38/2003. (VII. 7.) ESZCSM-FVM-KVVM egyiittes rendelet

a biocid termékek eléallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirol

Hatalyos: 2013.07.01 - 2013.09.30

A kémiai biztonsagrol sz616 2000. évi XXV. torvény (a tovabbiakban: Kbtv.) 34. §-a (4)
bekezdésének h) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan — a 25. § tekintetében a
pénziigyminiszterrel egyetértésben — a kovetkezoket rendeljiik el:

A rendelet hatalya

1. § (1)* E rendelet hatalya kiterjed a 2. § a) pontjaban meghatarozott, a Kbtv. hatalya ala
tartozd, valamint nem veszélyes anyagnak mindsiilé hatdéanyagot, illetve bioldgiai eredetii
hatéanyagot tartalmazd, a (2) bekezdésben nem emlitett biocid termékek eldallitdsanak és
forgalomba hozatalanak a Kbtv.-ben nem szabalyozott feltételeire.

(2)? E rendelet hatalya nem terjed ki a kiilén jogszabaly szerint orvostechnikai eszkéznek
mindsiild biocid hatast termékre és anyagra.

(3) A 20. §-ban foglalt rendelkezések nem alkalmazhatoak a biocid termékek vasuton,
kodzaton, vizi Gton, tengeren vagy légi ton torténd szallitasara.

(4)2 Az allatgyogyaszati terméknek mindsiild allategészségiigyi biocid termékre — annak
valamennyi hatéanyaga k6zosségi jegyzékbe torténd felvételéig — az allatgyogyaszati
termékekrdl szol6 jogszabaly rendelkezéseit kell alkalmazni.

Fogalommeghatarozasok

2. § E rendelet alkalmazasaban

a)* biocid termék: hatdanyag, illetve egy vagy tbb hatoanyagot tartalmazo készitmény, a
felhasznaloknak szant kiszerelési formakban, melynek az a célja, hogy valamely kartékony
biologiai szervezetet kémiai vagy biologiai eszkozdkkel elpusztitson, elriasszon,
artalmatlanitson, karokozasaban akadalyozzon, illetdleg valamilyen mas modon korlatozo
hatast gyakoroljon ra, és besorolhato az 5. szamu melléklet szerinti valamely terméktipusba;

b) kis kockdzattal jaro biocid termék: olyan biocid termék, amely az 1/a) szamu mellékletben
felsorolt anyagon kiviil mas potencidlisan veszélyes anyagot nem tartalmaz. Felhasznalasi
koriilményei kozott az ilyen biocid termék az emberre, az allatokra és a kdrnyezetre csak kis
kockazatot jelent;

¢) alapanyag: az 1/b) szamu mellékletben felsorolt, elsésorban kdzvetleniil nem biocidkénti
hasznalatra forgalmazott anyag, amelyet kis mértékben biocidként is alkalmaznak, akar
Oonmagaban, akar egyszeri higitobol allé termékben, és amely 6nmagaban nem tartozik az e)
pont szerinti anyagok koz¢;


http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=74802.227806#foot1
http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=74802.227806#foot2
http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=74802.227806#foot3
http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=74802.227806#foot4

d) hatoanyag: anyag, mikroorganizmus, ideértve a virusokat és gombakat is, amely altalanos
vagy meghatdrozott hatast gyakorol a kartékony biologiai szervezetekre vagy azok ellen;

e) egyéb kdaros anyag: barmely olyan veszélyes anyag a hatéanyagon kiviil, amelynek bels
tulajdonsaga, hogy az emberre, az allatokra vagy a kornyezetre karos hatast gyakorolhat, és
amely a biocid termékben a karos hatas kifejtéséhez sziikséges koncentracioban jelen van,
illetve képzddik;

f) kdrtékony biologiai szervezet (célszervezet): barmely bioldgiai szervezet, amelynek
jelenléte nemkivanatos vagy karos hatast gyakorol az emberre, az emberi tevékenységre vagy
az altala hasznalt, illetéleg eldallitott termékekre, tovabba az allatokra vagy a kornyezetre;

Q) szermaradékok: a biocid termék felhasznalasa utan visszamarado anyag vagy anyagok
maradékai, ideértve ezeknek az anyagoknak és termékeknek az anyagcsere-, bomlés- vagy
reakcio termékeit is;

h)® forgalomba hozatal: biocid termék térités ellenében vagy ingyenesen torténé
rendelkezésre bocsatasa, illetdleg ezt kdvetd raktarozasa, kivéve, ha a raktarozast az Eurdpai
Gazdasagi Térség vamteriiletérdl valo kiszallitas vagy artalmatlanitas koveti. Biocid
terméknek az Eurdpai Gazdasagi Térség vamteriiletére torténd behozatala e rendelet
alkalmazasdban forgalomba hozatalnak tekintendd;

1) engedélyezés: kozigazgatasi eljaras, amelyben az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (a
tovabbiakban: OTH) az erre irdnyul6 kérelem benytjtasat kovetden engedélyezi valamely
biocid termék forgalomba hozatalat;

J) rokon-ésszetételii termékcsoport: azonos felhasznalasi célu €s felhasznaloi kort biocid
termékek csoportja, amennyiben a csoporthoz tartozé termékek azonos jellemzdkkel
rendelkezd azonos hatdanyagot tartalmaznak, és 0sszetételiik egy korabban engedélyezett
biocid termék Osszetételétdl csak olyan eltérést mutat, amely a veliik jaré kockazat szintjét és
hatékonysagukat nem befolyésolja. Ebben az 6sszefiiggésben a megengedett eltérés a
hatdéanyag szazalékos aranyanak csokkenését, illetve egy vagy tobb nem hatéanyag
szézalékos Osszetételének valtozasat vagy egy vagy tobb pigment, festékanyag, illatanyag
olyan anyaggal torténd felcserélését jelenti, amely azonos vagy kisebb kockazattal jar, és nem
csokkenti a hatékonysagot;

K) regisztrdacio: kozigazgatasi eljaras, amelynek soran az OTH a kis kockazattal jar6 biocid
termék tekintetében, az erre iranyuld kérelem benyujtasat kdvetden igazolja, hogy a
kérelemhez adott dokumentacid megfelel az e rendeletben eldirt kovetelményeknek;

1) hozzaferési felhatalmazas: az e rendelet szerint bizalmasnak mindsiilo adatok jogszerti
birtokosa(i) altal tett irasbeli nyilatkozat, amelyben hozzajarul(nak) ahhoz, hogy ezeket az
adatokat az OTH, illetéleg az e rendeletben meghatarozott intézetek, szakhatosag az
engedélyezési, illetve regisztracios eljaras sordn, az engedélyezés, regisztracid érdekében
felhasznaljak;

m) AOEL: a felhasznald személyt érd, elfogadhatd expozicios szint;

n) ADI: emberre vonatkozo elfogadhato napi felvétel, az emberi szervezetbe jutd
anyagmennyiség;
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0) MRL: maximalis biocid maradék hatarérték.

Biocid termék engedélyezésének,

crer

cyey

hasznalhato fel.

(2)° Az OTH az engedélyt, illetve a regisztraciot a terméktipus hatbanyaganak az 1. vagy az
1/a) szamu mellékletbe valo felvételétol vagy az Gjrafelvételétdl szamitott legfeljebb 10 évre
adja ki, a hatéanyagra az 1. vagy az 1/a) szamt mellékletben megadott hatarid6
figyelembevételével. Az engedély, illetve a regisztracido megujithato, ha az ellenérzést
kovetden az OTH megallapitja, hogy az 5. § (1)—(2) bekezdései szerinti feltételek teljesiilnek.
Sziikség esetén az engedélyt, illetve a regisztraciot az OTH arra az idGtartamra is
megujithatja, amely az Eurdpai Gazdasagi Térség mas tagallaméaban (a tovabbiakban:
tagallam) benyujtott megujitasi kérelmek ellendrzéséhez sziikséges.

(3) Az OTH az engedélyezésrdl, illet6leg a regisztraciorol a megfeleld hatarozat kiadéasa
mellett a 7/a) szamu melléklet, illetve a 7/b) szamu melléklet szerinti engedély okiratot, illetve
regisztracios okiratot allit ki.

(4) Az engedélyezés, illetve regisztracio soran az OTH — hivatalbol vagy kérelemre — indokolt
esetben rokon-osszetételii termékcsoportot hoz 1étre, és ezt a kérelmezdvel az adott biocid
termékre vonatkozé engedély kiadasakor, illetve a termék regisztralasakor kozli.

Mas tagallamban kiadott engedélyek
és regisztraciok elismerése

4.§ (1) A 12. §-ra figyelemmel a valamely tagallamban mar kiadott engedélyt, illetve
regisztraciot az OTH elismeri és a biocid terméket engedélyezi, illetve regisztralja, feltéve,
hogy a biocid termék hatéanyaga szerepel az 1. vagy az 1/a) szamu mellékletben. Az engedély
elismerésére iranyuld kérelemnek tartalmaznia kell a dokumentacionak a 8. § (2) bekezdés a)
pontjdban €s a 2/b) szamu melléklet X. fejezetében eldirtak szerinti 6sszefoglalasat és a
tagallamban kiadott érvényes engedély hitelesitett masolatat. A kis kockazattal jar6 biocid
termék regisztralasanak elismeréséhez a kérelemnek tartalmaznia kell a 8. § (3) bekezdésében
foglalt adatokat, kivéve a hatékonysagra vonatkoz6 informaciokat. Ez utobbiakrol
osszefoglalot kell késziteni.

(2) Ha az OTH az 5. §-nak megfelelden azt allapitja meg, hogy Magyarorszagon a biocid
termék

a) célszervezete nincs jelen karosodast okozo mennyiségben,

b) a célszervezetének elfogadhatatlan toleranciajat vagy rezisztenciajat mutattak ki a biocid
termékkel szemben,

c) felhasznalasanak fontos koriilményei — igy kiilondsen az éghajlat vagy a célszervezetek
szaporodasi idoszaka — jelentdsen kiilonboznek azon tagallam koriilményeitdl, amelyben a
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biocid terméket elsdként engedélyezték, és ezért a valtozatlan formaban torténd engedélyezés
elfogadhatatlan kockazatot jelenthet az emberekre és a kdrnyezetre

az OTH elGirja egyes, a 20. § (3) bekezdés e), f), h), j), k) és m) pontjai szerinti feltételeknek
az eltérd koriilményekhez igazitdsat annak érdekében, hogy az engedély kiaddsanak az 5. §-
ban rogzitett feltételei teljesiiljenek.

(3) Amennyiben az OTH megitélése szerint egy masik tagallamban regisztralt kis kockazattal
jaro biocid termék a 2. § (1) bekezdésének b) pontja szerint nem mindsiil kis kockazattal jaro
biocid terméknek, allaspontjat kozli az adott tagallamnak a dokumentacio ellendrzéséért
felelds illetékes hatosagaval. Abban az esetben, ha az érintett hatosagok az OTH
allaspontjanak kozlésétdl szamitott legfeljebb 90 napon beliil nem jutnak megallapodésra a
biocid termék mindsitését illetden, a kérdést a (4) bekezdés szerinti eljaras lefolytatasa és a
megfeleld dontés érdekében az OTH az Eurdpai Unid Bizottsaga (a tovabbiakban: Bizottsag)
elé terjeszti.

(4) Amennyiben az OTH tgy itéli meg, hogy az a biocid termék, amelyet egy masik tagallam
engedélyezett vagy regisztralt, nem felel meg az 5. § (1) bekezdése szerinti feltételeknek az
engedély kiadasat, illetve a regisztraciot megtagadja, illetve azokat a masik tagallamban
meghatarozott feltételekhez képest korlatozott feltételek szerint biztositja. Errdl értesiti a
Bizottsagot, a tobbi tagallam illetékes hatosagat és a kérelmezdt, csatolva a termék nevét,
leirasat és az engedély, illetve a regisztracio elismerése megtagadasanak vagy az elismerés
korlatozasanak okait tartalmaz6 indokolést.

(5) Abban az esetben, ha a (4) bekezdés szerinti eljaras alapjan elkészitett bizottsagi
allasfoglalas az engedély, illetve a regisztracio OTH altal tortént megtagadasanak, illetve
korlatozott feltételek szerinti biztositasanak a megerdsitését eredményezi, az OTH az
engedély, illetve a regisztracid elismerését véglegesen megtagadja, illetve a korlatozast
véglegesiti. Amennyiben az eljaras az engedély, illetve a regisztracio elismerésének
indokoltsagat tamasztja ald, az OTH az érintett biocid terméket az engedély, illetve a
regisztracio elismerésével engedélyezi, illetve regisztralja, illetdleg az esetleges
korlatozasokat torli.

(6) Az OTH elutasithatja az 5. szamt melléklet 15., 17. és 23. terméktipusaira megadott
engedélyek elismerését, feltéve, hogy ez a korlatozas indokolt. Az OTH ezen dontésérol
tajékoztatja valamennyi tagallam illetékes hatosagat, a Bizottsagot, valamint a kérelmez6t és
megjeloli dontésének okait.

Az engedélyezés, illetve a regisztralds feltételei
5. § (1) AZ OTH biocid terméket csak abban az esetben engedélyez, illetve regisztral, ha

a) a termékben 1év6 hatéanyag(ok) az 1. vagy 1/a) szamti mellékletben, illetve az
alapanyag(ok) az 1/b) szamt mellékletben szerepel(nek) és teljesiilnek az ott meghatarozott
egyéb kovetelmények;

b) a mindenkori tudomanyos és technikai ismeretek alapjan megallapitotta, és a 8. § szerinti
dokumentécionak a 6. szamu mellékletben meghatarozott kozos elvek alapjan torténd
értékelésébdl kitlinik, hogy az engedélyezett modon tortént felhasznalas mellett, és
figyelemmel a termék haszndlatanak szokdsos feltételeire, a termékkel kezelt anyag



hasznalatanak modjéra, valamint a felhasznalasbol és az artalmatlanitasbol szarmazd
kovetelményekre, a biocid terméknek

ba) a hatasa kielégito,

bb) a célszervezetekre nincs elfogadhatatlan hatasa, nem okoz rezisztenciat, illetve
keresztrezisztenciat vagy gerincesek esetén sziikségtelen szenvedést és fajdalmat,

bc) 6nmagaban, illetve maradékai révén nincs elfogadhatatlan kozvetlen vagy kozvetett hatasa
az emberek, az allatok egészségére (pl. ivovizen, élelmiszeren, takarmanyon, beltéri levegén
keresztiil vagy munkahelyi koriilmények kovetkeztében), a felszini vagy a felszin alatti
vizekre,

bd) 6nmagaban vagy maradékai révén nincs elfogadhatatlan hatasa a kdrnyezetre — kiilonos
tekintettel a kdrnyezetben valo sorséra és eloszlasara, a felszini vizek (ideértve a torkolati
vizeket és a tengervizet is), a felszin alatti vizek és az ivoviz szennyezésére — valamint a nem-
célszervezetekre;

c) hatéanyagainak jellege és mennyisége, és ahol indokolt, egyéb toxikologiai vagy
okotoxikologiai szempontbol jelentds szennyezddései, jarulékos anyagai, valamint jelentds
szermaradékai, amelyek az engedélyezett felhasznalas soran keletkeznek, a 2/a), 2/b), 3/a),
3/b), 4/a) és 4/b) szamu mellékletekben foglalt kovetelményeknek megfelelden
meghatarozhatok;

d) fizikai és kémiai tulajdonsagait meghataroztak, és a termék rendeltetésszerii hasznalatahoz,
tarolasahoz és szallitasdhoz megfelelonek bizonyultak.

s

s

es, illetve 2-es kategoriaji mutagén anyagnak vagy 1-es, illetdleg 2-es kategoriaju
reprodukcios toxicitast anyagnak osztalyozott biocid termék lakossag szdmara torténd
forgalmazasa nem engedélyezhetd.

(3) Az OTH az engedély okiratban, illetdleg a regisztracios okiratban a forgalmazas és
felhasznalas egyes feltételeit meghatarozhatja.

Az engedély, illetve a regisztracio feliilvizsgalata
6. §g Az OTH a termék tovabbi forgalmazasat felfiiggesztheti, ha a 14. §-ban meghatarozott 1j
informdaciorol szerez tudomast, illetve ha valosziniisithetd, hogy az engedély, illetve

regisztracio kiadasanak az 5. § szerinti valamely feltétele mar nem teljestil.

Az engedélyezett, illetve a regisztralt biocid termék forgalmazasanak megtiltdsa, illetve a
forgalmazas, felhasznaldas feltételeinek modositisa

7. § (1) Az engedélyezett, illetve a regisztralt biocid termék forgalmazasat az engedély, illetve
a regisztracio 3. § (2) bekezdése szerinti érvényességi idején beliil az OTH megtiltja,

amennyiben

a) az engedély, illetve regisztracio 5. § (1) bekezdése szerinti feltételei mar nem teljesiilnek,
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b) az engedély, illetve regisztracio6 alapjaul szolgald tényekre vonatkozoan hamis vagy
megtéveszto adatokat szolgaltattak.

(2) Az engedélyes, illetdleg a regisztracié jogosultja, amennyiben az engedélyezett vagy
regisztralt biocid termék forgalmazésa az engedély, illetve a regisztracio érvényességi idején
beliil véglegesen megsziinik, ezt a tényt — a megsziinés vagy megsziintetés indokolasaval — az
OTH-nak bejelenti. Ebben az esetben ugyanazon termék ismételt forgalomba hozataldhoz,
azonos feltételek mellett torténd forgalmazas esetén is, 0j engedély, illetdleg regisztracio
szlikséges.

(3) Amennyiben az OTH az engedélyezett, illetve a regisztralt biocid termék tovabbi
forgalmazasanak megtiltasara iranyulo eljaréast folytat le, errdl értesiti az engedélyest, illetve a
regisztracid jogosultjat, és a hatarozat meghozatala el6tt kikéri allaspontjukat.

