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kozzétett kérdések és valaszok helyett

KERDESEK ES VALASZOK AZ EGYESULT KIRALYSAG EU-BOL VALO KILEPESEVEL
KAPCSOLATBAN A BIOCID AGAZAT TERULETEN

Az Eurdpai Bizottsag szolgalatai 2018. januar 23-an kozzétették a ,,KOzlemény az
érdekelt felek részére — Az Egyesilt Kirdlysag EU-bAl vald kilépése és a biocid
termékekre vonatkoz6 uni6s szabalyok™ cimii dokumentumot. A dokumentum a
kovetkezoket tartalmazza:

Az Egyesiilt Kiralysag 2017. marcius 29-én az Eurdpai Uniordl szolo szerzddés 50.
cikkének megfelelden bejelentette az Uniobol valo kilépésre vonatkozo szandékat. Ez azt
Jjelenti, hogy az elsédleges és masodlagos unios jogszabalyok 2019. marcius 30-an
kOzép-eurdpai idé szerint 00:00 Jratol (»a kilépés iddpontjac) kezdédden nem
alkalmazandok tébbé az Egyesiilt Kiralysagra, kivéve, ha a kilépésrol rendelkezo
megallapodas® eltérd iddpontot hatiroz meg. Az Egyesiilt Kirdlysig ezt kivetden
»harmadik orszag« lesz.

A kilépésre valo felkésziilés nemcsak az eurdpai és a nemzeti hatdésagok tigye, hanem a
maganfeleket is érinti.

A — kiilonosen a kilépésrol rendelkezé megallapodas tartalmaval kapcsolatos — jelentds
bizonytalansagokra tekintettel a biocid termékek forgalmazésarol és felhasznalasarol
sz016 528/2012/EU rendelet hatalya ala tartozo tevekenységekben érintett vallalkozokat
emlékeztetni kell egyes olyan, az uniés jog jelenleg alkalmazandé szabalyaibol fakado
jogi kovetkezményekre, amelyeket figyelembe kell venni akkor, amikor az Egyesilt
Kiralysag harmadik orszaggé valik.

A kilépésrol rendelkezo esetleges megallapoddasban foglalt barmely atmeneti intézkedésre
is figyelemmel a kilépés idopontjatol kezdédéen a biocid termékekre vonatkozo unios
szabalyok mar nem alkalmazandok az Egyesult Kiralysagra. A vallalkozoknak
mindenekelott szem elott kell tartaniuk, hogy az unios jog szerint harmadik orszagok nem
léphetnek fel értékeld vagy referencia-tagallamként®.”

Az Eurdpai Bizottsag szolgalatai altal 6sszeallitott alabbi kérdések és valaszok (kérdés-
valasz-parokban) tovabbi irdnymutatast kivannak adni a fent emlitett, az érdekelt

A dokumentum a 2017. szeptember 13-4n kozzétett kdzleményt véltotta fel.

Az Egyesiilt Kiralysaggal folyamatban vannak a kilépésrol rendelkezé megallapodasra iranyuld
targyalasok.

Az Eurdpai Gazdaséagi Térség szerz6d6 feleinek (a tovabbiakban: EGT-orszagok) és Svajcnak a
kivételével.



feleknek cimzett kozlemény alapjan. A kérdés-valasz-parok jegyzékét a tovabbiakban
szlikség szerint frissiteni és boviteni fogjuk.

ALTALANOS KERDESEK

1. Vallalkozasom a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol szolé,
2012. majus 22-i 528/2012/EU eurépai parlamenti és tanacsi rendelet®
szerinti kérelem benyujtasat mérlegeli, amelynek tekintetében az Egyesult
Kirdlysdg hatésagai értékelé illetékes hatosagként vagy referencia-
tagallamkeént jarhatnak el. Hogyan jarjunk el?

A kilépés idépontjaig az Egyesiilt Kiralysag valtozatlanul az Europai Unio6 tagja
marad, és megilletik a tagsaggal jaro jogok és kotelezettségek. Igy a vallalkozas
tovabbra is valaszthatja értékeld illetékes hatosdgként vagy referencia-
tagallamként az Egyesilt Kiralysagot.

A kilépés idépontjatdl kezdédden azonban az Egyesiilt Kiralysag mar nem jarhat
el értékeld illetékes hatosagként, illetve referencia-tagallamként. Még akkor sem,
ha idékozben 1étrejon a kilépésrdl rendelkezd megallapodas, mivel az atmeneti
idészakban az Egyesiilt Kiralysag nem jarhat el értékeld illetékes hatosagként,
illetve referencia-tagallamként®. Ezt a véllalkozasnak figyelembe kell vennie,
amikor ugy dont, hogy az Egyesiilt Kiralysagot valasztja értékeld illetékes
hatésagakent, illetve referencia-tagallamaként, mivel dontése egyben azt jelenti,
hogy iigyét a kilépés iddpontja eldtt at kell adnia egy mésik tagallamnak, amely a
tovabbiakban az értékeld illetékes hatdsag, illetve a referencia-tagallam szerepét
el fogja latni.

