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MOTIVERING

1 BAKGRUND TILL FORSLAGET

Forslaget avser den nyligen antagna forordning (EU) nr 528/2012 (biocidforordningen) som
annu inte har blivit tillamplig. En analys av biocidférordningen har visat att vissa
bestdmmel ser kommer att ledartill of orutsedda konsekvenser.

Det storsta problemet ar att Gvergangsreglerna i biocidforordningen kommer att innebéra ett
oavsiktligt stopp pa marknaden pa upp till elva & for varor som behandlats med
biocidprodukter som &r lagliga p& EU-marknaden men som annu inte har utvarderats pa EU-
nivd. Andra oavsiktliga marknadshinder for vissa foretag har ocksa identifierats. Slutligen
definieras inte i biocidférordningen ndgon skyddsperiod for uppgifter om de produkter som
har den mest gynnsamma riskprofilen.

2. RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Intressenter och experter radfrégades vid flera moten i expertgruppen for de behdriga
myndigheterna for biocidprodukter. Forslaget har fatt ett brett stod vid dessa méten.

3. FORSLAGETSRATTSLIGA ASPEKTER

Forslaget innehdller bestammelser som kommer att undanréja marknadshinder for
leverantorer av nya varor som behandlats med biocidprodukter och for ett stort antal
leverantrer av verksamma biocidamnen. Det faststéller ocksa skyddsperioder fér uppgifter
om de biocidprodukter som har den basta riskprofilen.
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2013/0150 (COD)
Fordag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om &ndring av forordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahallande pa marknaden och

anvandning av biocidprodukter vad galler vissa villkor for tilltradetill marknaden

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europei ska unionens funktionssdtt, sarskilt artikel 114,

med beaktande av Europei ska kommissionens forslag,

efter dversandande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande',

I enlighet med det ordinarie |agstiftningsforfarandet, och
av foljande skél:

(D)

)

©)

Enligt artikel 19.4 c i férordning (EU) nr528/2012° f& biocidprodukter inte
godkannas for tillhandahdllande pa marknaden for anvandning av allmanheten om de
uppfyller kriterierna for att anses vara langlivade, bioackumulerande och toxiska
(PBT), eller mycket Ianglivade och mycket bioackumulerande (vPvB) i enlighet med
bilaga XIII till férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvérdering, godkannande och begrénsning av kemikalier (Reach),
inréttande av en europeisk kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och
upphévande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning
(EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG®. Dock géller dessa kriterier
endast for amnen, medan biocidprodukter ofta & blandningar och ibland varor. Artikel
19.4 c i forordning (EU) nr 528/2012 bor darfor hanvisa till biocidprodukter som
bestar av, innehaler eller bildar amnen som uppfyller dessakriterier.

| artikel 19.1 e och artikel 19.7 i forordning (EU) nr 528/2012 bor det klargoras att de
gransvarden som ska faststdlas i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och produkter
avsedda att kommai kontakt med livsmedel* & gransvérden for specifik migration.

Eftersom jamforande beddmningar inte regleras av bilaga VI till foérordning (EU)
nr 528/2012 bor hanvisningen till den bilagan i artikel 23.3 i den forordningen utga.

A W N B

EUT C 347, 18.12.2010, s. 62.
EUT L 167, 27.6.2012, s. 1.
EUT L 396, 30.12.2006, s. 1.
EUT L 338, 13.11.2004, s. 4.
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(4)

(%)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

Enligt artikel 35.3 i forordning (EU) nr 528/2012 ska, om alla berérda medlemsstater
har uppnétt enighet med referensmediemsstaten om Gmsesidigt erkannande, en
produkt godkénnas i enlighet med artikel 33.4 eller artikel 34.6. De bestdmmelser som
hanvisar till ala berérda medlemsstaters beslut att bevilja produktgodkannanden
genom omsesidigt erkannande faststalls dock i artiklarna 33.3 och 34.6. Artikel 35.3
bor darfor andrasi enlighet med detta.