(4) Az engedélyezett, illetve regisztralt biocid termék forgalmazasanak megtiltasa esetén az
OTH a meglévo készlet artalmatlanitasara, raktarozasara, forgalmazasara és felhasznalasara
hatarid6t allapithat meg, amelynek hosszat az elrendelt tilalom okéra tekintettel, azzal
0sszhangban hatarozza meg.

(5) Az OTH a tudomanyos ¢és technikai ismeretek fejlodése alapjan, az egészség és a
kornyezet védelme érdekében felhivhatja az engedélyes, illetdleg a regisztracid jogosultjai
figyelmét az engedélyezett, illetve regisztralt biocid termék forgalmazasi, felhasznalési
feltételei, kiilondsen a felhasznalas modja vagy a felhasznalhaté mennyiség modositdsdnak
sziikségességére. Amennyiben a forgalmazas, felhasznalas feltételeinek modositasa azok
korlatozasa érdekében sziikséges, az OTH az 1 feltételek szerinti engedélyt, illetdleg
regisztracio iranti kérelem benytjtasara hataridot allapit meg. A felhivasban megjelolt
hatéridd lejartaval, amennyiben a felhivas szerinti kérelem benyujtasara nem keriilt sor, az
OTH a termék tovabbi forgalmazasat megtiltja.

(6)m Az engedély vagy a regisztracié modositasat az engedélyes, illetve a regisztracio
jogosultja a modositas okainak megjeldlésével kezdeményezheti.

(7Y Amennyiben az (5)—(6) bekezdés szerint kezdeményezett modositas a felhasznalas
kiterjesztésére vonatkozik, az OTH a kiterjesztett felhasznalast az 1. és az 1/a) szamu
mellékletben felsorolt hatdanyagra vonatkozé sajatos feltételektdl fiiggden engedélyezi,
illetve regisztralja.

(8) Ha a modositott engedély, illetve regisztracio kiadasa, illetleg elvégzése az 1. vagy 1/a)
szamu mellékletben felsorolt hatdanyagra vonatkoz6 kiilonds feltételek megvaltoztatasat
eredményezné, ilyen modositas csak a hatdanyagnak a javasolt valtoztatasokra tekintettel, a
11. §-ban meghatarozott eljarasnak megfelelden elvégzett értékelése utan hajthatd végre.

(9) A modositott engedély kiadasara, illetdleg regisztracio elvégzésére iranyuld kérelmet az
OTH-hoz kell benyujtani, amely — modositott engedély kiadasara iranyuld eljaras esetén —
dont az egyeztetett szakvélemény ismételt kialakitasanak sziikségességérol.

(10) Az OTH a modositott engedélyt, illetve regisztraciot csak abban az esetben adja ki,
illetve végzi el, ha az engedélyezés, illetve regisztracid 5. § szerinti feltételei a modositast
kovetden is teljesiilnek.
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(11)#

(12) A moédositott engedély kiadasa, illetdleg regisztracio elvégzése esetén a 3. § (2)
bekezdése szerinti, az engedély, illetdleg a regisztracié érvényességi idejére vonatkozd
id6tartamot az eredeti engedély, illetve regisztracio kiadasatol, illetdleg elvégzésétol kell
szamitani.

Az engedélyezési és a regisztracios eljaras rendje

8. § (1) Az engedély, illetSleg a regisztracio iranti kérelmet az nydjtja be, aki
Magyarorszagon a biocid terméket forgalomba hozatal céljabol elsé alkalommal gyartja,
illetve importalja. Az engedély, illetve regisztracié iranti kérelmet az OTH-hoz kell
benyujtani. A kérelmezonek a kérelem benyujtasahoz valamely tagallamban székhellyel
(lakohellyel), telephellyel vagy allando képviselettel kell rendelkeznie.

(2) A biocid termék engedélyezése iranti kérelemhez be kell nyujtani

a)™ a biocid termékre vonatkoz6 dokumentaciot vagy hozzaférési felhatalmazast, azzal, hogy
a dokumentacionak meg kell felelnie a tudomanyos ¢és technikai ismeretek mindenkori allasa
szerint a 2/b) szamu mellékletben, valamint — ha az ott meghatarozottak szerint sziikséges — a
3/b), illetve a 4/b) szamu melléklet vonatkozo részeiben meghatarozott kovetelményeknek, és
b)™ a biocid termékben 16v6 minden egyes hatbanyagra vonatkozé dokumentéaciot, illetSleg
hozzaférési felhatalmazast azzal, hogy a dokumentacionak meg kell felelnie a tudomanyos és
technikai ismeretek mindenkori allasa szerint a 2/a) szamt mellékletben, valamint

amennyiben az ott meghatarozottak szerint sziikséges — a 3/a), illetve a 4/a) szamt melléklet
vonatkoz6 rendelkezéseiben foglalt kovetelményeknek.

crer

dokumentéciot kell benytjtani:
a) a kérelmez6 megnevezése és cime;

b) a biocid termék és a hatdéanyag eléallitoja (név és cim), beleértve a hatdéanyag eldallitdjanak
az eldallitas helye szerinti telephelyét;

c) hozzaférési felhatalmazas barmely sziikséges, bizalmas adat megszerzéséhez;
d) a biocid termék

da) kereskedelmi neve,

db) teljes dsszetétele,

dc) fizikai és kémiai tulajdonsagai az 5. § (1) bekezdésének d) pontja szerint;

e) a tervezett felhasznalas szerinti

ea) terméktipus az 5. szamu mellékletnek megfelelden €s felhasznalasi teriilet,
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eb) felhasznaloi kor, felhasznalas modja;
f) hatékonysagi adatok;
g) analitikai modszerek;

h) osztalyozas, csomagolas és feliratozas, beleértve a cimketervet (feliratozasi tervet) a 20. §
szerint;

i)” biztonsagi adatlap a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és
korlatozéasarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség 1étrehozasarol, az 1999/45/EK
iranyelv médositasardl, valamint a 793/93/EGK tanacsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi
rendelet, a 76/769/EGK tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a
2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szol6, 2006. december 18-i
1907/2006/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet IV. cime és II. melléklete eldirasai
szerint sszeallitva.

(4) A dokumentécionak tartalmaznia kell a lefolytatott vizsgalatok és az alkalmazott
vizsgalati modszerek teljes leirasat, vagy a modszerek leirdsa helyett azok bibliografiai
hivatkozasat. A dokumentacidban a (2) bekezdés szerint megadott informécidoknak
elegendének kell lenniiik az 5. § (1) bekezdés b)—d) pontjaiban foglalt hatasok és
tulajdonsagok értékelésének elvégzéséhez. Ezeket az OTH-hoz miiszaki dosszié formajaban
kell benyujtani, amely tartalmazza a 2/a) és 2/b) szamu mellékletekben emlitett, illetve —
amennyiben az ott meghatarozottak szerint sziikséges — a 3/a) és 3/b), illetve a 4/a) és 4/b)
szamU mellékletek vonatkoz6 rendelkezéseiben emlitett vizsgalatok adatait és eredményeit.

(5) A vizsgalatokat a veszélyes anyagok ¢€s készitmények tulajdonségainak vizsgalati
madszereirdl és a vizsgalatok eredményeinek értékelésérdl szolo kiilon jogszabalyban
foglaltak szerint kell végezni. Nem megfeleld vagy le nem irt vizsgélati eljaras helyett
els6sorban nemzetkozileg elismert egyéb eljarasokat kell alkalmazni, és alkalmazasukat
indokolni kell.

(6) Ha van olyan vizsgalati adat, amelyet az (5) bekezdés szerinti kiilon jogszabalyban
megadott modszerektdl eltérd modszerrel nyertek, akkor esetenként kell eldonteni, hogy
sziikséges-e a kiilon jogszabaly szerinti Uj vizsgalatokat lefolytatni. A dontésnél mas tényezdok
mellett figyelembe kell venni, hogy a gerinces allatokon végzett kisérletek szama a
minimalisra csokkenjen.

(7) A kovetelményektdl eltérd, a biocid termék jellege, tervezett felhasznéalasa alapjan vagy
tudomanyos szempontbol indokolatlan, illetleg technikailag nem lehetséges adatszolgaltatast
a kérelmez6 megtagadhatja, egyidejiileg az illetékes koordinal¢ intézet, illetve az OTH
szamara megfeleld indoklast kell benyujtani az adatkdzlés megtagadasara. Ilyen indoklas
lehet kiilondsen egy olyan rokondsszetételll termékcsoportra torténd utalds, amelynek a
kérelem elbirdlasa szempontjabol lényeges valamennyi adatdhoz a kérelmezének hozzaférési
joga van.

(8)"

(9)° A hatoanyag nevét ugy kell megadni, ahogyan azt az Eurépai Unioban osztalyozott
veszélyes anyagok jegyzékérdl szo1o kiilon j ogszabélyzfl, vagy — ha a név ott nem szerepel — a
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Létezd Vegyi Anyagok Europai Jegyzéke (EINECS) tartalmazza. Amennyiben a hatéanyag
egyik jegyzékben sem szerepel, akkor a hatéanyagnak a Nemzetkozi Szabvanyligyi Szervezet
(ISO) szerinti kozhasznalati nevét kell megadni. Amennyiben ilyen nincs, akkor az anyagot
az Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetkozi Unidjanak (IUPAC) szabalyai szerinti kémiai
megnevezéssel kell megjeldlni.

(10) Az OTH a tagéllamok illetékes hatdsagai, illetve a Bizottsdg megkeresésére az engedély,
illetve a regisztracio iranti kérelem megismeréséhez sziikséges minden adatot rendelkezésre
bocsat, és erre irdnyuld megkeresés esetén biztositja, hogy a kérelmezdk masolatot
bocsassanak rendelkezésre a (2) bekezdés szerinti dokumentaciordl.

(11) A koordinal¢ intézetek és az OTH a készitménybdl és annak alkotorészeibdl a
kérelmez6tol kotelezd mintat kérhetnek. A minta rendelkezésre bocsatasanak koltségei a
kérelmezd6t terhelik.

(12)2 Az engedély, illetve a regisztracié iranti kérelmet magyar nyelven, a dokumentaciot
magyar vagy angol nyelven, egy-egy papir alapu, illetve elektronikus adathordozon kell
benyujtani az OTH-hoz.

(13)2 Az OTH az engedély okiratot, illetéleg a regisztracids okiratot — a koordinal¢ intézet
véleménye alapjan — adja ki és kiildi meg a kérelmezOnek. Ha a dokumentécio értékelése a
8/A. § (2) vagy (3) bekezdése szerinti kozremiikodok feladatkorén kiviil esé kérdésekkel
Osszefliggésben is sziikséges, a koordinal6 intézet e feladat ellatasara — a dokumentacio
adatvédelmének biztositasaval — szakértot is felkérhet. Az engedélyezési eljaras soran az
illetékes koordinald intézet egyeztetett szakvéleményétdl vald esetleges eltérést az OTH
irasban indokolja, az egyeztetett szakvélemény kialakitasaban a 8/A. § (2) vagy (3) bekezdése
szerint részt vevo kozremitkodok kozotti véleményeltérést az illetékes koordinald intézet az
egyeztetett szakvéleményben irdsban bemutatja. Az OTH annak kibocsatasaval egyidejiileg
megkiildi a kozremiikodd szakhatdsagoknak a szakvéleményeik alapjan kiadott engedélyek,
regisztracios okiratok, hasznalati utasitasok €s cimkék masolatat.

8/A. §% (1) Az OTH 3-8. §, valamint 15. § szerinti, biocid termék engedélyeztetésére
iranyulo eljarasaban koordinal6 szervkeént jar el

a) az 5. szamu melléklet szerinti 1. Fécsoport 1., 2., 3. és a 3. Fécsoport 14., 18., 19.
termékcsoportjaiba tartozo, kiilon jogszabaly szerinti termékcsoportok kivételével az OTH
Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézete (a tovabbiakban: OKBI),

b)2 az 5. szamu melléklet 1. Fécsoport 1., 2., 3., valamint a 8. szamt melléklet 1. pontjdban
irtészerként megjelolt, a 3. Fécsoport 14., 18., 19. termékcsoportjaiba tartozd, kiilon
jogszabaly szerinti termékek tekintetében az OTH Orszagos Epidemioldgiai Kozpontja (a
tovabbiakban: OEK).

(2)2 Az (1) bekezdés a) pontja szerinti eljarasban kiilon jogszabaly szerinti feladatkdrében
kozremiikodik az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet (a tovabbiakban:
OETI), az Orszagos Kornyezetegészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OKI), az OEK, a
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (a tovabbiakban: NEBIH), valamint az Orszagos
Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeldség (a tovabbiakban: OKTVF).
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(3)% Az (1) bekezdés b) pontja szerinti eljarasban kiilon jogszabaly szerinti feladatkdrében
kozremukodik az OKI, az OETI, az OKBI, a NEBIH és az OKTVF.

(4)2 Az OTH 10. és 11. § szerinti, biocid hatéanyag kozosségi jegyzékbe torténd felvételére
iranyulo eljarasaban koordinal6 szervkent az OKBI jar el. Az eljarasban kiilon jogszabaly
szerinti feladatkorében kozremukodik az OETI, az OKI, az OEK és a NEBIH.

Hatoanyagok forgalomba hozatala

9.8 (1)@ Biocid termék hatoanyagaként kizarolag a hatdbanyagoknak, a kis kockazattal jaro
biocid termékek hatdanyagainak, valamint az alapanyagoknak az Eurdpai Unid altal
nyilvantartott k6zosségi jegyzékébe (a tovabbiakban egylitt: k6zosségi jegyzek) felvett anyag
hozhato6 forgalomba. A hatéanyag forgalomba hozatala a hatdanyagnak, alapanyagnak az 1.,
1/a) vagy 1/b) szamt mellékletbe valo felvételét kovetéen kezdhetd meg.

(2) A kozosségi jegyzékbe felvett hatdéanyagok, alapanyagok jegyzékét az 1., 1/a) és 1/b)
szamu mellékletek tartalmazzak.

(3Y2 Az (1) bekezdéstd] eltérden a kozosségi jegyzékben nem szerepld hatdéanyag a biocid
termékek forgalomba hozatalarol sz6l6 98/8/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelv 16.
cikk (2) bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram mésodik szakaszardl sz6lo, 2007.
december 4-1 1451/2007/EK bizottsagi rendelet 4. cikke alapjan hozhato forgalomba.

4y Az (1)—(3) bekezdések szerinti hatbanyagok osztalyozéasara, csomagoldsara és
feliratozasara a Kbtv. és a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos
egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabalyairol szolo 44/2000. (XII. 27.) EiM
rendelet (a tovabbiakban: Vhr.) rendelkezései iranyaddak.

(5) Az (1)—(4) bekezdéseknek megfelelé anyag biocid termékben hatdéanyagként torténd
felhasznalasa nem tilthaté meg, amennyiben az — a 17. §-ban foglaltakra is figyelemmel —
megfelel a hatdanyagkénti felhasznalas e rendelet szerinti egyéb feltételeinek is, és az anyagot
biocid hatdéanyagként forgalmazni kivano gyarto, illetve importal6 nyilatkozik — sziikség
szerint a 10—11. §-ok szerinti eljaras lefolytatasara iranyul6 kérelemmel — a hatéanyagkénti
forgalmazas szandékarol.

(6)* Ha a hatéanyag azonos a forgalmazni kivéant biocid termékkel, akkor a hatéanyag biocid
termékként torténd forgalomba hozatalanak feltétele a biocid termékként torténd engedélyezés
a 3-8. §-ban foglaltak szerint.

Hatoanyag kozosségi jegyzékbe torténd felvételének kezdeményezése

10. § (1)* A tudomanyos és technikai ismeretek mindenkori allasara figyelemmel hatoanyag
legfeljebb 10 éves kezdeti idOszakra vehetd fel a kozdsségi jegyzékbe. A felvétel
Magyarorszagon torténd kezdeményezésének feltétele, hogy

a) a hatéanyagot tartalmazé biocid termékek, vagy

b) a hatéanyagot tartalmazo kis kockazattal jar6 biocid termékek, illetve

C) a biocid termékben 1év6 alapanyagok
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alapos okkal feltételezhetéen megfelelnek az 5. § (1) bekezdés b)—d) pontjaiban
meghatarozott feltételeknek, figyelembe véve sziikség esetén az ugyanazt a hatbanyagot
tartalmaz6 mas biocid termékek haszndlatabol ereddé halmozott hatasokat.

(2) Hatéanyagnak a kis kockazattal jar6 biocid termékek hatéanyagainak kozosségi
jegyzékeébe torténd felvétele nem kezdeményezhetd, ha a Kbtv. illetve a Vhr. szerint elvégzett
osztalyozas alapjan az anyag

a) rakkelt6 (1-3. kategoria),

b) mutagén,

¢) reprodukciot karosito,

d) szenzibilizalo, vagy

e) felhalmozddik az €16 szervezetben, és nem hajlamos a lebomlasra.

Indokolt esetben a kis kockazattal jar6 biocid termékek hatdanyagainak kozosségi jegyzékébe
torténd felvételének kezdeményezésekor utalni kell azokra a koncentracié hatarokra, amelyek

kozott az anyag alkalmazhato.

