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Ez a dokumentum Kkizarolag tajékoztato jellegli és nem valt ki joghatist. Az EU intézményei semmiféle felel6sséget nem
vallalnak a tartalmaért. A jogi aktusoknak — ideértve azok bevezeté hivatkozasait és preambulumbekezdéseit is — az Eurépai
Unié Hivatalos Lapjaban kozzétett és az EUR-Lex portalon megtalalhato valtozatai tekintendok hitelesnek. Az emlitett
hivatalos szovegvaltozatok kozvetleniil elérheték az ebben a dokumentumban elhelyezett linkeken Kkeresztiil

»B A BIZOTTSAG 414/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
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(EGT-vonatkozasu szoveg)

(HL L 125., 2013.5.7,, 4. 0.)
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A BIZOTTSAG 414/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. majus 6.)

az 528/2012/EU eurépai parlamenti és tanacsi rendeletnek
megfeleloen az azonos biocid termékek engedélyezésére szolgalé
eljaras meghatarozasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

1. cikk
Targy

Ez a rendelet az olyan termék (a tovabbiakban: azonos termék) enge-
délyezésekor kovetendd eljarast hatdrozza meg, amely azonos egy, a
98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (1) vagy az 528/2012/EU
rendelet szerint mar engedélyezett vagy bejegyzett vagy ilyen engedé-
lyezés vagy bejegyzés iranti, elbiralas alatt 4ll6 kérelem targyat képezd
masik egyedi biocid termékkel, termékesaladdal vagy biocid termékcsa-
ladba tartozé masik egyedi termékkel (a tovabbiakban: rokon referencia-
termék) az engedélyezéshez vagy bejegyzéshez benytjtott valamennyi
naprakész adat tekintetében, eltekintve egyes olyan adatoktol, amelyek
adminisztrativ valtoztatas targyat képezhetik a 354/2013/EU bizottsagi
végrehajtasi rendelet (?) szerint.

2. cikk

A kérelmek tartalma

Az 528/2012/EU rendelet 20. cikkének (1) bekezdésétél és a
43. cikkének (1) bekezdésében rogzitett tajékoztatasi kovetelményektol
eltérve az azonos termék engedélyezése iranti kérelemnek a kdvetkezd
informaciokat kell tartalmaznia:

a) az engedély szama, vagy a még nem jovahagyott rokon referencia-
termékek esetében a rokon referenciatermékre vonatkozé kérelemnek
a biocid termékek nyilvantartasaban rogzitett azonosité szama;

b) az azonos termék és a rokon referenciatermék kozotti javasolt elté-
rések ismertetése, valamint annak bemutatdsa, hogy a termékek
minden mas tekintetben megegyeznek;

¢) amennyiben azt az 528/2012/EU rendelet 59. cikkének (1) bekezdése
megkoveteli, a rokon referenciatermék engedélyét alatamasztd
adatokra vonatkoz6 hozzaférési felhatalmazasok;

d) tervezet az azonos biocid termék jellemzdinek Osszefoglalasarol.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1998. februar 16-i 98/8/EK iranyelve a
biocid termékek forgalomba hozatalarol (HL L 123., 1998.4.24., 1. o.).

(® A Bizottsag 2013. aprilis 18-i 354/2013/EU végrehajtasi rendelete az Eurdpai
Parlament ¢és a Tanacs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett
biocid termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol (HL L 109., 2013.4.19.,
4. 0.).
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3. cikk

A nemzeti engedély iranti kérelem benyujtasa és érvényességének
megallapitasa

(1)  Amennyiben a rokon referenciaterméket egy nemzeti hatésag mar
engedélyezte vagy mar benyujtottak kérelmet annak nemzeti engedélye-
zése irant, az azonos termék engedélyezése iranti kérelmeket az
528/2012/EU rendelet 29. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban
ahhoz az illetékes hatosaghoz kell benytjtani, amely a nemzeti enge-
délyt megadta vagy amelytdl a nemzeti engedély megadasat kérel-
mezték.

(la) Amennyiben a rokon referenciaterméket az Unié mar engedé-
lyezte, vagy mar benyujtottak kérelmet annak unids engedélyezése irant,
az azonos termék nemzeti engedélyezése iranti kérelmeket az
528/2012/EU rendelet 29. cikke (1) bekezdésének megfeleléen azon
tagallam illetékes hatdsagahoz kell benytjtani, amelytdl a nemzeti enge-
dély megadasat kérelmezték.