Enligt artikel 45.1 andra stycket i forordning (EU) nr 528/2012 ska de avgifter som
avses | artiked 80.1 erldggas i samband med en ansdkan om férnyat
unionsgodkannande. Avgifterna kan dock erlaggas forst efter det att Europeiska
kemikaliemyndigheten (nedan kallad kemikaliemyndigheten) har underréttat sokanden
om avgiftens storlek i enlighet med i artikel 45.3 andra stycket. Dérfér, och for att
sékerstélla 6verensstdmmelse med artiklarna 7.1, 13.1 och 43.1, bor artikel 45.1 andra
stycket utga.

Artikel 60.3 forsta och andra styckena i forordning (EU) nr 528/2012 hanvisar till
produktgodkéannanden som beviljats i enlighet med artikel 30.4, artikel 34.6 eller
artikel 44.4. De bestdmmelser som hanvisar till besut om att bevilja
produktgodkannanden faststélls dock i artiklarna 30.1, 33.3, 33.4, 34.6, 34.7, 36.4,
37.2, 37.3 och 44.5. Dessutom anges i artikel 60.3 andra stycket inte nagon
skyddsperiod for uppgifter som avsesi artikel 20.1 b som lamnatsi en ansokan enligt
artikel 26.1. Artikel 60.3 bor darfor ocksa hanvisatill artiklarna 26.3, 30.1, 33.3, 33.4,
34.6, 34.7, 36.4, 37.2, 37.3 och 44.5.

For att ansokningar om produktgodkannande ska kunna fardigstallas senast dagen for
godkdnnande av ett verksamt amne i enlighet med artikel 89.3 andra stycket i
forordning (EU) nr528/2012, bor alméanheten ges tillgang till information pa
elektronisk vag om verksamma amnen enligt artikel 67 i den forordningen fran och
med den dag d& kommissionen antar den forordning genom vilken det verksamma
amnet godkanns.

| artikel 77.1 forsta stycket i férordning (EU) nr528/2012 foreskrivs om
Overklaganden av beslut som kemikaliemyndigheten fattat i enlighet med artikel 26.2.
Artikel 26.2 ger dock inte kemikaliemyndigheten befogenhet att fatta nagot beslut,
varfor hanvisningen till den artikeln i artikel 77.1 bor utga

| artikel 86 i forordning (EU) nr 528/2012 hanvisas till verksamma @mnen som
upptagits i bilaga | till Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16
februari 1998 om utsldppande av biocidprodukter p& marknaden®. Det bor fortydligas
att bestammelsen gdler alla verksamma @mnen for vilka kommissionen har antagit ett
direktiv om upptagande i den bilagan, att villkoren for upptagande &r tillampliga pa ett
godkannande och att dagen for godkannande anses vara dagen for upptagande.

Enligt artikel 89.2 forsta stycket i forordning (EU) nr 528/2012 far medlemsstaterna
tillampa sina nuvarande ordningar under tva ar efter dagen for godkannande av ett
verksamt amne. | artikel 89.3 forsta stycket daggs medlemsstaterna att se till att
produktgodkénnanden beviljas, andras eller upphévs inom tva ar efter godkannandet
av ett verksamt amne. Med tanke pa den tid som kravs for de olika stegen i forfarandet
for produktgodkannande, sarskilt om en oenighet om dmsesidigt erkannande kvarstar
mellan medlemsstaterna och darfor maste hanskjutas till kommissionen for beslut, ar
det dock lampligt att forlanga dessa tidsfrister till tre & och att gora motsvarande
forlangning i artikel 37.3 andra stycket.

EGT L 150, 8.6.2002, s. 71.
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(17)

Enligt artikel 89.2 forsta stycket i forordning (EU) nr 528/2012 far medlemsstaterna
tillampa sina nuvarande ordningar pa existerande verksamma &mnen. En
biocidprodukt kan innehdlla en kombination av nya verksamma &mnen som har
godkants och existerande verksamma &mnen som annu inte har godkants. For att
beléna innovation genom att tilldta att dessa produkter tillhandahdlls pa marknaden
bor medlemsstaterna tilltas att tillampa sina nuvarande ordningar pa sadana produkter
fram till dess att det existerande verksamma amnet har godkénts och produkterna
darmed kan fa produktgodkannande i enlighet med forordning (EU) nr 528/2012.