2. Az Egyesilt Kiralysag értékelo illetékes hatosagként vagy referencia-
tagallamként jar el a vallalkozasomat érintd, jelenleg folyamatban 1évé
szabdalyozasi eljarasban (példaul hatéanyag-jovahagyas, hatoéanyag-
jovahagyas megujitasa, unios engedély, egyszeriisitett engedélyezési eljaras,
parhuzamos kolcsonds elismerés, a 492/2014/EU felhatalmazason alapul6
rendelet® szerinti termékengedély-megujitas vagy a 354/2013/EU bizottsagi
végrehajtasi rendelet’ szerinti kisebb vagy jelentés mértékii valtozas
kérelmezése). Hogyan érinti majd az Egyesult Kiralysag Kkilépése a
folyamatban 1évo eljarast?

Az 528/2012/EU rendelet szerint az értékeld illetékes hatdosag vagy referencia-
tagallam szerepét a tagallamok egyike (illetve annak illetékes hatésaga)® latja el.

*  HLL167.,2012.6.27., 1. 0.

Lasd a kilépésrdl rendelkezd megallapodas targyaloi szinten megallapitott tervezetében a 123. cikk (6)
bekezdését, a kovetkezd internetcimen (angol nyelven): https://ec.europa.eu/commission/sites/beta-
political/files/draft_agreement_coloured.pdf

®  HLL139.,2014.5.14., 1. 0.
" HLL109.,2013.4.19., 4. 0.

Ide tartozik még az EGT-megallapodas és a Svajccal kotott kdlcsonds elismerési egyezmény
értelmében lIzland, Liechtenstein, Norvégia és Svajc.
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A kilépés idépontjatol kezdodden azonban az Egyesiilt Kirdlysag mar nem jarhat
el sem értékeld illetékes hatosagként, sem pedig referencia-tagallamként. Még
akkor sem, ha id0kdzben 1étrejon a kilépésrdl rendelkez6 megallapodas, mivel az
atmeneti idészakban az Egyesiilt Kirdlysag nem jarhat el értékeld illetékes
hat6sagkeént, illetve referencia-tagallamkeént®.

Amennyiben valamely jelenleg folyamatban 1év6 eljarasban értékeld illetékes
hatdsdgkent, illetve referencia-tagallamként az Egyesult Kirdlysdg jar el,
javasoljuk, hogy a véllalkozas gondosan Kkisérje figyelemmel, hol tart az
eljarasban az egyesiilt kirdlysagbeli hatosdg, és tegye meg a megfeleld
intézkedéseket. Ha példaul az Egyesult Kiralysag hatosaga a jelek szerint a
kilépés iddpontjaig mar nem fogja lezarni az eljarast, fontolora veheti az iigy
masik értékeld tagallamnak torténd atadasat.

Az Eurdpai Bizottsdg szolgalatai és az ECHA az EU-27 tagéallamokkal, az EGT-
orszagokkal és Svajccal egyiittmiikodve Osszehangolt megkozelitést alakitottak
ki, amelynek célja, hogy sziikség esetén idOben biztosithatd legyen a
megallapodas és az gy technikai atadasa. Az Eurdpai Bizottsag és az ECHA
szolgalatai néhéany ilyen atadasrol mar be is szamoltak, és a jovOben szintén
tdjékoztatni fognak a sorra keriilé atadasokrol. Ez kiilondsen fontos a létezd
hatéanyagok felllvizsgalati programja esetében, amelynek tekintetében az
1062/2014/EU  felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet’® az Egyesiilt
Kiralysagot jelolte ki értékeld tagallamként (lasd alabb a részletesebb kérdés-
valasz-parokat).

3. Az EU-27 tagallambeli székhelyii vallalkozasom altal az EU teriiletén
forgalomba hozott hatdéanyag/biocid termék gyartasi helye az Egyesult
Kiralysagban talalhat6. Van-e ok aggodalomra az Egyesult Kiralysag
kilépése miatt?

Az 528/2012/EU rendelet nem tartalmaz semmilyen konkrét kdvetelményt a
hatéanyagok vagy biocid termékek gyartasi helyével kapcsolatban. A gyartas
tehat torténhet akér harmadik orszégban is. Ennek kapcsan tehat nincsen
semmilyen teendd az 528/2012/EU rendeletnek valé megfelelés terén. A
hatéanyag/biocid termék EU-ba torténé szallitasa azonban a kilépés idépontjatol
kezdédéen mar behozatalnak fog szamitani, ami mas 4agazati jogszabalyok
(példaul a veszélyes vegyi anyagok kivitelérdl és behozatalardl szo616, 2012. jalius
4-i 649/2012/EU eurépai parlamenti és tanacsi rendelet', az uniés
vamjogszabalyok stb.) értelmében kdvetkezményeket vonhat maga utan.

