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A BIZOTTSAG 354/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. dprilis 18.)

az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos viltoztatdsokrol

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerzGdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznéldsarol
sz616, 2012. mdjus 22- 528/2012[EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 51. cikkére,

mivel:

(1) A biocid termékek forgalomba hozataldrdl sz6l6, 1998.
februdr 16-1 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdny-
elvnek (%) és az 528/2012/EU rendeletnek megfelelgen
engedélyezett vagy regisztrdlt biocid termékek és biocid
termékesalddok engedélyezésére és regisztracidjra vonat-
kozé kezdeti kérelemmel kapcsolatban  benydjtott
barmely informdciéra tekintettel, az  Osszehangolt
megkozelités biztositdsa érdekében indokolt, hogy a
biocid termékekkel kapcsolatos viltozdsokra vonatkozd
rendelkezések elfogaddsra keriiljenek.

(20 A biocid termékek javasolt valtoztatdsait kiilonféle kate-
géridkba kell sorolni, amely sordn szdmitdsba kell venni,
hogy milyen mértékben sziikséges tjraértékelni az emberi
és dllati egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt kockd-
zatot, és a biocid termék vagy biocid termékcsaldd haté-
konysagat. Célszeri kialakitani azokat a feltételeket,
amelyek alapjdn a termék vdltoztatdsa az 528/2012/EU
rendelet 50. cikkének (3) bekezdésében emlitett kategd-
ridk egyikébe sorolhaté.

(3) A kiszamithatésdg novelése érdekében az Eurdpai Vegyi-
anyag Ugynokségnek (a tovabbiakban: Ugynokség) véle-
ményeket kell kiadnia a termék véltoztatasainak besorold-
sdra vonatkozéan. Az Ugynokségnek a kiilonféle valtoz-
tatdsi kategoridk részleteirdl irdinymutatdst is ki kell adnia.
Ezeket az irdnymutatdsokat a tudomdnyos és miiszaki
haladds fényében rendszeresen aktualizdlni kell.

(4)  Szikséges annak az eljdrdsnak a tisztizdsa, amely az
528/2012/EU rendelet 50. cikke (2) bekezdése elsg albe-
kezdésének, vagy adott esetben a 44. cikke (5) bekezdé-
sének megfelel§ bizottsdgi hatdrozat meghozataldt ered-
ményezi.

(5)  Annak érdekében, hogy csokkenjen a lehetséges kérelmek
szdma, és hogy a tagdllamok, az Ugynokség és a
Bizottsdg azokra a vdltoztatdsokra Osszpontosithasson,
amelyek valoban hatdssal vannak a biocid termékek tulaj-
donsdgaira, bizonyos adminisztrativ jellegli valtoztatdsok
esetén éves jelentési rendszert kell bevezetni. Az ilyen
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tipust valtoztatdsok nem igényelnek el6zetes megallapo-
dést, és a végrehajtasukat kovetd tizenkét honapon beliil
kell azokat bejelenteni. Azonban mds adminisztrativ
jellegti véltoztatdsok, amelyek esetében az érintett biocid
termék folyamatos feliigyelete miatt azonnali jelentésre és
megel6z8 vizsgalatra van szitkség, nem tartoznak az éves
jelentési rendszer hatdlya ald.

(6)  Minden véltoztatast kiilon be kell nydjtani. A véltozta-
tasok Osszevont benydjtdsa azonban bizonyos esetekben
megengedhetd a véltoztatdsok feliilvizsgalatinak elGsegi-
tése és az adminisztrativ terhek csokkentése érdekében.

(7) Az 528/2012[EU rendelet értelmében létrehozott koordi-
ndcioés csoport szerepével kapcsolatban rendelkezéseket
kell bevezetni annak érdekében, hogy javuljon a
tagdllamok kozti egytittmtikodés, és lehetségessé valjon
bizonyos viltoztatdsok értékelésével kapcsolatos nézetel-
térések rendezése.

(8)  Ez a rendelet tisztdzza, hogy az engedélyes mikor hajt-
hatja végre az adott véltoztatdst, mivel ennek tisztdzdsa
elengedhetetlen a gazdasdgi szereplSk szdmara.

(9 Az ebben a rendeletben foglalt intézkedések 6sszhangban
vannak a Biocid Termékek Alland6 Bizottsigdnak véle-
ményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK
1. cikk
Targy

Ez a rendelet a biocid termékeknek az 528/2012/EU rendelet
50. cikke (2) bekezdésének megfelelGen igényelt véltoztatdsait
illeten hatdroz meg rendelkezéseket (a tovabbiakban a
termékek vdltoztatdsai), tekintettel a 98/8/EK irdnyelv és az
528/2012/EU rendelet szerint a biocid termékek vagy biocid
termékcsalddok kezdeti engedélyezési kérelmével kapcsolatban
benyujtott barmely informécidra.

2. cikk
A termékek viltoztatdsainak besoroldsa

(1) A termékek véltoztatdsai e rendelet mellékletében
meghatdrozott kritériumok szerint keriilnek besoroldsra. Bizo-
nyos véltoztatdsi kategoridk felsoroldsa a melléklet tdbldzataiban
talalhat.

(2) Az engedélyes felkérheti az Ugynokséget, hogy e rendelet
mellékletében meghatérozott feltételeknek megfelelgen adjon ki
véleményt az olyan viltoztatds besoroldsarol, amely a melléklet
tdblazataiban nincs felsorolva.
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A véleményt a kérés megérkezése, és az 528/2012/EU rendelet
80. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett dij befizetése
utdn 45 napon belil ki kell alakitani.

Az Ugynokség a kereskedelmi jellegi bizalmas informéciok
torlését kovetSen kozzéteszi a véleményt.

3. cikk
Az osztilyozisra vonatkozé dtmutatdsok

(1) Az Ugynokség a tagdllamokkal, a Bizottsdggal és az érde-
kelt felekkel folytatott konzulticiét kovetSen irdnymutatdst
dolgoz ki a termékek valtoztatdsainak kiilonféle kategoridit ille-
t6en.

(2)  Ezeket az irdnymutatdsokat a 2. cikk (2) bekezdésének
megfelel§ véleményeknek, a tagillamok hozzdjdruldsainak, vala-
mint a tudomdnyos és miszaki haladdsnak figyelembevételével
rendszeresen aktualizdlni kell.

