316/2013. (VI11. 28.) Korm. rendelet

a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol
Hatalyos:2013. 09. 02-t61

A Kormany a kémiai biztonsagrol szold 2000. évi XX V. térvény 34. § (3) bekezdés f) és g)
pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 27. § tekintetében a kémiai biztonsagrol szolo 2000. évi XXV. torvény 34. § (3) bekezdés b)
pontjéban kapott felhatalmazés alapjan,

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feladatkdrében eljarva a
kovetkezdket rendeli el:

1. A rendelet hatalya

1. § E rendelet hatalya az 528/2012/EU europai parlamenti €s tandcsi rendelet 3. cikk (1)
bekezdés a) pontjaban meghatarozott, a kémiai biztonsagrol szol6 torvény (a tovabbiakban:
Kbtv.) hatdlya al4 tartozd, valamint nem veszélyes anyagnak mindsiilé hatdéanyagot, illetve
bioldgiai eredetli hatéanyagot tartalmazod biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozatalanak a Kbtv.-ben nem szabalyozott feltételeire terjed ki.

2. Hatéanyagok jovahagyasa
2. § A hatéanyagok jovahagyasara vagy a hatdoanyag jovahagyasi feltételeinek utdlagos
modositasara vonatkozo eljarasban az értékeld illetékes hatésag az Orszagos Tisztiféorvosi
Hivatal (a tovabbiakban: OTH).

3. Hatéanyagok jovahagyasanak megujitasa

3. § A hatdéanyagok jovahagyasanak megljitdsara vonatkozé eljarasban az értekeld illetékes
hatésag az OTH.

4. A biocid termékek nemzeti engedélyezése
4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato
forgalomba és hasznalhat6 fel.

(2) A nemzeti engedély iranti kérelmet atvevo és értékeld illetékes hatosdg az OTH.

5. § (1) A nemzeti engedély iranti kérelmet az nytjtja be, aki a biocid terméket
Magyarorszagon forgalomba kivanja hozni.

(2) A kérelmezdnek a kérelem benyujtasahoz valamely tagallamban székhellyel, lakohellyel,
telephellyel vagy allando képviselettel kell rendelkeznie.



6. § (1) A nemzeti engedély iranti kérelmet magyar nyelven, az atvevé illetékes hatosag
részére, a dokumentaciot pedig magyar vagy angol nyelven, az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet 71. cikk (3) bekezdése szerinti nyilvantartasi rendszeren
keresztiil kell benyujtani.

(2) A dokumentécioval egylitt sziikséges a biocid termék tajékoztatoja — igy kiilondsen a
cimke, a biztonsagi adatlap, a termékismertetd €s a hasznalati utasitas — tervének benytjtasa
magyar nyelven.

7. § Az OTH az engedélyezésrol hatarozattal dont, amelyben a forgalmazas és felhasznalas
egyes feltételeit meghatarozhatja.

8. § (1) Az eljarasban feladatkorében eljarva — az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi
Szolgalatrél, a népegészségligyi szakigazgatasi feladatok ellatasarol, valamint a
gyogyszerészeti allamigazgatési szerv kijelolésérdl szolo rendeletben (a tovabbiakban: Kr.)
meghatarozott szakkérdésben — szakhatdsagként kdzremiikddik az Orszagos
Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Féfelligyeldség (a tovabbiakban: OKTVF).

(2) Az OKTVF a szakhatosagi allasfoglalasat a megkeresés beérkezését kovetd naptol
szamitott negyvendt napon beliil koteles megadni.

(3) Ha az engedélyezési eljarasban — ellenérdeki ligyfél hianyaban — a Kr. alapjan eljaro
szakhatosag az eldirt hataridon beliil nem ad allasfoglalést, a hozzé4jarulasat megadottnak kell
tekinteni.

9. § Az OTH a készitménybdl a kérelmez6tdl mintat kérhet. A minta rendelkezésre
bocsatasanak koltségei a kérelmezot terhelik.

10. § A nemzeti engedély megljitasara irdnyulo eljarasban a 6-9. § rendelkezéseit kell
alkalmazni.

5. Az egyszeriisitett engedélyezési eljaras

11. § Az 528/2012/EU europai parlamenti €s tanacsi rendelet 25. cikkében foglalt
feltételeknek megfeleld biocid termék engedélyezésére vonatkozo eljarasban az értékeld
illetékes hatosag az OTH.