(3) Hatoanyag kozosseégi jegyzekbe torténd felvételének kezdeményezésekor figyelembe kell
venni, illetéleg meg kell hatarozni:

a) a hatdéanyag minimalis tisztasagi fokat,

b) az egyes szennyezések jellegét és maximalis mennyiségét,

C) a terméktipust, amelyben a hatéanyag felhasznalhato,

d) a hatdanyag felhasznalasnak modjat és teriiletét,

e) a felhasznalok korét (pl. ipari, foglalkozasszeri, nem foglalkozasszert),

f) az e rendelettel Gsszefiiggésben hozzaférhetdvé tett informaciok értékelésbol kovetkezd
egy¢eb sajatos feltételeket,

g) a felhasznald személyt ér6 elfogadhatd expozicios szintet (AOEL), amennyiben sziikséges,

h) indokolt esetben az emberre vonatkozo napi felvételt (ADI) és maximalis biocid maradék
hatarértéket (MRL),

1) a hatdanyag kornyezetben bekovetkezo sorsat és viselkedését (lebomlasa, felhalmozodasa
stb.) és nem-célszervezetekre gyakorolt hatasat.

(4) Valamely hatdéanyag kozdsségi jegyzékbe torténd felvételének kezdeményezését az 5.
szamu melléklet szerinti olyan terméktipusokra kell korlatozni, amelyekre vonatkozdan az
adatokat a 8. § szerint beterjesztették.



(5) Valamely hatéanyag kozosségi jegyzékbe torténd felvételének megujitasa egy vagy tobb
alkalommal, 10 évet meg nem halado iddtartamra kezdeményezhetd. Mind az elso felvétel,
mind minden megujitott felvétel feliilvizsgalata barmikor inditvdnyozhatd, ha feltételezhetd,
hogy az (1) bekezdésben foglalt kovetelmények mar nem teljesiilnek, illetdleg a (6)
bekezdésben meghatarozott esetben. A megujitas kezdeményezése sziikség esetén a
feliilvizsgalat befejezéséhez sziikséges arra az iddtartamra korlatozhatd, amely sziikséges a
11. § (4) bekezdése szerinti tovabbi informaciok benyujtasahoz.

(6) Valamely hatéoanyagnak az 1. szamu melléklet, illetve sziikség szerint az 1/a) vagy 1/b)
szamu mellékletek szerinti kozosségi jegyzékbe valo felvételének kezdeményezésére iranyulo
kérelem elutasithato, illetve a jegyzékbe felvett hatdanyag torlése kezdeményezhetd, ha

a) a hatéanyagnak a 11. § (3) bekezdése szerinti értékelése azt mutatja, hogy az engedélyezett
biocid termékekben torténd felhasznalas egészségi és kornyezeti kockazata a felhasznalés
szokasos koriilményei kozott is meghaladja az elfogadhaté mértéket, s

b) az 1. szamt melléklet szerinti kozosségi jegyzékben ugyanarra a terméktipusra létezik egy
masik hatébanyag, amely a tudomanyos és technikai ismeretek mindenkori allasa szerint
kisebb kockazatot jelent az egészségre €s a kornyezetre.

(7) A (6) bekezdésben foglalt feltételek megléte esetén a kozosségi jegyzékbe vald felvétel
kezdeményezése iranti kérelmet el kell utasitani, illetve a jegyzékbe mar felvett hatdoanyag
torlését kell kezdeményezni, ha teljesiilnek a kovetkezd egyidejii feltételek is:

a) a jegyzékben 1év6 tovabbi hatéanyagok kémiai sokfélesége alkalmas arra, hogy a
célszervezetben a rezisztencia megjelenését a minimalisra csokkentse,

b) a hatéanyag engedélyezett biocid termékekben, szokasos koriilmények kozott alkalmazva
jelentésen nagyobb kockazati szintet jelent,

C) a hatéanyag felvételére iranyuld kezdeményezés megtagadasanak vagy torlése
kezdeményezésének alatamasztasara elégséges gyakorlati tapasztalat all rendelkezésre,

d) a kozosségi jegyzékbe torténd felvétel alapjaként szolgalt vagy szolgalo értékelés adatainak

crer

(8) A (6)—(7) bekezdések szerinti elutasitas vagy a torlés kezdeményezésének mérlegelése
soran az eljar6 hatosagnak egy vagy tobb alternativ hatdéanyag értékelését is el kell végeznie
annak bizonyitdsara, hogy az alternativ hatdanyag a célszervezettel szemben hatékonyan
hasznalhat6 anélkiil, hogy az gazdasagi €s gyakorlati hatranyt jelentene a felhasznalonak és
fokozott kockazatot az egészségre és kornyezetre.

(9)* Az 1. szami mellékletnek az ,,A hatdanyag minimalis tisztasagi foka” tartalmu
oszlopaban jelzett tisztasag a 11. § alapjan végzett értékeléshez hasznalt hatdbanyag minimalis
tisztasagi fokanak felel meg. A forgalomba hozott biocid termékben 1év6 hatéanyag azzal
megegyez0, de attol eltérd tisztasagu is lehet, ha az értékelt hatdanyaggal technikailag
bizonyitottan egyenértékii.

(10)*® Az 1. szamu mellékletnek az ,,A 16. § (3) bekezdésének valo megfelelés hatarnapja,
kivéve, ha a 10. § (10) bekezdésében részletezett kivételek valamelyike alkalmazandd™ cimii
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oszlopanak alkalmazasaban a 9. § (3) bekezdésének hatalya ala tartoz6 — a biocid termékek
forgalomba hozatalarol sz6l6 98/8/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi iranyelv 16. cikk (2)
bekezdésében emlitett munkaprogram keretében vizsgalt — hatdéanyagok koziil tobbet is
tartalmazo biocid termékek esetében a 16. § (3) bekezdésének valdo megfelelés hatarnapja a
terméknek az 1. szamu mellékletbe legutoljara felvett hatoanyagara meghatarozott hatarnap.
Azon termékek vonatkozasaban, amelyek els6 engedélyét a 16. § (3) bekezdésében foglaltak
teljesitésére megallapitott hatarid6t megel6z6 120 napos id6tartamon beliil adtak meg —
amennyiben a 4. § (1) bekezdése szerinti kolcsonds elismerés iranti kérelem az elsé engedély
megadasatol szamitva legkésébb 60 napon beliil hidnytalanul benyujtasra keriilt —, a 16. § (3)
bekezdésében foglaltak teljesitésére az adott kérelem vonatkozasaban megallapitott hatarido a
kolcsonos elismerés iranti kérelem hidnytalan benytjtasat kovetd 120 napra modosul. Azon
termékeknél, amelyek esetében egy tagallam a 4. § (4) bekezdése alapjan az engedély
kolesonos elismerésétol valo eltérést javasol, a 16. § (3) bekezdésében foglaltak teljesitésére
megallapitott hataridd az adott termék vonatkozasaban a biocid termékek forgalomba
hozatalarél szo6lo 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 4. cikk (4) bekezdés masodik
albekezdésével dsszhangban hozott bizottsagi hatarozat elfogadasatol szamitott harminc napra
modosul.

Hatoanyag kozosségi jegyzekbe torténd felvetelere,
vagy a jegyzek modositasara iranyulo kezdeményezési eljaras rendje

11. § (1)%® Hatoanyag kozosségi jegyzékbe torténd felvételét a hatdbanyagot a Magyarorszag
tertiletén elsd izben gyartod vagy forgalmazo kérelmére az OTH kezdeményezi.

(2) Egy hatdéanyagnak a kozosségi jegyzékbe valo felvétele vagy a jegyzék modositasa akkor
kezdeményezhetd ha

a) a kérelmez6 az OTH-hoz benyujtotta

aa) a hatébanyagra vonatkoz6 dokumentaciot, amely megfelel a 4/a) vagy 2/a) szamu
melléklet kovetelményeinek, és — amennyiben sziikséges — a 3/a) szamu melléklet vonatkozo
rendelkezéseinek,

ab) legalabb egy, az adott hatdanyagot tartalmazo biocid termékre vonatkoz6 dokumentaciot,
amely —a 8. § (3) bekezdése kivételével — megfelel a 8. § kovetelményeinek;

b)’ az OTH — az ab) alpont szerint benyujtott dokumentacié értékelésére a 8/A. § (4)
bekezdése szerinti koordinalo intézet bevonasaval — megvizsgalja a dokumentaciot és annak
részletes értékelése nélkiil megallapitja, hogy az valosziniisithetben megfelel a 4/a) és 4/b)
szamu melléklet vagy a 2/a) és 2/b) szamu melléklet, €s — amennyiben sziikséges — a 3/a) és
3/b) szamu melléklet kovetelményeinek, elfogadja azt, és hozzajarul, hogy a kérelmez6 a
dokumentacio 0sszefoglalgjat eljutassa a Bizottsagnak és a tobbi tagallamnak.

(3) Az OTH —a 8/A. § (4) bekezdése szerinti koordinal¢ intézet kozremiikodésével — a
dokumentéciok elfogadasat kdvetd egy éven beliil lefolytatja azok értékelését. Az OTH az
értékelés egy-egy példanyat a kozosségi jegyzékbe valo felvételre, vagy annak elutasitasara
iranyulo6 javaslattal egyiitt megkiildi a Bizottsagnak, a tobbi tagallam illetékes hatdésaganak és
a kérelmezonek.
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(4) Amennyiben a dokumentaciok értékeléséhez tovabbi informaciora van sziikség az OTH
bekéri azokat a kérelmezotol. Az értékelésre rendelkezésre alld egy éves hatarido az
informdacio6 bekérésének napjatol a benytjtasanak napjaig nyugszik. Az OTH a hataridé
nyugvasardl egyidejiileg a tobbi tagallam illetékes hatosagat €s a Bizottsagot is tajékoztatja.

(5) Az OTH kezdeményezheti a Bizottsagnal, hogy egy hozza benyujtott dokumentéciod
értékelésére mas tagallamot jeldljon ki.

Az OTH birtokaban lévé adatok, informaciok felhasznalasa mas kérelmezok javara

12. § (1) Az OTH a 8. §-ban foglalt adatokat, informaciokat (a tovabbiakban egyiitt: adat)
tovabbi kérelmezd javara nem hasznélhatja fel az alabbi esetekben, kivéve, ha a tovabbi
kérelmezd a kérelmet els6 izben benyujtd hozzaférési felhatalmazasaval rendelkezik az
adatok felhasznélésara:

a) olyan hatbanyag esetében, amely az Eurdpai Unidban 2000. majus 14-én még nem volt
forgalomban, az 1. vagy 1/a) szamu melléklet szerinti kozosségi jegyzékbe torténd elsd
felvételét kovetd 15 évig;

b) olyan hatdéanyag esetében, amely az Europai Unidoban 2000. majus 14-én mar forgalomban
volt

ba)* 2000. méajus 14-t61 szamitott 14 évig,

bb) a hatbanyagnak az 1. vagy 1/a) szamu melléklet szerinti kozosségi jegyzékbe torténd
felvételétdl szamitott 10 évig feltéve, hogy az adatot a hatdoanyag, illetve az azonos
hatdanyaggal késziilt tovabbi terméktipus 1. vagy 1/a) szamu melléklet szerinti k6z0sségi
jegyzekbe torténd elsd felvételének aldtdmasztasara nygjtottak be;

C) a potlolag benyujtott adat benytjtasa alapjan hozott dontés napjatol szamitott 5 évig
feltéve, hogy a tovabbi adatot az 1., illetve 1/a) szamu melléklet szerinti kzosségi jegyzékbe
felvett hatdanyag

ca) kovetelményeinek valtozasa, vagy
cbh) jegyzékben tortént feltiintetésének tovabbi fenntartasa

miatt els6 izben nyujtottak be. Ha az 5 éves hatarid6 el6bb jar le, mint az a) és b) pontok
szerinti id6tartam, az 5 éves hatarid6t meg kell hosszabbitani annyival, hogy az az ott
meghatarozott idétartammal egyidejlileg jarjon le.

(2) Az OTH az (1) bekezdésben meghatarozottakon kiviil a 8. §-ban foglalt adatokat tovabbi
kérelmezd javara nem hasznalhatja fel a kovetkezd esetekben sem, kivéve, ha a tovabbi
kérelmezo a kérelmet elsd izben benytjtdé hozzaférési felhatalmazéasaval rendelkezik az adat
felhasznalasara:

a) olyan hatéanyagot tartalmazo biocid termék engedélyezése, illetve regisztracidja vagy ezek
modositasa esetében, amely az Eurdpai Unidban 2000. majus 14-én nem volt forgalomban,
barmely tagallamban tortént elsé engedélyezését kovetd 10 évig;
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b) olyan hatdéanyagot tartalmazo biocid termék engedélyezése, illetve regisztracioja vagy ezek
modositasa esetében, amely az Europai Unidban 2000. majus 14-én forgalomban volt

ba)*® 2000. méajus 14-t61 szamitott 14 évig,

bb) a hatéanyagnak az 1. vagy 1/a) szama mellékletek szerinti kozosségi jegyzékbe torténd
felvételétdl szamitott 10 évig feltéve, hogy az adatot a hatéanyag, illetve azonos hatéanyaggal
késziilt tovabbi terméktipus 1. vagy 1/a) szamu mellékletek szerinti k6z0sségi jegyzékbe
torténd elso felvételének aldtdmasztasara nyujtottak be;

¢) barmely biocid termék engedélyezése, illetve regisztralasa vagy ezek modositasa soran a
potldlag benytjtott adat benytjtasanak els6 napjatdl szamitott 5 évig feltéve, hogy a tovabbi
adatot

ca) a biocid termék engedélyezési feltételeinek megvaltozasa miatt, vagy

cb) a hatéanyag 1. illetve 1/a) szamu melléklet szerinti kozosségi jegyzékbe tortént
felvételének tovabbi fenntartasa érdekében

els6 izben nyujtottak be. Ha az 5 éves hatarid6 elébb jar le, mint az a) és b) pontok szerinti
id6tartam, az 5 éves hataridot meg kell hosszabbitani annyival, hogy az az ott meghatarozott
id6étartammal egyidejiileg jarjon le.

Egyiittmiikédés az adatok hasznositasaban tovabbi engedélyezési, illetdleg regisztracios
eljarasok soran

13. § (1) A 12. § rendelkezésére figyelemmel, a 3. és 5. §-oknak megfeleléen mar
engedélyezett, illetve regisztralt biocid termék esetében az OTH hozzajarulhat, hogy barmely
késObbi, engedély, illetve regisztracid iranti kérelmet benyjtoé kérelmezo6 hivatkozzon a
kérelmet elsd izben beny1;jto 4ltal atadott adatokra, amennyiben a késébbi kérelmezd
bizonyitani tudja, hogy az engedélyezni, illetve regisztralni kért biocid termék hasonlo6 a
korabban engedélyezett, illetve regisztralt termékhez, és hatdanyagai a korabban
engedélyezett, regisztralt termékével azonosak, beleértve a tisztasagi fokot €s a szennyezések
jellegét is.

crer

Magyarorszagon kivanja benyujtani, gerinces allatokon torténd kisérletek megkezdése elott
felvilagositast kér az OTH-t6l

a) abban a kérdésben, hogy a kérelme szerinti biocid termék hasonld-e valamely mar
engedélyezett vagy regisztralt biocid termékhez, illetve

b) az adatok atadasara jogosult korabbi kérelmezd nevérdl és cimérol.
(3) A (2) bekezdés szerinti tajékoztatasi kérelmet annak bizonyitasaval kell alatamasztani,

hogy a kérelmet benytjtani szandékoz6 azt sajat nevében kivanja benyujtani €s a 8. § (2)
bekezdésében foglalt egyéb informaciok a rendelkezésére allnak.
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(4) Az OTH, ha meggy6z6dott a tajékoztatast kéré engedélyeztetési, illetdleg regisztracios
szandékanak valodisagardl, kiadja az adatok atadasara jogosult nevét és cimét €s egyidejiileg
az utobbit tajékoztatja az adat atadést kérelmezod nevérdl és cimérol.

(5) Az adatok atadésara jogosult és a kérelmez6 minden lehetséges és a (6) bekezdés szerint
elvarhato 1€pést megtesznek a gerinces allatokon végzett kisérletek megismétlésének
elkertiiléséhez sziikséges adatok atadasaban torténd megegyezés érdekében. Az OTH azzal a
céllal, hogy korlatozza a gerinces allatokon végzett vizsgalatok megismétlését, az adatok
atadasara jogosultakat a sziikséges adatok szolgaltatasaban egyiittmiikodésre 6sztonzi.

(6) Amennyiben az (5) bekezdés szerinti megegyezés az OTH altal meghatarozott hataridon
beliil nem jott 1étre az adatok atadasardl, az OTH a tovabbi eljarast a megegyezés 1étrejottéig
felfliggeszti. Amennyiben az adatok atadasara jogosult azok atadasat a kérelmez6tol
méltanyolhat6 indok nélkiil tagadja meg, a hataridd elteltét kovetden az OTH a rendelkezésre
nem bocsatott adatokkal érintett, korabban engedélyezett, illetve regisztralt biocid termék
tovabbi forgalmazasat az adatok atadasdig megtilthatja. Az adatok atadasanak megtagadasara
indokként kizardlag olyan méltanyolhaté magan- vagy kozérdek vehet6 figyelembe,
amelynek fennallasa esetén az adatok atadasa a rendelkezésre jogosulttol az adatkozlés célja
ellenére sem lehetséges, illetve nem elvarhato.

(7) Az OTH, illetve az illetékes koordindlo intézet a rendelkezésére 4llo, és a 19. § (1)
bekezdése alapjan bizalmas adatkezelés ala nem tartoz6 adatokrol a kérelmezot —a 12. §
keretei kozott — hivatalbol tajékoztatja.

Uj adatok

14. § (1) Valamely biocid termék engedélyének birtokosa (engedélyes), illetve a regisztracio
jogosultja haladéktalanul koételes bejelenteni az OTH-nak minden olyan adatot, amelyrdl egy
hatéanyaggal vagy azt tartalmaz6 biocid termékkel kapcsolatban tudomasa van és amely az
engedély, illetve regisztracio fenntartdsat, illetve tartalmat befolyasolhatja. Be kell jelenteni
kiilénosen:

a) 4j ismeret vagy informacio a hatdéanyagnak vagy a biocid terméknek az emberekre vagy a
kornyezetre gyakorolt hatasarol,

b) valtozasok a hatdéanyag eredetét vagy Osszetételét illetden,
C) valtozasok a biocid termék Osszetételében,
d) rezisztencia kialakulasa,

e) kezelést érinté vagy egyéb vonatkozasa valtozasok (pl. csomagolas modjanak
megvaltoztatasa).