4. Biztosit-e az ECHA az Egyesiilt Kiralysag kilépését kiovetéen is jogot az
egyesult kiralysagbeli vallalkozasoknak arra, hogy olyan, gerinceseken
végzett kisérletek vagy vizsgalatok adataira hivatkozzanak, amelyeket az

Lasd a kilépésrdl rendelkezd megallapodas targyaloi szinten megallapitott tervezetében a 123. cikk (6)
bekezdését, a kovetkez6 internetcimen (angol nyelven): https://ec.europa.eu/commission/sites/beta-
political/files/draft_agreement_coloured.pdf

10

11

HL L 294., 2014.10.10., 1. o.

HL L 201., 2012.7.27., 60. 0.


https://ec.europa.eu/commission/sites/beta-political/files/draft_agreement_coloured.pdf
https://ec.europa.eu/commission/sites/beta-political/files/draft_agreement_coloured.pdf

528/2012/EU rendelet vagy a 98/8/EK iranyelv*? szerinti korabbi kérelemmel
kapcsolatban nyujtottak be az ECHA-hoz vagy valamely illetékes
hatésaghoz?

Az érintett vallalkozasok az 528/2012/EU rendelet alkalmazasaban tovabbra is
igénybe vehetik az 528/2012/EU rendelet 62. és 63. cikke szerinti adatmegosztasi
mechanizmust, példaul olyankor, amikor az egyesilt kirdlysagbeli véallalkozas
hatdéanyag-jovahagyas iranti kérelmet kivan benyujtani, és ahhoz gerincesekre
vonatkozd adatokra van sziikség.

Ennek kapcsan hangsulyozni kell, hogy a vallalkozasoknak jogi kotelezettsége,
hogy a gerincesek adatai tekintetében megkeressék az ECHA-t (lasd az
528/2012/EU rendelet 62. cikke (2) bekezdésének a) pontjat).

Fogjak-e védeni az 528/2012/EU rendelet adatvédelmi szabalyai az Egyesult
Kiralysag Kkilépését kovetéen is az egyesiilt kiralysagbeli vallalkoziasom
tulajdonéban allo, hatéanyagokra vagy termékekre vonatkoz6 adatokat?

Igen. Az adatvédelem valamennyi, az 528/2012/EU rendelet vagy annak elédje, a
98/8/EK iranyelv alkalmazasaban benyujtott informaciora kiterjed, az
528/2012/EU rendeletben meghatarozott feltételek szerint.

HATOANYAGOK

6. Hogyan érinti majd az Egyesult Kiralysag kilépése az eredetileg az Egyesult

Kiralysag altal értékelt, majd az Eurdpai Bizottsdg altal jovahagyott
hatéanyagokat?

Az Egyesilt Kirdlysag kilépése e hatdanyagok jovahagyasanak érvényessegét
semmilyen médon nem érinti.

. Véllalkozasomnak kérelmet kell benyujtania egy olyan hatéanyaga

jovahagyasanak megujitasa irant, amelynek tekintetében az elsé jovahagyasi
eljaras soran az Egyesiilt Kiralysag jart el értékelé illetékes hatésagként.
Mivel az Egyesult Kiralysag a Kkilépés idopontjatol kezdédéen mar nem
jarhat el értékeld illetékes hatosagként, valaszthat-e a vallalkozasom értékelo
illetékes hatdésagként masik illetékes hatésagot?

Igen. Az 528/2012/EU rendelet 13. cikkének (3) bekezdése nem irja eld, hogy
értékeld illetékes hatdsagként a megujitas soran is az elsé jovahagyas értékeld
illetékes hatosaganak kell eljarnia, jollehet ez a folyamat egyszerlsitése
érdekében altalaban ajanlatos. Az emlitett rendelkezés azt irja eld, hogy a
megujitas iranti kérelem benydljtasakor a vallalkozasnak kozélnie kell azon
illetékes hatosag nevét, amelyet a megujitas iranti kérelem értekelésére javasol,
valamint irdsban meg kell erdsitenie, hogy az emlitett illetékes hatosag vallalja az
értékelést.

Az Europai Bizottsdg szolgalatai az EU-27 tagallamokkal, az EGT-orszagokkal
¢és Svéjccal egyiittmiikodve 6sszehangolt modon 1) értékeld illetékes hatdsagokat
hataroztak meg az érintett hatéanyagok tekintetében. Az uj értékeld illetékes
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Az Europai Parlament és a Tanacs 98/8/EK iranyelve (1998. februar 16.) a biocid termékek
forgalomba hozatalarol (HL L 123., 1998.4.24., 1. 0.).
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hatosagokrol az Europai Bizottsag szolgalatai mar tajékoztattak a felllvizsgalati
program eredeti résztvevdit. A tobbi leendd kérelmezd (példaul az alternativ
beszallitok) tajékoztatasa érdekeben az ECHA ezeket az informécidkat
nyilvanosan is kozze fogja tenni.

Hogyan érinti majd az Egyesult Kiralysag Kkilépése azokat az akar a
felUlvizsgalati programon belili, akar azon Kivili hatéanyag-jévahagyasra
iranyulo kérelmeket, amelyeket jelenleg az Egyesilt Kiralysag értékel?

