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A BIZOTTSAG (EU) 2016/1802 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2016. oktdber 11.)

az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek megfelelGen az azonos biocid termékek
engedélyezésére szolgdlo eljiris meghatirozdsir6l sz6l6 414/2013/EU végrehajtisi rendelet
modositisarol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz016 szerzddésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasirdl és felhaszndldsardl szolo, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 17. cikke (7) bekezdésére,

mivel:

(1) A 414/2013/EU bizottsdgi végrehajtasi rendeletben (3 egyértelmtivé kell tenni, hogy az olyan egyedi termék
vonatkozasiban, amely egy biocid termékcsaldd tagjaként mdr rendelkezik engedéllyel, rokon referenciater-
mékként szintén benydjthaté azonos termék engedélyezése irdnti kérelem.

(2) A bejegyzés iranti kérelmekre vonatkozé hivatkozasok elavultak, mivel ez az eljards a 98/8/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv () hatalyon kiviil helyezése 6ta mar nem alkalmazandd, ezért e hivatkozasokat el kell hagyni.

(3) A gazdasagi szerepldk, kiilonosen a kis- és kozépvallalkozasok sziikségleteire valaszul a 414/2013/EU végrehajtasi
rendelet 3. cikkében rendelkezni kell arrdl a lehetéségrdl, hogy azonos termékek esetében benyujthatd legyen
nemzeti engedélyezés irnti kérelem, amennyiben a rokon referenciatermék unids engedéllyel rendelkezik, vagy
vonatkozasaban ilyen engedély irdnti kérelmet nydjtottak be.

(4)  EgyértelmGen és részletesen meg kell hatirozni az azonos termék engedélyezése iranti kérelemre és az ilyen
kérelem elfogaddsdra irdnyadé eljardst, amely abban az esetben alkalmazandd, ha a rokon referenciaterméket az
528/2012/EU rendelet 26. cikkében el8irt egyszertsitett engedélyezési eljards keretében mar engedélyezték, vagy
vonatkozdsaban ilyen engedély irdnti kérelmet nydjtottak be.

(5) A kiszdmithat6sdg novelése érdekében indokolt, hogy az Eurdpai Vegyianyag-igynokség (a tovdbbiakban:
Ugynokség) irdnymutatdsokat dolgozzon ki a 414/2013[EU végrehajtasi rendelet keretében benydjtott kérelmek
kezelésével kapcsolatos részletek tekintetében, melyeket a tapasztalatok és a tudomdanyos vagy technikai fejlédés
alapjdn rendszeresen aktualizdlni kell.

(6) A szoveg pontosabbd és egyértelmiivé tétele érdekében az 5. és 6. cikk szovegezését modositani kell.
(7) A 414/2013/EU végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfeleléen moédositani kell.

(8) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Biocid Termékek Allandé Bizottsaganak
véleményével,

() HLL167.,2012.6.27., 1.o.

() A Bizottsdg 2013. méjus 6-i 414/2013/EU végrehajtdsi rendelete az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek
megfelel6en az azonos biocid termékek engedélyezésére szolgdld eljards meghatdrozdsardl (HLL 125.,2013.5.7., 4. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1998. februdr 16-i 98/8/EK irdnyelve a biocid termékek forgalomba hozataldrél (HL L 123.,
1998.4.24.,1.0.).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 414/2013/EU végrehajtdsi rendelet a kovetkezdképpen modosul:

1. Az 1. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,1. cikk
Targy

Ez a rendelet az olyan termék (a tovdbbiakban: azonos termék) engedélyezésekor kovetend§ eljarast hatdrozza meg,
amely azonos egy, a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) vagy az 528/2012/EU rendelet szerint mar
engedélyezett vagy bejegyzett vagy ilyen engedélyezés vagy bejegyzés irdnti, elbirdlds alatt dll6 kérelem tdrgydt képezd
masik egyedi biocid termékkel, termékcsaldddal vagy biocid termékcsalddba tartozé mdsik egyedi termékkel
(a tovabbiakban: rokon referenciatermék) az engedélyezéshez vagy bejegyzéshez benydjtott valamennyi naprakész
adat tekintetében, eltekintve egyes olyan adatoktdl, amelyek adminisztrativ valtoztatds tdrgyat képezhetik
a 354/2013/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (**) szerint.

*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1998. februdr 16-i 98/8/EK irdnyelve a biocid termékek forgalomba
P y g
hozatalar6l (HL L 123., 1998.4.24., 1. o.).
(**) A Bizottsdg 2013. dprilis 18-i 354/2013/EU végrehajtdsi rendelete az Eurépai Parlament és a Tandcs

528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos véltoztatdsokrol
(HLL 109., 2013.4.19., 4. 0.).”