4. cikk
A viltoztatdsok dsszevont benydjtisa

(1)  Ahol szdmos termékvaltoztatdst igényelnek, minden
egyes igényelt valtoztatdst illetéen kiulon bejelentést vagy
kérelmet kell benytjtani.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a kovetkezd szabdlyokat kell
alkalmazni:

a) egyetlen bejelentés kiilonféle termékeket ugyanolyan médon
érint6 tobb adminisztrativ véltoztatdsra is vonatkozhat;

b) egyetlen bejelentés ugyanazt a terméket érint6 tobb admi-
nisztrativ valtoztatdsra is vonatkozhat;

¢) egyetlen kérelem ugyanazon termék tobb javasolt véltoztata-
sdra is vonatkozhat a kovetkezd esetekben:

1. az egyik javasolt Osszevont véltoztatds a termék jelentSs
véltoztatdsa; az Osszes tobbi javasolt dsszevont véltoztatds
e véltoztatdsnak a kozvetlen kovetkezménye;

2. az egyik javasolt oOsszevont viltoztatds kisebb mérték
véltoztatds; az Osszes tobbi javasolt Osszevont véltoztatds
e valtoztatdsnak a kozvetlen kovetkezménye;

3. az Osszes Osszevont véltoztatds kozvetlen kovetkezménye
a termékben taldlhaté hatdanyag(ok) vagy nem haté-
anyag(ok) vagy a termék 4j besoroldsinak;

4. az Osszes Osszevont valtoztatds az engedélyezés specidlis
feltételének kozvetlen kovetkezménye;

d) egyetlen kérelem egynél tobb javasolt valtoztatdsra is vonat-
kozhat, amennyiben a 7. cikk (4) bekezdése vagy a 8. cikk
(4) bekezdése értelmében a palyazatot értékelS tagallam,
vagy az unids engedélyezés véltoztatdsa esetén az iigynokség
igazolja, hogy gyakorlatilag megvaldsithaté a véltoztatdsok
ugyanazon eljardson belill torténd kezelése.

Az els6 albekezdés ¢) és d) pontjdban emlitett egyes kérelmeket
abban az esetben, ha a termék javasolt véltoztatdsanak legalabb
az egyike kisebb mértékd vdltoztatds, és egyike sem jelentds
valtoztatds, a 7. és 12. cikknek megfelelGen, és ha a termék
javasolt véltoztatdsaink legaldbb egyike jelentSs véltoztatds, a
8. vagy a 13. cikk szerint kell benydjtani.

5. cikk
Téjékoztatdsi kovetelmények

Az 528/2012[EU rendelet 50. cikke (2) bekezdésének megfele-
18en beadott kérelemnek a kovetkezSket kell tartalmaznia:

1. A biocid termékek nyilvdntartdsaban taldlhaté kitoltott kérel-

mez§ (rlapnak a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) a javasolt véltoztatds(ok) &ltal érintett Osszes engedély
jegyzéke;

b) azon tagdllamok jegyzéke, amelyekben a terméket enge-
délyezték, és véltoztatdsokat igényelnek (a tovabbiakban:
az érintett tagallamok);

¢) nemzeti engedélyezési eljardssal engedélyezett termékek
engedélyezése esetén az a tagdllam, amely a biocid termék
kezdeti engedélyezési kérelmét elbirdlta, vagy amennyiben
nem igényelnek vdltoztatdsokat abban a tagdllamban, a
kérelmez8 dltal vélasztott tagdllam, amelytSl irdsos
igazolds kell arrdl, hogy a tagillam beleegyezik abba,
hogy referencia-tagdllam legyen (a tovabbiakban: referen-
cia-tagallam);

d) az uniés engedélyezés dltal engedélyezett termékek
jelentés valtoztatdsinak engedélyezése esetén az a
tagéllam, amely a biocid termék kezdeti engedélyezési
kérelmét elbirdlta, vagy amennyiben nem igényelnek
véltoztatdsokat abban a tagillamban, a kérelmez6 altal
valasztott tagallam irdsos igazoldsa arrél, hogy a tagallam
beleegyezik abba, hogy értékeli a véltoztatas alkalmazdsat;

e) adott esetben dtdolgozott Osszefoglaldtervezet a biocid
termékek jellemzdirdl, ha sziikséges,

1. nemzeti  engedélyezési  eljrdssal  engedélyezett
termékek esetében minden érintett tagdllam hivatalos
nyelvén/nyelvein;

2. unids engedélyezés dltal engedélyezett termékeknél az
Unié egyik hivatalos nyelvén, amelynek jelentés
véltoztatdsok esetén a c) pontban emlitett tagallam
altal a kérelem id8pontjiban elfogadott nyelvnek kell
lennie.

2. Az osszes igényelt véltoztatds leirdsa.

3. Abban az esetben, amikor egy véltoztatds ugyanazon enge-
dély feltételeinek valtozdsdt eredményezi vagy abbdl kévet-
kezik, ezen valtoztatdsok kozotti kapcsolatnak a leirdsa.
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4. Minden relevdns aldtdmaszté dokumentum, amely igazolja,
hogy a javasolt valtoztatdis nem érinti hdtrdnyosan a
korabban hozott kovetkeztetéseket az 528/2012/EU rendelet
19. vagy 25. cikkének valo megfelelést illetGen.

5. Adott esetben az Ugynokség e rendelet 3. cikkének megfele-
16en kiadott véleménye.

II. FEJEZET

A TAGALLAMOK ALTAL ENGEDELYEZETT TERMEKEK
VALTOZTATASA

6. cikk

A termékekre vonatkozé adminisztrativ vdaltoztatdsok
bejelentése

(1) Az engedélyes vagy képviselGje az 5. cikknek megfelel§
bejelentést nyujt be egyidejtileg az Osszes érintett tagallamnak,
és ezen tagdllamok mindegyikében befizeti az 528/2012/EU
rendelet 80. cikke (2) bekezdésének megfelelGen fizetendd dijat.

(2) A mdsodik albekezdés sérelme nélkiil, ezt a bejelentést a
véltoztatds végrehajtdsit kovetS 12 honapon beliil kell benyj-
tani.

E rendelet melléklete I. cimének 1. szakaszdban emlitett véltoz-
tatds esetén a bejelentést a valtoztatds végrehajtdsa el6tt kell
benytjtani.

(3)  Amennyiben az érintett tagdllamok egyike nem ért egyet
a véltoztatdssal, vagy az adott dijat nem fizették meg az adott
tagallamnak, a bejelentés dtvételét kovetd 30 napon belil tdjé-
koztatnia kell az engedélyest vagy képviselgjét, valamint a tobbi
érintett tagallamot a véltoztatds elutasitdsarol, és meg kell adnia
az elutasitds okait.

Amennyiben az érintett tagdllam a bejelentés dtvételét kovets
30 napon beliil nem jelzi egyet nem értését, tigy kell tekinteni,
hogy az adott tagdllam egyetért a véltoztatdssal.