A kilépés idopontjatol kezddddéen az Egyesiilt Kirdlysag mar nem jarhat el
értekeld illetékes hatosagként. Még akkor sem, ha idékdzben 1étrejon a kilépésrdl
rendelkez0 megallapodas, mivel az atmeneti iddszakban az Egyesiilt Kiralysag
nem jarhat el értékeld illetékes hatosagként, illetve referencia-tagallamként™.

Az Eurodpai Bizottsdg szolgalatai az EU-27 tagallamokkal, az EGT-orszagokkal
¢és Svijccal egyiittmiikodve 6sszehangolt modon 0j értékeld illetékes hatdsagokat
hataroztak meg az érintett 1étez6 hatdanyagok tekintetében. Az Eurdpai Bizottsag
a kilépés idépontja elétt elfogadja és kihirdeti a feliilvizsgalati programrol szol6
rendelet™ modositasat, amelyben felsorolja a meglévé hatbanyagokat és az azok
értékelésével foglalkozo értékeld illetékes hatosagokat. A felulvizsgalati program
résztvevoi az uj értékeld illetékes hatdsagok nevét mar kozvetlentil is megkaptak.

Az Eurodpai Bizottsag szolgalatai uj értékeld illetékes hatdsagokat hataroztak meg
a felUlvizsgalati programrol sz6l6 rendelet hatalya ala nem tartoz6 hatdéanyagok
(példaul ) hatéanyagok) jovahagyasara iranyuld, folyamatban 1évd kérelmek
értékeléséhez is. Az érintett értékeld illetékes hatdsagok nevét a kérelmezdk mar
szintén kozvetlenil megkapték, és azokat az ECHA honlapjan is kdzzé fogjak
tenni.

Egyesult kiralysagbeli véallalkozasom szallitoként szerepel az 528/2012/EU
rendelet 95. cikke szerinti listin. Mi a teendom az Egyesiilt Kiralysag
kilépése tekintetében?

Az 528/2012/EU rendelet 95. cikkének (1) bekezdése eldirja, hogy a 95. cikk
szerinti listdn szerepld anyag- és termékszallitoknak az Eurdpai Unié teriletén
letelepedettnek kell lenniik. A véllalkozasnak tehat az Unié (vagy az EGT-
orszagok, illetve Svijc) teriiletén letelepedett képviseldt kell kineveznie, és errdl
kells id8ben tajékoztatnia kell az ECHA-t (,helyesbitési kérelem™™
benyujtasaval), hogy a lista adatait még a kilépés idOpontja eldtt frissitsék.
Ellenkezd esetben az egyesiilt kiralysagbeli beszallitot torlik a 95. cikk szerinti
listarol, és az e forrasbol szarmazo biocid termékek a tovabbiakban nem lesznek
forgalmazhatdk az EU-ban.
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Lasd a kilépésrdl rendelkezé megallapodas targyalodi szinten megallapitott tervezetében a 123. cikk (6)

bekezdését, a kovetkezd internetcimen (angol nyelven): https://ec.europa.eu/commission/sites/beta-
political/files/draft_agreement_coloured.pdf.

A feliilvizsgalati programrdl sz6l6 rendeletet modositd, felhatalmazason alapuld rendelet tervezetét a
Bizottsag mar kozzétette a ,Mindségi jogalkotas™ portalon (https://ec.europa.eu/info/law/better-

requlation/initiatives/ares-2018-2382032 hu).

https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-suppliers
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10.

11.

12.

Union kivili vallalkozasom van, és az 528/2012/EU rendelet 95. cikke szerinti
uniés képviselom az Egyesiilt Kiralysagban letelepedett személy. Mi a
teendom az Egyesiilt Kiralysag kilépése tekintetében?

Az 528/2012/EU rendelet 95. cikkének (1) bekezdése eldirja, hogy a 95. cikk
szerinti listan szereplé anyag- és termékszallitoknak az Eurdpai Unié teriiletén
letelepedettnek kell lenniiik. A véllalkozasnak tehat Gj, az Uni6 (vagy az EGT-
orszagok, illetve Svajc) teriiletén letelepedett képviseldt kell kineveznie, és errdl
kells id8ben tajékoztatnia kell az ECHA-t (,helyesbitési kérelem”®
benyujtasaval), hogy a lista adatait még a kilépés idépontja eldtt frissitsék.

Az EU-27 tagallambanbeli vallalkozasom olyan felsorolt hatdéanyag
szallitéjaként szerepel az 528/2012/EU rendelet 95. cikke szerinti listan,
amelynek tekintetében egy egyesult kiralysagbeli vallalkozastél hozzaféreési
felhatalmazast vasaroltunk. Erinti-e az Egyesiilt Kiralysag Kkilépése a
vallalkozasomnak az 528/2012/EU rendelet 95. cikke szerinti listan valo
szereplését?