(2) Az 528/2012/EU rendelet 29. cikkének (2) és (4) bekezdésétol
eltérve az illetékes hatdsdg, amennyiben a 2. cikkben emlitett adatokat
megkapta, a kérelem elfogadasatol szamitott 30 napon beliil megallapitja
annak érvényességét.

Az érvényesség megallapitasa keretében ellendrizni kell, hogy az azonos
termék és a rokon referenciatermék kozotti javasolt eltérések valdban
csak olyan adatokat érintenek, amelyek a 354/2013/EU végrehajtasi
rendelettel 6sszhangban adminisztrativ valtoztatas targyat képezhetik.

4. cikk

Az uni6s engedély iranti kérelem benyujtasa és érvényességének
megallapitasa

(1) Amennyiben a rokon referenciaterméket az Unid mar engedé-
lyezte vagy mar benyujtottak kérelmet annak unids engedélyezése irant,
az azonos termék engedélyezése iranti kérelmeket az 528/2012/EU
rendelet 43. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban az Ugyndkséghez
kell benyujtani

(2) A kérelemben azonban nem kell megerdsiteni, hogy a biocid
termék felhasznaldsi feltételei hasonldak az Unid egész teriiletén, és
nem kell megjeldlni az értékelést végzo illetékes hatdosagot sem.

(3)  E cikk alkalmazasaban az 528/2012/EU rendelet 43. cikkének (2)
bekezdését tgy kell értelmezni, hogy az Ugyndkségnek csak a kérel-
mezOt kell tajékoztatnia.

(4) Az 528/2012/EU rendelet 43. cikke (3) bekezdésének elsd és
masodik albekezdésétél eltérve az Ugynokség, amennyiben a 2. cikkben
emlitett adatokat megkapta, a kérelem elfogadasatol szamitott 30 napon
beliil megallapitja annak érvényességét.

(5) Az érvényesség megallapitasa keretében ellendrizni kell, hogy az
azonos termék és a rokon referenciatermék kozotti javasolt eltérések
valoban csak olyan adatokat érintenek, amelyek a 354/2013/EU végre-
hajtasi rendelettel 6sszhangban adminisztrativ valtoztatas targyat képez-
hetik.

(6) E cikk alkalmazéasaban az 528/2012/EU rendelet 43. cikke (3)
bekezdésének harmadik albekezdésében ¢és 43. cikkének (4) és (5)
bekezdésében szerepld, az értékeld illetékes hatosagra vald utalasokat
az Ugyndkségre vald utalasként kell értelmezni.
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4a. cikk

Kérelmek benytjtasa és elfogadasa az egyszeriisitett eljaras
keretében

(1)  Amennyiben a rokon referenciaterméket az 528/2012/EU rendelet
26. cikke (3) bekezdésének megfeleléen mar engedélyezték, vagy mar
benyujtottak kérelmet annak engedélyezése irant, az azonos termék
engedélyezése iranti kérelmeket az emlitett rendelet 26. cikke (1) bekez-
désének megfeleléen ahhoz az illetékes hatdsdghoz kell benytjtani,
amely az engedélyt megadta, vagy amelyt6l az engedély megadasat
kérelmezték.

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

4b. cikk

Iranymutatias az azonos termékek engedélyezése iranti kérelmek
tekintetében

(1) Az Ugyndkség a tagillamokkal, a Bizottsiggal és az érdekelt
felekkel folytatott konzultaciot kdvetden iranymutatast dolgoz ki az e
rendelet hatalya ala tartozd kérelmek kezelésével kapcsolatos eljaras
részleteire vonatkozoan.

(2) Ezeket az iranymutatdsokat sziikség esetén aktualizalni kell,
figyelembe véve a tagallamoknak és az érdekelt feleknek az iranymuta-
tasok végrehajtasaval kapcsolatos hozzajarulasait, valamint a tudoma-
nyos és miiszaki fejlodést.

5. cikk

A nemzeti engedély iranti kérelmek értékelése és a dontés
meghozatala

Az 528/2012/EU rendelet 30. cikkétdl eltérve az atvevd illetékes
hatosag a kérelem érvényességének az e rendelet 3. cikke szerinti
megallapitasat, illetve adott esetben a rokon referenciatermék engedé-
lyezésérdl sziiletett késobbi dontés elfogadasat kovetd 60 napon beliil
hataroz arrél, hogy az azonos termék engedélyét az emlitett rendelet
19. cikkével Osszhangban megadja-e, vagy sem.