(4)  Minden olyan érintett tagillam, amely a (3) bekezdésnek
megfeleléen nem utasitotta vissza a valtoztatdst, adott esetben a
megallapodds szerinti valtoztatdsoknak megfelelen médositja a
biocid termék engedélyeit.

7. cikk

A termékek kisebb mértékii viltoztatisira vonatkozo
eljaras

(1) Az engedélyes vagy képviselGje az 5. cikknek megfelel§

kérelmet nytjt be egyidejiileg az Gsszes érintett tagdllamnak.

(2)  Minden érintett tagdllam tdjékoztatjia a kérelmez6t az
528/2012/EU rendelet 80. cikkének (2) bekezdése értelmében
fizetend6 dijrol. Amennyiben a kérelmez8 30 napon belill nem
fizeti meg a dijat, az érintett tagillam elutasitja a kérelmet, és
errdl tdjékoztatja a kérelmezét és a tobbi érintett tagallamot. A
dij kézhezvételét koveten az érintett tagdllam elfogadja a kérel-
met, és errdl tdjékoztatjdk a kérelmezGt, megjelolve az elfogadds
idépontjat.

(3) A referencia-tagdllam — amennyiben a kérelem megfelel
az 5. cikkben foglaltaknak — a kérelem elfogaddsa utin 30
napon beliil megdllapitja a kérelem érvényességét, és errdl tdjé-
koztatja a kérelmezdt és az érintett tagallamokat.

Az érvényesség elsé albekezdésben emlitett megallapitdsa kere-
tében a referencia-tagillam nem értékeli a benydjtott adatok
vagy indokok mindségét vagy helytdllosdgat.

Amennyiben a referencia-tagdllam tgy itéli meg, hogy a kérelem
hidnyos, tdjékoztatja a kérelmez6t a kérelem kitoltéséhez sziik-
séges kiegészit6 informdciokrdl, és a széban forgd informdciok
benytjtasara ésszerl hatdrid6t szab meg. Ez a hatarid6 rendes
korilmények kozott nem haladhatja meg a 45 napot.

A referencia-tagéllam a kiegészit6 informdciok kézhezvételétdl
szdmitott 30 napon beliil megdllapitja a kérelem érvényességét,
amennyiben a benyujtott kiegészit§ informdciok elégségesek az
5. cikkben meghatdrozott kovetelményeknek valé megfelelés-
hez.

A referencia-tagdllam elutasitja a kérelmet, amennyiben a kérel-
mez8 nem nytjtja be a kért informdciét a hatdridén beldl, és
errdl értesiti a kérelmez6t és az érintett tagdllamokat.

(4) A kérelem érvényességének megdllapitdsatdl szamitott 90
napon belill a referencia-tagdllam értékeli a kérelmet, és jelentést
készit az értékelésrdl, majd az értékel§ jelentését, valamint
szitkség esetén a biocid termék jellemzéirdl sz6lé dtdolgozott
osszefoglalot megkiildi az érintett tagdllamoknak és a kérelme-
z6nek.

(50  Amennyiben agy tiinik, hogy az értékelés elvégzéséhez
tovabbi informdacidkra van szitkség, a referencia-tagdllam felszé-
litja a kérelmez6t a hidnyzé informdciok meghatdrozott hatér-
idén belil torténs benydjtdsira. A (4) bekezdésben emlitett
értékelési idGszakot a felhivas kibocsatdsanak napjatdl az infor-
mécié kézhezvételének napjdig felfiiggesztik. A kérelmezdnek
biztositott hatdrid6 Osszességében nem haladhatja meg a 45
napot, kivéve, ha azt a kért adat jellege vagy rendkiviili koriil-
mények fenndlldsa indokolja.

A referencia-tagéllam elutasitja a kérelmet, amennyiben a kérel-
mez6 nem nydjtjia be a kért informdciot a hatdridén belil, és
errdl értesiti a kérelmez6t és az érintett tagallamokat.

(6)  Amennyiben az értékeld jelentés, adott esetben a biocid
termékek jellemz8inek 4tdolgozott osszefoglaldjanak dtvétele
utdn 45 napon belill az érintett tagdllamok nem jelzik egyet
nem értésitket a 10. cikknek megfelel@en, tgy kell tekinteni,
hogy az érintett tagallamok egyetértenek az értékel§ jelentés
kovetkeztetéseivel és adott esetben a biocid termékek jellemz6-
inek dtdolgozott osszefoglaldjaval.

(7) A megéllapodas létrejottét kovetd 30 napon beliil a refe-
rencia-tagéllam tdjékoztatja a kérelmez6t a megéllapodasrél, és
az err6l szol6 tdjékoztatdst elérhetévé teszi az 528/2012[EU
rendelet 71. cikkében emlitett biocid termékek nyilvantartasa-
ban. A referencia-tagdllam, valamint minden érintett tagallam
adott esetben a megdllapodds szerinti véltoztatdsoknak megfele-
16en moédositja a biocid termék engedélyeit.
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8. cikk
A termékek jelentGs valtoztatisira vonatkozo eljirds

(1) Az engedélyes vagy képviselGje az 5. cikknek megfelel§
kérelmet nyujt be egyidejiileg az dsszes érintett tagdllamnak.

(2)  Minden érintett tagdllam tdjékoztatja a kérelmezSt az
528/2012/EU rendelet 80. cikkének (2) bekezdése értelmében
fizetend§ dijrél. Amennyiben a kérelmez8 30 napon beliil nem
fizeti meg a dijat, az érintett tagdllam elutasitja a kérelmet, és
errdl tdjékoztatja a kérelmezst és a tobbi érintett tagdllamot. A
dijak kézhezvételét kovetSen az érintett tagdllam elfogadja a
kérelmet, és errdl tdjékoztatja a kérelmezt, megjelolve az elfo-
gadds idGpontjat.

(3) A referencia-tagéllam — amennyiben a kérelem megfelel
az 5. cikkben foglaltaknak — a kérelem elfogaddsit kovets 30
napon belill megéllapitja a kérelem érvényességét, és errdl tdjé-
koztatja a kérelmezdt és az érintett tagdllamokat.

Az érvényesség elsG albekezdésben emlitett megallapitdsa kere-
tében a referencia-tagillam nem értékeli a benydjtott adatok
vagy indokok mindségét vagy helytdllosagat.