(2) Az OTH haladéktalanul értesiti a tobbi tagallam illetékes hatosagat és a Bizottsagot
minden olyan informaciordl, amelyet egy biocid termék emberre vagy kornyezetre
potencialisan karos hatésair6l, 0 sszetételérdl, hatdoanyagairdl, szennyezéseirdl, jarulékos
anyagair6l vagy szermaradékairol kapott.

A kévetelményektol eltéro biocid termék engedélyezése



15. § (1)*2 A 3 és 5 §-okban foglalt rendelkezésektél valo eltéréssel, az OTH ideiglenesen,
120 napot meg nem halado idore engedélyezheti az e rendelet eldirdsainak meg nem feleld
biocid termékek forgalomba hozatalat korlatozott és ellendrzott felhasznalas céljara, ha ez az
intézkedés elore nem latott és mas mdodon el nem harithatd veszély miatt sziikséges. Ilyen
esetben errdl az intézkedésrdl és annak indoklasarél az OTH haladéktalanul értesiti a
tagallamokat és a Bizottsagot.

(2) Ha az ideiglenes engedély alapjan forgalomba hozott biocid termék hatéoanyaga a 10. §-
ban meghatarozott kovetelményeknek nem felel meg, az OTH az ideiglenes engedélyt
haladéktalanul visszavonja.

(3y2 Az ideiglenes engedély kiadasardl, illetleg annak visszavondsardl — a felhasznalok
megfelel tdjékoztatasa érdekében — az OTH kozleményt tesz kdzzé az Egészségligyi
Minisztérium hivatalos lapjaban (a tovabbiakban: hivatalos lap).

15/A. § (1) A 3. §-ban foglaltaktol eltéréen addig az id3pontig, amig egy adott hatbanyagot
fel nem vesznek az 1. szam® mellékletbe vagy az 1/a) szamt mellékletbe, az OTH harom évet
meg nem halad6 id6tartamra engedélyezheti az ilyen hatéanyagot tartalmazé biocid termék
forgalomba hozatalat, ha a hatéanyag az Eurdpai Unidban 2000. méjus 14-én még nem volt a
2. § ¢) és d) pontjaban meghatarozottaktol eltérd céllal kereskedelmi forgalomban.

(2) Az OTH az (1) bekezdés szerinti kérelem alapjat képezé dokumentaciok osszefoglalasat
megkiildi valamennyi tagallam illetékes hatosaganak.

(3) Az (1) bekezdés szerinti engedélyt csak akkor lehet kiéllitani, ha a dokumentéciokat a 11.
§-ban foglaltaknak megfelelden értékelték, €s ennek alapjan

a) a hatdanyag megfelel a 10. §-ban foglalt kovetelményeknek,

b) a biocid termék varhatoan megfelel az 5. § (1) bekezdés b)—d) pontjaban foglalt
feltételeknek, és

C) a (2) bekezdés szerinti 6sszefoglald alapjan a tagallamok egyike sem tesz ellenvetést a
dokumentaciok teljességével kapcsolatban.

15/B. §£ (1) Ha valamely tagallam illetékes hatosaga a 15/A. § (2) bekezdése alapjan
megkapott dsszefoglalora ellenvetést tesz, az OTH haladéktalanul kezdeményezi az
egészségligyl miniszternél a dokumentaciok teljességére vonatkozd dontés meghozatalat a
Bizottsagra ruhazott végrehajtasi hataskorok gyakorlasara vonatkozo eljarasok
megallapitasarol sz616 1999. janius 28-1 1999/468/EK tanacsi hatarozat 4. és 7. cikke alapjan,
a 8. cikk rendelkezéseire is figyelemmel.

(2) Ha az (1) bekezdés alapjan kezdeményezett eljaras soran az Eurdpai Bizottsag olyan
dontést hoz, amely szerint a hatéanyag a 10. §-ban meghatarozott kovetelményeknek nem
felel meg, az OTH a 15. § szerinti ideiglenes engedélyt — ha az kiadasra kertilt —
haladéktalanul visszavonja.

(3) Ha a 15/A. § (1) bekezdése szerinti kérelem alapjat képezé dokumentacionak az 1. szamu
mellékletbe vagy az 1/a) szama mellékletbe vald hatdanyag-felvétel céljabol végzett
értekelése nem fejezddik be a harom éves iddszak lejartaig, az OTH a termék ideiglenes
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engedélyét meghosszabbithatja tovabbi, egy évet meg nem halad6 id6szakra, ha
feltételezhetd, hogy a hatdéanyag a 10. §-ban foglalt kovetelményeknek meg fog felelni.

(4) A (3) bekezdés szerinti engedély kiadasarol az OTH tajékoztatja valamennyi tagallam
illetékes hatosagat és az Europai Bizottsagot.

Atmeneti intézkedések

16. §% (1)* Ha az 1451/2007/EK bizottsagi rendelet 4. cikk (2) bekezdése alapjan valamely
biocid termék hatdéanyaga nem keriil fel a kozdsségi jegyzékre, a termék az 1451/2007/EK
bizottsagi rendelet 4. cikk (2) bekezdése szerinti hatariddig, vagy a Bizottsag elutasito
hatarozataban ettdl eltéréen megallapitott hataridéig forgalmazhato. Az engedélyezd hatosag
—az OTH vagy NEBIH — ezen hatarid6ig az érintett termék engedélyét visszavonja.

(2)®8 Ha valamely hatdanyag ismételt feliilvizsgalatat kovetéen azt allapitjak meg, hogy az
nem felel meg a 10. § kdvetelményeinek és a kdzosségi jegyzékbe mar nem lenne felvehetd,
illetve a hatdéanyaggal 6sszefliggésben az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet szerint korlatozasokat vezettek be, az OTH a hatéanyag, illetve az azt tartalmaz6
biocid termék forgalmazasat és felhasznalasat —a 7. § szerinti eljaras lefolytatasaval —
korlatozza, illetve megtiltja.

(3)* Biocid termék hatoanyagainak a kozosségi jegyzékbe torténé felvételérdl hozott dontést
kdvetden, a 30. § (6) bekezdésében meghatarozottak szerint az OTH a hatéanyagokat

crer

engedélyeket visszavonja.
Kutatas és fejlesztés

17. § (1) A nem engedélyezett, illetve nem regisztralt biocid termékkel vagy kizarolag biocid
termékben valo felhasznaldsra szant hatdanyaggal — a 3. §-tdl valo eltéréssel — kutatasi vagy
fejlesztési célu kisérlet és vizsgalat a forgalomba hozatal érdekében abban az esetben
végezhetd, ha

a) a tudomanyos kutatas és fejlesztés esetén az érintett személyek
aa) nyilvantartast vezetnek a biocid termék vagy hatéanyag azonosité és feliratozasi adatairol,
mennyiségérodl, valamint azoknak a személyeknek a nevérdl €s cimérdl, akik a biocidot vagy a

hatéanyagot alkalmazzak,

ab) dokumentaciot allitanak 6ssze, amely minden hozzaférheté adatot tartalmaz az emberi
vagy allati egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt lehetséges hatasokrol,

ac) aa)-ab) alpontok szerinti informaciokat felhivasra hozzaférhetové teszik az OTH
szamara;

b) folyamat-orientalt kutatas és fejlesztés esetén az aa)-ab) alpontok szerinti adatokat
bejelentik az OTH-nak.

(2 Az engedéllyel, illetéleg regisztracioval nem rendelkezé biocid termék vagy biocid
termékben vald felhasznaldsra szant hatdbanyag — amennyiben a kisérlet vagy vizsgalat a
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termék, illetve a hatéanyag kornyezetbe valo kijutdsaval jarhat vagy azt eredményezheti —
kisérlet vagy vizsgalat céljara csak abban az esetben hozhat6 forgalomba, illetve hasznalhato
fel ha az OTH erre a célra olyan engedélyt adott ki, amely korlatozza a felhasznalhat6
mennyiségeket €s a kezelendo teriileteket, valamint sziikség szerint egyéb feltételeket is
meghataroz.

(3) Ha az (1) és (2) bekezdések szerinti kisérletek €s vizsgalatok varhatéan kéaros hatassal
lesznek az emberi, illetve allati egészségre vagy elfogadhatatlan mértékii artalmas hatést
gyakorolnak a kornyezetre, az OTH azok elvégzését megtiltja, illetve az engedély kiadasat
megtagadja vagy olyan feltételekhez kotheti azokat, amelyeket a fenti kdvetkezmények
megelézése érdekében sziikségesnek tart.

(4) A (2) bekezdés nem alkalmazhatd, ha az OTH az érintett személyt el6zetesen
feljogositotta meghatarozott kisérletek €s vizsgalatok lefolytatasara, valamint meghatarozta
azokat a feltételeket, amelyek mellett a kisérleteket és vizsgalatokat el lehet végezni.

Informaciocsere

18. § (1) Az OTH minden naptari negyedév végétdl szamitott 1 honapon beliil tajékoztatja
valamennyi tagallam illetékes hatdsagat és a Bizottsagot mindazokrol a biocid termékekrol,
amelyeket engedélyezett vagy regisztralt, illetve amelyek a 30. § szerint forgalomban vannak,
tovabba, amelyek esetében az engedély kiadasat vagy a regisztralast megtagadta, modositotta,
megujitotta vagy a termék tovabbi forgalmazasat megtiltotta, megjeldlve legalabb

a) az engedélyt vagy regisztralast kérelmezo, illetve az engedélyes vagy a regisztralas
jogosultjanak nevét vagy cégnevét,

b) a biocid termék kereskedelmi elnevezését,

C) a biocid termékben 1évé minden hatéanyag nevét és mennyiségét valamint minden, a Kbtv.
és a Vhr. értelmében veszélyes anyagnak mindsiild anyag nevét és mennyiségét, valamint
azok osztalyozasat,

d) a terméktipust €s azt a felhasznalast vagy azokat a felhasznalasokat, amely(ek)re
engedélyezték,

e) a formulacié tipusat, a szermaradékokra vonatkozé barmely javasolt hatarértéket,

f) az engedély, illetve a regisztracio koriilményeit, a modositott engedély vagy regisztracio
kiadasanak, illetve elvégzésének indokait, illetdleg a termék tovabbi forgalmazasa
megtiltasanak okait,

g) azt hogy a termék egy meghatarozott tipushoz tartozik (pl. rokondsszetétell
termékcsoportba tartozo termék, kis kockazattal jaro biocid termék).

(2) Ha az OTH megkapja valamely mas tagallam illetékes hatésaganal benyujtott
dokumentaciok osszefoglalasat a 11. § (2) bekezdés b) pontjanak megfeleld eljaras soran, és
alapos okkal feltételezhetd, hogy a dokumentaciok hidnyosak, akkor ezt a koriilményt
haladéktalanul k6zli a dokumentaciok értékeléséért felelds illetékes hatosaggal, és arrol
egyidejlileg értesiti a Bizottsagot és tobbi tagallamot.



(3>t Az OTH éves jegyzéket vezet az engedélyezett vagy regisztralt biocid termékekrél. Az
OTH az osszesitett jegyzéket évente kozzéteszi a Magyar K6zlony mellékleteként megjelend
Hivatalos Ertesitdben, tovabba megkiildi a tobbi tagallamnak és a Bizottsagnak.

(4) Az OTH egységesitett informacios rendszert allit fel az (1) és (2) bekezdésben foglalt
rendelkezések elOsegitése érdekében.

(5)°2 Az engedélyezett, illetve regisztralt biocid termékek gyartoi és importaléi minden év
marcius elsd napjaig az el6z6 naptari év belfoldi forgalmara vonatkozo jelentést készitenek
OKBI részére. A jelentés tartalmazza a biocid termék megnevezését €s a forgalmazott éves
mennyiséget.

Bizalmas adatkezelés

19. § (1) A kornyezetre vonatkozo6 informacidkhoz vald szabad hozzaférés biztositasara
vonatkozo, kiilén jogszabdly szerinti kotelezettség keretei kozott az e rendelet szerinti
eljarasok kérelmezai az illetékes koordinald intézet, az OTH, valamint az eljar6 szakhatosag
szamara megjelolhetik azokat az adatokat, amelyeket méltanyolhat6 ipari vagy kereskedelmi
szempontjaik figyelembevételével nem kivannak nyilvanossagra hozni. Egyidejlileg a
kérelmezdk kezdeményezhetik, hogy azok az illetékes koordinal¢ intézet, az OTH, az eljaro
szakhatosag és a Bizottsag kivételével mas személy, szerv szdmara ne legyenek atadhatoak. A
bizalmas adatkezelésre iranyuld kezdeményezést teljeskoriien indokolni kell. Erre iranyulo
kezdeményezés esetén — a (3) bekezdésben emlitett adatok kivételével, tovabba a Kbtv.,
valamint a VVhr. rendelkezéseire figyelemmel — az OTH, a koordinald intézetek, valamint az
eljard szakhatosag — a (2) bekezdés szerinti dontés alapjan — megteszik a sziikséges
intézkedéseket a termék teljes Osszetételének bizalmas kezelésére.

(2) Az engedélyezési eljarasban a koordinalod intézet, a regisztracios eljarasban az OTH a
kérelmezd altal benyu;jtott irasbeli bizonyitékok alapjan meghatarozza, hogy mely adatokat
kezel bizalmasan. A koordinal6 intézet altal bizalmasként meghatérozott adatokat az OTH ¢és
az eljard szakhatosag is bizalmasan kezeli.

(3) Az engedély megadasat, illetdleg a regisztraciot kovetden nem kezelhetd bizalmasan:

a) a kérelmez0 neve és cime,

b) a biocid termék gyartojanak neve és cime,

C) a hatbanyag gyartdjanak neve és cime,

d) a biocid termékben 1év6 hatdéanyag vagy hatdéanyagok neve €s mennyisége, valamint a
biocid termék neve,

e) egyéb a Kbtv. és a Vhr. alapjan veszélyesnek minésiild és a biocid termék osztalyozasa
szempontjabol jelentds anyag,

f) a hatdanyagra és a biocid termékre vonatkozo fizikai és kémiai adatok,

g) a hatéanyag ¢és a biocid termék artalmatlanitasanak modjai,
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h) azoknak a vizsgalati eredményeknek az 6sszefoglalasa, amelyek a 8. § alapjan sziikségesek
az anyag vagy termék hatékonysaganak, valamint az emberre, allatra és kornyezetre gyakorolt
hatasanak és — ahol sziikséges — rezisztencia kialakulasat eldsegité képességének
megallapitasdhoz,

i) javasolt modszerek és ovintézkedések a kezelés, tarolas, szallitas és hasznalat soran fellépd,
valamint tlizbdl és mas veszélyforrasbol szarmazod veszélyek csokkentésére,

J) biztonsagi adatlapok,

k) az 5. § (1) bekezdés c) pontjaban emlitett analitikai modszerek,

I) a biocid termék csomagolasanak artalmatlanitasi modszerei,

m) kiomlés és szivargas esetén kovetendo eljarasok, és megteendd intézkedések,
n) személyi sériilés esetén alkalmazando elsGsegélynyujtasi és orvosi javaslatok.

(4) Ha az adatok bizalmas kezelését kezdeményezo a kordbban bizalmasan kezelt informaciot
nyilvanossagra kivanja hozni, err6l az OTH-t t4jékoztatja.

Biocid termékek osztalyozdasa, csomagolasa
és feliratozdsa

20. § (1) A biocid termékek osztalyozasara a Kbtv. és a Vhr. rendelkezései megfelelden
iranyadoak.

(2) A biocid termékek csomagolasat a Kbtv.-nek és a Vhr.-nek megfelelden kell elvégezni
azzal, hogy

a) azokat a termékeket, amelyek élelmiszerrel, allatok itatasara szolgalo folyadékkal vagy
takarmannyal 6sszetéveszthetdk, ugy kell csomagolni, hogy az ilyen 0sszetévesztés
valdszinlisége a lehetd legkisebb legyen,

b) a mindenki szamara hozzaférhet6 termékeknek, ha azok élelmiszerrel, itallal vagy
takarmannyal 6sszetéveszthetdk, olyan dsszetevoket kell tartalmazniuk, amelyek
fogyasztasuktol elriasztanak.

