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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG 492/2014/EU FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2014. marcius 7.)

az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kolcsonds elismerési eljdrds tdrgyat
képezG engedélyek megijitisira vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazdsardl és felhasznéldsardl sz6l6, 2012. mdjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletre (') és kiilondsen annak 40. cikke els6 bekezdésére,

mivel:

(1)  Helyénvald kiegészitd szabdlyokat meghatdrozni azon nemzeti engedélyek megtjitdsara vonatkozdan, amelyek a
98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (3 4. cikkének vagy az 528/2012/EU rendelet 33. és 34. cikkének
megfelelen kolcsonds elismerés targyat képezték azon tagdllamokban, amelyek az els6 engedélyt megadtik,
illetve amelyek az elsé engedély kolcsonos elismerése titjan engedélyt adtak ki.

(2) A munka szitkségtelen megkett6z8désének elkeriilésére és az egységesség biztositdsira a kolcsonos elismerési
eljards targyat képezd engedélyek megujitdsat elsGsorban egyetlen referencia-tagéllam illetékes hat6sdganak felelSs-
ségi korébe kell utalni. A kérelmezdk és az illetékes hatdsagok szdmadra biztositandé rugalmassdg érdekében a
kérelmezének lehetSséget kell teremteni arra, hogy megvalaszthassa a referencia-tagéllamot, amennyiben utobbi
ezzel egyetért.

(3) Az eljards zokkenSmentességének biztositdsa és az illetékes hatésdgok feladatainak megkonnyitése érdekében e
rendelet hatdlydt — néhdny kisszdmu kivételtd] eltekintve — azon engedélyekre kell korlatozni, amelyek feltételei a
megujitas irdnti kérelem benydjtdsdnak idSpontjdban valamennyi tagllamban megegyeznek. Az egyéb nemzeti
engedélyek megujitdsa irdnti kérelmeket a széban forgd tagdllam szdmadra kell benytjtani az 528/2012/EU rende-
let 31. cikkének megfelelGen.

(4) A nemzeti engedélyek megtjitdsa irdnti kérelmek tartalmdt az 528/2012/EU rendelet 31. cikke dllapitja meg. A
kolesonos elismerés atjdn kiadott nemzeti engedélyek megtjitsa irdnti kérelmek esetében azonban e kérelmek
tartalmat részletesebben is meg kell hatdrozni mindenekeldtt az emlitett engedélyek megtjitasaban érintett tagal-
lamok munkéjanak megkonnyitésére.

(5)  Annak érdekében, hogy figyelembe lehessen venni az értékeléshez kapcsol6dé munkaterhet, az egyes kérelmek
feldolgozasdra engedélyezett id6t attdl fiigg8en kell meghatdrozni, hogy sziikség van-e teljes korti értékelés elvég-
zésére.

() HLL167.,2012.6.27., 1. 0.
(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1998. februdr 16-i 98/8/EK irdnyelve a biocid termékek forgalomba hozataldr6l (HL L 123.,
1998.4.24.,1.0.).
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(6) A megujitott engedélyek maximdlis érvényességi ideje nem haladhatja meg az eredeti engedélyek érvényességi
idejét annak érdekében, hogy az engedélyek megtjitdsakor ugyanazt a szint(i védelmet lehessen biztositani, mint
azok els6 megaddsa esetén. Emellett azon engedélyek esetében, amelyek megujitdsat nem kérelmezték, illetve az
arra irdnyul6 kérelmet visszautasitottdk, rendelkezéseket kell megéllapitani a meglévd termékeknek a tagdllamok
piacairdl val6 fokozatos kivondsa érdekében.

(7) A termékek engedélyezésével kapcsolatos vitatott kérdések megvizsgdldsa céljdbdl, valamint annak érdekében,
hogy a kolcsonos elismeréstdl eltérést lehessen biztositani az 528/2012/EU rendelet 37. cikkében meghatdrozott,
az ilyen eltérések megaddsdt szabdlyozé dltalanos feltételek alapjn, helyénvalé a megujitds irdnti kérelmekkel kap-
csolatos minden vitatott kérdést az 528/2012/EU rendelet alapjan létrehozott koordindcids csoport elé terjeszteni.