Artikel 89.4 och artikel 93.2 i forordning (EU) nr528/2012 foéreskriver
utfasningsperioder for biocidprodukter for vilka godkénnande inte beviljas. Samma
perioder bor galla for utfasning av den existerande formen av en produkt som redan
finns pa marknaden, om ett godkannande beviljas men villkoren for godkannandet
kraver att produkten andras.

| artikel 93.2 forsta och andra styckena bor det klargoras att det undantag som
foreskrivs dar géler endast under forutséttning att medlemsstaternas nationella regler
foljs.

Artikel 94.1i forordning (EU) nr 528/2012 till&ter utsldppande pa marknaden av varor
som behandlats med biocidprodukter som innehdller verksamma dmnen som, dven om
de annu inte & godkanda, & under utvardering, antingen inom ramen for det
arbetsprogram som avsesi artikel 89.1 eller pa grundval av en ansdkan som lamnatsin
i enlighet med artikel 94.1. Hanvisningen till hela artikel 58 kan dock tolkas som ett
oavsiktligt undantag fran marknings- och informationskraven i artikel 58.3 och 58.4.
Artikel 94.1 bor darfor hanvisatill artikel 58.2.

Artikel 94.1 1 férordning (EU) nr 528/2012 géller endast behandlade varor som redan
har sl&éppts ut pA marknaden och kommer darfor att inféra ett oavsiktligt forbud mot de
flesta nya behandlade varor, som skulle besta fran och med den 1 september 2013 fram
till godkannandet av det sista verksamma @mnet som ingdr i varorna. Dess rackvidd
bor darfor utvidgas till att omfatta nya behandlade varor. Artikel 94.1 bor ocksa
foreskriva en utfasningsperiod for behandlade varor for vilka en ansdkan om
godkannande av det verksamma @mnet for den rel evanta produkttypen inte kommer att
lamnas in senast den 1 september 2016. | forenklingssyfte bor artikel 94.2 dés
samman med artikel 94.1.

| artikel 95.1 forsta stycket i forordning (EU) nr 528/2012 anges bestammelser om
inlamnande av en fullstandig dossier for ett amne. Det bor klargoras att en sadan
fullstdndig dossier kan inbegripa uppgifter som avses i bilaga I1IA dler IVA till
direktiv 98/8/EG.

Artikel 95.1 tredje stycket i férordning (EU) nr 528/2012 syftar till att utvidga rétten
att hanvisa till uppgifter som anges i artikel 63.3 andra stycket for alla studier som
behovs for bedémningen av risker for manniskors hésa och miljon, sa att presumtiva
relevanta personer kan féras in i den forteckning som avses i artikel 95.2. Utan denna
rétt att hanvisa kommer manga presumtiva relevanta personer inte att hinna uppfylla
artikel 95.1 inom den tid som kravs for att tas upp i forteckningen senast den dag som
avsesi artikel 95.3. Artikel 95.1 tredje stycket inkluderar dock inte undersokningar om
omvandling, spridning och fordelning i miljon. Eftersom presumtiva relevanta
personer kommer att betala for rétten att hanvisa i enlighet med artikel 63.3, bor de
ocksa hamajlighet att fullt ut kunna utnyttja denna réatt genom att 6verlata den till dem
som ansotker om produktgodkannande. Artikeln bor darfor andrasi enlighet med detta.
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Artikel 95.1 femte stycket i férordning (EU) nr 528/2012 syftar till att begrénsa den
skyddsperiod som galler for uppgifter som kan utbytas redan fran och med den 1
september 2013 for att uppfylla artikel 95.1 forsta stycket innan de kan utbytas i syfte
att underbygga ansokningar om produktgodkénnande. Detta &r fallet for uppgifter om
kombinationer av @amnen/produkttyper for vilka ett beslut om upptagande i bilagal till
direktiv 98/8/EG inte har fattats fore den 1 september 2013. Artikel 95.1 femte stycket
i forordningen bor darfor hanvisatill den dagen.