12. § (1) Az eljarasban feladatkdrében eljarva — a Kr.-ben meghatérozott szakkérdésben —
szakhatosagként kozremiikodik az OKTVF.

(2) Ha az engedélyezési eljarasban — ellenérdeki ligyfél hianyaban — a Kr. alapjan eljard
szakhatosag az eldirt hataridén beliil nem ad allasfoglalast, a hozzédjarulasat megadottnak kell
tekinteni.

6. Kolcsonos elismerési eljaras

13. § A nemzeti engedély kdlcsonds elismerése iranti kérelmeket az OTH-hoz az egymast
kovetd kolesonds elismerési eljards szabalyai, a még egyetlen tagallamban sem engedélyezett
biocid termék egyszerre tobb tagallamban torténd engedélyezése iranti kérelmeket a
parhuzamos kolcsonds elismerési eljarasok szabalyai szerint lehet benytjtani.



14. § (1) A kdlcsonds elismerési eljarasban és a parhuzamos elismerési eljarasban
feladatkorében eljarva — a Kr.-ben meghatarozott szakkérdésben — szakhatdsagként
kozremiikddik az OKTVE.

(2) A parhuzamos elismerési eljarasban részt vevo szakhatosag a szakhatosagi allasfoglalasat
a megkeresés beérkezését kovetd naptol szamitott negyvendt napon beliil kételes megadni.

(3) Ha az engedélyezési eljarasban — ellenérdekii ligyfél hianyaban — a Kr. alapjan eljard
szakhatosag az eldirt hataridon beliil nem ad allasfoglalast, a hozzéjarulasat megadottnak kell
tekinteni.

15. § A kolesonds elismerési eljarasokhoz kapcesoldddan 1étrehozott koordinacios csoportban
résztvevo tag kijelolésére az OTH jogosult.

7. A biocid termékek unids engedélyezése

16. § A biocid termék unids engedélyezésére vonatkozé kérelem értékelésére iranyuld
eljarasban az értékeld illetékes hatosag az OTH.

8. Kozos szabalyok

17.§ Az OTH 4-16. § és 19. § szerinti eljarasdban a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi
Hivatal (a tovabbiakban: NEBIH) szakértéként vesz részt az 528/2012/EU eurdpai parlamenti
¢s tanacsi rendelet V. melléklete szerinti 3., 5., 18. és 19. terméktipusban allategészségiigyi
érintettség esetén az allatgydgyaszati termékekrdl szol6 miniszteri rendeletben meghatarozott,
allategészségiigyi biocid termékekkel osszefliggd feladatkorében.

9. Az engedélyek visszavonasa, feliilvizsgalata és modositasa

18. § (1) Az engedélyezett biocid termék tovabbi forgalmazasdnak megtiltasara iranyulo
eljarast az OTH folytatja le.

(2) Az engedélyezett biocid termék forgalmazasanak megtiltasa esetén az OTH a meglévd
készlet artalmatlanitasara, raktarozasara, forgalmazasara és felhasznalasara hataridot allapithat
meg, amelynek hosszat az elrendelt tilalom okara tekintettel, azzal 6sszhangban hatarozza
meg.

19. § (1) Az OTH a tudomanyos és technikai ismeretek fejlodése alapjan, az egészség és a
kornyezet védelme érdekében felhivhatja az engedélyes figyelmét az engedélyezett biocid
termék forgalmazasi, felhasznalasi feltételei, kiilondsen a felhasznalds modja vagy a
felhasznalhaté mennyiség modositasanak sziikségességére.

(2) Amennyiben a forgalmazas, felhasznalas feltételeinek modositasa azok korlatozasa
érdekében sziikséges, az OTH az uj feltételek szerinti engedély iranti kérelem benyujtasara
legalabb 30 napos, legfeljebb 90 napos hataridét allapit meg.

(3) Ha a felhivas szerinti kérelem benytjtasara hataridében nem kertil sor, az OTH a termék
tovabbi forgalmazasat megtiltja.



20. § (1) Az engedély visszavonasara és modositasara irdnyuld eljarasban feladatkdrében
eljarva — a Kr.-ben meghatarozott szakkérdésben — szakhatosagként kozremiikodik az
OKTVF.

(2) Az engedélyezésben részt vevo szakhatdsag a szakhatosagi allasfoglaldsat a megkeresés
beérkezését kdvetd naptol szamitott negyvendt napon beliil kdteles megadni.