(8) A kiszdmithat6sdg novelése érdekében az Ugynokségnek irinymutatdsokat kell kidolgoznia az engedélyek meguji-
tasdval kapcsolatos eljardsok részleteire vonatkozdan, és ezen irdnymutatdsokat a szerzett tapasztalatokat, vala-
mint a tudomdnyos és miszaki fejlédést figyelembe véve rendszeresen frissitenie kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy és hatdly

(1) Ez a rendelet meghatdrozza a biocid termékekre vagy biocid termékcsalddokra vonatkozé azon nemzeti engedé-
lyek megujitdsinak szabalyait, amelyek a 98/8/EK irdnyelv 4. cikkének vagy az 528/2012/EU rendelet 33. és 34. cikkének
megfelel6en kolcsonods elismerés targyat képezték, valamint az ilyen kolesonos elismerés ttjan kiadott nemzeti engedé-
lyek megtjitdsanak szabdlyait (a tovabbiakban: engedélyek).

(2)  Ez a rendelet azokra az engedélyekre vonatkozik, amelyek feltételei a megujitds irdnti kérelem benydjtdsinak
id6pontjdban a kérelem benyujtdsanak helye szerinti valamennyi tagllamban megegyeznek.

(3)  Ez a rendelet vonatkozik tovdbbd azokra az engedélyekre is, amelyek feltételei a kovetkezd szempontok legaldbb
egyikét tekintve eltéréek:

a) az eltérés csupdn olyan adatokat érint, amelyek adminisztrativ valtoztatds tirgyat képezhetik a 354/2013/EU bizott-
sagi végrehajtasi rendelet (') szerint;

b) az eltérés az eredeti engedélynek a 98/8/EK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdése mdsodik és harmadik albekezdésén alapuld
kiigazitdsabdl ered;

) az eltérést a 98/8[EK irdnyelv 4. cikke (4) bekezdésének vagy az 528/2012EU rendelet 37. cikke (2) bekezdése
b) pontjinak megfelelGen elfogadott bizottsdgi hatdrozattal elfogadtdk;

d) az eltérés a kérelmezdvel az 528/2012/EU rendelet 37. cikke (2) bekezdése elsé albekezdése alapjan kotott megdllapo-
dasbol, illetve a 98/8[EK irdnyelv 4. cikke rendelkezéseinek végrehajtisin alapuld egyenértékd megdllapodasokbol
ered.

2. cikk
A kérelem tartalma

(I) Az engedélyek megujitdsa irdnti kérelmeket a biocid termékek nyilvdntartdsdban szerepld firlap felhaszndldsaval
kell benytjtani, és azoknak a kovetkezdket kell tartalmazniuk:

a) azon tagdllam megnevezése, amely a biocid termék eredeti engedélyezési kérelmének értékelését végezte, vagy adott
esetben a kérelmez§ dltal kivalasztott tagdllam megnevezése és a tagallam irdsbeli nyilatkozata, hogy vallalja a felel8s-
séget a megjitds irdnti kérelem értékeléséért (a tovabbiakban: referencia-tagallamy);

b) az elébbi tagdllamtdl eltérd minden olyan tagéllam felsoroldsa, amelyekben engedély megujitasa irdnti kérelmet nydj-
tottak be (a tovabbiakban: az érintett tagdllamok); az emlitett listdn fel kell tiintetni a referencia-tagéllam és az érintett
tagdllamok dltal kiadott engedélyek szdmdt is;

(") A Bizottsdg 2013. dprilis 18-i 354/2013/EU végrehajtdsi rendelete az Eurépai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfe-
lelGen engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos véltoztatdsokrol (HL L 109., 2013.4.19., 4. 0.).
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c) a kérelmezd nyilatkozata arrdl, hogy az emlitett engedélyek az 1. cikk (2) és (3) bekezdése alapjin e rendelet hatdlya
ald tartoznak;

d) az 528/2012/EU rendelet 31. cikke (3) bekezdésének a) pontjdban el8irt valamennyi olyan relevans adat, amely a
kérelmezdnél az elsé engedélyezés vagy adott esetben az el6z8 megijitds ota keletkezett, kivéve, ha ezek az adatok a
kért formdtumban madr benytjtasra keriiltek az Ugynokséghez;