Enligt artikel 95.2 i férordning (EU) nr528/2012 ska den forteckning som
offentliggors av kemikaliemyndigheten innehdlla namnen pa de personer som &r
deltagare i det arbetsprogram som avses i artikel 89.1. Syftet med bestammelsen &r att
dessa deltagare ska kunna dra nytta av den mekanism fér kostnadskompensation som
inréttats genom artikel 95. Denna mdjlighet bor omfatta alla personer som har 1amnat
in en fullsténdig dossier i enlighet med férordning (EU) nr 528/2012 eller direktiv
98/8/EG, dller ett tillstand om tillgang till en sdan dossier. Detta bor ocksa omfatta
dossierer som lamnats in for varje 8amne som inte galvt ett verksamt &mne, men som
bildar verksamma @amnen.

Artikel 95.3 forsta stycket i forordning (EU) nr 528/2012 forbjuder utsléppande pa
marknaden av biocidprodukter som innehdller verksamma amnen for vilka tillverkaren
eller importéren (nedan kalad den relevanta personen) inte & upptagen i den
forteckning som avses i den artikeln. Enligt artiklarna 89.2 och 93.2 kommer vissa
verksamma amnen att vara lagliga pad marknaden i biocidprodukter &en om en
fullstandig dossier annu inte har 1amnats in. Forbudet bor inte tillampas pa sdana
amnen. Dessutom bor, om ingen tillverkare eller importor &r fortecknad for ett &mne
for vilket en fullstandig dossier har lamnats in, en annan person tillétas att sldppa ut
biocidprodukter som innehdller det @amnet pa marknaden, under forutséttning att en
dossier eller ett tillstand om tillgang till en dossier [amnas in av denna person eller av
tillverkaren eller importtren av biocidprodukten.

Den utfasningsperiod for anvandning av biocidprodukter som anges i artikel 95.3
andra stycket i forordning (EU) nr 528/2012 bor vara beroende av den tidpunkt da
amnet tas upp i forteckningen.

Enligt artikel 95.4 i forordning (EU) nr528/2012 & artikel 95 tillamplig pa
verksamma amnen som & fortecknade i kategori 6 i bilaga |. Dessa amnen har tagits
upp i bilaga | baserat painlamnande av fullstandiga dossierer vars &gare bor ha rétt att
dra nytta av den mekanism for kostnadskompensation som inréttats genom den
artikeln. | framtiden kan andra dmnen komma att tas upp i bilaga | pa grundval av
sadana inlamnanden. Kategori 6 i bilaga | till den forordningen bor darfor reglera ala
sadana amnen.

Beskrivningen i bilaga V till férordning (EU) nr 528/2012 av produkter som anvands i
material som kommer i kontakt med livsmedel bor Overensstdmma med den
terminologi som anvandsi forordning (EG) nr 1935/2004.

| artikel 96 forsta stycket i forordning (EU) nr 528/2012 bor det klargoras att direktiv
98/8/EG ska upphora att galla utan att det paverkar tillampningen av de bestdmmelser
i forordning (EU) nr 528/2012 som hanvisar till direktiv 98/8/EG.

Forordning (EU) nr 528/2012 bor darfor éndrasi enlighet med detta.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EU) nr 528/2012 ska andras pa foljande sétt:

)

)

Artikel 19 ska andras pa foljande satt:
a) | punkt 1 skaled e erséttas med foljande:

") | tillampliga fall har gransvarden for hogsta tillatna restmangder i livsmedel och
foder faststallts for verksamma @mnen som ingdr i biocidprodukter i enlighet med
radets forordning (EEG) nr 315/93 av den 8 februari 1993 om faststéllande av
gemenskapsforfaranden for frammande amnen i livsmedel*, Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om gransvérden for
bekampningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung**, Europaparlamentets och raédets forordning (EG) nr 470/2009
av den 6 ma 2009 om gemenskapsforfaranden for att faststélla gransvarden for
farmakologiskt verksamma a@mnen i animaliska livsmedel***  eller
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/32/EG av den 7 ma 2002 om
frammande @amnen och produkter i djurfoder****, eller ocksa har gransvarden for
specifik migration faststéllts for sddana verksamma amnen i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober
2004 om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel* ****,

* EGT L 37,13.2.1993, s. 1.

