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A BIZOTTSAG 613/2013/EU RENDELETE

(2013. janius 25.)

az 1451/2007[EK rendeletnek a biocid termékek tovibbi hatéanyagainak a feliilvizsgilati program

yod

keretén beliil torténé vizsgdlatira vonatkozé médositdsarol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalomba hozataldrdl szdlo,
1998. februdr 16-i 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdny-
elvre (') és kiilonosen annak 16. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1)

A biocid termékek forgalomba hozataldrél sz6l6 98/8/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv 16. cikkének (2)
bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram maésodik
szakaszarol szo6lo, 2007. december 4-i 1451/2007/EK
bizottsagi rendelet (3) II. melléklete megéllapitia a mar
forgalomba hozott hatéanyagok szisztematikus értékelé-
sével foglalkozé munkaprogram (a tovébbiakban: feliil-
vizsgélati program) keretében értékelend§ 1étezé haté-
anyagok teljes kord jegyzékét, egyuttal tilalmat rendel el
az  olyan  hatéanyagokat/terméktipus-kombindciokat
tartalmazé biocid termékek forgalomba hozataldra,
amelyek nincsenek felsorolva az emlitett mellékletben
vagy a 98/8/EK irdnyelv L. vagy IA. mellékletében, illetve
amelyek a Bizottsdg hatdrozata értelmében nem vehetSk
fel a széban forgd mellékletekbe.

Az 1451/2007[EK rendelet I mellékletében szerepld
jegyzék a biocid termékek forgalomba hozataldrél sz616
98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 16. cikke
(2) bekezdésében emlitett program els6 szakaszdr6l
sz6l6, 2000. szeptember 7-i 1896/2000/EK bizottsagi
rendelet () 4. cikkének (1) bekezdésével osszhangban
bejelentett, azon 1étez8 hatéanyag/terméktipus-kombind-
ciokat tartalmazza, amelyekkel kapcsolatban egy tagdllam
az 1896/2000/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésével
osszhangban  érdekeltségének adott hangot, illetve
amelyekre vonatkozdan 2006. marcius 1-jéig dokumen-
tdciét nydjtottak be, és az hidnytalanként elfogaddsra
keriilt (teljesség elismerésben részesiilt).

A 98/8[EK irdnyelv 2. cikke (1) bekezdésének a) pont-
jaban a biocid termékekre, 2. cikke (1) bekezdésének d)
pontjdban a hatéanyagra és V. mellékletében a termékti-
pus-leirdsokra vonatkozé fogalommeghatdrozasokat elté-
réen értelmezik. Egyes esetekben a Bizottsig és a
98/8/EK irdnyelv 26. cikke értelmében kijelolt illetékes
hatdsdgok kozos értelmezése viltozott az id6k folyamdan.
Kivaltképp az Eurdpai Uni6 Birdsdganak a C—420/10. sz.,
Soll GmbH kontra Tetra GmbH {igyben 2012. marcius 1-
jén hozott itélete () tisztdzta, hogy a biocid termékek
értelmezésébe beletartoznak egyes olyan termékek is,
amelyek csak kozvetett hatdst gyakorolnak a kdrositd
célszervezetekre.

L 123, 1998.4.24, 1. o.

L 325, 2007.12.11,, 3. o.

L 228, 2000.9.8., 6. o.
EBHT-ban még nem jelent meg.

(4)

Ezért el6fordulhat, hogy a megjelent irdnymutatdsokra,
illetve a Bizottsdg vagy a 98/8[EK irdnyelv 26. cikke
értelmében kijelolt illetékes hatdsdagok irdsbeli tandcsaira
tdmaszkod6 személyek abban az objektiv médon megala-
pozott hitben, hogy a termék nem tartozik a 98/8/EK
irdnyelv hatdlya ald vagy egy masik terméktipusba tarto-
zik, elmulasztottak egy forgalomba hozott termékben
taldlhat6 hatbanyag/terméktipus-kombindciot bejelenteni
vagy a résztvevl szerepét dtvenni.