Amennyiben a referencia-tagéllam tgy itéli meg, hogy a kérelem
hidnyos, tdjékoztatja a kérelmez6t a kérelem érvényességének
megallapitisdhoz  sziikséges kiegészit6 informdciokrdl, és
ésszeri hatdrid6t allapit meg a széban forgd informdcik
benydjtdsara. Ez a hatdrid6 rendes koriilmények kozott nem
haladhatja meg a 90 napot.

A referencia-tagéllam a kiegészit6 informdciok kézhezvételétdl
szamitott 30 napon belil megallapitja a kérelem érvényességét,
amennyiben megéllapitja, hogy a benytjtott kiegészit§ informa-
ciok elégségesek az 5. cikkben meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek valé megfeleléshez.

A referencia-tagdllam elutasitja a kérelmet, amennyiben a kérel-
mez8 nem nyujtja be a kért informéciét a hatdridén belil, és
errGl értesiti a kérelmezGt és az érintett tagdllamokat.

(4) A kérelem érvényességének megillapitdsqtdl szdmitott
180 napon beliil a referencia-tagdllam értékeli a kérelmet, és
jelentést készit az értékelésrdl, majd az értékeld jelentését, vala-
mint a biocid termék jellemz6irdl sz016 atdolgozott osszefog-
lal6t szitkség esetén megkiildi az érintett tagéllamoknak és a
kérelmezdnek.

(50  Amennyiben agy tiinik, hogy az értékelés elvégzéséhez
tovabbi informdacidkra van szitkség, a referencia-tagllam felszé-
litja a kérelmez6t a hidnyzé informéciok meghatdrozott hatédr-
idén belill torténd benydjtasdra. A (4) bekezdésben emlitett
értékelési idészakot a felhivas kibocsdtdsanak napjatdl az infor-
mécié kézhezvételének napjdig felfiiggesztik. A kérelmezdnek
biztositott hatdrid6 Osszességében nem haladhatja meg a 90
napot, kivéve, ha azt a kért adat jellege vagy rendkiviili koriil-
mények fennélldsa indokolja.

A referencia-tagdllam elutasitja a kérelmet, amennyiben a kérel-
mez8 nem nydijtja be a kért informéciét a hatdridén belil, és
errGl értesiti a kérelmezGt és az érintett tagdllamokat.

(6)  Amennyiben az értékel§ jelentés, illetve adott esetben a
biocid termékek jellemzdinek dtdolgozott dsszefoglaldja atvétele

utdn 90 napon beliil az érintett tagdllamok nem fejezik ki egyet
nem értésitket a 10. cikknek megfelelGen, tgy kell tekinteni,
hogy az érintet tagdllamok egyetértenck az értékelS jelentés
kovetkeztetéseivel és adott esetben a biocid termékek jellemzg-
inek dtdolgozott dsszefoglaldjaval.

(7) A megdllapodds létrejottét kovetd 30 napon beliil a refe-
rencia-tagdllam tdjékoztatja a kérelmez6t a megdllapoddsrdl, és a
referencia-tagdllam, valamint minden érintett tagdllam adott
esetben a megdllapodds szerinti viltoztatdsoknak megfelelGen
modositja a biocid termék engedélyeit.

9. cikk

Az 528/2012/EU rendelet 26. cikkének megfelelGen
engedélyezett biocid termékek

(1)  Amennyiben az 528/2012/EU rendelet 26. cikkének
megfelelden megadtdk az engedélyt, az engedélyes vagy képvi-
selGje értesit minden olyan tagdllamot, amelynek teriiletén a
biocid terméket forgalmazzdk, e rendelet 6., 7. vagy 8. cikkének
megfelelGen a referencia-tagallamnak tett bejelentésekrsl vagy
kérelmekrdl.

(2)  Amennyiben a biocid termék jellemz6inek atdolgozott
osszefoglalojaval a referencia-tagdllam egyetért, az engedélyes
vagy képviselGje minden olyan tagdllam hivatalos nyelvén/nyel-
vein benytjtja a dtdolgozott Osszefoglalét, amelynek teriiletén a
biocid terméket forgalmazzak.

9a. cikk

Olyan viltoztatdsi eljardsok, amelyeket egy mdsik tagillam
mdr elfogadott

(1)  Amikor egy vagy tobb tagdllam mar megéllapodott egy
adminisztrativ véltoztatdsr6l, és az engedélyes ugyanazt az
adminisztrativ ~ valtoztatdst kivinja egy madsik érintett
tagdllamban végrehajtani, az engedélyesnek vagy képvisel6jének
az érintett mdsik tagdllamban a 6. cikk (1) bekezdésének
megfelel§ bejelentést kell tennie.

(2)  Amikor egy kisebb mértékd vagy jelentds véltoztatdsrol
egy vagy tobb tagdllam mdr megéllapodott, és az engedélyes
ugyanazt a kisebb mértékd vagy jelentSs véltoztatdst kivinja
egy masik érintett tagallamban végrehajtani, az engedélyes
vagy képviselGje az 5. cikknek megfelel§ kérelmet nydjt be a
mdsik érintett tagdllamban.

(3) Az érintett tagillam tdjékoztatjia a kérelmezét az
528/2012[EU rendelet 80. cikke (2) bekezdésének megfelelGen
fizetend6 dijrol. Amennyiben a kérelmez8 30 napon belill nem
fizeti meg a dijat, az érintett tagdllam visszautasitja a kérelmet,
és errdl értesiti a kérelmez6t és a tobbi érintett tagallamot. A dij
megfizetésekor az érintett tagéllam elfogadja a kérelmet, és errdl
tdjékoztatja a kérelmezdt, valamint jelzi az elfogadds idGpontjat.

(4)  Amennyiben az elfogadds id6pontjit kovetSen — kisebb
mértékd véltoztatds esetén 45 napon belil, jelentSs valtoztatds
esetén 90 napon belill — az érintett tagdllam a 10. cikknek
megfelelSen nem fejezi ki egyet nem értését, gy kell tekinteni,
hogy egyetért az értékeld jelentés kovetkeztetéseivel, és adott
esetben a biocid termék jellemzdinek médositott Gsszefoglalo-
javal.
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(5) A (4) bekezdésben emlitett megdllapoddst kovet§ 30
napon belil az érintett tagdllam tdjékoztatja az igényl6t a
megéllapodésrol, és adott esetben a megillapodds szerinti
véltoztatdsnak megfeleléen mddositja a biocid termék engedé-
lyezését.

10. cikk

Koordindciés csoport, vitds iigyek rendezése, eltérés a
kolcsonos elismeréstdl

(1) Az rintett tagdllam az 528/2012/EU rendelet
37. cikkének megfelelGen javasolhatja az engedély megaddsanak
megtagaddsat, vagy a megadandd engedély feltételeinek kiigazi-
tdsat.