** EUT L 70, 16.3.2005, s. 1.

*** EUT L 152, 16.6.2009, s. 11.

***x* EGT L 140, 30.5.2002, s. 10.

*Hxx% EUT L 338, 13.11.2004, s. 4.

b) I punkt 4 skaled c erséttas med f6ljande:

"c) den bestdr av, innehdller eller bildar ett amne som uppfyller kriterierna for att
anses vara PBT eler vPvB i enlighet med bilaga XIII till forordning (EG)
nr 1907/2006,”

¢) Punkt 7 ska erséttas med foljande:

7. 0m sa ar lampligt ska den presumtive innehavaren av produktgodkannandet eller
dennes foretrédare anhdlla om faststéllande av grénsvarden for hogsta tillatna
restmangder for verksamma @mnen som ingdr i biocidprodukter i enlighet med
forordning (EEG) nr 315/93, forordning (EG) nr 396/2005, férordning (EG)
nr 470/2009 eller direktiv 2002/32/EG eller, for faststéllande av gransvéarden for
specifik migration for sadana amnen, i enlighet med foérordning (EG) nr 1935/2004.”

| artikel 23.3 skainledningsfrasen erséttas med foljande:

"Den mottagande behdriga myndigheten, eller kommissionen om det galler beslut
om en ansdokan om unionsgodkdnnande, ska forbjuda eller inskrénka
tillhandahdllande pa marknaden eller anvandning av biocidprodukter som innehdller
verksamma amnen som & kandidatdmnen fér substitution, om en jamférande
beddmning i enlighet med de tekniska riktlinjer som avses i artikel 24 visar att
foljande tvakriterier ar uppfyllda:
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| artikel 35.3 skafjarde meningen erséttas med foljande:

"Forfarandet ska sedan betraktas som avslutat och referensmedlemsstaten och var
och en av de berdrda medlemsstaterna ska godkanna biocidprodukten i enlighet med
artikel 33.3 eller 34.6, beroende pa vad som & lampligt.”

| artikel 37.3 ska andra stycket erséttas med foljande:

"Under den tid som forfarandet enligt denna artikel pagar ska medlemsstatens
skyldighet att godkanna en biocidprodukt inom tre ar efter dagen for godkannandet,
sasom avsesi artikel 89.3 forsta stycket, tillfaligt inte galla.”

| artikel 45.1 ska andra stycket utga.
| artikel 60.3 ska forsta och andra styckena erséttas med foljande:

"Skyddsperioden foér de uppgifter som lamnats in for godké&nnande av en
biocidprodukt som innehdller enbart existerande verksamma dmnen ska |6pa ut tio ar
efter den forsta dagen i den ménad som foljer efter det forsta beslut om godkannande
av produkten som antagits i enlighet med artikel 26.3, 30.1, 33.3, 33.4, 34.6, 34.7,
36.4, 37.2, 37.3 eller 44.5.

Skyddsperioden for de uppgifter som lamnats in fér godkdnnande av en
biocidprodukt som innehdller ett nytt verksamt amne ska lopa ut 15 ar efter den
forsta dagen i den manad som foljer efter det forsta besut om godkannande av
produkten som antagits i enlighet med artikel 26.3, 30.1, 33.3, 33.4, 34.6, 34.7, 36.4,
37.2,37.3€ler 445"

| artikel 67.1 skainledningsfrasen erséttas med foljande:

”Fraén och med den dag da kommissionen antar en forordning i enlighet med artikel
9.1 a ska fdljande uppdaterade information som kemikaliemyndigheten eller
kommissionen har om det verksamma amnet kostnadsfritt och lattillgangligt
offentliggéras:”

| artikel 67.3 skainledningsfrasen erséttas med foljande:

