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A BIZOTTSAG 414/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. madjus 6.)

az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek megfeleléen az azonos biocid termékek
engedélyezésére szolgilo eljirds meghatirozasirol

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldsarol
sz6016, 2012. mdjus 22- 528/2012[EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 17. cikke (7) bekezdé-
sére,

mivel:

(1) Az 528/2012[EU rendelet megdllapitja a biocid termékek
engedélyezése iranti kérelmek benydjtdsdra és az engedé-
lyek megaddsara szolgdld eljardsokat.

(2)  Amennyiben egy dtvevs illetékes hat6sighoz vagy az
Ugynokséghez két vagy tobb, azonos jellemzdkkel
rendelkez8 biocid termék engedélyezése irdnti kérelem
érkezik be, az engedélyeket meg lehet adni egyetlen
termék értékelése és adott esetben Osszehasonlitd érté-
kelés alapjan. Ezért indokolt az ilyen esetekre egy kiiga-
zitott engedélyezési eljardst meghatdrozni.

() A biocid termékek forgalmazdsira és felhasznéldsdra
vonatkoz6 feltételeknek a termék értékelésén kell alapul-
niuk. Ezért helyénvalé megkovetelni, hogy az e rende-
lettel osszhangban engedélyezett biocid termékek ugyan-
olyan feltételek mellett kapjanak engedélyt, mint az érté-
kelésik alapjaul szolgdlé referenciatermékek, de figye-
lemmel a termékek egyes adatainak eltéréseire.

(4)  Mivel ez a rendelet egy, az 528/2012/EU rendeletben
el6irt eljarast hatdroz meg, és az a rendelet 2013. szep-
tember 1-jét6] alkalmazandd, indokolt ezt a rendeletet is
az emlitett id6ponttdl alkalmazni.

(50 Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban
vannak a Biocid Termékek Allandé Bizottsigdnak véle-
ményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy

Ez a rendelet az olyan termék (a tovabbiakban: azonos termék)
engedélyezésekor kovetendd eljardst hatdrozza meg, amely

() HL L 167., 2012.6.27., 1. o.

azonos egy, a 98/8[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv-
vel (%) vagy az 528/2012/EU rendelettel 6sszhangban mdr enge-
délyezett vagy bejegyzett vagy ilyen engedélyezés vagy bejegyzés
irdnti, elbirdlds alatt all6 kérelem tdrgyat képez madsik biocid
termékkel vagy termékcsaldddal (a tovadbbiakban: rokon referen-
ciatermék) az engedélyezéshez vagy bejegyzéshez benytjtott
valamennyi naprakész adat tekintetében, eltekintve egyes olyan
adatoktol, amelyek adminisztrativ véltoztatds targyat képezhetik
az Eurépai Parlament és a Tandcs 528/2012[EU rendeletének
megfeleléen engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos
véltoztatdsokrol sz016, 2013. dprilis 18-i 354/2013/EU bizott-
sdgi végrehajtdsi rendelettel (}) osszhangban.

2. cikk
A kérelmek tartalma

Az 528/2012[EU rendelet 20. cikkének (1) bekezdésétdl és a
43. cikkének (1) bekezdésében rogzitett tdjékoztatdsi kovetelmé-
nyektSl eltérve az azonos termék engedélyezése irdnti kére-
lemnek a kovetkezd informdacidkat kell tartalmaznia:

a) az engedély szama, vagy a még nem jovahagyott rokon
referenciatermékek esetében a rokon referenciatermékre
vonatkozé kérelemnek a biocid termékek nyilvdntartdsdban
rogzitett azonositd szdma;

b) az azonos termék és a rokon referenciatermék kozotti java-
solt eltérések ismertetése, valamint annak bemutatdsa, hogy a
termékek minden mds tekintetben megegyeznek;

¢) amennyiben azt az 528/2012/EU rendelet 59. cikkének (1)
bekezdése megkoveteli, a rokon referenciatermék engedélyét
aldtdmaszt6 adatokra vonatkozé hozzaférési felhatalmazdsok;

d) tervezet az azonos biocid termék jellemzGinek osszefoglald-
sarol.

3. cikk

A nemzeti engedély irdnti kérelem benydjtisa és
érvényességének megillapitisa

(1)  Amennyiben a rokon referenciaterméket egy nemzeti
hatésig mér engedélyezte vagy maér benyijtottak kérelmet
annak nemzeti engedélyezése irdnt, az azonos termék engedé-
lyezése irdnti kérelmeket az 528/2012/EU rendelet 29. cikkének
(1) bekezdésével 6sszhangban ahhoz az illetékes hat6sdghoz kell
benytjtani, amely a nemzeti engedélyt megadta vagy amelytdl a
nemzeti engedély megaddsit kérelmezték.

() HL L 123, 1998.4.24., 1. o.
() HL L 109., 2013.4.19., 4. o.
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(2) Az 528/2012[EU rendelet 29. cikkének (2) és (4) bekez-
désétdl eltérve az illetékes hatdsdg, amennyiben a 2. cikkben
emlitett adatokat megkapta, a kérelem elfogaddsdtdl szdmitott
30 napon beliil megéllapitjia annak érvényességét.

Az érvényesség megdllapitdsa keretében ellendrizni kell, hogy az
azonos termék és a rokon referenciatermék kozotti javasolt
eltérések valoban csak olyan adatokat érintenek, amelyek a
354/2013/EU végrehajtasi rendelettel 0sszhangban adminiszt-
rativ véltoztatds targyat képezhetik.