(3) Ha az engedélyezési eljarasban — ellenérdekii tigyfél hianyaban — a Kr. alapjan eljaro
szakhatosag az eldirt hataridon beliil nem ad allasfoglalast, a hozzéjarulasat megadottnak kell
tekinteni.

10. A biocid termékkel végzett tevékenységek és a biocid termék osszetételének
rendszeres ellendrzése

21. § (1) A févarosi és megyei kormanyhivatal jarasi (fovarosi keriileti) hivatala jarasi
(fovarosi kertileti) népegészségiigyi intézete (a tovabbiakban: jarasi népegészségligyi intézet)
— a kozigazgatési hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairol sz616 2004. évi CXL.
torvény 19. § (4) bekezdésének felhatalmazasa szerinti hatdskdrmegosztas alapjan — ellendrzi,
hogy a biocid termék gyartasa, kiszerelése, ipari alkalmazasa, a biocidok osztalyozasa,
csomagolasa, feliratozésa, cimkézése, raktarozasa, forgalmazasa, arusitasa, valamint a biocid
termékkel végzett foglalkozasszerli tevékenység megfelel-e az 528/2012/EU eurodpai
parlamenti és tanacsi rendeletben meghatarozott kovetelményeknek, valamint ellenérzi a
forgalomba hozott biocid termék engedélyében foglaltak betartasat.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltaktol eltéréen az €élelmiszerlanc teriiletén a févarosi és megyei
kormdanyhivatal jarasi hivatala allat-egészségiigyi €s €élelmiszer-ellendrzé hivatala (a
tovabbiakban: jarasi allategészségiigyi hivatal) élelmiszer-biztonsagi szempontbol ellenérzi,
hogy a biocid termek ipari alkalmazasa, raktdrozéasa, valamint a biocid termékkel végzett
foglalkozasszerii tevékenység megfelel-e az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletben meghatarozott kovetelményeknek, valamint ellendrzi a forgalomba hozott biocid
termék engedélyében foglaltak betartasat. A jarasi allategészségligyi hivatal a hatarozatat
kozli az OTH-val is.

(3) A biocid termék mintajat a jarasi népegészségiigyi intézet a vonatkozo iratanyaggal, a
biocid termék biztonsagi adatlapjaval egyiitt, eredeti csomagolasban valamely, a biocid
termék vizsgalatara kijeldlt laboratoriumba (a tovabbiakban: laboratérium) kiildi. Az
eredményrdl a laboratorium értesiti az OTH-t, amely az eredmény ismeretében
jogszabalysértés esetében megteszi a sziikséges intézkedéseket a termék forgalombol torténd
kivonasa, valamint a megfeleld szankci6 alkalmazasa érdekében, tovabba haladéktalanul
értesiti a tagallamok illetékes hatosagait és az Eurdpai Bizottsagot (a tovabbiakban:
Bizottsag).

(4) Az (1) bekezdésben foglaltaktol eltérden az allat-egészségiligyben felhasznalasra kertild
biocid termék felhasznalasat — annak valamennyi hatéanyaga kdzosségi jegyzékbe torténd
felvételéig — a févarosi és megyei kormanyhivatal élelmiszerlanc-biztonsagi és allat-
egészségligyi igazgatosaga (a tovabbiakban: élelmiszerlanc-biztonsagi és allat-egészségiigyi
igazgatdsag) ellendrzi. Az ellendrzés eredményérol az élelmiszerlanc-biztonsagi és allat-
egészségligyi igazgatosag az ellendrzési jegyzokonyv 30 napon beliili megkiildésével
tajékoztatja a jarasi népegészségiigyi intézetet.



(5) A (2) bekezdés szerinti ellendrzés sordn a jarasi allategészségiigyi hivatal a biocid
terméket biztonsagi adatlapjaval egyiitt, eredeti csomagolasban a laboratoriumba kiildi. Az
eredményrél a laboratérium értesiti a NEBIH-et, amely az eredmény ismeretében
jogszabalysértés esetében megteszi a sziikséges intézkedéseket, tovabba az eredményrdl
tajékoztatja az OTH-t is.