(2)  Amennyiben az (1) bekezdésben emlitettdl eltérs
esetekben az érintett tagallamok nem jutnak a 7. cikk (6) bekez-
désének vagy a 8. cikk (6) bekezdésének megfelelGen egyességre
az értékeld jelentés dtdolgozott Osszefoglaldjardl, vagy adott
esetben a biocid termék jellemzdinek dtdolgozott dsszefoglaldja-
16l, vagy ha egy érintett tagéllam a 6. cikk (3) bekezdése szerint
nem ért egyet, a referencia-tagillam tovabbitja az iigyet az
528/2012/EU rendelet 35. cikkében emlitett koordindcids
csoporthoz.

Amennyiben egy érintett tagdllam nem ért egyet a referencia-
tagdllammal, az el6bbinek az allaspontjat indokold részletes
jelentést kell tennie az Gsszes tobbi érintett tagallam és a kérel-
mez§ felé.

(3) Az 528/2012/EU rendelet 35. és 36. cikkét a (2) bekez-
désben emlitett vitatott kérdések esetén kell alkalmazni.

III. FEJEZET

A BIZOTTSAG ALTAL ENGEDELYEZETT TERMEKEK

VALTOZTATASAI
11. cikk

A termékekre vonatkozé adminisztrativ valtoztatdsok
bejelentési eljirdsa

(1) Az engedélyes vagy képviselGje az 5. cikknek megfelelGen
bejelentést killd az Ugynokségnek, és befizeti az 528/2012/EU
rendelet 80. cikke (1). bekezdésének a) pontjdban emlitett dijat.

(2) A maésodik albekezdés sérelme nélkiil a bejelentést a
véltoztatds végrehajtasit kovetS 12 honapon beliil kell benytj-
tani.

E rendelet melléklete 1. cimének 1. szakaszdban emlitett véaltoz-
tatds esetén, a bejelentést a véltoztatds végrehajtisa el6tt kell

elkiildeni.

(3) A bejelentés és fizetési kotelezettség esetén a dij kézhez-
vételétdl szamitott 30 napon belill az Ugynokség véleményt
dolgoz ki a javasolt véltoztatdsr6l, és benyujtja azt a Bizottsdg-
nak.

(4)  Amennyiben a bejelentés kézhezvételét kovetd 30 napon
beltil a dijat nem fizetik be, az Ugynokség elutasitja a kérelmet,
és ennek megfelel@en tdjékoztatja a kérelmez6t.

Az e bekezdés szerint hozott ligynokségi hatdrozatok ellen az
528/2012/EU rendelet 77. cikkével 6sszhangban lehet felleb-
bezni.

(5) Az Ugynokség tijékoztatja a kérelmezét véleményérdl és
adott esetben felhivja a kérelmez6t, hogy nyujtsa be az Uni6

valamennyi hivatalos nyelvén a biocid termék jellemz6i atdol-
gozott sszefoglaldtervezetét.

(6) Az Ugynokség — véleményének a Bizottsighoz torténd
benyujtdsat6l szdmitott 30 napon belill — adott esetben tovab-
bitja a Bizottsignak az Unié valamennyi hivatalos nyelvén a
biocid termék jellemzdinek az 528/2012[EU rendelet 22. cikke
(2) bekezdésében emlitett dtdolgozott Osszefoglaléjat.

12. cikk

A termékek kisebb mértékii viltoztatisaira vonatkozo
eljaras

(1) Az engedélyes vagy képviselsje az Ugynokségnek az

5. cikknek megfelel kérelmet nyujt be.

(2) Az Ugynokség értesiti a kérelmezét az 528/2012[EU
rendelet 80. cikke (1) bekezdése a) pontja értelmében fizetendd
dijrél, és elutasitja a kérelmet, ha a kérelmez8 30 napon beliil
nem fizeti meg a dijat. Az Ugynokség errél tdjékoztatja a kérel-
mez6t.

A dij kézhezvételét kovetSen az Ugynokség elfogadja a kérel-
met, és ennek megfelelden tdjékoztatja a kérelmezét.

Az e bekezdés szerint hozott iigynokségi hatdrozatok ellen az
528/2012/EU rendelet 77. cikkével 6sszhangban lehet felleb-
bezni.

(3) Az elfogadds id6pontjdtél szdmitott 30 napon beliil az
Ugynokség megallapitja a kérelem érvényességét, amennyiben az
megfelel az 5. cikkben meghatdrozott kovetelményeknek.

Az érvényesség elsé albekezdésben emlitett megéllapitdsa kere-
tében az Ugynokség nem értékeli a benydjtott adatok vagy
indokok mindségét vagy helytallosagat.

Amennyiben az Ugynokség dgy {téli meg, hogy a kérelem
hidnyos, tdjékoztatja a kérelmez6t a kérelem teljességéhez sziik-
séges kiegészit§ informdciokrdl, és a széban forgd informdcik
benyujtdsara ésszerdi hatdrid6t szab meg. Ez a hatdrid6 rendes
korilmények kozott nem haladhatja meg a 45 napot.

Az Ugynokség a kiegészitd informaciok kézhezvételétsl szémi-
tott 30 napon belil megdllapitja a kérelem érvényességét,
amennyiben agy hatdroz, hogy a kiegészit6 informdciok elég-
ségesek az 5. cikkben meghatdrozott kovetelményeknek vald
megfeleléshez.

Az Ugynokség elutasitja a kérelmet, amennyiben a kérelmezd
hatdrid6n belil nem nyijtja be a kért informdcidt, és errdl
értesiti a kérelmezét. Ilyen esetben a (2) bekezdésnek megfele-
16en befizetett dij egy részét vissza kell tériteni.

Az e bekezdés szerint hozott iigynokségi hatdrozatok ellen az
528/2012/EU rendelet 77. cikkével Gsszhangban lehet felleb-
bezni.

(4) A kérelem érvényességének elfogaddsatol szamitott 90
napon beliil az Ugynékség kidolgozza a javasolt véltoztatdsrol
sz0l6 véleményét, és benyijtja a Bizottsagnak. Kedvezd véle-
mény esetén az Ugynokség jelzi, hogy a javasolt véltoztatds
sziikségessé teszi-e az engedélyezés modositdsat.