Nem. A hozzaférési felhatalmazast kiadd adattulajdonosnak nem kell az Eurdpai
Unidban letelepedettnek lennie.

NyUjthat-e be az egyesiilt kiralysagbeli vallalkozasom a kilépést kovetéen is
hat6anyag-jovahagyasra vagy valamely anyagnak az I. mellékletbe torténé
felvételére irdnyuld kérelmet?

Igen, harmadik orszagbeli szervezet nyQjthat be ilyen beadvanyt. A
termékengedélyezéstdl eltéréen a hatdéanyag-jovahagyas vagy az |. mellékletbe
valo felvétel iranti kérelem benyQjtdoja nem mindsiil ,.engedélyesnek™/,a
jovahagyas tulajdonosanak”, és nem kell az EU terlletén letelepedettnek lennie.
A kérelem értékelését azonban véllalnia kell egy EU-27 tagéallambeli, EGT-
orszagbeli vagy svajci értékeld illetékes hatosagnak.

B10CID TERMEKEK

13. Egyestilt Kiralysagbeli vallalkozasom az 528/2012/EU rendelet szerint EU-27

tagallambeli termékengedély vagy uniés engedély engedélyese. Hogyan érinti
majd az engedélylinket az Egyesult Kiralysag kilépése?

Az 528/2012/EU rendelet 3. cikke (1) bekezdésenek p) pontja szerint az
engedélyesnek az Eurdpai Unidban letelepedettnek kell lennie. Az EGT-
megallapodas és a Svajccal kotott kdlcsonds elismerési egyezmény értelmében az
engedélyes lehet emellett Izland, Liechtenstein, Norvégia vagy Svajc terlletén
letelepedett is.

A vallalkozasnak tehat az engedélyét a kilépés idépontja el6tt at kell adnia az EU-
27 tagallamok vagy a fent emlitett orszagok egyikében letelepedett ()
engedélyesnek. A vallalkozds a meglévd engedélyének modositasat ,,a
végrehajtas eldtt elézetes értesitést igényld adminisztrativ valtoztatds” Utjan
indithatja el (lasd a 354/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet melléklete I.
cime 1. szakaszanak 3. pontjat).
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14. Kiadhatnak-e az EU-27 tagiallamok a Kilépés idopontjatél kezddodéen is
biocid termékre vonatkoz6 nemzeti engedélyt a kdlcsonods elismerés alapjan,
az egyesult kiralysagbeli engedély nyoméan?

Nem. Erre mar nem lesz lehetOség.

15. Vallalkozasom olyan engedéllyel rendelkezik, amelyet az Egyesult Kiralysag
kilépésének idopontjat megelozoen adott ki egy EU-27 tagallam egy egyesult
kiralysagbeli engedély kolcsonos elismerése alapjan. Erinti-e az Egyesilt
Kiralysag kilépése az EU-27 tagallamban kiadott engedélyemet?

Nem. Az EU-27 tagallamban kiadott nemzeti engedély az érintett EU-27
tagallamban tovabbra is érvényes marad.

16. Véllalkozadsomnak olyan, kdolcsonds elismerési  eljarasban  megadott
termékengedély moddositasat vagy megujitasat kell kérelmeznie, amelynek
tekintetében a referencia-tagallam szerepét az Egyesilt Kiralysag toltotte be.
Mivel az Egyesiilt Kiralysag a kilépés idépontjatol kezdédéen mar nem
jarhat el referencia-tagallamként, valaszthat-e a véallalkozdsom referencia-
tagallamként mas illetékes hatosagot?

Igen. Mind a 354/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet, mind pedig a
492/2014/EU felhatalmazéason alapuld bizottsagi rendelet lehetdvé teszi, hogy az
engedélyes masik referencia-tagallamot véalasszon a modositas, illetve a
megujitasi eljaras céljabdl. A vallalkozasnak azonban kérelmében be kell
nyujtania annak irdsbeli megerdsitését, hogy az 1j illetékes hatosag vallalja, hogy
referencia-tagallamkeént jar el.

Az Europai Bizottsag szolgalatai és az ECHA az EU-27 tagallamokkal, az EGT-
orszagokkal és Svajccal egylittmiikodve Osszehangolt modon uj referencia-
tagallamokat hatarozott meg a 8. és 18. terméktipusba tartozd egyes termékek
tekintetében, amelyek esetében az engedélyesnek 2018 végéig kellett kérelmeznie
a megujitast. Az érintett referencia-tagallamok nevét az érintett engedélyesek mar
kdzvetlenll megkaptak.

17. Hogyan érinti majd az Egyesult Kiralysag kilépése azokat a folyamatban
lévo, kolcsonos elismerés iranti kérelmeket, amelyek tekintetében a
referencia-tagallam az Egyesult Kiralysag?

A kilépés idopontjatol kezddéddéen az Egyesiilt Kirdlysag mar nem jarhat el
referencia-tagallamként. Még akkor sem, ha id6kozben létrejon a kilépésrol
rendelkez0 megallapodas, mivel az atmeneti idészakban az Egyesiilt Kiralysag
nem jarhat el értékeld illetékes hatosagként, illetve referencia-tagallamként®”.