e) a biocid termékek jellemzGinek az 528/2012/EU rendelet 22. cikkének (2) bekezdésében el6irt informdcidkat tartal-
mazé Osszefoglalo-tervezete a referencia-tagéllam és az érintett tagéllamok hivatalos nyelvein, amelyek adott esetben
e rendelet 1. cikke (3) bekezdésének megfelelGen tagdllamonként eltérdek lehetnek;

f) a kérelmezg arra vonatkozé értékelése, hogy a biocid termék vagy biocid termékesaldd els§ vagy el6z8 értékelésének
kovetkeztetései tovabbra is érvényesek-e, beleértve az 528/2012/EU rendelet 47. cikkének megfelelSen bejelentett
valamennyi informdcié kritikai feliilvizsgélatdt, igy tobbek kozott az értékelést segitG barmely aldtdimasztd informd-
ci6ét, amennyiben az még nem érhetd el a biocid termékek nyilvdntartasiban.

(2) Az (1) bekezdés d) pontjanak alkalmazdsiban az engedély megtjitdsa irdnti kérelem adott esetben a kovetkezSket
is tartalmazza:

a) az engedélyes dltal az engedély valamely tagdllamban val6 érvényessége feltételeinek teljesitése érdekében végrehaj-
tand6 intézkedések jegyzéke és az emlitett intézkedések végrehajtdsanak igazoldsa;

b) a valamely tagdllam dltal 2013. szeptember 1. el6tt elfogadott valtoztatdsokra vonatkozé hatdrozatok jegyzéke;

¢) a valamely tagdllam dltal a 354/2013/EU végrehajtdsi hatdrozatnak megfelelGen elfogadott véltoztatdsokra vonatkozd
hatdrozatok jegyzéke;

d) a 354/2013/EU végrehajtdsi hatdrozatnak megfelelGen valamely tagallamnak benydjtott, véltoztatisokra vonatkozd
azon bejelentések vagy kérelmek jegyzéke, amelyek elfogaddsa a megtjitds irdnti kérelem benyujtasinak id6pontjaban
még folyamatban van.

A referencia-tagdllam illetékes hat6sdga a kérelem értékelése céljabol kérheti a b) és ¢) pontban emlitett hatdrozatok egy-
egy példanydnak benyujtdsit.

3. cikk
A kérelem benyiijtdsa és érvényességének megillapitisa

(1) Az a kérelmezd, aki egy engedélynek a megtjitdsit kérelmezi az engedélyes dltal vagy annak nevében (a tovdb-
biakban: kérelmezd), az engedély lejirta elStt legkésébb 550 nappal kérelmet nytjt be a referencia-tagdllam illetékes
hat6sagahoz.

(2) A kérelem referencia-tagdllamnak torténd benyujtisval egyidejlleg a kérelmezd az érintett tagdllamok illetékes
hatésdgaihoz kérelmet nydjt be az emlitett tagdllamokban kiadott engedélyek megujitdsa irdnt.

(3) A referencia-tagillam és az érintett tagallamok illetékes hatbsagai értesitik a kérelmez6t az 528/2012/EU rendelet
80. cikke alapjén fizetend§ dijakrdl, és elutasitjdk a kérelmet, ha a kérelmez8 30 napon belill nem fizeti be a dijakat. A
referencia-tagallam és az érintett tagallamok illetékes hatdsdgai errdl tdjékoztatjdk a kérelmezst és a tobbi illetékes hato-
sagot.

(4) Az emlitett dijak kézhezvételét kovetSen a referencia-tagdllam és az érintett tagdllamok illetékes hatésdgai elfoga-
djdk a kérelmet, és errdl tdjékoztatjak a kérelmezst, megjelolve az elfogaddsok idGpontjat.

(5) A kérelemnek a referencia-tagéllamban torténd elfogaddsdt kovetS 30 napon belil az emlitett tagdllam megdlla-
pitja a kérelem érvényességét, amennyiben az tartalmazza a 2. cikkben emlitett valamennyi relevins informdciot. A refe-
rencia-tagdllam errdl tdjékoztatja a kérelmez6t és az érintett tagdllamokat.

A referencia-tagdllam a kérelem érvényességének megéllapitdsa keretében nem értékeli a benytjtott adatok vagy indokok
mindgségét vagy helytdllosdgat.
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(6) A kérelemnek az érintett tagdllam 4ltal torténd elfogaddsitdl szamitott 30 napon beliil az emlitett tagdllam ellendr-
zi, hogy az engedély az 1. cikk (2) és (3) bekezdése alapjan e rendelet hatdlya ald tartozik-e.