Ezekben az esetekben célszerti — ahol ez indokolt,
elézetes bejelentéshez kotve — lehetéséget biztositani
ezeknek a személyeknek a feliilvizsgdlati program kere-
tében megvizsgalandé dokumenticié benytjtasdra annak
érdekében, hogy el lehessen keriilni az olyan termékek
piacrél valé kivondsit, amelyeket indokolt médon tekin-
tettek biocid terméknek vagy megfelel§ terméktipusba
soroltak ugyan, de ezeket az értelmezéseket késébb a
tagéllamok vagy a Bizottsdg vitattdk.

Ezenkiviill azokban az esetekben, ahol szintén a fenti
okokbdl a hatéanyagokat még nem azonositottdk létezd
hatéanyagként, frissiteni kell az 1451/2007/EK rendelet 1.
mellékletét, hogy az pontosan tikrozze a létez8 hatd-
anyagokra vonatkozé valds helyzetet.

Azon személyek helyzete, akik e rendelet alapjin
kivinnak bejelenteni egy hatbéanyag/terméktipus-kombi-
néciot hasonl6 azok helyzetéhez, akik az 1451/2007[EK
rendelet 12. cikkének megfelelGen at kivdnjak venni a
résztvevs szerepét. Ezért célszerti hasonld eljardst és
hatdridSket meghatdrozni az érdekelt felek tdjékoztatd-
sara ¢és a Bizottsignak benyujthaté szandéknyilatkoza-
tokra vonatkozdan.

Célszerii tovabba a bejelentésre vonatkozé hatdriddket és
egyéb kovetelményeket a lehetséges mértékig 6sszehan-
golni az 1896/2000/EK rendelet 4. cikke (1) bekezdé-
sében foglalt, a létez6 hatéanyagok elsd bejelentésére
vonatkozé hatdridékkel és kovetelményekkel, figyelembe
véve az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelettel (°) 1étrehozott Eurdpai Vegyianyag-iigynokség
jelenlegi munkamodszereit.

Abban az esetben, ha a bejelentés dltal érintett hatd-
anyagra vonatkozéan nem jeloltek ki referens tagallamot,
és annak Dbiztositdsdra, hogy a hatéanyagot jévahagyds
céljabdl értékeljék, a bejelentdnek meg kell erGsitenie,
hogy valamely illetékes hatdsdg értékelni szandékozik a
hatéanyag jovahagydsa irdnti, a késGbbiekben benydj-
tandd kérelmet.

() HL L 396., 2006.12.30., 1. o.
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(10) Az 1451/2007[EK rendeletet ezért ennek megfelelGen
modositani kell.

(11) A 98/8/EK irdnyelvrdl a biocid termékek forgalmazasarol
és felhaszndldsdrél sz6l6, 2012. majus 22-i 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) valé zokkend-
mentes atdllds érdekében e rendelet bizonyos részeit az
528/2012/EU rendelet hatdlybalépésének napjatol kell
alkalmazni.

(12) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban
vannak a Biocid Termékek Alland6 Bizottsdgdnak véle-
ményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az 1451/2007[EK rendelet a kovetkezdképpen médosul:

1. A 2. cikkben a mdsodik albekezdés helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

JEzenfelill a »résztveve olyan személy, aki a Bizottsdg dltal
az 1896/2000/EK rendelet 4. cikkének (2) bekezdésével vagy
e rendelet 3c. cikkének (1) bekezdésével osszhangban elfo-
gadott bejelentést nytjtott be, vagy olyan tagillam, amely az
1896/2000/EK rendelet 5. cikkének (3) bekezdésével ossz-
hangban jelezte érdekeltségét.”

2. A 3. cikk (2) bekezdése az alabbi d) ponttal egésziil ki:

,d) a 3b. cikknek megfelelGen bejelentett létezd hatdanya-
gok.”