2. A 3. cikk a kovetkezd (1a) bekezdéssel egésziil ki:

,(la)  Amennyiben a rokon referenciaterméket az Unié mdr engedélyezte, vagy mér benyujtottak kérelmet annak
uniés engedélyezése irdnt, az azonos termék nemzeti engedélyezése irdnti kérelmeket az 528/2012/EU rendelet
29. cikke (1) bekezdésének megfelelGen azon tagallam illetékes hatésagahoz kell benydjtani, amelyt6l a nemzeti
engedély megaddsat kérelmezték.”

3. A szoveg a kovetkezd 4a. és 4b. cikkel egésziil ki:

JAa. cikk
Kérelmek benytjtdsa és elfogaddsa az egyszeriisitett eljirds keretében

(1)  Amennyiben a rokon referenciaterméket az 528/2012/EU rendelet 26. cikke (3) bekezdésének megfeleléen mar
engedélyezték, vagy mdr benytjtottak kérelmet annak engedélyezése irdnt, az azonos termék engedélyezése irdnti
kérelmeket az emlitett rendelet 26. cikke (1) bekezdésének megfelelGen ahhoz az illetékes hatdsighoz kell benydjtani,
amely az engedélyt megadta, vagy amelytdl az engedély megadasat kérelmezték.

(2) Az illetékes hatdsdg a kérelmet az 528/2012/EU rendelet 26. cikke (2) bekezdésének megfelelGen fogadja el.

4b. cikk
Irdnymutatds az azonos termékek engedélyezése irdnti kérelmek tekintetében

(1) Az Ugynokség a tagdllamokkal, a Bizottsdggal és az érdekelt felekkel folytatott konzultdciét kovetSen irdnymu-
tatdst dolgoz ki az e rendelet hatdlya ald tartozd kérelmek kezelésével kapcsolatos eljards részleteire vonatkozoban.

(2)  Ezeket az irdnymutatdsokat szitkség esetén aktualizdlni kell, figyelembe véve a tagdllamoknak és az érdekelt
feleknek az irdnymutatdsok végrehajtdsaval kapcsolatos hozzdjdruldsait, valamint a tudomanyos és miiszaki fejl6dést.”
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4. Az 5. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

5. cikk

A nemzeti engedély irdnti kérelmek értékelése és a dontés meghozatala

Az 528/2012[EU rendelet 30. cikkétdl eltérve az dtvevd illetékes hatdsdg a kérelem érvényességének az e rendelet
3. cikke szerinti megdllapitdsat, illetve adott esetben a rokon referenciatermék engedélyezésérdl sziiletett késébbi

dontés elfogaddsit koveté 60 napon belill hatdroz arrdl, hogy az azonos termék engedélyét az emlitett rendelet
19. cikkével 6sszhangban megadja-e, vagy sem.”

5. A 6. cikk (2) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2)  Amennyiben az Ugynokség az azonos termék engedélyezését javasolja, a véleményben legaldbb a kovetkezd
elemeknek kell szerepelniiik:

a) arra vonatkozé nyilatkozat, hogy az 528/2012/EU rendelet 19. cikkében meghatdrozott feltételek teljesiilnek-e,
valamint a biocid termék jellemzgir6l készitett, az emlitett rendelet 22. cikkének (2) bekezdése szerinti
osszefoglal6-tervezet;

b) az azonos termék forgalmazasival vagy felhaszndlasdval kapcsolatban esetleg elGirandé feltételek részletei.”

6. A szoveg a kovetkezd 6a. cikkel egésziil ki:
,6a. cikk
Kérelmek értékelése és a kérelmekkel kapcsolatos dontéshozatal az egyszeriisitett eljirds keretében
(1) Az 528/2012[EU rendelet 26. cikke (3) és (4) bekezdésétdl eltérve az atvevd illetékes hatdsdg a kérelemnek az
e rendelet 4a. cikkének (2) bekezdése szerinti befogaddsit, illetve adott esetben a rokon referenciatermék engedélye-

zésérél sziiletett késdbbi dontés elfogaddsit kovetd 60 napon beliil hatdroz arrdl, hogy az azonos termék engedélyét
az 528/2012[EU rendelet 25. cikkével dsszhangban megadja-e, vagy sem.

(2) Az értékelés keretében ellendrizni kell, hogy benyujtisra keriiltek-e a 2. cikkben feltiintetett informdcidk,
tovdbbd hogy az azonos termék és a rokon referenciatermék kozotti javasolt eltérések valdban csak olyan adatokat
érintenek-e, amelyek a 354/2013/EU végrehajtdsi rendeletnek megfelelSen adminisztrativ véltoztatds tdrgydt
képezhetik.

(3) Ha az ezen eljards keretében engedélyezett terméket mds tagdllamokban tervezik forgalomba hozni, az
528/2012/EU rendelet 27. cikkét kell alkalmazni.”

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2016. oktdber 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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