6. cikk

Az uniés engedély iranti kérelmek értékelése és a dontés
meghozatala

(1) Az 528/2012/EU rendelet 44. cikkének (1), (2) és (3) bekezdé-
sétd] eltérve az Ugynokség a kérelem érvényességének az e rendelet 4.
cikke szerinti megallapitdsat vagy adott esetben az 528/2012/EU
rendelet 44. cikke (3) bekezdésének megfeleléen a rokon referenciater-
mékrdl alkotott véleményének a Bizottsaghoz torténd késébbi benyuj-
tasat kovetd 30 napon beliill véleményt dolgoz ki a biocid termék enge-
délyezésérol, és benyujtja azt a Bizottsaghoz.
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(2) Amennyiben az Ugynokség az azonos termék engedélyezését
javasolja, a véleményben legalabb a kdvetkez6 elemeknek kell szerepel-
nitik:

a) arra vonatkoz6 nyilatkozat, hogy az 528/2012/EU rendelet
19. cikkében meghatarozott feltételek teljesiilnek-e, valamint a biocid
termék jellemz6irdl készitett, az emlitett rendelet 22. cikkének (2)
bekezdése szerinti Osszefoglalo-tervezet;

b) az azonos termék forgalmazasaval vagy felhasznalasaval kapcso-
latban esetleg el6irandd feltételek részletei.

6a. cikk

Kérelmek értékelése és a kérelmekkel kapcsolatos dontéshozatal az
egyszerusitett eljaras keretében

(1) Az 528/2012/EU rendelet 26. cikke (3) és (4) bekezdésétol
eltérve az atvevd illetékes hatosag a kérelemnek az e rendelet 4a.
cikkének (2) bekezdése szerinti befogadasat, illetve adott esetben a
rokon referenciatermék engedélyezésérdl sziiletett késébbi dontés elfo-
gadasat koveté 60 napon belill hataroz arrdl, hogy az azonos termék
engedélyét az 528/2012/EU rendelet 25. cikkével Osszhangban
megadja-e, vagy sem.

(2) Az értékelés keretében ellendrizni kell, hogy benyujtasra keriiltek-
e a 2. cikkben feltiintetett informaciok, tovabba hogy az azonos termék
és a rokon referenciatermék kozotti javasolt eltérések valdban csak
olyan adatokat érintenek-e, amelyek a 354/2013/EU végrehajtasi rende-
letnek megfelelden adminisztrativ véltoztatas targyat képezhetik.

(3) Ha az ezen eljaras keretében engedélyezett terméket mas tagalla-
mokban tervezik forgalomba hozni, az 528/2012/EU rendelet 27. cikkét
kell alkalmazni.

7. cikk

Az azonos termékek engedélyezése és valtoztatasa

(1) Az azonos termékhez mas engedélyszam tartozik, mint a rokon
referenciatermékhez.

Az azonos termék engedélyének tartalma minden mads tekintetben
megegyezik a rokon referenciatermékével, kivéve azon informaciokat,
amelyekben a termékek kiilonboznek. A biocid termékek nyilvantarta-
saban jelezni kell az azonos termékek és a rokon referenciatermékek
kozotti kapesolatokat.

(2) Az azonos termékek vagy a rokon referenciatermékek valtoztata-
sait egymastol fliggetleniil kell bejelenteni vagy kérelmezni a
354/2013/EU végrehajtasi rendelettel 6sszhangban.

Az azonos termékek vagy a rokon referenciatermékek engedélyét
egymastol fiiggetleniil meg lehet valtoztatni és vissza lehet vonni.

Azonban egy azonos termék vagy rokon referenciatermék javasolt véltoz-
tatasainak értékelésekor az atvevo illetékes hatdsag vagy adott esetben az
Ugynokség megfontolja, hogy indokolt-e visszavonni vagy modositani
mas, az (1) bekezdés masodik albekezdésének megfeleléen a biocid
termékek nyilvantartasa szerint kapcsolodo termékek engedélyét is.
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8. cikk
Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
Ezt a rendeletet 2013. szeptember 1-jétél kell alkalmazni.

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