(3) A biocid terméket a Kbtv. és a Vhr. rendelkezéseinek megfelelden kell feliratozni, illetve
cimkével ellatni. A feliratok nem lehetnek félrevezetdek, nem tilozhatjak el a termék hatésat,
¢s nem tartalmazhatjak a ,,kis kockazattal jar6 biocid termék", a ,,nem mérgezd", az
,artalmatlan", valamint a tartalmukban ezekkel megegyez6 vagy hasonl6 kovetkeztetés
levonasara alkalmas mas jelzéseket. Ezen tilmenden a cimkének — a b) pont tekintetében az ¢
rendelet szerint engedélyezett, illetve regisztralt biocid termék esetében — egyértelmiien,
magyar nyelven, jol olvashatoan és eltavolithatatlan modon tartalmaznia kell:

crer

a) valamennyi hatéanyag azonositasat és mérhet6 egységekben kifejezett koncentraciojat,

b) az OTH altal a biocid terméknek adott engedélyezési vagy regisztracios szamot,



C) a készitmény tipusat (folyékony koncentratum, granulatum, por, szilard anyag),

d) azokat az alkalmazasokat, amelyekre a biocid terméket engedélyezték, illetve regisztraltak
(pl. faanyagvédelem, fert6tlenités, feliiletvédd biocid, nyalkasodasgatlas), vagy — az e rendelet
szerinti engedély kiadasaig, illetve regisztracio elvégzéséig jogszeriien forgalmazhatd biocid
termék esetén — amelyekre forgalomba hozték,

e) a hasznalati utasitast és mérhet6 egységekben kifejezett adagolasi aranyt — engedélyezett,
illetve regisztralt biocid termék esetén az engedélyben, regisztracioban szereplé — minden
egyes felhasznalashoz,

f) a valosziniisithet6 kozvetett vagy kdzvetlen karos mellékhatasok jellegét és az
elsOsegélynyujtasi rendelkezést,

g) ha tajékoztatot mellékelnek, akkor a ,,Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati
utasitast!" feliratot,

h) a biocid termék és csomagolasa biztonsagos artalmatlanitasara vonatkozo eléirasokat,
beleértve — amennyiben indokolt — a csomagolas tjrafelhasznalasanak tilalmat,

1) a gyartasi tétel szamat vagy jelzését, és a szokasos tarolasi koriilményekre vonatkozo lejarat
idejét,

j) a biocid hatas kifejtéséhez sziikséges 1dot, a biocid termék ismételt alkalmazasai kozott
vagy az alkalmazas ¢€s a kezelt terméek kovetkezd hasznélata kozott betartandd varakozasi 1d6t,
illetve azt az id6t, amelyet kovetden ember (egyéni védoeszkoz nélkiil), illetdleg allat
beléphet arra teriiletre, ahol a biocid terméket alkalmaztak,

k) a szennyezés-mentesités modjait és eszkozeit, a kezelt teriilet szelldztetéséhez sziikséges
id6tartamot, az alkalmazott berendezés megfeleld tisztitdsanak részleteit, a felhasznélés,
tarolas, szallitas alatti dvintézkedéseket (pl. egyéni véddeszkozok, tiizvédelmi intézkedések,

crer

vonatkoz6 intézkedések),
I) a felhasznaldi kort, amelyre a biocid termék hasznalatat korlatoztak,

m) informaciot minden meghatarozott kornyezeti veszelyrdl, kiilondsen a nem-célszervezetek
védelmét €s a viz szennyezddését érintden,

n) mikrobioldgiai biocid termékek esetében a biologiai tényezok hatasanak kitett
munkavallalok egészségvédelmérdl sz616 61/1999. (XII. 1.) EiM rendelet szerinti feliratozasi
kovetelményeket.

(4) Ha valamely biocid termék forgalomba hozatalat az OTH e rendelet alapjan, mint
rovar616, atkadlo, ragesaloirtd, madarirtd vagy csigadlé terméket engedélyezte, de valamely
tagallami kiilon jogszabalyban foglalt rendelkezések szerint egyéb veszélyes készitményként
kell 6ket osztalyozni, csomagolni és feliratozni, az OTH az ilyen termék esetében megengedi
a csomagolasnal és a feliratozasnal (cimkézésnél) az eltérd rendelkezések kovetkeztében
esetlegesen sziikséges valtoztatasokat, amennyiben azok nem ellentétesek az e rendeletnek



megfelelden kiadott engedély, illetve regisztracio feltételeivel. A megengedett valtoztatasokat
az engedély, illet6leg a regisztracios okirat tartalmazza.

(5) Az engedély, a regisztracio vagy azok elismerése irant benytjtott kérelemhez csatolni kell
a csomagolds, a felirat (cimke) és a tajékoztatok mintdjat vagy tervezetét.

(6) A biocid termékeken a feliratozés (cimkézes), illetéleg a termékekhez csatolt tajékoztatas
(hasznalati utasitas) magyar nyelvii.

Biztonsagi adatlapok

21. § (1) Biztonsagi adatlapot kell késziteni
a)> a veszélyes biocid termékekre,
b) a kizarolag biocid termékekben hasznalt, veszélyes anyagként osztalyozott hatéanyagokra.

(2)** A biztonsagi adatlapot az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
rendelkezéseinek megfelelden kell elkésziteni.

(3)> Az OKBI e rendelet hatalybalépésétél szamitott 60 napon beliil olyan informécios
rendszert alakit ki, amely lehet6vé teszi, hogy a biocid termékek foglalkozasszer(i
felhasznal6i, és — ahol sziikséges — mas felhasznaloi a kornyezet €s egészség, valamint a
munkahelyi egészség és biztonsadg védelméhez sziikséges intézkedéseket megtegyek. Ennek
érdekében az orszagban engedélyezett, illetve regisztralt biocid termék, illetve forgalmazott
hatéanyag biztonsagi adatlapjat az OKBI Kémiai Biztonsagi Informacios Rendszerén (a
tovabbiakban: KBIR) keresztiil hozzaférhetove kell tenni.

Biocid termékek reklamozasa

22. § (1) Biocid termékre vonatkozo reklam szdvegében, a reklam egészén beliil jo
megkiilonboztethetd modon szerepelnie kell a kdvetkezé mondatoknak: ,,A biocidokat
biztonsdgosan alkalmazza! Hasznalat eldtt mindig olvassa el a feliratot (cimkét) és a
hasznalati utasitast!" Az eldirt mondatokban a ,,biocid" szé a reklamozott terméktipus pontos
leirasaval helyettesithet6 (pl. faanyagveéddszer, fertdtlenitdszer, feliileti biocid,
nyalkéasodasgatld termék).

(2) A biocid termékre vonatkozo reklam nem tiintetheti fel a terméket megtévesztd modon,
annak az emberre, az allatokra vagy a kornyezetre gyakorolt hatasat illetéen.

(3) Biocid termék reklamja nem tartalmazhatja a ,,kevésbé kockézatos biocid termék", a ,,nem
mérgezd", az ,,artalmatlan" vagy ezek jelentésével megegyezd vagy hasonld kovetkeztetések
levonasara alkalmas jelzéseket.

(4)°" Azon készitmények esetében, amelyek hatéanyaga biocidnak is mindsiil, de a tervezett
felhasznalasuk nem tartozik e rendelet hatalya ala, a feliratozas, cimke, illetve az esetlegesen
mellékelt tdjékoztatd, valamint a termék rekldmja nem tartalmazhat biocid termékként torténd
forgalmazasra utal6 kifejezést, valamint tartalmaban ezzel megegyezd vagy hasonld
kovetkeztetés levondsara alkalmas jelzést.
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Méregfeliigyelet

23. §2 (1)* Az OKBI-ben miikdé Egészségiigyi Toxikoldgiai Tajékoztatd Szolgalat (a
tovabbiakban: ETTSZ) felelds a forgalomba hozott biocid termékekre vonatkozé informaciok
gyljtéséért, beleértve a termékek kémiai dsszetételét, tovabba az elektronikus informéciok
rendelkezésre bocsatasaért olyan esetben, amikor biocid terméktdl eredd mérgezés gyantija
meriil fel. Az informaciok csak orvosi kérésre, megel6zo és gyogyito célu intézkedések
érdekében hasznalhatok fel. Az ETTSZ ¢és az informatikai nyilvantarté rendszer ezeket az
adatokat mas célra nem adja ki és az adatszolgaltatasrol naplot vezet.

(2) Az ETTSZ az (1) bekezdés szerinti informacid szolgaltatast folyamatos jelleggel, napi 24
oras miikodéssel biztositja.

(3) A gyartok, az importalok vagy a forgalmazasért felelds, a megfelelé adatokkal jogszertien
rendelkezd mas személyek az ETTSZ részére kotelesek minden sziikséges informaciot
biztositani.

A biocid termékkel végzett tevékenységek
és a biocid termék osszetetelének rendszeres ellenorzése

24. § (1) A biocid termékek e rendeletnek megfelel6 forgalmazasa, illet6leg a forgalomba
hozott biocid termékek egységes nyilvantartdsa érdekében

a)® a fovarosi és megyei kormanyhivatal jarasi (févarosi kertileti) hivataldnak jarasi (fovarosi
keriileti) népegészségiigyi intézete (a tovabbiakban: jarasi népegészségiigyi intézet) ellendrzi,
hogy a biocid termék gyartasa, kiszerelése, ipari alkalmazasa, a biocidok osztalyozasa,
csomagolasa, feliratozasa, cimkézése, raktarozasa, forgalmazasa, arusitasa, a biocid termékkel
tortént barmilyen tevékenység megfelel-e az e rendeletben meghatarozott kdvetelményeknek,

crer

foglaltak betartasat,

b)ﬂ az OKBI indokolt bejelentés alapjan ellendrzi a biocid termék Osszetételét. A biocid
mintat a jarasi népegészségiigyi intézet a bejelentés kozlésével, a biocid termék biztonsagi
adatlapjaval egyiitt, eredeti csomagolasban az OKBI K6zponti Analitikai Kémiai
Laboratoriumaba kiildi. Az eredményrél az OKBI értesiti az OTH-t, amely az eredmény
ismeretében jogszabalysértés esetében megteszi a sziikséges intézkedéseket a termék
forgalombol torténd kivondsa, valamint — a kiilon jogszabaly szerinti feltételek megléte esetén
— a megfeleld szankcid alkalmazésa érdekében, tovabba azonnal értesiti a tagallamok illetékes
hatdsagait ¢és a Bizottsagot,

c) a Kbtv. illetéleg a Vhr. szerinti mérgezési eseteket az ETTSZ mérgezd anyag csoportok
szerint csoportositja, ¢s minden év marcius 31-€ig a biocid okozta mérgezéseket dsszesitve
jelenti az OTH-nak. Az elsé jelentést e rendelet hatalybalépését kovetd év marcius 31-€ig kell
megtenni.

(2)% Az OTH a 2003. évhez viszonyitott minden harmadik év november 30-4ig jelentést
terjeszt a Bizottsag elé az OTH, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat érintett
orszagos intézetei, valamint a fovarosi és megyei kormanyhivatal népegészségiigyi
szakigazgatasi szerveinek (a tovabbiakban: megyei népegészségiigyi szakigazgatasi szerv) €s
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a jarasi népegészségligyi intézetek egyiittes, az ezen a terlileten végzett tevékenységérol és
ezzel egyiitt a biocid termékkel Osszefiiggd mérgezési esetek adatairol.

(3)@ Az (1) bekezdésben foglaltaktol eltérden az allategészségiigyben felhasznalasra kertiild
biocid termék felhasznalasat — annak valamennyi hatdéanyaga kdzosségi jegyzékbe torténd
felvételéig — a fovarosi €s megyei kormanyhivatal élelmiszerlanc-biztonsagi €s
allategészségiigyi igazgatosaga (a tovabbiakban: élelmiszerlanc-biztonsagi és
allategészségiigyi igazgatosag) ellendrzi. Az ellenérzés eredményérdl az élelmiszerlanc-
biztonsagi €s allategészségiigyi igazgatosag az ellendrzési jegyzokonyv 30 napon beliili
megkiildésével tajékoztatja a jarasi népegészségiigyi intézetet.

Az e rendelet szerinti eljarasokért fizetendé igazgatas-szolgaltatasi dijak

25. § A biocid termékek forgalomba hozatalanak engedélyezéséért, regisztralasaért, ezek
elismeréséért, megujitasaért, modositasaért, visszavonasaért, a biocid hatéanyagok kozdsségi
jegyzékbe torténd felvételének, illetdleg a jegyzékbe vétel modositasanak, illetve torlésének
kezdeményezéséért a kiilon jogszabaly szerinti igazgatas-szolgaltatasi dijakat kell megfizetni.
Az OTH altal kezdeményezett eljarasokért igazgatas-szolgaltatasi dijat nem kell fizetni.

etékes hatosagok

26. § (1)% Magyarorszagon az illetékes hatdsag az OTH, amely feladatat e rendeletben
meghatarozottak szerint az OKBI, OKI, OETI és az OEK, valamint a jarasi népegészségligyi
intézet, tovabba a szakhatosag bevonasaval latja el.

(2) Az OTH az illetékes hatosagrol a Bizottsagot e rendelet hatalybalépését koveté 30 napon
beliil tajékoztatja.

Polgari és biintetojogi feleldosség

27. § A biocid termék forgalmazasanak engedélyezése, illetve a termék regisztracidja,
tovabba az e rendelet szerinti barmely mas hatosagi intézkedés nem érinti a gyartd, a biocid
termék forgalomba hozatalaért, illetve felhasznalasaért felelds személyt polgari és biintetdjogi
feleldsségének kiilon jogszabalyban meghatarozott altalanos szabélyait a biocid termék
hasznalata soran, a hasznalat kdvetkeztében bekdvetkezd vagyoni és nem vagyoni kar
okozasaért.

Rendkiviili intézkedések

28. § Amennyiben az OTH alapos indokok alapjan tigy itéli meg, hogy a 3. vagy 4. § szerint
altala engedélyezett vagy regisztralt biocid termék elfogadhatatlan kockézatot jelent az
emberek, illetleg az allatok egészségére vagy a koérnyezetre, a terméknek az orszag teriiletén
torténd forgalomba hozatalat ideiglenesen korlatozhatja vagy betilthatja. Errdl az
intézkedésrdl haladéktalanul értesiti a Bizottsagot €s a tobbi tagallamot, megjeldlve
dontésének okait.

Gyakorlati utmutato
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29. § Az e rendelet végrehajtasahoz kapcsolodd, az Eurdpai Uni6 altal kiadott gyakorlati
utmutatot az OTH kozleményként a hivatalos lapban kdzzéteszi.

Atmeneti rendelkezések
30. § (1)

(2)%° A gyarto vagy importalé — a 11. szamt melléklet szerint — bejelenti az OKBI-nek a
biocid termékben felhasznalt, kordbban Magyarorszagon be nem jelentett, de az
1451/2007/EK bizottsagi rendelet szerint az adott terméktipusban forgalomba hozhat6
hatdéanyagot. A bejelentést legalabb 15 nappal a forgalomba hozatalt megel6zéen kell
megtenni.

(3)%% A (2) bekezdés szerint bejelentett, 6nalldoan vagy biocid termékben forgalomban 1évd
hatdéanyagokat tartalmazo jegyzéket az orszagos tisztiféorvos a gyartok, illetve importalok uj
bejelentései alapjan rendszeresen modositja, és a jegyzéket internetes honlapjan kozzéteszi.

(4)8 Az atmeneti idészakban nem engedélykoteles, valamint az dtmeneti id3szakban nem e
rendelet alapjan engedélyezett biocid terméket a gyartd vagy importalé méregfeliigyeleti
nyilvantartés, valamint az a&tmeneti idészakban a biocid termékek nyilvantartasa céljabol a
gyartas vagy az import megkezdésétdl szamitott 90 napon beliil bejelenti az OKBI-nek. Ha a
biocid termék az atmeneti id6szak alatt e rendelet alapjan csak engedély birtokaban
forgalmazhato, a termék bejelentését 2014. majus 14-€ig csak érvényes és hatalyos engedély
birtokaban lehet megtenni. A biocid terméknyilvantartasra a 19. §-nak a bizalmas
adatkezelésre vonatkozo rendelkezéseit alkalmazni kell. A bejelentést a 10. szamu melléklet
szerinti tartalommal elektronikus uton az OTH Szakrendszeri Informacios Rendszer altal
biztositott modon kell megtenni. A bejelentés adatainak valtozasat szintén jelenteni kell. A
bejelentés fogadasardl — amennyiben az az 4tmeneti rendszerben nem engedélykdoteles
termékre vonatkozik —az OKBI 15 napon beliil visszaigazolast kiild. Ha a biocid termék az
atmeneti id6szak alatt e rendelet alapjan csak engedély birtokaban forgalmazhato, a termék
OKBI felé torténd bejelentését a benyujtott engedélykérelem kedvezd elbirdlasat kovetden az
OTH elvégzi.

(5) A 3. § szerint engedélyezett, illetve regisztralt biocid terméket nem kell bejelenteni. A
biocid termék méreg-feliigyeleti bejelentését az ETTSZ-hez az OTH végzi.

(6)@ Ha a forgalomban 1év0 biocid termékben talalhatd 0sszes hatdanyag felkeriil az 1. vagy
az 1/a) szamu melléklet szerinti kozdsségi jegyzékbe, a jegyzékbe valod felvétel napjaig —
amely megegyezik a mellékletnek a felvétel napjat tartalmazo oszlopaban az adott
hatéanyagnal feltiintetett ditummal — a biocid termék gyartdja, illetve importaloja koteles a 3.
§ (1) bekezdésében meghatarozott engedély vagy regisztracié iranti kérelmet benyujtani.
Ebben az esetben a biocid termék az engedély, illetve a regisztracios okirat kiadasaig vagy az
erre iranyulo kérelem elutasitasat kovetd hat honapig tovabb forgalmazhatd. Ha az engedély,
illetve a regisztracié iranti kérelem benyujtasara a megadott idépontig nem keriil sor, a biocid
termék a hatarido lejartat kovetden nem forgalmazhat6. A kérelmet elektronikus uton az OTH
Szakrendszeri Informacids Rendszer éltal biztositott médon lehet benyujtani.

(7)™ Ha az engedély iranti kérelem benyijtasara valamely mas tagallamban keriil sor, és ezzel
egyidejlileg a kérelmez6 szandéknyilatkozatban jelzi az OTH-nak a mas tagallamban
kiadand6 engedély elismertetésének igényét, a termék tovabbra is forgalomban tarthato.


http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=74802.227806#foot65
http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=74802.227806#foot66
http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=74802.227806#foot67
http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=74802.227806#foot68
http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=74802.227806#foot69
http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=74802.227806#foot70

(8) Az elsé termékengedély megadasat koveté 60 napon beliil a kérelmezének be kell
nyujtania a mas tagallamban kiadott engedély elismeréséhez sziikséges, a 4. § szerinti
dokumentumokat az OTH-nak. A dokumentumokat elektronikus iton az OTH Szakrendszeri
Informécids Rendszer altal biztositott mddon lehet benyujtani. Ha a dontést kovetd 60 napon
beliil az elismeréshez sziikséges dokumentumok beadéasara nem keril sor, a termék a hatarido
lejartat kovetden nem forgalmazhato. A termék engedélyezésének elutasitisa esetén a termék
a dontés hatalybalépését kovetd hat honap eltelte utan nem forgalmazhato.