Az Ugynokség tdjékoztatja a kérelmezst véleményérdl, és e
véleményét elérhet6vé teszi az 528/2012/EU  rendelet
71. cikkében emlitett biocid termékek nyilvantartisdban, vala-
mint adott esetben felhivja a kérelmezét, hogy nytjtsa be az
Unié valamennyi hivatalos nyelvén a biocid termék jellemzdi
atdolgozott osszefoglaldtervezetét.
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(5)  Amennyiben agy tdnik, hogy az értékelés elvégzéséhez
tovabbi informdcidkra van szitkség, az Ugynokség felszolitja a
kérelmez6t a hidnyzé informdciok meghatdrozott hatdrid6n
belil torténd benyujtasara. A (4) bekezdésben emlitett értékelési
id@szakot a felhivds kibocsdtdsinak napjitél az informdci6
kézhezvételének napjdig felfiiggesztik. A kérelmezének biztosi-
tott hatdrid oOsszességében nem haladhatja meg a 45 napot,
kivéve, ha azt a kért adat jellege vagy rendkiviili korilmények
fennalldsa indokolja.

(6) Az Ugynokség — véleményének a Bizottsighoz torténd
benytjtasatél szamitott 30 napon beliil — adott esetben tovab-
bitja a Bizottsignak az Unié valamennyi hivatalos nyelvén a
biocid termék jellemz&inek az 528/2012/EU rendelet 22. cikke
(2) bekezdésében emlitett dtdolgozott dsszefoglaléjt.

13. cikk
A termékek jelentGs viltoztatdsira vonatkozé eljirds

(1) Az engedélyes vagy képviselsje az Ugynokségnek az
5. cikknek megfelel§ kérelmet nyujt be.

(2) Az Ugynokség értesiti a kérelmez6t az 528/2012[EU
rendelet 80. cikke (1) bekezdése a) pontja értelmében fizetendd
dijrél, és elutasitja a kérelmet, ha a kérelmez8 30 napon beliil
nem fizeti meg a dfjat. Az Ugynokség az 5. cikk (1) bekezdé-
sének d) pontjiban emlitettek szerint tdjékoztatja a kérelmezdt
és a tagillam illetékes hatdsdgdt (a tovabbiakban: értékeld ille-
tékes hatdsdg).

A dij kézhezvételét kovetSen az Ugynokség elfogadja a kérel-
met, és ennek megfelelGen tdjékoztatja a kérelmezét.

Az e bekezdés szerinti iigynokségi hatdrozatok ellen az
528/2012/EU rendelet 77. cikkével 6sszhangban lehet felleb-
bezni.

(3)  Amennyiben a kérelem 5. cikkben meghatdrozott kove-
telményeknek megfelel, az értékel§ illetékes hatdsig a kére-
lemnek az Ugynokség dltali elfogaddsitdl szdmitott 30 napon
beltil megéllapitja a kérelem érvényességét.

Az érvényesség elsG albekezdésben emlitett megallapitdsa kere-
tében az értékeld illetékes hatdésdg nem értékeli a benydjtott
adatok vagy indokok mindségét vagy helytdllosagat.

Miutdn az Ugynokség elfogadta a kérelmet, az értékeld illetékes
hatésdg 15 napon belill értesiti a kérelmezSt az 528/2012/EU
rendelet 80. cikke (2) bekezdése értelmében fizetendd dijrdl, és
ha a kérelmez8 30 napon belill nem fizeti meg a dijat, elutasitja
a kérelmet.

(4)  Amennyiben az értékeld illetékes hatdsdg tigy itéli meg,
hogy a kérelem hidnyos, tdjékoztatja a kérelmez6t a kérelem
teljességének megallapitisdhoz sziikséges kiegészit§ informdci-
Okrol, és ésszerti hatdrid6t allapit meg a szdban forgd informaé-
ciok benydjtdsira. Ez a hatdrid6 rendes koriilmények kozott
nem haladhatja meg a 90 napot.

Az értékeld illetékes hatdsdg a kiegészitS informacidk kézhez-
vételétsl szamitott 30 napon beliil megdllapitja a kérelem érvé-

nyességét, amennyiben a benydjtott kiegészit6 informdciok
alldspontja szerint elégségesek az 5. cikkben meghatirozott
kovetelménynek val6 megfeleléshez.

Az értékeld illetékes hatdsdg elutasitja a kérelmet, ha a kérel-
mez$ hatdridén beliil nem nydjtjia be a kért informéciot, és
ennek megfeleléen értesiti a kérelmezdt és az Ugynokséget.
Ilyen esetben a (2) bekezdésnek megfeleléen befizetett dij egy
részét vissza kell tériteni.

(5) Az értékel§ illetékes hatdsdg a kérelem érvényességének
megallapitasdtél szamitott 180 napon beliil értékeli a kérelmet,
és az értékeld jelentést, valamint értékelésének kovetkeztetéseit,
adott esetben a termék jellemzdi dtdolgozott dsszefoglaloterve-
zetével egyiitt megkiildi az Ugynokségnek.

Kovetkeztetéseinek az Ugynokség részére torténd benytjtdsa
elétt az értékeld illetékes hatdsdg a kérelmezének lehetSséget
biztosit arra, hogy az értékelés kovetkeztetéseivel kapcsolatban
30 napon belul irasban észrevételeket tegyen. Az értékeld ille-
tékes hatdsdg ezen észrevételeket az értékelés végleges valtoza-
tanak kidolgozdsa sordn kell§ sdllyal figyelembe veszi.

(6)  Amennyiben ugy tiinik, hogy az értékelés elvégzéséhez
tovabbi informdcidkra van sziikség, az értékeld illetékes hatosdg
felhivja a kérelmezSt a hidnyzé informacidk meghatarozott
hatdridén beliil torténd benyijtdsara, és ennek megfelelGen tdjé-
koztatja az Ugynokséget. Az (5) bekezdésben emlitett értékelési
idgszakot a felhivds kibocsdtdsinak napjatdl az informdci6
kézhezvételének napjaig felfiggesztik. A kérelmezdének biztosi-
tott hatdrid6 osszességében nem haladhatia meg a 90 napot,
kivéve, ha azt a kért adat jellege vagy rendkiviili koriilmények
fennallasa indokolja.

(7) Az értékelés kovetkeztetéseinek kézhezvételétsl szamitott
90 napon beliil az Ugynokség a javasolt viltoztatdsrol sz6lo
véleményt dolgoz ki, és benytjtja azt a Bizottsignak. Kedvezd
vélemény esetén az Ugynokség jelzi, hogy a javasolt véltoztatds
szitkségessé teszi-e az engedélyezés modositdsat.

Az Ugynokség tdjékoztatja a kérelmez6t véleményérdl és adott
esetben felkéri a kérelmezdt, hogy nytjtsa be az Uni6 vala-
mennyi hivatalos nyelvén a biocid termék jellemzdi dtdolgozott
osszefoglalotervezetét.