3. A rendelet a kovetkezd 3a. cikkel egésziil ki:

,3a. cikk
A bejelentési szandéknyilatkozatra vonatkozo eljirds

(1)  Amennyiben egy személy vagy egy tagdllam tgy véli,
hogy egy forgalomba hozott és kizdrdlag létezé hatdanya-
gokat tartalmazé biocid termék a 98/8/EK iranyelv hatélya
ald tartozik, valamint egy vagy t6bb olyan terméktipusba
sorolhatd, amelynek forgalomba hozatalat a 4. cikk tiltja,
az adott terméktipusokra vonatkozdan kérelmet nydjthat
be a Bizottsighoz a termékben taldlhaté hatéanyagok
bejelentésének engedélyezésére.

A kérelemben fel kell tintetni az adott hatéanyag/termékti-
pus-kombindcidkat, valamint az arra vonatkozé indokldst,
hogy miért maradt el a bejelentés 1896/2000/EK rendelet
4. cikke (1) bekezdésének megfelel6 benyujtisa, vagy az
érdekeltség e rendelet 5. cikke (3) bekezdésének megfeleld
jelzése, vagy a résztvevs szerepének e rendelet 12. cikkének
megfelel§ atvétele, illetve a teljes dokumentdcié e rendelet
9. cikke (1) bekezdésének megfelel§ benydjtésa.

(2) Az (1) bekezdésnek megfelelGen, kérelem beérkezé-
sekor a Bizottsdg konzultdl a tagdllamokkal a kérelem elfo-
gadhat6sdgarol.

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

A kérelem elfogadhatd, ha a biocid termék a 98/8/EK
irdnyelv hatdlya ald tartozik, valamint egy vagy tobb olyan
terméktipusba sorolhat, amelynek forgalomba hozataldt e
rendelet 4. cikke tiltja, és a kérelem benyujtdsa el6tt a kérel-
mez8 a megjelent irdnymutatdsokra, illetve a Bizottsdg vagy
a 98/8EK irdnyelv 26. cikke értelmében kijelolt illetékes
hatdsdgok irsbeli tandcsaira tdmaszkodva abban az objektiv
médon megalapozott hiszemben volt, hogy a termék nem
tartozik a 98/8/EK irdnyelv hatilya ald vagy hogy egy masik
terméktipusba tartozik.

A kérelem azonban nem fogadhaté el akkor, ha e rendelet
15. cikkének (4) bekezdése értelmében a Biocid Termékek
Alland6 Bizottsiga dltal feliilvizsgalt értékel§ jelentés alapjin
hatdrozat sziiletett arrdl, hogy a széban forgd hatéanyag|ter-
méktipus-kombindcié nem vehetS fel a 98/8/EK irdnyelv L
vagy IA. mellékletébe.

(3) Amennyiben a Bizottsig a (2) bekezdés szerinti
konzultdciot kovetSen -elfogadhatonak taldlja a kérelmet,
azt elfogadja és az érintett terméktipusokra vonatkozdan
engedélyezi a hatdanyag bejelentését.

Ugyanakkor, ha az adott hatdanyagra vonatkozdan a refe-
rens tagdllamnak benytjtott dokumentdcié mér tartalmaz
minden olyan adatot, ami azon terméktipusok értékeléséhez
sziikséges, amelyek forgalomba hozatalat a 4. cikk tiltja, és a
dokumentéciot benyijtd résztvevs az adott terméktipusokra
vonatkozdan a hatéanyag bejelentSje kivan lenni, a referens
tagdllam tdjékoztatja err6l a Bizottsdgot és az els6 albekezdés
értelmében tovabbi bejelentés nem engedélyezhetd.

A Bizottsdg tdjékoztatja errdl a tagdllamokat és az informa-
ciot elektronikus formdban kozzéteszi.

(4) A (3) bekezdés harmadik albekezdésében emlitett
elektronikus kozzétételben szerepl§ hatéanyag/terméktipus-
kombinaciét bejelenteni kiviné személy legkésébb az elekt-
ronikus kozzététel megjelenésétdl szamitott hdrom hénapon
belil bejelenti e szandékdt a Bizottsdgnak.”