Frén och med den dag da kommissionen antar en férordning i enlighet med artikel
9.1 a ska kemikaliemyndigheten, utom nér uppgiftsl@mnaren l&amnar en motivering i
enlighet med artikel 66.4, som godtas som giltig av den behdriga myndigheten eller
kemikaliemyndigheten och som visar att ett sddant offentliggorande skulle kunna
skada uppgiftsd@amnarens eller ndgon annan berérd parts kommersiella intressen,
kostnadsfritt och l&ttillgangligt offentliggora foljande uppdaterade information om
verksamma émnen:”

| artikel 77.1 skaforsta stycket erséttas med foljande:

"Beslut som kemikaliemyndigheten fattat i enlighet med artiklarna 7.2, 13.3, 43.2,
45.3, 54.3, 54.4, 54.5, 63.3 och 64.1 far 6verklagas hos den 6verklagandenamnd som
inréttatsi enlighet med férordning (EG) nr 1907/2006.”

Artikel 86 ska erséttas med foljande:

SV



SV

(11)

(12)

" Artikel 86

Verksamt &mne som upptagitsi bilaga | till direktiv 98/8/EG

De verksamma &mnen for vilka kommissionen har antagit ett direktiv om upptagande
i bilaga | till direktiv 98/8/EG ska anses ha blivit godkanda inom ramen fér denna
forordning pa dagen for upptagandet och ska upptas i den forteckning som avses i
artikel 9.2. Godkannandet ska omfattas av de villkor som anges i dessa
kommissionens direktiv.”

Artikel 89 ska andras pa foljande satt:
a) | punkt 2 ska forsta stycket erséttas med foljande:

"Med avvikelse fran artiklarna 17.1, 19.1 och 20.1 i denna férordning, och utan att
det paverkar tillampningen av punkterna 1 och 3 i den hér artikeln, far en
medlemsstat fortsétta att anvanda sin nuvarande ordning eller praxis for
tillhandahdllande av en given biocidprodukt pa marknaden under tre ar efter dagen
for godkannande av det sista av de verksamma dmnen som ska godkannas i den
biocidprodukten. Den far, i enlighet med sina nationella regler, tillda
tillhandahdlande pa marknaden enbart inom sitt territorium av en biocidprodukt som
innehdller enbart existerande verksamma @mnen som har utvérderats eller & under
utvardering enligt kommissionens férordning (EG) nr 1451/2007 av den 4 december
2007 om andra fasen av det tiodriga arbetsprogram som avsesi artikel 16.2 i direktiv
98/8/EG*, men som annu inte har godkants for den produkttypen, eller en
kombination av sadana @mnen och verksamma @mnen som har godkants i enlighet
med den har foérordningen.

* EUT L 325, 11.12.2007, s. 3.”
b) | punkt 3 ska forsta stycket erséttas med foljande:

" Efter ett beslut om att godkanna ett visst verksamt amne for en specifik produkttyp
ska medlemsstaterna se till att produktgodkannanden fér biocidprodukter av denna
produkttyp som innehdller det verksamma amnet i forekommande fall beviljas,
andras eller upphavs i enlighet med denna forordning inom tre ar efter dagen for
godké&nnandet.”

¢) Punkt 4 ska erséttas med foljande:

"4, Om en medlemsstats behdriga myndighet beslutar att avsla ansdkan om
godkannande av en biocidprodukt som lamnats in enligt punkt 3, beslutar att inte
bevilja produktgodkénnande, eller beslutar att férena produktgodkannandet med
villkor som gér det nédvandigt att andra en produkt, ska foljande gdla:

a) Den biocidprodukt som inte har godkénts eller, i férekommande fall, som inte
uppfyller villkoren for produktgodkannandet, fér inte langre tillhandahdllas pa
marknaden med verkan fran och med 180 dagar efter dagen for myndighetens beslut.

b) Bortskaffande och anvandning av befintliga lager av biocidprodukten far fortsitta
under 365 dagar efter dagen for myndighetens beslut.