(8)  Miutdn az Ugynokség a Bizottsdghoz benydijtotta vélemé-
nyét, a biocid termék jellemz8inek az 528/2012/EU rendelet
22. cikke (2) bekezdésében emlitett moddositott Osszefoglald-
janak tervezetét 30 napon belill tovabbitja a Bizottsignak az
Unié valamennyi hivatalos nyelvén.

IV. FEJEZET
A VALTOZTATASOK VEGREHAJTASA
14. cikk
A termékek adminisztrativ véltoztatdsai

(1) A melléklet I. cimének 2. szakaszdban emlitett adminiszt-
rativ valtoztatdsok a 6. és 11. cikkben meghatdrozott eljarasok
lezarasa el6tt barmikor végrehajthatok.
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E rendelet melléklete I. cimének 1. szakaszdban emlitett admi-
nisztrativ valtoztatdsokat legkordbban azon a napon, amikor a
tagdllam, vagy az uniés engedélyezés dltal engedélyezett termék
véltoztatdsai esetében, amikor a Bizottsdg kifejezetten egyetért a
véltoztatdssal, vagy a 6. és a 11. cikknek megfelel6en benyujtott
bejelentés dtvétele utdn 45 nappal lehet végrehajtani, attol
fuggSen, hogy melyik a korabbi id6pont.

(2)  Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett valtoztatdsok
egyikét elutasitjdk, az engedélyes az adott tagillamok, illetve —
amennyiben a valtoztatdsok az Unié dltal engedélyezett
terméket érintenek — a Bizottsdg hatdrozatdrol sz6l6 bejelentést
kovetd 30 napon belil felfiiggeszti a szoban forgd valtoztatds
alkalmazdsit.

15. cikk
Kisebb mértékii valtoztatdsok

(1) Az Ugynokség kedvezs véleménye esetén az unds enge-
délyezés dltal engedélyezett termék kismértékdi véltoztatdsai
bérmikor végrehajthatok azt kévetden, hogy az Ugynokség véle-
ményét a 12. cikk (4) bekezdésének megfelelGen elérhetévé tette
a biocid termékek nyilvantartdsaban.

(2)  Amennyiben a termék javasolt kisebb mértékd véltozta-
tdsait a Bizottsdg az 528/2012/EU rendelet 50. cikke (2) bekez-
désének megfelelen elutasitotta, az engedélyes a Bizottsdg hatd-
rozatardl szolo értesitést kovetS 30 napon belill felfiiggeszti a
javasolt véltoztatds alkalmazdsat.

(3) A tagallamok dltal engedélyezett termékek kisebb
mértékd véltoztatdsait barmikor végre lehet hajtani azt kove-

t8en, hogy a referencia-tagdllam a megdllapodast a 7. cikk (7)
bekezdésének megfelelGen elérhet6vé tette a biocid termékek
nyilvantartdsaban.

16. cikk
JelentGs valtoztatisok

Jelentés valtoztatds csak akkor hajthatd végre, ha az érintett
tagdllamok, illetve — amennyiben a véltoztatdsok az Unié 4ltal
engedélyezett terméket érintenek — a Bizottsdg egyetért a valtoz-
tatassal, és adott esetben az 528/2012/EU rendelet 50. cikke (2)
bekezdésében emlitett hatdrozattal mddositotta a felhatalmazdst
biztosité hatdrozatot.

V. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK
17. cikk

A viltoztatisok végrehajtisinak folyamatos nyomon
kovetése

Egy tagdllam, az Ugynokség vagy a Bizottsdg kérésére és a
forgalomba hozott biocid termékek nyomon kovetése céljabol
az engedélyeseknek haladéktalanul a megkeres6 hat6sdg rendel-
kezésére kell bocsdtania minden, az adott valtoztatds végrehaj-
tasdval kapcsolatos informdciot.

18. cikk
Hatélybalépés

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

Ezt a rendeletet 2013. szeptember 1-jétd] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.
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MELLEKLET

A TERMEKEK VALTOZTATASAINAK BESOROLASA

1. CiM
A termékek adminisztrativ véltoztatdsai

A termék adminisztrativ véltoztatdsa olyan valtoztatds, amelynek kovetkeztében az 528/2012/EU rendelet 3. cikke (1)
bekezdésének aa) pontja értelmében a jelenlegi engedélyezés véltoztatdsa csak adminisztrativ lehet.

1. SZAKASZ
A termékek adminisztrativ vdltoztatdsai, amelyek végrehajtdsa eldtt bejelentés sziikséges

A termék adminisztrativ valtoztatdsa, amely végrehajtdsa eltt bejelentés szitkséges, olyan adminisztrativ véltoztatds,
amelynek ismerete fontos az ellenérzés és a végrehajtds szempontjabdl. Ezek a valtoztatdsok tartalmazzdk az aldbbi
tdbldzatban felsorolt véltoztatdsokat, feltéve, hogy az aldbbi feltételek teljesiilnek:

A biocid termék neve

1. A biocid termék nevének viltoztatdsai, amennyiben nem éll fenn mds biocid termékek neveivel vald
osszetévesztés veszélye

2. Név hozzdaddsa a biocid termékhez, amennyiben nem 4&ll fenn mds biocid termékek neveivel vald
osszetévesztés veszélye

Az engedélyes

3. Az engedély dtaddsa egy, az Eurdpai Gazdasdgi Térségben (EGT) székhellyel rendelkezé 1j engedélyes
szdmdra
4. Olyan engedélyes nevében vagy cimében torténd valtoztatds, amely az EGT-n belill marad

A hatbanyag(ok) gyértéja/gydrtéi

5. A hatéanyag egy gydrtGjanak hozzdaddsa, vagy vdltoztatds a gyarté azonosité adataiban, vagy az
eldallitas helyében vagy folyamataban, amennyiben két gyartotdl, két eldallitasi helyrél és két folya-
matbél szdrmazé anyag mdszaki egyenértékiiségét az Ugynokség az 528/2012[EU rendelet 54. cikkének
megfelelen hatdrozta meg, és az elddllité és az importSr szerepel az 528/2012[EU rendelet 95. cikke
(2) bekezdésének megfelel§ jegyzékben

Biocid termékcsaldd

6. Engedélyezett termékek biocid termékcesalddként valé engedélyezése a 98/8/EK irdnyelvnek megfelelGen
létrehozott termékesoport jellemzdin beliil, ugyanazon feltételek szerint