. A rendelet a kovetkez8 3b. cikkel egésziil ki:

,3b. cikk

Bejelentési eljdrds

(1) A bejelentési szandéknyilatkozatot kovetSen a 3a. cikk
(4) bekezdésében emlitett személy legkésébb a 3a. cikk (3)
bekezdésének harmadik albekezdésében emlitett elektronikus
kozzététel megjelenésétsl szamitott 18 hoénapon belill a
hatéanyag/terméktipus-kombindciéra vonatkozé bejelentést

nytdjt be az 1907/2006/EK rendelettel létrehozott Eurdpai
Vegyianyag-iigynokségnek (a tovdbbiakban: az Ugynokség).

A bejelentés az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (*) 71. cikkében emlitett, biocid termékek nyilvan-
tartdsan keresztiil torténik.
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(2) A bejelentést IUCLID-formdtumban kell benytjtani. A
bejelentésnek tartalmaznia kell az 1896/2000/EK rendelet
1-3. pontjdban és a II. mellékletében taldlhaté tdblézatban
emlitett valamennyi informdciét, valamint arra vonatkozd
bizonyitékot, hogy a 3a. cikk (3) bekezdésének harmadik
albekezdésében emlitett elektronikus kozzététel megjelené-
sének id6pontjdban az anyag az adott terméktipushoz
tartoz6 biocid termék hatéanyagaként forgalomban volt.

(3) A bejelent§ jeloli meg, hogy mely tagéllami illetékes
hatésighoz kivan dokumentdciot benydjtani és irdsbeli
megerGsitést mellékel arrdl, hogy a széban forgd illetékes
hatésag elfogadja a dokumentdcio értékelésére szolo felké-
rést, kivéve, ha az érintett hatéanyagra vonatkozéan madr
kijeloltek referens tagéllamot.

(4) A bejelentés beérkezésekor az Ugynokség tdjékoztatja
a Bizottsdgot a bejelentés beérkezésérdl, illetve kozli a beje-
lent6vel az 528/2012[EU rendelet 80. cikke (1) bekezdése
alapjan elfogadott rendelet szerint fizetendd dijakat. Ameny-
nyiben a bejelent§ a dijakra vonatkozé tdjékoztatds beérke-
zésétdl szamitott 30 napon beliil elmulasztja befizetni a dijat,
az Ugynokség elutasitja a bejelentést és errdl tdjékoztatja a
bejelentdt.

(5) Az Ugynokség a dij befizetésétsl szdmitott 30 napon
beliil ellendrzi, hogy a bejelentés megfelel-e a (2) bekez-
désben foglalt kovetelményeknek. Ha a bejelentés nem felel
meg az emlitett kovetelményeknek, az Ugynokség 30 napot
engedélyez a bejelentének Dbejelentése kiegészitésére vagy
kijavitisira. A 30 napos hatdrid6 lejartatél szamitott 30
napon beliil az Ugynokség vagy nyilatkozik arrél, hogy a
bejelentés megfelel a (2) bekezdésben foglalt kovetelmények-
nek, vagy elutasitja a bejelentést és errdl tdjékoztatja a beje-
lent6t.

(6) Az Ugynokség altal a (4) és (5) bekezdés értelmében
hozott hatdrozatok elleni fellebbezést az 1907/2006/EK
rendelet altal létrehozott fellebbezési tandcshoz kell benyuj-
tani. Az ilyen fellebbezési eljdrdsokra az 1907/2006/EK
rendelet 92. cikkének (1) és (2) bekezdése, valamint 93. és
94. cikke alkalmazand6. A fellebbezésnek halaszté hatalya
van.

(7) Az Ugynokség haladéktalanul tdjékoztatja a Bizott-
sagot arrdl, hogy a bejelentés megfelel a (2) bekezdésben
foglalt kovetelményeknek, illetve arrél, hogy a bejelentés
elutasitdsra keriilt.

(*) HL L 167., 2012.6.27., 1. 0.”.