Ezért a 2. kerdes-valasz parban foglaltakhoz hasonldan javasoljuk, hogy
amennyiben jelenleg az Egyesult Kiralysag jar el referencia-tagallamként, a
vallalkozas gondosan kisérje figyelemmel, hol tart az eljarasban az egyeslt
kiralysagbeli hatosag, és tegye meg a megfeleld intézkedéseket. Ha példaul az
Egyesiilt Kiralysag hatosaga a jelek szerint a kilépés idépontjaig mar nem fogja
lezarni az eljarast, fontolora veheti az iigy masik értékeld tagallamnak torténd
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atadasat. Ebben az esetben a tovabbiakban az Gj referencia-tagallam latja el az
528/2012/EU rendelet 34. cikkében emlitett megfeleld feladatokat.

Az Eurdpai Bizottsdg szolgalatai és az ECHA az EU-27 tagéllamokkal, az EGT-
orszagokkal és Svajccal egyiittmiikddve 6sszehangolt mddon egyes folyamatban
1év6 kérelmek tekintetében 1j referencia-tagallamokat hatarozott meg. Az érintett
referencia-tagallamok nevét az érintett kérelmez6k mar kézvetlenll megkaptak.

Ha viszont a referencia-tagdllam szerepét egyetlen tagallam sem veszi at, ez
kiilonbozé kovetkezményekkel jarhat attol fliggden, hogy a kérelem a kilépés
idopontjaig melyik eljarasi szakaszba jutott el:

— Ha az Egyesult Kirdlysdg mint referencia-tagallam a kilépés idépontjat
megeldzden bejegyezte a biocid termékek nyilvantartasdba az 528/2012/EU
rendelet 34. cikkének (5) bekezdésében emlitett elemeket (azaz a biocid
termék jellemzdinek a megéllapodas szerinti dsszefoglalojat és a végleges
értékelési jelentést a megallapodds szerinti, a biocid termékek
forgalmazéasara vagy felhasznalasara vonatkoz6 rendelkezésekkel vagy
feltételekkel egyutt), akkor az érintett tagallam az 528/2012/EU rendelet 34.
cikkének (6) bekezdése szerint megadhatja a nemzeti termékengedélyt.

— Ha a jelenlegi referencia-tagallam (azaz az Egyesult Kiralysag) a kilépés
idépontjat megel6zden nem jegyezte be a biocid termékek nyilvantartasdba a
fent emlitett elemeket, akkor a kérelmezonek az 528/2012/EU rendelet 34.
cikkének (1), illetve (2) bekezdése szerint 0j, parhuzamos kdlcsonds
elismerés iranti kérelmet kell benyujtania az altala valasztott Gj referencia-
tagallamhoz és az érintett tagallamokhoz.

18. Hogyan érinti majd az Egyesult Kiralysag kilépése azokat a folyamatban
1évo, unios engedélyezés iranti kérelmeket, amelyek tekintetében az értékelo
illetékes hatdsag az Egyestlt Kiralysag?

A kilépés idépontjatol kezdddden az Egyesiilt Kirdlysag mar nem jarhat el
értekeld illetékes hatosagkeént. Még akkor sem, ha id6kozben 1étrejon a kilépésrol
rendelkezé megallapodéas, mivel az atmeneti idészakban az Egyesiilt Kirdlysag
nem jarhat el értékeld illetékes hatosagként, illetve referencia-tagallamként™.

Ha tehat jelenleg az Egyesiilt Kirdlysag jar el értékeld illetékes hatosagként,
javasoljuk, hogy a vallalkozas gondosan Kkisérje figyelemmel, hol tart az
eljarasban az egyesiilt kiralysagbeli hatosdg, ¢és tegye meg a megfeleld
intézkedéseket. Ha példaul az Egyesiilt Kiralysag hatdsaga a jelek szerint a
kilépés id6pontjaig mar nem fogja lezarni az eljarast, fontolora veheti az gy
masik értékeld illetékes hatdsagnak torténd atadasat. Ebben az esetben a
tovabbiakban az 0j értékeld illetékes hatosag latja el az 528/2012/EU rendelet 44.
cikkében emlitett megfeleld feladatokat.

Az Europai Bizottsag szolgalatai és az ECHA az EU-27 tagallamokkal, az EGT-
orszagokkal €s Svajccal egyiittmiitkodve 6sszehangolt modon 11 értékel? illetékes
hatésdgokat hatdrozott meg egyes folyamatban 1évd kérelmek tekintetében. Az
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19.

20.

emlitett értékeld illetékes hatosagok nevét az érintett kérelmezdk mar kdzvetlentil
megkaptak.