Amennyiben az engedély e rendelet hatilydn kiviil esik, az érintett tagdllam illetékes hatésiga a kérelmet az
528/2012[EU rendelet 31. cikke (1) bekezdésének megfelelGen benyujtott kérelemként kezeli, és errdl tdjékoztatja a
kérelmez6t és a tobbi tagdllam illetékes hatdsdgait.

(7)  Amennyiben a referencia-tagdllam illetékes hat6sdga tgy itéli meg, hogy a kérelem hidnyos, a kérelem érvényessé-
gének megdllapitdsdhoz sziikséges kiegészitS informdciok benytjtasira kéri a kérelmezdt, és ésszerti hatdridét allapit
meg az emlitett informdacidk benytjtdsdra. A hatdridS rendes koriilmények kozott nem haladhatja meg a 90 napot.

A referencia-tagdllam illetékes hatdsdga a kiegészitS informdciok kézhezvételétsl szamitott 30 napon belill megéllapitja a
kérelem érvényességét, amennyiben a kiegészit§ informaciok elégségesek ahhoz, hogy a kérelem megfeleljen a 2. cikkben
meghatdrozott kovetelményeknek.

A referencia-tagéllam illetékes hatdsdga elutasitja a kérelmet, amennyiben a kérelmez8 nem nydjtja be a kért informaciét
a hatdridén belill, és errdl értesiti a kérelmezét és az érintett tagallamokat.

4. cikk
A kérelem értékelése

(1) A referencia-tagdllam illetékes hatdsdga a kérelem érvényességének megdllapitdstdl szamitott 90 napon belill, a
rendelkezésre dll6 informéciok értékelése alapjan és a legtijabb tudomdnyos ismeretek fényében hatdroz arrdl, hogy
szitkség van-e a megujitds irdnti kérelem teljes kori értékelésére.

(2)  Amennyiben sziikség van teljes kord értékelésre, a referencia-tagéllam illetékes hatésdga az 528/2012/EU rendelet
30. cikkében foglalt eljardsnak és hatdrid6knek megfelelen értékelS jelentést készit. Az értékel jelentésnek le kell
vonnia a kovetkeztetést, hogy az engedély megaddsinak az emlitett rendelet 19. cikkében meghatdrozott feltételei
tovabbra is teljesiilnek-e, és adott esetben figyelembe kell vennie az emlitett rendelet 23. cikkével osszhangban elvégzett
osszehasonlitd értékelés eredményeit.

Az értékeld jelentést és a biocid termék jellemz6irdl készitett osszefoglalo-tervezetet — az 528/2012/EU rendelet 30. cikke
(2) bekezdése elsG albekezdésének sérelme nélkil — a kérelem érvényességének megdllapitdsatdl szamitott 365 napon
beliil meg kell kiildeni az érintett tagdllamoknak és a kérelmezének.

(3)  Amennyiben nincs sziikség teljes kord értékelésre, a referencia-tagillam az 528/2012/EU rendelet 30. cikke
(3) bekezdésének a), b) és ¢) pontjdban meghatirozott eljardsnak megfelelden értékels jelentést készit. Az emlitett jelen-
tésnek le kell vonnia a kovetkeztetést, hogy az engedély megaddsinak az emlitett rendelet 19. cikkében meghatdrozott
feltételei teljesiilnek-e, és adott esetben figyelembe kell vennie az emlitett rendelet 23. cikke szerint elvégzett 6sszehason-
lité értékelés eredményeit.

Az értékel§ jelentést és a biocid termékek jellemzdirSl készitett sszefoglalo-tervezetet a kérelem érvényességének megdl-
lapitdsdtdl szamitott 180 napon beliil meg kell kiildeni az érintett tagdllamoknak és a kérelmezdének.

5. cikk
Megdjitdsra vonatkozo hatdrozat

(1) Az érintett tagdllamok — az értékelS jelentés és a biocid termékek jellemzdirgl készitett osszefoglalo-tervezet
kézhezvételét kovetd 90 napon belil és a 6. cikkre figyelemmel — megallapoddsra jutnak a biocid termékek jellemz&irdl
készitett Gsszefoglalorol, kivéve adott esetben az 1. cikk (3) bekezdésének a) pontjaban emlitett eltéréseket, és a biocid

termékek nyilvantartdsdban rogzitik megallapodasukat.