. A rendelet a kovetkez§ 3c. cikkel egésziil ki:

»3c. cikk

A feliilvizsgélati programba valé felvétel vagy az abbél
valé kizdrds

(1) Ha egy hatéanyag a 3a. cikk (3) bekezdésének
mésodik albekezdése értelmében bejelentettnek tekinthetd,
illetve ha a 3b. cikk (7) bekezdése értelmében az Ugyndkség
arrdl tdjékoztatja a Bizottsdgot, hogy a bejelentés megfelel a
3b. cikk (2) bekezdésben foglalt kovetelményeknek, a
Bizottsdg elfogadja a bejelentést és:

a) amennyiben a széban forgd hatbéanyag/terméktipus-
kombindci6 nem szerepel e rendelet II. mellékletében,
felveszi ebbe a mellékletbe a széban forg6 hatdanyag|ter-
méktipus-kombinaciét, illetve adott esetben felveszi a
hatéanyagot e rendelet I. mellékletébe.

b) amennyiben a szoban forgé hatbéanyag/terméktipus-
kombinaci6 szerepel e rendelet II. mellékletében, de a
Bizottsdg hatdrozata értelmében a szdéban forgd haté-
anyagfterméktipus-kombindci6 nem  keriilhet be a
98/8/EK irdnyelv I vagy IA. mellékletébe, megsemmisiti
az érintett hatdrozatot.

(2)  Amennyiben a bejelentési szdndéknyilatkozat nem
érkezett be a Bizottsighoz a 3a. cikk (4) bekezdésében emli-
tett hatdridén beliil, amennyiben a bejelentés nem érkezett
be a 3b. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdridén beliil,
illetve amennyiben a 3b. cikk (7) bekezdése értelmében az
Ugynokség arrdl tdjékoztatja a Bizottsigot, hogy a 3b. cikk
(1) bekezdése szerint benytjtott bejelentést elutasitotta, a
Bizottsdg tdjékoztatja errdl a tagdllamokat és elektronikus
uton kozzéteszi ezt az informdaciét.”

6. A 4. cikk az alabbi (4) bekezdéssel egésziil ki:

.(4) Az (1) és (2) bekezdéstdl eltéren az olyan hato-
anyagot tartalmazé biocid termék, amelynek esetében az
adott terméktipusra vonatkozé megfelel§ informdacidkat a
Bizottsag a 3a. cikk (3) bekezdésének harmadik albekezdése
értelmében elektronikus uton kozzétette, a 98/8/EK irdnyelv
16. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban addig forgalmaz-
hat6, amig a Bizottsdg gy hatdroz, hogy a 3c. cikk (1)
bekezdésének a) pontja értelmében a hatbéanyag/termékti-
pus-kombindciét felveszi a II. mellékletbe, vagy hogy a 3c.
cikk (1) bekezdésének b) pontja értelmében eltorli a hato-
anyag I mellékletbe val6 felvételének elutasitisira vonat-
koz6 kordbbi hatérozatot, illetve attdl az idSponttdl szdmi-
tott hat honapon keresztiil, hogy a Bizottsdg a 3c. cikk (2)
bekezdésének megfelelGen elektronikus dton kozzétette a
megfelel§ informaciokat.”

7. A 9. cikk az aldbbi (3) bekezdéssel egésziil ki:

.(3) A (2) bekezdéstdl eltérGen az olyan hatdanyag/ter-
méktipus-kombindciok esetében, amelyek a 3c. cikk (1)
bekezdésének a) pontjaval sszhangban felvételre keriiltek a
II. mellékletbe, illetve amelyekre vonatkozdan a 3c. cikk (1)
bekezdésének b) pontja értelmében hatdrozatot semmisi-
tettek meg, az 528/2012/EU rendelet 7. cikke szerinti, a
hatbanyag jovdhagydsa irdnti kérelmet legkésébb a 3c. cikk
(1) bekezdésének a), illetve b) pontja szerinti hatdrozat elfo-
gaddsatol szamitott két éven belil be kell nytjtani.”

2. cikk

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

Az 1. cikk 2., 4. és 7. pontjat azonban 2013. szeptember 1-
jét6l kell alkalmazni.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.
Kelt Briisszelben, 2013. janius 25-én.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
José Manuel BARROSO
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