(8a)% Az egyes biocidokkal és élelmiszerekkel sszefiiggd miniszteri rendeletek
modositasarol szolo 15/2012. (II1. 12.) NEFMI rendelettel (a tovabbiakban: M6dR.)
megallapitott (8) bekezdést a MOdR. hatalybalépését™ kovetéen megadott termékengedélyek
esetében kell alkalmazni.

9)"

(10) A nem helyettesithetd hatbanyagok forgalmazasanak az 1451/2007/EK bizottsagi
rendelet 5. cikke szerinti meghosszabbitdsa kezdeményezésére a gyartd, az importalo, a
forgalmazo, a felhasznald vagy mas hatosag javaslatot tehet az OTH-nak. A javaslatot
kiilondsen a kdvetkezdkre kiterjedd részletes indokoldssal kell ellatni:

a)™® az adott hatdéanyag forgalmazasanak meghosszabbitasa az 1451/2007/EK bizottsagi
rendelet 5. cikkének (1) bekezdésében emlitett mely okbol sziikséges,

b) annak bemutatasa, hogy nem allnak rendelkezésre technologiailag és gazdasagilag
megvaldsithatd mas lehetdségek vagy kornyezetvédelmi és egészségligyi szempontbol
elfogadhat6 helyettesitd hatdoanyagok,

C) a tervezett felhasznalas emberi egészségre, allatokra és kornyezetre gyakorolt hatasa,
d) a lehetséges kockazatcsokkentd intézkedések.

Az OTH a javaslat alapjan vagy sajat hataskorben kezdeményezheti a felhasznalas
meghosszabbitasat az Eurdpai Bizottsagnal. A forgalomba hozatal részletes feltételrendszerét
— az Eurdpai Bizottsag hatdrozataban foglaltakra is tekintettel — az OTH éallapitja meg.

31. §E (1) A 8. szamu melléklet 1. pontja szerint irtoszernek mindsiild biocid termék az OEK
szakvéleménye alapjan az OTH 4altal kiadott engedély birtokédban hozhat6 forgalomba. Az
engedély iranti kérelmet az OTH-nak cimezve az OEK-hez kell benytjtani. Az OEK az
irtészernek mindsiild biocid termékeket nyilvantartja. Az engedélykérelemnek a 9. melléklet
2. pontja szerinti, a szakvéleményezéshez sziikséges adatokat tartalmaznia kell.

(2) Az emberek és allatok altali fogyasztasra szant ivoviz, a hasznalati meleg viz, az uszodai
¢és egyéb, flirddzésre hasznalt vizek fertétlenitésére, valamint az ilyen vizekkel érintkezd
feliiletek fert6tlenitésére szolgalo, tovabba a vizekben alkalmazott algasodasgatlo biocid
termék az OKI szakvéleménye alapjan az OTH 4altal kiadott engedély birtokdban hozhato
forgalomba. Az enged¢ly iranti kérelmet az OTH-nak cimezve az OKI-hoz kell benyujtani.

(3)® Az allatok altali fogyasztasra szant ivoviz fertétlenitésére szolgalé fertStlenitészerek
esetében az OKI a szakvéleményezési eljarasba bevonja a NEBIH-et. Az engedélykérelemnek
a 9. melléklet 1. pontja szerinti, a szakvéleményezéshez sziikséges adatokat tartalmaznia kell.
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(4)2 Az (5) és az (5a) bekezdésben felsorolt biocid termékek az OEK szakvéleménye alapjan
az OTH altal kiadott engedély birtokdban hozhatok forgalomba. Az engedély iranti kérelmet
az OTH-nak cimezve az OEK-hez kell benytjtani. Az (5) bekezdés ) pontjaban foglalt
feliilet-fertGtlenitészerek szakvéleményezésére iranyuld eljarasban a NEBIH szakértéként
vesz részt. Az (5) bekezdés a)—C) pontja szerinti engedély iranti kérelemnek a 9. szamu
melléklet 3. pontja szerinti, a szakvéleményezéshez sziikséges adatokat kell tartalmaznia.

(5) A (4) bekezdés szerint kell engedélyezni a kovetkezd biocid termékeket:

a) az 5. szamu melléklet szerinti 1. terméktipusba tartozo, human-egészségiigyi biocid
termékeket,

b) az 5. szamt melléklet szerinti 2. terméktipusba tartozo, kdzegészségiigyi és nem lakossagi
célra szolgald biocid termékek koziil az élelmiszerekkel és takarmannyal kozvetleniil nem
érintkez6 levegd, feliiletek, szerkezeti anyagok, berendezések és butorok fertdtlenitésére
szolgald termékeket,

C) az 5. szamu melléklet szerinti 3. terméktipusba tartozo szerek koziil azon
ferttlenitdszereket, amelyeket allatok elhelyezési, tartasi vagy szallitasi kornyezetében
alkalmaznak feliiletek, berendezések és szallitoeszkozok feliileteinek a fertOtlenitésére, és
azok a felhasznalas soran az allatok testfeliiletével kozvetlen érintkezésbe nem keriilnek.

(5a)ﬂ Az 5. szaml melléklet szerinti 2. terméktipusba tartozo, azonban kizarolag lakossagi
felhasznalas céljara szolgald biocid termékek koziil az élelmiszerekkel és takarmannyal
kozvetleniil nem érintkezd levegd, feliiletek, szerkezeti anyagok, berendezések és butorok
fertétlenitésére szolgald termékeket a (4) bekezdés szerint kell engedélyezni. Az engedély
iranti kérelemnek a 9. szamt melléklet 3/a. pontja szerinti adatokat kell tartalmaznia.

(6) Emberi, illetve allati fogyasztasra szant élelmiszer, takarmany vagy ital eldallitasaval,
tarolasaval vagy fogyasztasaval kapcsolatos berendezések, tartalyok, edények, feliiletek vagy
csOvezetékek fertdtlenitésére hasznalt termekek, kiilondsen fertdtlenitd hatasa kézi és gépi
mosogatoszerek, élelmiszer-ipari, nagykonyhai, vendéglaté-ipari feliiletfertStleniték az OETI
szakvéleménye alapjan az OTH altal kiadott engedély birtokdban hozhatdk forgalomba. Az
engedély iranti kérelmet az OTH-nak cimezve az OETI-hez kell benyujtani. Az
engedélykérelemnek a 9. melléklet 4. pontja szerinti, a szakvéleményezéshez sziikséges
adatokat tartalmaznia kell.

(7) Az (1)—(6) bekezdés a hatdoanyagnak a kozosségi jegyzékbe valo felvételének napjaig, de
legkésobb 2014. majus 14-ig alkalmazhato. A hatdéanyagnak az adott terméktipusban a
kozosségi jegyzékbe torténd felvétele esetén az OTH az engedélyt haladéktalanul
feliilvizsgalja.

(8)% Egyes, a 3., 18. és 19. terméktipusba tartozo, az allatgydgyéaszati termékekrdl sz616
jogszabalyban meghatarozott allategészségiigyi biocid termékek forgalomba hozatalat — azok

valamennyi hatéanyaganak a kozosségi jegyzékbe valé felvételéig — a NEBIH engedélyezi.

(9)2 A 3., 18. és 19. terméktipusba tartozo biocid termék felhasznalhatosagaval Gsszefiiggd
hatarozatat az OTH a NEBIH-hel is kozli.

Zaro rendelkezések
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32. § (1) E rendelet — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — a Magyar Koztarsasagnak az
Eurdpai Unidval megkotendd csatlakozasi szerzdédésének kihirdetésérdl rendelkezé torvény
hatalybalépésének napjan 1ép hatalyba.

(2) E rendelet 1. §-anak (1)—(2) bekezdései, 2. §-anak a) és h) pontjai, 22. §-a, 23. §-a, 30. §-
anak (1)—(4) bekezdései, 31. §-a, 5. szamu melléklete, valamint a 8-12. szamu mellékletei a
kihirdetését kovetd 20. napon 1épnek hatalyba, egyidejiileg

a)-b)*

(3)® Ez a rendelet — a kémiai biztonsagrol szol6 2000. évi XX V. tdrvénnyel egyiitt — a biocid
termékek forgalomba hozatalarol sz616 1998. februar 16-i 98/8/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvnek, valamint az azt modositdo 2006/50/EK, 2006/140/EK, 2007/20/EK,
2007/47/EK, 2007/69/EK, 2007/70/EK, 2008/15/EK, 2008/16/EK, 2008/75/EK, 2008/77/EK,
2008/78/EK, 2008/79/EK, 2008/80/EK, 2008/81/EK, 2008/85/EK, 2008/86/EK, 2009/84/EK,
2009/85/EK, 2009/86/EK, 2009/87/EK, 2009/88/EK, 2009/89/EK, 2009/91/EK, 2009/92/EK,
2009/93/EK, 2009/94/EK, 2009/95/EK, 2009/96/EK, 2009/98/EK, 2009/99/EK,
2009/107/EK, 2009/150/EK, 2009/151/EK, 2010/5/EU, 2010/7/EU, 2010/8/EU, 2010/9/EU,
2010/10/EU, 2010/11/EU, 2010/50/EU, 2010/51/EU, 2010/71/EU, 2010/72/EU, 2010/74/EU,
2011/10/EU, 2011/11/EU, 2011/12/EU, 2011/13/EU, 2011/66/EU, 2011/67/EU, 2011/69/EU,
2011/71/EU, 2011/78/EU, 2011/79/EU, 2011/80/EU, 2011/81/EU, 2012/2/EU, 2012/3/EU,
2012/14/EU, 2012/15/EU, 2012/16/EU, 2012/20/EU, 2012/22/EU, 2012/38/EU, 2012/40/EU,
2012/41/EU, 2012/42/EU, 2012/43/EU iranyelvnek valo megfelelést szolgalja.

(4)%8 Ez a rendelet a kovetkez6 kozosségi rendeletek végrehajtasahoz sziikséges
rendelkezéseket allapitja meg:

a) a Bizottsag 1451/2007/EK rendelete (2007. december 4.) a biocid termékek forgalomba
hozatalarol sz6l6 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 16. cikkének (2)
bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram masodik szakaszarol,

b) az Eurépai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi
anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérdl és korlatozasardl (REACH), az
Europai Vegyianyag-iigynokség létrehozasarol, az 1999/45/EK iranyelv modositasarol,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK
tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK ¢és a 2000/21/EK bizottsagi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl, IV. cim és I1. melléklet.

1. szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM—FVM-KwWM
eaviittes rendelethez®’

A biocid termékekben felhasznalhaté hatéanyagok jegyzéke
Megjegyzések:
WAz oszlop alkalmazasahoz lasd tovabba a 10. § (9) bekezdésében foglaltakat.

@ A 6. szam( mellékletben elbirt kozos elvek alkalmazasahoz az értékeld jelentések tartalma és kovetkeztetései a Bizottsag
alabbi internetes oldalan olvashatok:

http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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A16.§

EK-szam: 214-118-7
CAS-szam: 1085-98-9

®)
bekezdés
ének
valo
megfelel
és
hatarnap
A ja,
S?r Kézhasz IUnPééC_ hatéanyag| A | kivéve,| A |Term
o malata | minimalis felvétel| ha a 10. |felvétel| ék- Kiilonds rendelkezések®
m név szémok tisztasagi | napja | § (10) |lejarta |tipus
foka® bekezdés
¢ben
részletez
ett
kivételek
valamely
ike
alkalmaz
ando
1. |szulfuril- [szulfuril-difluorid > 994 2009. |2010. [2018. 8 Az engedély a kovetkezd
fluorid |EK-szam: 220- g/kg januar |decembe [decem feltételekkel adhato ki:
281-5 ) 1 r3l. ber 31. 1. A terméket csak olyan
CAS-szam: 2699-79-8 szakembernek szabad eladni és csak
olyan szakember hasznalhatja, aki e
célbol megfeleld szakképzésben
részesiilt.
2. A termék alkalmazasat végz6
személyek és a kozelben tartozkodok
védelme érdekében megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedéseket
kell alkalmazni.
3. A tavoli troposzféraban kialakulo
szulfuril- fluorid-koncentracio
figyelemmel kisérésérol szolo
jelentést az engedélyek jogosultjai
2009. januar 1-jétdl 6tévenként
kotelesek eljuttatni kdzvetleniil az
Europai Bizottsagnak.
2. |dikloflua |N-(diklér-fluormetiltio)- >96% 2009. |2011. [2019. 8 Az engedély a kovetkezd
nid N’N’-dimetil-N- m/m marciu |[februar |februar feltételekkel adhato ki:
fenilszulfamid s 1. 28. 28.

1. Az ipari és/vagy foglalkozasszerii
felhasznalasra engedélyezett
termékeket megfeleld egyéni
véddeszkozokkel kell hasznalni.

2. A talaj esetében megallapitott
kockazatokat tekintetbe véve
megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni a talaj
védelmére.

3. Az ipari felhasznalasra
engedélyezett termékek cimkéin
¢és/vagy biztonsagi adatlapjain fel
kell tiintetni, hogy a frissen kezelt
faarut a kezelést kdveten folyadékot
at nem ereszt0, szilard aljzat helyen
kell tarolni a talajba iranyul6
kozvetlen veszteségek elkeriilése
¢érdekében, valamint azt, hogy a
kiszivargott szerfelesleget
ujrafelhasznalas vagy artalmatlanitas

céljabol 6ssze kell gytijteni.




difetialon

3-[3-(4’-brom-[1,1°-bifenil]-4-
il)-1,2,3,4-tetra-hidronaftalen-
1-il] -4-hidroxi-2H-1-
benzopiran-2-on

EK-szam: nem all
rendelkezésre

CAS-szam: 104653-34-1

976 g/kg

2009.
novem
ber 1.

2011.
oktober
31.

2014. (14
oktober
31.

Tekintettel arra, hogy a hatéanyag
potencialisan a kdrnyezetben tartésan
megmarado, biologiailag
felhalmozodo és mérgez6 vagy a
kornyezetben nagyon tartosan
megmarado és biologiailag nagyon
felhalmozddo tulajdonsagokkal
rendelkezik, a hatéanyagot az e
mellékletbe valo felvételének
megujitasa elott a 10. § (6) bekezdés
b) pontjaval 6sszhangban
Osszehasonlito kockazatértékelésnek
kell alavetni. Az engedélyeket a
kovetkezo feltételekkel kell kiadni:

1. A hatéanyag névleges
koncentracidja a termékben nem
haladhatja meg a 0,0025
tomegszazalékot és csak hasznalatra
kész csalétkek engedélyezhetdk.

2. A termékeknek riasztd anyagot és
adott esetben festékanyagot kell
tartalmazniuk.

3. A termékek nem hasznalhatok
porozbszerként.

4. Minimalisra kell csdkkenteni az
emberek, a nem célzott allatok és a
kornyezet elsddleges és masodlagos
allo és megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedés megfontoldsa és
meghozatala révén. Tobbek kozott
ide tartozik a termék kizardlag
foglalkozasszer(i hasznalatra valo
korlatozasa, a kiszerelés mennyisége
fels6 hataranak meghatarozasa,
valamint az illetéktelen felnyitas
ellen védett és biztositott, az erre a
célra szolgalo szerelvények
haszndlatara vonatkozo6 kotelezettség
megallapitasa.

Klotianid
in

(E)-1-(2-Kl6r-1,3-
tiazol-5-ilmetil)-
3-metil-2-
nitroguanidin
EK-szdm:
433-460-1
CAS-szam:
210880-92-5

950 g/kg

2010.
februar

2012.
januar
31.

2020. |8
januar
31.

4.1. Osszhangban az 5. §-ban és a 6.
szamu mellékletben foglaltakkal, a
termékengedélyezEs iranti kérelem
elbiralasa soran értékelni kell azokat
a felhasznalasi/expozicios
forgatokonyveket és/vagy
lakossagcsoportokat, amelyeket nem
érintett reprezentativ modon a
kozosségi szintii kockazatértékelés,
de ki lehetnek téve a termék altal
okozott hatasoknak. A termék
engedélyezése soran értékelni kell a
kockazatokat és ezt kdvetéen
megfeleld intézkedéseket kell hozni
a beazonositott kockazatok
minimalizalasa érdekében.

4.2. Termékengedély csak akkor
adhato ki, ha a kérelemben
bizonyitott, hogy a kockazatok
elfogadhato szintre csdkkenthetdk.

4.3. Engedély a kovetkezo
feltételekkel adhato ki:

A talaj, a felszini és a felszin alatti




viz vonatkozasaban megéallapitott
kockazat fényében a termék nem
engedélyezhetd kiiltéri felhasznaléasra
szant fa kezelése céljabol, kivéve, ha
a benyujtott adatok bizonyitjak, hogy
a termék megfelel az 5. § és a 6.
szamu melléklet kdvetelményeinek,
sziikség esetén a megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedések
megtételével.

Az ipari felhasznalasra engedélyezett
termék cimkéjén €s/vagy biztonsagi
adatlapjan fel kell tiintetni azt, hogy
a kezelt fadrut a kezelést kdvetden
kemény, nem ateresztd helyen kell
tarolni a talajba iranyul6 kozvetlen
veszteségek elkeriilése és a
veszteségek ujrahasznalatra vagy
artalmatlanitasra valo
Osszegyljtésének lehetové tétele
céljabol.

etofenpro
X

3-Fenoxibenzil-2-

(4-etoxifenil)-2-
metilpropiléter
EK-szam:
407-980-2
CAS-szam:
80844-07-1

970 g/kg

2010.
februar
1.