Ha viszont az értékeld illetékes hatdsag szerepét egyetlen tagdllam sem veszi at,
ez kiilonbozo kovetkezményekkel jarhat attol fiiggden, hogy a kérelem a kilépés
idopontjaig melyik eljarasi szakaszba jutott el:

— Ha az 528/2012/EU rendelet 44. cikkének (3) bekezdésében emlitett
szakértoi értékelési szakasz a kilépés idopontjat megeldzden lezarult (azaz az
ECHA benyujtotta a vonatkoz6 véleményt a Bizottsdghoz, amely
tartalmazza a biocid termék jellemzbéinek a megallapodds szerinti
Osszefoglalojat, a végleges ertékelési jelentest és a megallapodas szerinti, a
biocid termékek forgalmazasara vagy felhasznalasédra vonatkozo
rendelkezéseket vagy feltételeket), akkor a Bizottsag az 528/2012/EU
rendelet 44. cikkének (5) bekezdése szerint megadhatja az uniés engedélyt.

— Ha az 528/2012/EU rendelet 44. cikkének (3) bekezdésében emlitett
szakértdi értékelési szakasz a kilépés iddpontjat megeldzéen nem zarult le
(azaz az ECHA nem nydjtotta be a Bizottsdgnak a vonatkozd véleményt),
akkor a kérelmezdnek az 528/2012/EU rendelet 43. cikkének (1) bekezdése
szerint 0 unios engedélyre vonatkozd kérelmet kell benyujtania.

Amennyiben a parhuzamos kdlcsonds elismerés iranti kérelem vagy az unios
engedély iranti kérelem megsziinik, és Gj kérelmet kell benyujtani, hogyan
érinti ez a mar forgalomban 1évé termékek jogi helyzetét az 528/2012/EU
rendelet 89. cikkének (2) és (3) bekezdése tekintetében?

Azzal, hogy a kérelmezd benyujtotta az Egyesiilt Kiralysag altal értékelt eredeti
kérelmet, teljesitette az 528/2012/EU rendelet 89. cikke (3) bekezdésének
masodik albekezdésében megallapitott jogi kotelezettségét. Kovetkezésképpen a
meglévé termék jelenleg az 528/2012/EU rendelet 89. cikkének (2) bekezdésében
foglalt rendelkezések hatélya ala tartozik.

A fenti 1étezd termék tehat az 528/2012/EU rendelet 89. cikkének (2) ¢és (3)
bekezdésében foglalt rendelkezések szerint tovabbra is forgalmazhatd és
felhasznalhato, feltéve, hogy a kérelmez6 a kilépés id6pontjat megel6zben j,
parhuzamos kdlcsonds elismerés iranti kérelmet nydjt be (az 528/2012/EU
rendelet 34. cikkének (1) és (2) bekezdése szerint az altala valasztott (j
referencia-tagallamhoz, illetve ugyanazon érintett tagallamokhoz), vagy az
528/2012/EU rendelet 43. cikkének (1) bekezdese szerint Uj, unios engedely iranti
kérelmet nyuijt be.

Vallalkozasom alacsony kockazatu biocid terméket kezel, amelyet az
Egyesiilt Kiralysagban egyszeriisitett eljaras keretében engedélyeztek.
Ertesithetjiik-e az Egyesiilt Kiralysag kilépését kovetéen az EU-27
orszagokat e termék forgalomba hozatalarol?

Nem. A kilépés idOpontjat kovetden az Egyesiilt Kirdlysdg altal megadott
engedély az 528/2012/EU rendelet tekintetében érvényét veszti. Ennek
kovetkeztében megsziinik az engedélyes azon joga, hogy a terméket az
528/2012/EU rendelet 27. cikkének (1) bekezdése szerint az értesitett tagallamok
piacan forgalmazza. Vallalkozasanak tehat az Egyesilt Kiralysag Kkilépéset



21.

megeldzden egyszerlsitett eljaras keretében 1) engedélyt kell beszereznie e
termék tekintetében egy EU-27 tagallambdl, EGT-orszagbol vagy Svajcbol.

Véllalkozdsom az 528/2012/EU rendelet 27. cikkének (1) bekezdése szerint
tobb tagallamot is értesitett egy egyszeriisitett eljaras keretében az Egyesult
Kiralysagban engedélyezett alacsony kockazata biocid termékrol. Hogyan
érinti majd az Egyesult Kiralysag kilépése az emlitett értesitéseket?

A kilépés iddpontjatol kezdédden az Egyesiilt Kirdlysag altal megadott engedély
érvényet veszti. Az 528/2012/EU rendelet 17. cikkének (1) bekezdése értelmében
tehat a tobbi tagallamban bejelentett termékek a tovabbiakban mar nem lesznek
forgalmazhatdk és felhasznalhatok.

Ha vallalkozdsa tovabbra is forgalmazni kivanja a terméket az eértesitett
tagallamokban, még az Egyesiilt Kirdlysag kilépését megeldzden egyszeriisitett
eljaras keretében 0j engedélyt kell beszereznie a termék tekintetében egy EU-27
tagallambol, EGT-orszagh6l vagy Svajcbdl, majd értesitenie kell a tobbi érintett
tagallamot, EGT-orszéagot vagy Svéjcot.