| artikel 93.2 skaforsta och andra styckena ersdttas med foljande:

"Med avvikelse fran artikel 17.1 far en medlemsstat fortsétta att tillampa sin
nuvarande ordning eller praxis for tillhandahdllande pa marknaden av
biocidprodukter som avsesi punkt 1 i den hér artikeln, for vilka en anstkan lamnats
in i enlighet med punkt 1 i den hér artikeln, till och med dagen for beslutet om att
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bevilja produktgodkannande. Vid beslut om att avsla produktgodkannande, eller
forena produktgodkénnandet med villkor som gor det nédvandigt att éndra en
produkt, far den biocidprodukt som inte har godkéants eller, i forekommande fall, som
inte uppfyller villkoren for produktgodkannandet, inte langre tillhandahdlas pa
marknaden 180 dagar efter ett sadant beslut.

Med avvikelse fran artikel 17.1 f& en medlemsstat fortsétta att tillampa sin
nuvarande ordning eller praxis for tillhandahdllande pa marknaden av
biocidprodukter som avses i punkt 1 i den har artikeln, for vilka en anstkan inte
lamnats in i enlighet med punkt 1 i den har artikeln, under 180 dagar efter den 1
september 2017.”

Artiklarna 94 och 95 ska erséttas med foljande:

" Artikel 94
Overgéngsbestammel ser for behandlade varor

Med avvikelse fran artikel 58.2 far en behandlad vara som behandlats med eller
innehdler en biocidprodukt som innehdler enbart verksamma &mnen som avses i
artikel 89.2 eler for vilka en ansdkan om godkéannande fér den relevanta
produkttypen ldmnas in senast den 1 september 2016, eller enbart en kombination av
sadana amnen och verksamma amnen som avses i artikel 58.2, sldppas ut pa
marknaden till och med négon av foljande tidpunkter:

1. | avsaknad av ett beslut om att inte godkénna ett av de verksamma dmnena for
den relevanta anvandningen, till och med den dag da det sista verksamma dmnet i
biocidprodukten godkanns for den relevanta produkttypen och anvéandningen.

2. Vid ett bedut om att inte godkdnna ett av de verksamma amnena for den
relevanta anvandningen, till och med 180 dagar efter beslutet.

Med ytterligare avvikelse fran artikel 58.2 far en behandlad vara som behandlats med
eller innehdller en biocidprodukt som innehdller ndgot annat &mne an de som avses i
den artikeln eller i punkt 1 i den héar artikeln sldppas ut pa marknaden till och med
den 1 mars 2017.

Artikel 95
Overgangsbestammel ser avseende tillgang till en dossier for ett verksamt &mne

1. Frén och med den 1 september 2013 ska kemikaliemyndigheten offentliggdra och
regelbundet uppdatera en férteckning over ala verksamma amnen, och ala @mnen
som bildar ett verksamt amne, for vilka en dossier som uppfyller kraven i bilaga Il
till dennaforordning eller i bilaga VA eller I1A till direktiv 98/8/EG och, i relevanta
fall, bilaga Il1A till det direktivet (nedan kallad fullstandig dossier for ett amne) har
lamnats in och godkants eller validerats av en medlemsstat i ett forfarande som anges
I denna forordning eller i det direktivet (nedan kallade relevanta amnen). For varje
relevant amne ska forteckningen dven omfatta alla personer som har gjort ett sadant
inlamnande eller ett inlamnande till kemikaliemyndigheten i enlighet med andra
stycket i denna punkt, och ange derasroll i enlighet med det stycket, samt den dag da
amnet tagits upp i forteckningen.

En person som &r etablerad i unionen och som tillverkar eller importerar ett relevant
amne, som sadant eller i biocidprodukter, (nedan kallad dmnesleverantor) far nar
som helst till kemikaliemyndigheten 1dmna in antingen en fullstéandig dossier for ett
amne, ett tillstdnd om tillgang till en fullstdndig dossier for ett amne, eller en
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hanvisning till en fullstdndig dossier for ett amne for vilken alla dataskyddsperioder
har 16pt ut.