(6) Amennyiben az (5) bekezdés szerint kapott ellendrzési eredmény alapjan annak
sziikségessége felmeriil, az OTH

a) értesiti a Bizottsagot, és
b) a biocid termékkel kapcsolatosan az élelmiszerlanc teriiletén kiviil is megteszi az
528/2012/EU europai parlamenti és a tanacsi rendelet, a Kbtv. vagy a kémiai terhelési birsag
alkalmazasanak részletes szabalyair6l sz616 kormanyrendelet alapjan sziikséges
intézkedéseket.

11. A biocid termékekkel foglalkozo bizottsag
22. § (1) A biocid termékekkel foglalkoz6 bizottsagban részt vevo tagot az orszagos
tisztiféorvos jeldli ki az OTH vagy az iranyitasa ala tartozé koltségvetési szerv
foglalkoztatottjai koziil.
(2) A tag feladatellatasdhoz sziikséges feltételeket az OTH biztositja.
(3) A bizottsdgban a tag altal képviselendo targyalasi allaspontot az OTH eldzetesen egyezteti
a NEBIH-hel, ha a bizottsag iilése — annak napirendje alapjan —a 17. § szerinti
allategészségiigyi biocid terméket is érint.

12. Informacids szolgalat és méregfeliigyelet

23. § (1) Az OTH informécios szolgéalatot miikddtet, valamint a honlapjan elérhet6vé teszi

a) a biocid termékek engedélyezésének ¢s forgalomba hozatalanak szabalyaira vonatkozo
informaciodkat, valamint

b) a Magyarorszagon engedéllyel rendelkez6 biocid termékekre vonatkozo informaciok koziil
a kovetkezoket:

ba) a termék nevét,

bb) az engedély adatai koziil az engedély szamat, iktatdszamat, az engedély lejaratanak
iddpontjat, elsé engedély szamat, iktatoszamat, a kiallitdo hatésdg megnevezését, a termék
nevét az elsd engedélyen,

bc) az engedélyes nevét és cimét,

bd) a gyartd nevét és cimét,

be) a biocid terméktipus szamat és megnevezését, valamint
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(2) A biocid termék és hatoanyag vonatkozasaban a méregfeliigyeleti és terméknyilvantartasi
bejelentést az OTH végzi.

(3) A biocid termékekkel Osszefliggd mérgezeési eseteket az Orszagos Kémiai Biztonsagi
Intézetben miikodo Egészségiigyi Toxikoldgiai Tdjékoztatd Szolgalat mérgezd anyag
csoportok szerint csoportositja, és minden év marcius 31-¢ig 6sszesitve jelenti az OTH-nak.

13. Biocid termékek eléallitasanak, forgalmazasanak és engedélyezésének atmeneti
rendszere

24. § (1) Az 528/2012/EU eurodpai parlamenti és tandcsi rendelet 89. cikk (2) bekezdése
alapjan, az 1451/2007/EK bizottsagi rendelet alapjan mar értékelt vagy értékelés alatt allo,
azonban a szdban forgd terméktipus vonatkozasdban még nem jovahagyott, 1étezd
hatdéanyagokat tartalmaz6 biocid termékek Magyarorszag teriiletén torténd forgalmazasara a
biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz616 miniszteri
rendeletben foglaltak alkalmazandoak.

(2) Az 1451/2007/EK bizottsagi rendelet szerint az adott terméktipus vonatkozasaban

jovahagyott hatdanyagokat tartalmazo biocid termékre kiadott engedély a jovahagyast kovetd

két éven beliil csak értékelést nem igényeld valtozasok esetén modosithato.

(3) Az 1451/2007/EK bizottsagi rendelet alapjan mar értékelt vagy értékelés alatt allo,

azonban az adott terméktipus vonatkozasaban még nem jovahagyott, 1étezé hatdanyagokat

tartalmazé biocid termékre kiadott engedély a jovahagyast megeldzden legalabb harom

honappal, értékelést igénylo valtozas esetén is modosithato a terméktipus vonatkozasaban.
14. Zaro6 rendelkezések

25. § Ez arendelet 2013. szeptember 1-jén 1ép hatalyba.

26. § Ez a rendelet

a) a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarol szolo 2012. majus 22-i 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és a tanacsi rendelet,

b) a biocid termékek forgalomba hozatalarol szolo 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv 16. cikkének (2) bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram masodik szakaszarol
sz016 2007. december 4-1 1451/2007/EK bizottsagi rendelet

végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.

27. §

1 A27.§a2010: CXXX. torvény 12. § (2) bekezdése alapjan hatalyat vesztette.
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