KEZELT ARUCIKKEK

22.

23.

Az EU-27-beli véallalkozasom altal az EU-27 tertletén forgalmazott kezelt
arucikk gyartéasi helye az Egyesilt Kiralysagban talalhaté. Van-e okunk
aggodalomra?

Az 528/2012/EU rendelet nem tartalmaz semmilyen konkrét kovetelményt a
kezelt arucikkek gyartasi helyével kapcsolatban, tehat azok akar harmadik
orszagban is gyarthatok. A harmadik orszagokban gyartott kezelt arucikkek akkor
hozhatdk forgalomba az EU-ban, ha megfelelnek az 528/2012/EU rendeletben és
kilonosen annak 58. és 94. cikkében foglalt feltételeknek. Az emlitett kezelt
arucikkek EU-ba torténé szallitdsa azonban a kilépés idépontjatol kezd6déen mar
behozatalnak fog szamitani, ami mas agazati jogszabalyok (példaul a veszélyes
vegyi anyagok kivitelér6l és behozatalardl sz416, 2012. jalius 4-i 649/2012/EU
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet, az uniés vamjogszabalyok sth.) értelmében
kdvetkezményeket vonhat maga utan.

Mi torténik azokkal az Eurdpai Union Kivil gyartott kezelt arucikkekkel,
amelyeket a Kilépés idopontja elott elébb az Egyesiilt Kiralysagba
importalnak, majd a kilépés idépontjat kovetéen az EU-27 teriletén hoznak
forgalomba?

Az EU teriiletén forgalomba hozott kezelt &rucikkek az 528/2012/EU rendelet és
kilondsen annak 58. és 94. cikke rendelkezéseinek hatalya ala tartoznak. A
kilépés iddpontjatol kezdddden e kezelt arucikkeknek az Egyesiilt Kirdlysagbol az
EU-ba iranyulo szallitasa mar behozatalnak fog szamitani. Ha a kezelt arucikket
az Egyesiilt Kiralysag kilépése elott forgalomba hozzak az Egyesilt
Kiralysagban, akkor az varhatdan mar megfelel az 528/2012/EU rendeletnek, és
az 528/2012/EU rendeletnek vald6 megfelelés tekintetében (azaz: az EU-27-ben
jovahagyott hatoanyag, megfeleld cimkézési informacio stb.) nem kell tovabbi
konkret kovetkezményeknek eleget tenni.
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24.

25.

26.

217.

Rendelkezik-e az egyesult Kiralysagbeli véallalkozdsom tovabbra is
hozzéaféréssel a biocid termékek nyilvantartasahoz, és benyujthat-e azon
keresztil dokumentumokat?

Igen. A harmadik orszagbeli vallalkozasok bizonyos eljarasok — példaul
hatdéanyag-jovahagyas, értesitések és beadvanyok — tekintetében hozzaférnek a
biocid termékek nyilvantartasahoz. Az Egyesiilt Kiralysag kilépésétol kezdodden
szintén ilyen ,,harmadik orszag” lesz.

Elérheték maradnak-e a Kkilépés idopontjatél kezdoédden az egyesiilt
kiralysagbeli vallalkozasomnak a biocid termékek nyilvantartasaban tarolt
fidkjai?

Igen, vallalkozasanak Union kivili vallalkozasként tovabbra is lesz hozzaférése a
biocid termékek nyilvantartasdhoz. Az egyesuilt kiralysagbeli véallalkozasok az
Unién kiviili vallalkozasok szaméra engedélyezett miveleteket végezhetik el
(példaul hatéanyag-jévahagyéassal kapcsolatos beadvanyok).

Biztosit-e az ECHA hozzaférést az Egyesiilt Kiralysag kilépését kovetden is a
biocid termékek nyilvantartdsdban tarolt, az egyesult kiralysagbeli
véllalkozasomra vonatkozé valamennyi informéaciohoz?

Az egyesult kiralysagbeli véllalkozasok tovabbra is hozzaférnek majd a biocid
termékek nyilvantartasaban szerepld adataikhoz.

Benyujthatja-e kérelmét az egyesult Kiralysagbeli vallalkozas a Kilépés
idopontjatol kezdodden is a biocid termékek nyilvantartasan keresztiil?

Az egyesiilt kiralysagbeli vallalkozas tovabbra is ,,ligygazdaként” jarhat el a
biocid termékek nyilvantartasaban. Ez egyebek mellett azt jelenti, hogy
benyudjthat  kérelmet/ertesitést és figyelemmel Kkisérheti az adott (gy
elérehaladdsat. Az egyesilt kirdlysagbeli véllalkozdsok példaul az Egyesiilt
Kirdlysag Kkilépése utan is kérelmezhetnek hatéanyag-jévahagyast (vagy a
jévahagyas megujitasat). Felhivjuk azonban a figyelmét arra, hogy biocid
termékre vonatkozo6 engedély csak unios vallalkozasoknak adhaté.
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