A referencia-tagdllam a biocid termék jellemzdinek a megallapodds szerinti 6sszefoglaldjat és a végleges értékelési jelen-
tést a megdllapodds szerinti, a biocid termékek vagy biocid termékesalddok forgalmazdsara vagy felhasznaldsdra vonat-
kozé rendelkezésekkel vagy feltételekkel egyiitt rogziti a biocid termékek nyilvantartdsdban.
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(2) A megdllapodas létrejottét kovetd 30 napon beliil a referencia-tagallam és minden egyes érintett tagallam megujitja
az engedélyeket a biocid termék jellemzdinek a megdllapodds szerinti osszefoglaléjaval 6sszhangban.

Az 528/2012/EU rendelet 23. cikke (6) bekezdése rendelkezéseinek sérelme nélkiil az engedélyt legfeljebb 10 évre lehet
megujitani.

(3) A 7. cikk sérelme nélkiil, amennyiben nem jon létre megallapodds 90 napon beliil, a biocid termék jellemz8inek
(1) bekezdésben emlitett Osszefoglaldjat elfogadd valamennyi tagéllam megtjithatja az engedélyt.

(4)  Amennyiben az engedélyes altal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megtjitdsirdl annak lejdrati idGpontja
el6tt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatdsdg az értékelés elvégzéséhez szitkséges idStartamra megtjitja az
engedélyt.

6. cikk

Tiirelmi idé

Az 528/2012/EU rendelet 52. cikke alkalmazandé a biocid termék azon meglévd készleteire, amelyeket a kovetkezd
piacokon forgalmaznak:

a) azon tagdllam piaca, amelyhez nem nytjtottak be megtjitds irdnti kérelmet vagy amely e rendelet 3. cikkének
(3) bekezdése alapjan elutasitotta a kérelmet;

b) a referencia-tagdllam és az érintett tagallamok piacai, amennyiben a referencia-tagallam e rendelet 3. cikke (3) bekez-
désének vagy 3. cikke (7) bekezdése harmadik albekezdésének megfelelGen elutasitja a megtjitds irdnti kérelmet.

7. cikk
Koordindcids csoport, vitds iigyek rendezése, eltérés a kolcsonds elismeréstdl

(1)  Egy érintett tagdllam az 528/2012/EU rendelet 37. cikkének megfelelGen javasolhatja az engedély megujitdsanak
megtagaddsdt vagy a megadandé engedély feltételeinek kiigazitdsat.

(2)  Amennyiben az (1) bekezdésben emlitettsl eltérd esetekben az érintett tagdllamok nem jutnak megéllapodasra az
értékeld jelentés kovetkeztetéseirdl vagy adott esetben a biocid termék jellemzdinek a referencia-tagallam éltal az 5. cikk
(1) bekezdésének megfelelGen javasolt dsszefoglaldjardl, a referencia-tagdllam az 528/2012/EU rendelet 35. cikke alapjan
létrehozott koordindcids csoport elé terjeszti az tigyet.

Amennyiben egy érintett tagdllam nem ért egyet a referencia-tagdllammal, az el6bbinek az élldspontjat indokolé részletes
nyilatkozatot kell tennie az Gsszes tobbi érintett tagallam és a kérelmezd felé.

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

8. cikk
Irdinymutatds a kolcsonds elismerési eljiras keretében t6rténd megdjitisok kezelésére vonatkozéan

(1) Az Ugynokség a tagallamokkal, a Bizottsdggal és az érdekelt felekkel folytatott konzultdciét kovetSen irdnymuta-
tast dolgoz ki az e rendelet hatdlya ald tartozé engedélyek megtjitdsaval kapcsolatos eljards részleteire vonatkozdan.

(2)  Ezeket az irdnymutatdsokat rendszeresen frissiteni kell, figyelembe véve a tagdllamoknak és az érdekelt feleknek az
irdnymutatdsok végrehajtasdval kapcsolatos hozzdjaruldsait, valamint a tudomdnyos és miszaki fejlédést.



L 139/6 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2014.5.14.

9. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2014. mércius 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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