4. cikk

Az uni6s engedély irinti kérelem benydjtisa és
érvényességének megillapitisa

(1)  Amennyiben a rokon referenciaterméket az Unié madr
engedélyezte vagy mdr benyujtottak kérelmet annak unids enge-
délyezése irant, az azonos termék engedélyezése irdnti kérel-
meket az 528/2012/EU rendelet 43. cikkének (1) bekezdésével
osszhangban az Ugynokséghez kell benydjtani

(2) A kérelemben azonban nem kell megerdsiteni, hogy a
biocid termék felhaszndlasi feltételei hasonléak az Unib egész
teriiletén, és nem kell megjelolni az értékelést végzd illetékes
hatésdgot sem.

(3) E «cikk alkalmazdsaban az 528/2012/EU rendelet
43, cikkének (2) bekezdését tgy kell értelmezni, hogy az
Ugynokségnek csak a kérelmezét kell tdjékoztatnia.

(4) Az 528/2012/EU rendelet 43. cikke (3) bekezdésének
els6 és mésodik albekezdésétsl eltérve az Ugynokség, ameny-
nyiben a 2. cikkben emlitett adatokat megkapta, a kérelem
elfogaddsdtdl szamitott 30 napon beliil megallapitja annak érvé-
nyességét.

(5) Az érvényesség megallapitdsa keretében ellendrizni kell,
hogy az azonos termék és a rokon referenciatermék kozotti
javasolt eltérések valéban csak olyan adatokat érintenek,
amelyek a 354/2013/EU végrehajtdsi rendelettel 6sszhangban
adminisztrativ véltoztatds targyat képezhetik.

(6)  E cikk alkalmazdsdban az 528/2012/EU rendelet 43. cikke
(3) bekezdésének harmadik albekezdésében és 43. cikkének (4)
és (5) bekezdésében szerepld, az értékel illetékes hatdsagra vald
utaldsokat az Ugynokségre vald utaldsként kell értelmezni.

5. cikk

A nemzeti engedély irinti kérelmek értékelése és a dontés
meghozatala

Az 528/2012/EU rendelet 30. cikkétsl eltérve az dtvevd ille-
tékes hatdsag a kérelem érvényességének az e rendelet 3. cikke

szerinti megdllapitdsat, illetve adott esetben a rokon referencia-
termék engedélyezésérdl sziiletett kés6bbi dontés elfogaddsat
kovetS 30 napon beliil hatdroz arr6l, hogy az azonos termék
engedélyét az 528/2012/EU rendelet 19. cikkével dsszhangban
megadja-e vagy sem.

6. cikk

Az uniés engedély irdnti kérelmek értékelése és a dontés
meghozatala

(1) Az 528/2012[EU rendelet 44. cikkének (1), (2) és (3)
bekezdésétsl eltérve az Ugynokség a kérelem érvényességének
az e rendelet 4. cikke szerinti megdllapitdsdt vagy adott esetben
az 528/2012[EU rendelet 44. cikke (3) bekezdésének megfele-
16en a rokon referenciatermékrdl alkotott véleményének a
Bizottsaghoz torténd késbbi benyujtisit koveté 30 napon
belil véleményt dolgoz ki a biocid termék engedélyezésérdl,
és benyujtja azt a Bizottsighoz.

(2)  Amennyiben az Ugynokség a biocid termék engedélye-
z€sét javasolja, a véleményben legaldbb a kovetkezd elemeknek
kell szerepelnitik:

a) arra vonatkozé nyilatkozat, hogy az 528/2012/EU rendelet
19. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott feltételek telje-
siilnek-e, valamint tervezet a rendelet 22. cikke (2) bekezdé-
sének megfelelGen a biocid termék jellemzdinek Osszefogla-
ldsarol;

b) a biocid termék forgalmazdsival vagy felhaszndldsaval
kapcsolatban esetleg elGirandé feltételek részletei.

7. cikk
Az azonos termékek engedélyezése és viltoztatisa

(1) Az azonos termékhez mds engedélyszdm tartozik, mint a
rokon referenciatermékhez.

Az azonos termék engedélyének tartalma minden mds tekin-
tetben megegyezik a rokon referenciatermékével, kivéve azon
informdcidkat, amelyekben a termékek kiilonboznek. A biocid
termékek nyilvantartdsdban jelezni kell az azonos termékek és a
rokon referenciatermékek kozotti kapcsolatokat.

(2) Az azonos termékek vagy a rokon referenciatermékek
véltoztatdsait egymastol fiiggetleniil kell bejelenteni vagy kérel-
mezni a 354/2013/EU végrehajtasi rendelettel osszhangban.

Az azonos termékek vagy a rokon referenciatermékek engedé-
lyét egymdstdl fuiggetleniil meg lehet véltoztatni és vissza lehet
vonni.
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Azonban egy azonos termék vagy rokon referenciatermék java- 8. cikk
solt véltoztatdsainak értékelésekor az atvevd illetékes hatdsdg
vagy adott esetben az Ugynokség megfontolja, hogy indokolt-
e visszavonni vagy moédositani mds, az (1) bekezdés masodik
albekezdésének megfeleléen a biocid termékek nyilvantartdsa
szerint kapcsol6d6 termékek engedélyét is. Ezt a rendeletet 2013. szeptember 1-jétd] kell alkalmazni.

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenill alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2013. mdjus 6-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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