2012.
januar
31.

2020. |8
januar
31.

5.1. A termékengedélyezési
kérelmeknek az 5. §-sal és a 6.
szamu melléklettel 6sszhangban
végzett értékelése soran értékelni
kell azokat a felhasznalasi és/vagy
expozicids forgatokdnyveket és/vagy
lakossagcsoportokat, amelyeket a
kozOsségi szintli
kockazatértékelésnél nem
reprezentativ modon vizsgaltak és
amelyek ki lehetnek téve a termék
altal okozott hatasoknak. A
termékengedélyek odaitélésekor fel
kell mérni a kockazatokat, ezt
kovetden pedig az azonositott
kockazatok csokkentése érdekében
megfeleld intézkedéseket kell hozni.

5.2. A termékengedély csak abban az
esetben adhato meg, ha a kérelem
alapjan bizonyitott, hogy a
kockazatok elfogadhato szintre
csokkenthetok.

5.3. Engedély a kovetkezd
feltételekkel adhato ki:

Tekintettel a hatbanyag altal a
munkavallalokra és mas
foglalkozasszerii felhasznalokra
jelentett kockazatokra, a termék nem
hasznalhato egész évben, kivéve, ha
a boron at torténd felszivodassal
Osszefliggésben adatokat
szolgaltatnak annak bizonyitasara,
hogy a kronikus expozicié nem jelent
elfogadhatatlan kockazatot.

Ipari felhasznalasra szant termék
csak megfeleld egyéni védbeszkozzel
hasznalhat6.

szén-
dioxid

szén-dioxid
EK-szam:
204-696-9
CAS-szam:

990 ml/l

20009.
novem
ber 1.

2011.
oktober
31.

2019. (14
oktober
31.

6.1. Osszhangban az 5. §-sal és a 6.
szam( melléklettel, a termék
engedélyezése iranti kérelem
elbiralasa soran meg kell vizsgalni -




124-38-9

— amennyiben ez az adott termék
szempontjabol relevans -— azokat a
lakossagcsoportokat, amelyek ki
lehetnek téve a termék altal okozott
hatasoknak, valamint azokat a
felhasznalasi vagy expozicios
forgatokonyveket, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ modon a
kozosségi szintli
kockazatértékelésben.

6.2. A termék engedélyezése soran
értékelni kell a kockazatokat, és ezt
kovetden megfeleld intézkedéseket
kell hozni a beazonositott

kockazatok csokkentése érdekében.

6.3. Termékengedély csak akkor
adhat6 ki, ha a kérelem alapjan
bizonyitott, hogy a kockazatok
elfogadhato szintre csokkenthetdk.

990 ml/l

2012.
novem
ber 1.

2014.
oktober
31.

2022. |18
oktober
31.

A termékengedélyezés iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamu
melléklettel 6sszhangban torténd
clbiralasa soran — amennyiben ez az
adott termék esetében relevans — el
kell végezni az unios szinti
kockazatértékelés altal reprezentativ
mdodon nem vizsgalt, a kdrnyezeti
clemeket és a népességesoportokat
¢érintd felhasznalési vagy expozicios
koriilmények, valamint kockazatok
értékelését.

A termékengedélyek megadasakor
fel kell mérni a kockazatokat, ezt
kovetden pedig a megallapitott
kockazatok csokkentése érdekében
megfelel intézkedéseket kell hozni,
illetve meghatarozott feltételeket
kell szabni.

Az engedély az alabbi feltételekkel
adhato ki:

1. A terméket csak olyan
szakembernek értékesithetik,
illet6leg csak olyan szakember
hasznalhatja azt, aki e célbol
megfeleld képzésben részesiilt.

2. A felhasznalok védelme
érdekében megfeleld
ovintézkedéseket kell tenni a
kockazatok minimalizalasara,
beleértve az egyéni véddeszkozok
biztositasat, ha sziikséges.

3. Megfeleld intézkedésekkel,
példaul a gazzal kezelt teriilet
lezarasaval, biztositani kell az
alkalmazas helyszine kozelében
tartozkodok védelmét.

tiametox |tiametoxam
am EK-szam:
428-650-4
CAS-szam:
153719-23-4

980 g/kg

2010.
julius

2012.
junius
30.

2020. 8
janius
30.

7.1. Engedély a kovetkezd
feltételekkel adhato ki:

A kockazatértékelés soran tett
megallapitasok fényében az ipari
¢s/vagy foglalkozasszeri
felhasznalasra engedélyezett
termékeket megfeleld egyéni
véddeszkozokkel kell hasznalni,

kivéve, ha a termék engedélyezése




iranti kérelem alapjan bizonyitott,
hogy az ipari és/vagy
foglalkozasszerti felhasznalokat
fenyegetd kockazatok mas modon is
elfogadhato szintre csokkenthetdek.

7.2. A talaj és a viz vonatkozésdban
megallapitott kockazatok fényében
megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni e
kornyezeti elemek védelmére.

Az ipari felhasznalasra
engedélyezett termék cimkéjén
¢és/vagy biztonsagi adatlapjan fel kell
tiintetni azt, hogy a frissen kezelt
faarut a kezelést kovetden fedett
helyen vagy kemény, nem atereszt
tarton kell tarolni, hogy igy
kozvetlentil a talajba vagy vizbe ne
kertilhessen bel6le anyag és a kivalo
anyagrészeket ujrahasznalat vagy
artalmatlanitas céljabol dssze kell

gyUjteni.

7.3. A termék nem engedélyezhetd
kiiltéri felhasznalasra szant fa
kezelése céljabol vagy az
id6jarasnak kitett fa kezelésére,
kivéve, ha a benyujtott adatok
bizonyitjak, hogy a termék megfelel
az 5. § és a 6. szamu melléklet
kovetelményeinek, sziikség esetén a
megfeleld kockazatcsdkkentd
intézkedések megtétele révén.

propi-
konazol

1-[[2-(2,4-diklor-
fenil)-4-propil-
1,3-dioxolan-2-
il]metil]-1H-1,2,4-
triazol EK-szam:
262-104-4
CAS-szam:
60207-90-1

930 g/kg

2010.
aprilis
1.

2012.
marcius
31.

2020.
marciu
s 31.

8.1. Engedély a kdovetkez6
feltételekkel adhato ki:

A kockazatértékelés soran tett
megallapitasok fényében az ipari
¢s/vagy foglalkozasszerti
felhasznalasra engedélyezett
termékeket megfeleld egyéni
védOeszkozzel kell hasznalni, kivéve,
ha a termék engedélyezése iranti
kérelem alapjan bizonyitott, hogy az
ipari és/vagy foglalkozasszerii
felhasznalokat fenyegetd kockazatok
mas modon is elfogadhat6 szintre
csokkenthetdek.

8.2. A talaj és a viz vonatkozasaban
megallapitott kockazatok fényében
megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni e
kornyezeti elemek védelmére.

Az ipari felhasznalasra engedélyezett
termék cimkéjén és/vagy biztonsagi
adatlapjan fel kell tiintetni azt, hogy
a kezelt faarut a kezelést kovetéen
fedett helyen vagy kemény, nem
ateresztd helyen kell tarolni a talajba
vagy vizbe iranyul6 kozvetlen
veszteségek elkeriilése és a
veszteségek Gjrahasznalatra vagy
artalmatlanitasra valo
Osszegylijtésének lehetdveé tétele

céljabol.




8.3. A termék nem engedélyezhetd
kiiltéri felhasznalasra szant fa
kezelése céljabol vagy az id6jarasnak
kitett fa kezelésére, kivéve, ha a
benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a
termék megfelel az 5. § és a 6. szamu
melléklet kovetelményeinek, sziikség
esetén a megfeleld
kockazatcsokkent6 intézkedések
megtételével.

IPBC

3-jod-2-propinil-
butilkarbamat
EK-szam:
259-627-5
CAS-szam:
55406-53-6

980 g/kg

2010.
julius

2012.
junius
30.

2020.
jinius
30.

9.1. Engedély a kovetkezo
feltételekkel adhato ki:

A kockazatértékelés soran tett
megallapitasok fényében az ipari
¢s/vagy foglalkozasszerti
felhasznalasra engedélyezett
termékeket megfeleld egyéni
védOeszkozokkel kell hasznalni,
kivéve, ha a termék engedélyezése
iranti kérelem alapjan bizonyitott,
hogy az ipari és/vagy
foglalkozasszer felhasznalokat
fenyegetd kockazatok mas mddon is
elfogadhato szintre csokkenthetdek.

9.2. A talaj és a viz vonatkozasaban
megallapitott kockdzatok fényében
megfelelé kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni e
kornyezeti elemek védelmére.

Az ipari felhasznalasra engedélyezett
termék cimkéjén és/vagy biztonsagi
adatlapjan fel kell tiintetni azt, hogy
a kezelt faarut a kezelést kovetden
fedett helyen vagy kemény, nem
atereszté tarton kell tarolni, hogy igy
kozvetlentl a talajba vagy vizbe ne
keriilhessen beldle anyag és a kivalo
anyagrészeket ujrahasznalat vagy
artalmatlanitas céljabol 6ssze kell

gyljteni.

10.

K-HDO

Ciklohexil-

hidroxidiazén-1-

oxid, kaliumso

EK-szam: nincs

adat

CAS-szam:

66603-10-9 (Ez a bejegyzés a
K-HDO hidratalt formaira is
vonatkozik.)

977 g/kg

2010.
julius

2012.
junius
30.

2020.
jinius
30.

10.1. Az 5. § és a 6. szamu melléklet
szerinti engedélyezés soran meg kell
vizsgalni — amennyiben ez az adott
termék szempontjabol relevans —
azokat a lakossagesoportokat,
amelyek ki lehetnek téve a termék
altal okozott hatasoknak, valamint
azokat a felhasznalasi vagy
expozicids koriilményeket, amelyek
nem szerepeltek reprezentativ modon
a kozosségi szintli
kockazatértékelésben.

10.2. Engedély a kovetkezo
feltételekkel adhato ki:

10.2.1. A kornyezetet és a
munkavallokat, illetve mas
foglalkozasszerii felhasznalokat
¢érintd lehetséges kockazatokra
tekintettel a termékeket a nem ipari,
nem teljesen automatizalt, nem zart
rendszerekben nem szabad hasznalni,
kivéve, ha a termék
engedélyeztetéséhez benyujtott
kérelem alapjan bizonyitott, hogy az
5. §-nak és a 6. szamu mellékletnek
megfeleléen a kockazatokat




elfogadhato szintre lehet
csokkenteni.

10.2.2. A kockazatértékelés soran tett
megallapitasokra figyelemmel a
termékeket megfeleld egyéni
védOeszkozzel kell hasznalni, kivéve,
ha a termék engedélyeztetés¢hez
benyujtott kérelem bizonyitja, hogy
mas eszkozokkel is elfogadhato
szintre lehet csokkenteni a
felhasznalokat érintd kockazatot.

10.2.3. A gyermekekre vonatkozdéan
megallapitott kockazatra
figyelemmel a gyermekekkel
kozvetlen kapcsolatba keriilo
faanyag kezelésére nem hasznalhatok
czek a termékek.

11.

difenaku
m

3-(3-bifenil-4-il-1,
2,3,4-tetrahidro-
1-naftil)-4-hidro-
xikumarin
EK-szam:
259-978-4
CAS-szam:
56073-07-5

960 g/kg

2010.
aprilis
1.

2012.
marcius
31.

2015.
marciu
s 31.

14

11.1. Tekintettel arra, hogy a
hatdanyag a kornyezetben tartésan
megmaradhat, biologiailag
felhalmozodhat és mérgezo, illetve a
kornyezetben rendkiviil tartosan
megmaradhat és biologiailag
rendkiviili mértékben
felhalmozodhat, azt az e mellékletbe
vald felvételének megujitasa elott a
10. § (8) bekezdése szerinti
Osszehasonlitd kockazatértékelésnek
kell alavetni.

11.2. Engedély a kovetkezd
feltételekkel adhato ki:

11.2.1. A hatdéanyag névleges
koncentracidja a termékben nem
haladhatja meg a 75 mg/kg aranyt,
¢és csak hasznalatra kész termékek
engedélyezhetok.

11.2.2. A termékeknek averziv
komponenst és sziikség szerint
veszélyt jelzé szinezéket kell
tartalmazniuk.

11.2.3. A termékek nem
hasznalhatok irtas céljabol
porozoszerként.

11.2.4. Az emberek, a nem célzott
allatok és a kornyezet elsddleges és
sziikséges és rendelkezésre allo
kockazatcsokkentd intézkedés
figyelembevétele és alkalmazasa
révén minimalizalni sziikséges.
Ilyenek tobbek kozott a
foglalkozasszerii felhasznalasra vald
korlatozas, a kiszerelés maximalis
mennyiségének korlatozasa, valamint
a jogosulatlan felnyitas ellen védett,
biztonsagos ragesaloirtd
szerelvények hasznalatara vonatkozo
kotelezettségek rogzitése.

12.

Tiabenda
zol

2-tiazol-4-il-1H-
benzimidazol
EK-szam:
205-725-8
CAS-szam:

985 g/kg

2010.
julius

2012.
junius
30.

2020.
janius
30.

12.1. Engedély a kovetkezo
feltételekkel adhato ki:

A kockazatértékelés soran tett
megallapitasok fényében a

kétlépcsos vakuumkezelési és




148-79-8

meritési alkalmazasokban hasznalt,
az ipari és/vagy foglalkozasszerti
felhasznalasra engedélyezett
termékeket megfeleld egyéni
védoeszkozokkel kell hasznalni,
kivéve, ha a termék engedélyezése
iranti kérelem alapjan bizonyitott,
hogy az ipari és/vagy
foglalkozasszerii felhasznalokat
fenyegetd kockazatok mas modon is
elfogadhato szintre csokkenthetek.

12.2. A talajra és a vizre
vonatkozoan megallapitott
kockazatokra figyelemmel megfelelé
kockazatcsokkentd intézkedéseket
kell hozni e kdrnyezeti elemek
védelmére.

Az ipari felhasznalasra engedélyezett
termékek cimkéjén és/vagy
biztonsagi adatlapjan fel kell tiintetni
azt, hogy a frissen kezelt fadrut a
kezelést kovetden fedett helyen vagy
kemény, nem ateresztd tarton kell
tarolni, hogy igy kozvetleniil a
talajba vagy vizbe ne keriilhessen
belble anyag és a kivald
anyagrészeket ujrahasznalat vagy
artalmatlanitas céljabol dssze kell

gyljteni.

12.3. Termék nem engedélyezhetd
kiiltéri felhasznalasra szant fa
kezelése céljabol vagy az id6jarasnak
kitett fa kezelésére, kivéve, ha a
benyujtott adatok igazoljak, hogy a
termék — sziikség esetén a megfeleld
kockazatcsokkent intézkedések
megtétele révén — megfelel az 5. § és
a 6. szamu melléklet
kovetelményeinek.

13.

Tebukon |1-(4-klorfenil)-

azol 4,4-dimetil-3-
(1,2,4-triazol-
1-il-metil)pentan-

3-ol EK-szam: 403-640-2
CAS-szam: 107534-96-3

950 g/kg

2010.
aprilis
1.

2012.
marcius
31.

2020.
marciu
s 31.

13.1. Engedély a kovetkezd
feltételekkel adhato ki:

A talaj és a viz vonatkozasaban
megallapitott kockazatok fényében
megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni e
kornyezeti elemek védelmére.

Az ipari felhasznalasra engedélyezett
termék cimkéjén és/vagy biztonsagi
adatlapjan fel kell tiintetni azt, hogy
a kezelt faarut a kezelést kovetéen
fedett helyen vagy kemény, nem
ateresztd helyen kell tarolni a talajba
¢s a vizbe iranyuld kozvetlen
veszteségek elkeriilése és a

veszteségek ujrahaszndlatra vagy
artalmatlanitasra valo
Osszegylijtésének lehetdveé tétele
céljabol.

13.2. Termék nem engedélyezhetd
kiiltéri felhasznalasra szant fa
kezelése céljabol vagy a viz
hatasanak folyamatosan kitett fa

kezelésére, kivéve, ha a benyujtott




adatok bizonyitjak, hogy a termék
megfelel az 5. § és a 6. szamu
melléklet kovetelményeinek, sziikség
esetén a megfeleld
kockazatcsokkent6 intézkedések
megtételével.

14.

Klorfacin
on

Klorfacinon
EK-szam: 223-003-0
CAS-szam:
3691-35-8

978 g/kg

2011.
julius

2013.
junius
30.

2016. |14
jinius
30.

A nem célszervezet allatokra
vonatkozd, azonositott kockazatok
figyelembevételével a hatdéanyagot a
10. § (6) bekezdés b) pontjaval
Osszhangban Gsszehasonlitd
kockazatelemzésnek kell alavetni,
miel6tt az ebbe a mellékletbe vald
felvételét meghjitjak.

Az engedély a kovetkezo
feltételekkel adhato ki:

1. A hatéanyag névleges
koncentracidja a termékben nem
haladhatja meg az 50 mg/kg aranyt,
kivéve a porozdszerekben, és csak
hasznalatra kész termékek
engedélyezhetok.

2. A porozoszerként hasznalt
termékek csak képzett szakember
altal torténd hasznalatra
értékesithetdk.

3. A termékeknek averziv
komponenst és sziikség szerint
veszélyt jelz6 szinezéket kell
tartalmazniuk.

Az emberek, a nem célszervezet
allatok és a kornyezet elsddleges és
sziikséges és rendelkezésre allo
kockazatcsokkentd intézkedés
figyelembevétele és alkalmazasa
révén minimalizalni sziikséges. Ilyen
intézkedés tobbek kozott a kizarolag
foglalkozasszerii hasznalatra valo
korlatozas, a kiszerelés maximalis
mennyiségének korlatozasa, valamint
a jogosulatlan felnyités ellen védett
¢s biztonsagos ragcesaloirtd
szerelvények hasznalatara vonatkozo
kotelezettségek rogzitése.