2. SZAKASZ
A termékekkel kapcsolatos, a végrehajtdst kovetden bejelenthetd” adminisztrativ viltoztatdsok

A termékkel kapcsolatos, a végrehajtdst kovetGen bejelenthet§ adminisztrativ véltoztatds olyan adminisztrativ véltoztatds,
amelynek ismerete nem fontos az ellendrzés és a végrehajtds szempontjdbdl. Ezen véltoztatdsok kozé tartoznak az aldbbi
tabldzatban felsorolt véltoztatdsok, amennyiben a benne foglalt feltételek teljesiilnek:

Az engedélyes

1. Az engedélyesre vonatkozd, a nevétdl és cimétdl eltéré adminisztrativ adatokban valé valtoztatds

A biocid termék készitGje/készitGi

2. A biocid termék készitdjének nevében, adminisztrativ adataiban vagy a biocid termék készitési helyében
val6 viltoztatds, amennyiben a biocid termék osszetétele és a készités folyamata viltozatlan marad
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3. A biocid termék egy készitési helyének vagy egy készitGjének torlése
4. A biocid termék egy készitdjének hozzdaddsa, amennyiben a biocid termék Osszetétele és a készités

folyamata valtozatlan marad

A hatbanyag(ok) gyértdja/gydrtoi

5. A Dbiocid termék gyartéjanak nevében, adminisztrativ adataiban elvégzett valtoztatds, amennyiben a
gyartas helye és folyamata véltozatlan marad, valamint a gydrt6 tovdbbra is szerepel az 528/2012/EU
rendelet 95. cikke (2) bekezdése szerinti listdban

6. A hatbanyag gydrtojanak vagy egy gyartdsi helyének torlése

Felhaszndldsi feltételek

7. Egyértelmiibb hasznalati utasitdsok, amennyiben csak az utasitdsok megszovegezése, és nem a tartalma
valtozik

8. Egy bizonyos éllitds eltdvolitdsa, mint példdul egy meghatdrozott célszervezet vagy egy meghatdrozott
felhasznalds

9. Egy felhaszndloi csoport eltdvolitdsa

10. Egy olyan méré vagy felhaszndldshoz alkalmazott berendezés hozzdaddsa, cseréje vagy modositdsa,
amely a kockdzatértékelés szempontjdbdl nem relevdns, és nem tekinthet§ kockdzatcsokkentd intézke-
désnek

Besorolds és cimkézés

11. Az osztilyozds és a cimkézés véltoztatdsa, amennyiben a véltoztatds az 1272[/2008/EK eurdpai parla-

menti és tandcsi rendelet (') Gjonnan alkalmazandé kovetelményeinek valéo megfelelés érdekében szik-
séges

() HL L 353, 2008.12.31., 1. o.

2. CIM
A termékek kisebb mértékd valtoztatdsai

A termék kisebb mértékd véltoztatdsa olyan véltoztatds, amelynek kovetkeztében a jelenlegi engedélyezés barmely
véltoztatdsa vdrhatéan az 528/2012/EU rendelet 3. cikke (1) bekezdésének ab) pontja szerinti kisebb mértékd valtozds
lehet, mivel a termék viltoztatdsa varhatéan nincs hatdssal e rendelet 19. és 25. cikkei feltételei teljesitésére vonatkozd
kovetkeztetésre. Ezek a véltoztatdsok tartalmazzdk az aldbbi tdbldzatban felsorolt valtoztatdsokat, feltéve, hogy az abban
foglalt feltételek teljesiilnek:

Osszetétel

1. Egy olyan nem hatbanyag hozzdaddsa, torlése, cseréje, mértékének novelése, csokkentése, amelyet szdn-

dékosan adtak a termékhez, amennyiben:

— A hozzdadott vagy megnovelt mértékdi nem hatéanyag nem potencidlisan veszélyes anyag

— A nem hatdanyag torlése vagy mértékének csokkentése nem okozza a hatdanyag vagy az érintett
anyag mértékének novekedését

— A termék fizikai-kémiai tulajdonsdgai és eltarthatdsdga varhatdan viltozatlanok maradnak

— A kockdzati és hatékonysdgi profil varhatéan valtozatlan marad

— Virhat6an nincs szitkség 4j mennyiségi kockdzatelemzésre

2. A biocid termékesaldd engedélyezett korén kiviil es6 termékhez szdndékosan adott nem hatdanyag,

hozzdadasa, torlése, cseréje vagy mértékének novelése vagy csokkentése” amennyiben:

— A hozzdadott vagy novelt mértékd nem hatéanyag nem potencidlisan veszélyes anyag

— A nem hatdanyag torlése vagy mértékének csokkentése nem okozza a hatdanyag vagy az érintett
anyag mértékének novekedését

— A biocid termékcsalddba tartozé termék fizikai-kémiai tulajdonsdgai és eltarthatdsdga valtozatlan
marad

— A kockézati és hatékonységi profil varhatéan vialtozatlan marad

— Virhat6an nincs szitkség 4j mennyiségi kockdzatelemzésre

Felhaszndldsi feltételek

3. Moddositott hasznélati utasitdsok, amennyiben a mddositdsok nem érintik hatrdnyosan az expoziciot

4. Egy olyan mér§ vagy felhaszndldshoz alkalmazott berendezés hozzdaddsa, cseréje vagy modositdsa,
amely a kockdzatértékelés szempontjabdl relevdns, és kockdzatcsokkentd intézkedésnek tekinthetd,
amennyiben:

— Az 1j eszkoz a felhasznaldsi feltételeknek megfeleld adagokat éllit el§ az érintett biocid termékbd]
— Az 1 eszkoz a biocid termékhez megfelel§
— A valtoztatds varhatéan nem érinti hdtrdnyosan az expozicidt
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Eltarthat6sdg és tdroldsi feltételek

5. Viéltoztatds az eltarthatésdgban

6. Viltoztatds a taroldsi feltételekben

Kiszerelés mérete

7. Viltoztatds a kiszerelés méretében, amennyiben:

— Az 1j terjedelem megfelel a biocid termékek jellemzdinek 6sszefoglaléjdban engedélyezett adagoldsi
mértékeknek és utasitdsoknak.

— A felhaszndldi csoporton beliil nem torténik valtozds.

— Ugyanazok a kockdzatcsokkentési intézkedések érvényesek.

3. CIM
A termékek jelent§s viltoztatdsai

A termék jelentds viltoztatdsa olyan valtoztatds, amelynek kovetkeztében a jelenlegi engedélyezés barmely véltoztatdsa
véirhatban az 528/2012/EU rendelet 3. cikke (1) bekezdésének ac) pontja szerinti jelentds véltozds lehet, mivel a termék
véltoztatdsa varhatoan hatdssal van e rendelet 19. és 25. cikkei feltételei teljesitésére vonatkozd kovetkeztetésre.
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