herer
under specifikationerne for en rammeformulering i overensstemmelse med direktiv 98/8/EF, pd samme
vilkdr og betingelser.

AFDELING 2
Administrative produktendringer, som kan meddeles efter gennemforelse

En administrativ produktendring, som kan anmeldes efter gennemforelse, er en administrativ @ndring, som det ikke er
noedvendigt at have kendskab til i forbindelse med kontrol og hdndhavelse. Dette omfatter bla. de @ndringer, der er
anfort i nedenstdende tabel, forudsat at de anforte betingelser opfyldes:

Godkendelsesindehaver

1. Zndring af godkendelsesindehaverens administrative oplysninger udover navn og adresse.

Producent(er) af det biocidholdige produkt

2. Andring af producentens navn, administrative oplysninger eller produktionsanlagget, hvor det biocid-
holdige produkts sammensaetning og fremstillingsprocessen forbliver usndret.
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3. Sletning af produktionsanleeg eller en producent af et biocidholdigt produkt

4. Tilfojelse af en producent af et biocidholdigt produkt, hvor det biocidholdige produkts sammensatning
og fremstillingsprocessen forbliver uzndret.

Producent(er) af aktivstof{fer)

5. Andring af en producents navn eller administrative oplysninger, hvor produktionsanlagget og frem-
stillingsprocessen forbliver u@ndret, og producenten fortsat er anfort pd den i artikel 95, stk. 2, i
forordning (EU) nr. 528/2012 navnte liste.

6. Sletning af en producent eller et produktionsanlag.

Betingelser for brug

7. Mere pracis brugsanvisning, hvor kun dens formuleringer og ikke indholdet er andret.

8. Sletning af et bestemt krav om f.eks. en specielt malorganisme eller en serlig brug.

9. Sletning af en brugerkategori.

10. Tilfojelse, udskiftning eller @ndring af en male- eller administrationsanordning, der ikke er relevant for

risikovurderingen, og som ikke betragtes som en risikoreducerende foranstaltning.

Klassificering og merkning

11. Andring af klassificering og markning, hvor @ndringen er begrenset til det, der er nedvendigt for at
opfylde de nye krav i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 (!).

() EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.

AFSNIT 2
Mindre produktendringer

En mindre produktandring er en @ndring, efter hvilken enhver andring af den eksisterende godkendelse forventes at vaere
en mindre @ndring som defineret i artikel 3, stk. 1, litra ab), i forordning (EU) nr. 528/2012, eftersom @ndringen af
produktet ikke forventes at fa virkninger for den konklusion, at produktet opfylder betingelserne i naevnte forordnings
artikel 19 eller 25. Dette omfatter bl.a. de @ndringer, der er anfert i nedenstdende tabel, forudsat at de anforte betingelser

opfyldes:

Sammensatning

1. Et ikke-aktivstof, der med fortsaet er iblandet produktet, oges, reduceres, tilfgjes, fjernes eller udskiftes, og

— det tilfojede eller forogede ikke-aktivstof er ikke et problematisk stof

— sletning eller reduktion af ikke-aktivstoffet forer ikke til en foregelse af et aktivstof eller er ikke et
problematisk stof

— produktets fysisk-kemiske egenskaber og holdbarhed forventes at forblive uendret

— produktets risiko- og effektivitetsprofil forventes at forblive uandret

— en ny kvantitativ risikovurdering forventes ikke at blive nedvendig.

2. Et ikke-aktivstof, der med fortsaet er iblandet en familie af biocidholdige produkter uden for raeekken af

godkendte familier, ages, reduceres, tilfgjes, fjernes eller udskiftes, og

— det tilfojede eller foregede ikke-aktivstof er ikke et problematisk stof

— sletning eller reduktion af ikke-aktivstoffet forer ikke til en foregelse af et aktivstof eller er et
problematisk stof

— de fysisk-kemiske egenskaber og holdbarheden ved produkter i samme familie af biocidholdige
produkter forbliver de samme

— produktets risiko- og effektivitetsprofil forventes at forblive den samme

— en ny kvantitativ risikovurdering forventes ikke at blive nedvendig.

Betingelser for brug

3. De endringer, der er foretaget i brugsanvisningen, pavirker ikke eksponeringen negativt.

4. En male- eller administrationsanordning, der er relevant for risikovurderingen, og som betragtes som en

risikoreducerende foranstaltning, tilfejes, udskiftes eller @ndres, og

— den nye anordning precist giver den kravede dosis af det pagldende biocidholdige produkt i
overensstemmelse med de betingelser, der er godkendt for dets anvendelse

— den nye anordning er kompatibel med det biocidholdige produkt

— @ndringen forventes ikke at pavirke eksponeringen negativt.




19.4.2013

Den Europaiske Unions Tidende

L 109/13

Holdbarhed og opbevaring

5. Holdbarheden @ndres.

6. Opbevaringsbetingelserne @ndres.
Pakningsstorrelse

7. Udvalget af pakningssterrelser andres, og

— det nye udvalg stemmer overens med doseringen og brugsanvisningen, som er godkendt i resuméet
af det biocidholdige produkts egenskaber

— brugerkategorien ikke @ndres

— de samme risikobegransende foranstaltninger er galdende.

AFSNIT 3
Sterre produktendringer

En storre produktendring er en andring, efter hvilken enhver andring af den eksisterende godkendelse forventes at veere
en storre @ndring som defineret i artikel 3, stk. 1, litra ac), i forordning (EU) nr. 528/2012, eftersom andringen af
produktet forventes at fa virkninger for den konklusion, at produktet opfylder betingelserne i navnte forordnings
artikel 19 eller 25.
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