Om det for ett relevant amne inte finns ndgon @mnesleverantér upptagen i den
forteckning som avses i forsta stycket, far en person som &r etablerad i unionen och
som tillverkar en biocidprodukt som bestar av, innehdller eller bildar detta relevanta
amne eller sldpper ut den p& marknaden (nedan kallad produktleverantor) 1amnain
den informationen.

Kemikaliemyndigheten ska underrétta den inlamnande leverantéren om de avgifter
som ska erlaggas enligt artikel 80.1 och avvisa ansokan om sokanden inte erlégger
avgifternainom 30 dagar. Myndigheten ska underrétta inlémnaren om detta.

Efter ait ha tagit emot de avgifter som ska betalas enligt artikel 80.1 ska
kemikaliemyndigheten kontrollera om inlamnandet ar forenligt med andra stycket i
den hér punkten och underrétta inldmnaren om detta.

2. Fran och med den 1 september 2015 far en biocidprodukt som bestar av, innehaller
eller bildar ett relevant &mne som ar upptaget i den forteckning som avses i punkt 1
inte tillhandahallas pa marknaden eller anvandas om inte antingen dmnesleverantdren
eller produktleveranttren & upptagen i den forteckning som avsesi punkt 1.

3. For ett inlamnande i enlighet med punkt 1 andra stycket, ska artikel 63.3 i denna
forordning tillampas pa alla toxikologiska och ekotoxikologiska undersokningar och
undersokningar av omvandling, spridning och fordelning i miljén som avser amnen
fortecknade i bilaga Il till férordning (EG) nr 1451/2007, inklusive undersbkningar
som inte inbegriper forsok pa ryggradsdjur.

4. En @amnesleverantor eller produktleverantdr som tagits upp i den forteckning som
avsesi punkt 1 till vilken ett tillstdnd om tillgang har utfardats for tillampningen av
denna artikel eller en rétt att hanvisatill en undersokning har beviljatsi enlighet med
punkt 3 ska ha rétt att |&ta dem som ansoker om godkannande av en biocidprodukt
hanvisa till det tillstandet om tillgang eller den undersokningen vid tillampningen av
artikel 20.1.

5. Med avvikelse fran artikel 60 ska alla dataskyddsperioder for kombinationer av
amnen/produkttyper som fortecknas i bilaga Il till férordning (EG) nr 1451/2007,
men for vilka ett beslut om upptagande i bilaga till direktiv 98/8/EG inte har fattats
senast den 1 september 2013, 16pa ut den 31 december 2025.

6. Med avvikelse fran punkt 2 far bortskaffande och anvandning av kvarvarande
lager av biocidprodukter som innehdller, bestar av eller bildar ett relevant amne, for
vilket varken amnesleveranttren eller produktleverantor & upptagen | den
forteckning som avses i punkt 1, fortsétta fram till den 1 september 2016 eller under
ett ar efter det att amnena tagits upp i forteckningen, beroende pa vilket som intréffar
Sist.

7. Punkterna 1-6 ska inte vara tillampliga pa amnen som & fortecknade i
kategorierna 1-5 och 7 i bilaga | eller pa biocidprodukter som uteslutande innehaller
sadana amnen.”

| artikel 96 skaforsta stycket erséttas med foljande:

"Direktiv 98/8/EG ska upphora att galla med verkan fran och med den 1 september
2013, utan att det paverkar tillampningen av artiklarna 86, 89-93 och 95 i den har
forordningen.”
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(25 | bilaga | skarubrikraden for kategori 6 erséttas med foljande:
" Kategori 6 — Amnen for vilka en fullstandig dossier har [amnatsin”.

(16) | bilaga V ska andra stycket under rubriken ”Produkttyp 4: Ytor som kommer i
kontakt med livsmedel och djurfoder” erséttas med féljande:

" Produkter avsedda att ingai material som far kommai kontakt med livsmedel.”

Artikel 2

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

Dennafoérordning &r till alladelar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den

P& Europaparlamentets vagnar P& radets vagnar
Ordforande Ordférande
12
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