15.

Boérsav

Borsav

EK-szam: 233-139-2
CAS-szam:
10043-35-3

990 g/kg

2011.
szepte
mber 1.

2013.
augusztu
s 31.

2021. 8
auguszt
us 31.

A termék engedélyezése iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szami
melléklettel 6sszhangban torténd
elbiralasakor — ha ez az adott termék
szempontjabol relevans — meg kell
vizsgalni azokat a
népességcsoportokat, amelyek ki
lehetnek téve a termék altal okozott
hatasoknak, valamint azokat a
felhasznalasi vagy expozicios
koriilményeket, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ médon a
kozOsségi szintll
kockazatértékelésben.

A termék engedélyezése soran
¢értékelni kell a kockazatokat, majd
megfeleld intézkedéseket kell hozni,
illetve meghatarozott feltételeket kell
szabni a beazonositott kockazatok
|minimalizéldsa érdekében.




Termékengedély csak akkor adhatd
ki, ha a kérelemben bizonyitott, hogy
a kockazatok elfogadhaté szintre
csokkenthetdk.

Az engedély a kovetkezo
feltételekkel adhato ki:

1. Az ipari vagy foglalkozasszerti
hasznalatra engedélyezett termékeket
megfelelé egyéni véddeszkdzokkel
kell hasznalni, kivéve, ha a termék
engedélyezése iranti kérelem
bizonyitja, hogy az ipari, illetve
foglalkozasszerii felhasznalokat
érinté kockazatok mas modon is
elfogadhato szintre csokkenthetdek.

2. A talaj és a viz vonatkozasaban
megallapitott kockazatok alapjan a
termékek nem engedélyezhetoek a
kiiltéri faanyagok szabadtéri
helyszini kezelése céljabol vagy az
iddjaras viszontagsagainak kitett
faanyagok esetében, kivéve, ha a
benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a
termék — sziikség esetén a megfeleld
kockazatcsokkent6 intézkedések
megtétele révén — megfelel az 5. § és
a 6. szamu melléklet
kovetelményeinek.

Nevezetesen az ipari felhasznalasra
engedélyezett termékek cimkéin,
illetve biztonsagi adatlapjain fel kell
tiintetni, hogy a frissen kezelt faarut
a kezelést kovetden fedett helyen,
illetve szilard, folyadékot at nem
eresztd aljzatu fedett helyen kell
tarolni a talajba vagy a vizbe
iranyulo kozvetlen veszteségek
elkeriilése érdekében, valamint hogy
a kiszivargott szerfelesleget
jrafelhasznalas vagy artalmatlanitas
céljabol ossze kell gylijteni.

16.

Boroxid

Dibor-trioxid
EK-szam: 215-125-8
CAS-szam:
1303-86-2

975 g/kg

2011.
szepte
mber 1.

2013.
augusztu
s 31.

2021.
auguszt
us 31.

A termék engedélyezése iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szami
melléklettel 6sszhangban torténd
elbiralasakor — ha ez az adott termék
szempontjabol relevans — meg kell
vizsgalni azokat a
népességcsoportokat, amelyek ki
lehetnek téve a termék altal okozott
hatasoknak, valamint azokat a
felhasznalasi vagy expozicios
koriilményeket, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ médon a
kozosségi szintli
kockazatértékelésben.

A termék engedélyezése soran
értékelni kell a kockazatokat, majd
megfeleld intézkedéseket kell hozni,
illetve meghatarozott feltételeket kell
szabni a beazonositott kockazatok
minimalizalasa érdekében.

Termékengedély csak akkor adhatd
ki, ha a kérelemben bizonyitott, hogy

a kockazatok elfogadhaté szintre




csokkenthetok.

Az engedély a kovetkezo
feltételekkel adhato ki:

1. Az ipari vagy foglalkozasszerti
felhasznal¢ altali hasznalatra
engedélyezett termékeket megfeleld
egyéni védoeszkozokkel kell
hasznalni, kivéve, ha a termék
engedélyezése iranti kérelem
bizonyitja, hogy az ipari, illetve
foglalkozasszerii felhasznalokat
¢érintd kockazatok mas modon is
elfogadhato szintre csokkenthetdek.

2. A talaj és a viz vonatkozasaban
megallapitott kockéazatok alapjan a
termékek nem engedélyezhetek a
kiiltéri faanyagok szabadtéri
helyszini kezelése céljabol vagy az
id6jaras viszontagsagainak kitett
faanyagok esetében, kivéve, ha a
benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a
termék

— szilikség esetén a megfeleld
kockézatcsokkentd intézkedések
megtétele révén — megfelel az 5. § és
a
6. szami melléklet
kovetelményeinek. Nevezetesen az
ipari felhasznalasra engedélyezett
termékek cimkéin, illetve biztonsagi
adatlapjain fel kell tiintetni, hogy a
frissen kezelt fadrut a kezelést
kovetden fedett helyen, illetve
szilard, folyadékot at nem ateresztd
aljzatu, fedett helyen kell tarolni a
talajba vagy a vizbe iranyuld
kozvetlen veszteségek elkeriilése
érdekében, valamint

hogy a kiszivargott szerfelesleget
jrafelhasznalas vagy artalmatlanitas
céljabol ossze kell gylijteni.

17.

Dinatriu
m -
tetraborat

Dinatrium-

tetraborat EK-

szam: 215-540-4 CAS-szam
(anhidrid): 1330-

43-4 CAS-szam (pentahidrat):

12179-04-3 CAS-
szam (dekahidrat): 1303-96-4

990 g/kg

2011.
szepte
mber 1.

2013.
augusztu
s 31.

2021.
auguszt
us 31.

A termék engedélyezése iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szami
melléklettel 6sszhangban torténd
elbiralasakor — ha ez az adott termék
szempontjabol relevans — meg kell
vizsgalni azokat a
népességcsoportokat, amelyek ki
lehetnek téve a termék altal okozott
hatasoknak, valamint azokat a
felhasznalasi vagy expozicios
koriilményeket, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ médon a
kozosségi szintli
kockazatértékelésben.

A termék engedélyezése soran
¢értékelni kell a kockazatokat, majd
megfeleld intézkedéseket kell hozni,
illetve meghatarozott feltételeket kell
szabni a beazonositott kockazatok
minimalizalasa érdekében.

Termékengedély csak akkor adhato
ki, ha a kérelemben bizonyitott, hogy
a kockazatok elfogadhaté szintre

csokkenthetok.




Az engedély a kovetkezo
feltételekkel adhato ki:

1. Az ipari vagy foglalkozasszerti
felhasznalo altali hasznalatra
engedélyezett termékeket megfeleld
egyéni véddeszkozokkel kell
hasznalni, kivéve, ha a termék
engedélyezése iranti kérelem
bizonyitja, hogy az ipari, illetve
foglalkozasszerti felhasznalokat
érinté kockazatok mas modon is
elfogadhato szintre csokkenthetek.

2. A talaj és a viz vonatkozéasadban
megallapitott kockazatok alapjan a
termékek nem engedélyezhetoek a
kiiltéri faanyagok szabadtéri
helyszini kezelése céljabol vagy az
iddjaras viszontagsagainak kitett
faanyagok esetében, kivéve, ha a
benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a
termék — sziikség esetén a megfeleld
kockazatcsokkent6 intézkedések
megtétele révén — megfelel az 5. § és
a 6. szamu melléklet
kovetelményeinek. Nevezetesen az
ipari felhasznalasra engedélyezett
termékek cimkéin, illetve biztonsagi
adatlapjain fel kell tiintetni, hogy a
frissen kezelt faarut a kezelést
kovetden fedett helyen, illetve
szilard, folyadékot at nem eresztd,
szilard aljzatu, fedett helyen kell
tarolni a talajba vagy a vizbe
iranyuld kozvetlen veszteségek
elkeriilése érdekében, valamint hogy
a kiszivargott szerfelesleget
Ujrafelhasznalas vagy artalmatlanitas
céljabol ossze kell gylijteni.

18.

Dinatriu
m -
oktabo-
rat-
tetrahidra
t

Dinatrium-oktabo-
rat-tetrahidrat
EK-szam: 234-541-0
CAS-szam:
12280-03-4

975 g/kg

2011.
szepte
mber 1.

2013.
augusztu
s 31.

2021.
auguszt
us 31.

A termék engedélyezése iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamt
melléklettel 6sszhangban torténd
elbiralasakor — ha ez az adott termék
szempontjabol relevans — meg kell
vizsgalni azokat a
népességcsoportokat, amelyek ki
lehetnek téve a termék altal okozott
hatasoknak, valamint azokat a
felhasznalasi vagy expozicios
koriilményeket, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ modon a
kozosségi szintli
kockazatértékelésben.

A termék engedélyezése soran
¢értékelni kell a kockazatokat, majd
megfeleld intézkedéseket kell hozni,
illetve meghatarozott feltételeket kell
szabni a beazonositott kockazatok
minimalizalasa érdekében.

Termékengedély csak akkor adhato
ki, ha a kérelemben bizonyitott, hogy
a kockazatok elfogadhaté szintre
csokkenthetdk.

Az engedély a kdvetkezd




feltételekkel adhato ki:

1. Az ipari és foglalkozasszerii
felhasznal¢ altali hasznalatra
engedélyezett termékeket megfeleld
egyéni védoeszkozokkel kell
hasznalni, kivéve, ha a termék
engedélyezése iranti kérelem
bizonyitja, hogy az ipari, illetve
foglalkozasszerti felhasznalokat
¢érint6 kockazatok mas modon is
elfogadhato szintre csokkenthetéek.

2. A talaj és a viz vonatkozéasadban
megallapitott kockédzatok alapjan a
termékek nem engedélyezhetdek a
kiiltéri faanyagok szabadtéri
helyszini kezelése céljabol vagy az
idGjaras

viszontagsagainak kitett faanyagok
esetében, kivéve, ha a benyujtott
adatok bizonyitjak, hogy a termék —
sziikség esetén a megfeleld
kockazatcsokkent6 intézkedések
megtétele révén — megfelel az 5. § és
a 6. szamu melléklet
kovetelményeinek. Nevezetesen az
ipari felhasznalasra engedélyezett
termékek cimkéin, illetve biztonsagi
adatlapjain fel kell tiintetni, hogy a
frissen kezelt faarut a kezelést
kovetden fedett helyen, illetve
szilard, folyadékot at nem eresztd
szilard aljzati, fedett helyen kell
tarolni a talajba és a vizbe irdnyuld
kozvetlen veszteségek

elkeriilése érdekében, valamint hogy
a kiszivargott szerfelesleget
jrafelhasznalas vagy artalmatlanitas
céljabol ossze kell gyiijteni.

19.

Kumatetr
alil

Kumatetralil
EK-szam: 227-424-0
CAS-szam:
5836-29-3

980 g/kg

2011.
julius

2013.
junius
30.

2016.
jinius
30.

14

A nem célszervezet allatokat érintd
azonositott kockazatok alapjan a
hatéanyagot a 10. § (8) bekezdésével
Osszhangban &sszehasonlitd
kockazatelemzésnek kell alavetni,
miel6tt az ebbe a mellékletbe valo
felvételét megujitjak.

Az engedély a kovetkezd
feltételekkel adhato ki:

1. A hatéanyag névleges
koncentracidja a termékben nem
haladhatja meg a 375 mg/kg aranyt,
kivéve a porozdszerekben, és csak
hasznélatra kész termékek
engedélyezhetdk.

A termékeknek averziv komponenst
¢s sziikség szerint veszélyt jelzd
szinezéket kell tartalmazniuk.

Az emberek, a nem célszervezet
allatok és a kornyezet elsddleges és

sris

sziikséges és rendelkezésre allo




kockazatcsokkentd intézkedés
figyelembevétele és alkalmazasa
révén minimalizalni sziikséges.
Ilyen intézkedés tobbek kozott a
kizarolag foglalkozasszerti
felhasznalasra valo6 korlatozas, a
kiszerelés maximalis mennyiségének
korlatozasa, valamint a jogosulatlan
felnyitas ellen védett és biztonsagos
ragcsaloirtd szerelvények
hasznalatara vonatkozo
kotelezettségek rogzitése.

20.

Fenpropi
morf

(+/-)-cisz-4-[3-(p-
terc-butilfenil)-2-
metilpropil]-2,6-
dimetilmorfolin
EK-szam: 266-719-9
CAS-szam:
67564-91-4

930 g/kg

2011.
jalius
1.

2013.
junius
30.

2021.
jinius
30.

A termék engedélyezése iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamu
melléklettel 6sszhangban torténd
elbirdlasakor — ha ez az adott termék
szempontjabdl relevans — meg kell
vizsgalni azokat a
népességesoportokat, amelyek ki
lehetnek téve a termék altal okozott
hatasoknak, valamint azokat a
felhasznalasi vagy expozicios
koriilményeket, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ modon a
kozOsségi szintil
kockazatértékelésben.

A termék engedélyezése soran
¢értékelni kell a kockazatokat, majd
megfelel intézkedéseket kell hozni,
illetve meghatarozott feltételeket kell
szabni a beazonositott kockazatok
minimalizalasa érdekében.

Termékengedély csak akkor adhatd
ki, ha a kérelemben bizonyitott, hogy
a kockazatok elfogadhato6 szintre
csokkenthetdk.

Az engedély a kovetkez6
feltételekkel adhato ki:

1. A kockazatértékelés soran tett
megallapitasok alapjan az ipari
felhasznalasra engedélyezett
termékeket megfeleld egyéni
védoeszkozokkel kell hasznalni,
kivéve, ha a termék engedélyezése
iranti kérelem bizonyitja, hogy az
ipari felhasznalokat fenyeget6
kockézatok mas modon is
elfogadhato szintre csdokkenthetbek.

2. A talaj és a viz vonatkozasaban
megallapitott kockazatok alapjan
megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni e
kornyezeti elemek védelmére.

Nevezetesen az ipari felhasznalasra
engedélyezett termékek cimkéin,
illetve biztonsagi adatlapjain fel kell
tlintetni,

hogy a frissen kezelt faarut a kezelést
kovetden fedett helyen, illetve
szilard, folyadékot at nem eresztd
aljzata helyen kell tarolni a talajba
vagy a vizbe iranyuld kozvetlen
veszteségek elkeriilése érdekében,

valamint hogy a kiszivargott




szerfelesleget ujrafelhasznalas vagy
artalmatlanitas céljabol 6ssze kell

gyUjteni. ]

21.

Tiaklopri
d

(2)-3-(6-klor-3-
piridilmetil)-1,3-
tiazolidin-2-
ilidén-cianamid
EK-szam: nincs adat
CAS-szam:
111988-49-9

975 g/kg

2010.
januar
1.

nincs
adat

2019.
decem
ber 31.

A termék engedélyezése iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szami
melléklettel 6sszhangban torténd
clbiralasakor — ha ez az adott termék
szempontjabdl relevans — meg kell
vizsgalni azokat a
népességcsoportokat, amelyek ki
lehetnek téve a termék altal okozott
hatasoknak, valamint azokat a
felhasznalasi vagy expozicios
koriilményeket, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ médon a
kozOsségi szintil
kockazatértékelésben.

A termék engedélyezése soran
értékelni kell a kockazatokat, és ezt
kovetden megfeleld intézkedéseket
kell hozni, illetve meghatarozott
feltételeket kell szabni a
beazonositott kockdzatok
minimalizalasa érdekében.

Termékengedély csak akkor adhato
ki, ha a kérelemben bizonyitast nyer,
hogy a kockazatok elfogadhato
szintre csokkenthetdk.

Az engedély a kovetkezo
feltételekkel adhato ki:

1. A kockazatértékelés soran tett
megallapitasok alapjan az ipari,
illetve foglalkozasszerti
felhasznalasra engedélyezett
termékeket megfeleld egyéni
védofelszereléssel kell hasznalni,
kivéve, ha a termék engedélyezése
iranti kérelem bizonyitja, hogy az
ipari, illetve foglalkozasszerti
felhasznalokat fenyegetd kockazatok
mas modon is elfogadhato szintre
csokkenthetoek.

2. A talaj és a viz vonatkozasaban
megallapitott kockazatok alapjan
megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni e
kornyezeti elemek védelmére.
Kiilonésen az ipari felhasznalasra
engedélyezett termékek cimkéin,
illetve biztonsagi adatlapjain fel kell
tiintetni, hogy a frissen kezelt fadrut
a kezelést kovetden fedett vagy
folyadékot at nem ereszt6, szilard
aljzatu helyen kell tarolni a talajba
vagy a vizbe iranyul6 kozvetlen
veszteségek elkeriilése érdekében,
valamint hogy a kiszivargott
szerfelesleget ujrafelhasznalas vagy
artalmatlanitas céljabol 6ssze kell
gyljteni.

A termékek nem engedélyezhetdek
faszerkezetek helyszini vizkozeli
kezelésére — ahol nem lehet

megakadalyozni, hogy az anyag




kozvetlentil a vizbe jusson — és a
felszini vizzel kapcsolatba keriilé
faanyag kezelésére, kivéve, ha a
benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a
termék — sziikség esetén a megfeleld
kockazatcsokkent6 intézkedések
megtétele révén — megfelel az 5. § és
a 6. szamu melléklet
kovetelményeinek.

22.

Indoxaka
rb (az S-
és az

R-
enantiom
er 75:25
aranyl
keveréke

)

A metil (S)- és metil(R)-7-
klor-

2,3,4a,5-tetrahidro-2-
[metoxikarbonil-
(4-trifluor-metoxi-
fenil)-karbamoil]in-
deno[1,2-e][1,3,4]
oxadiazin-4a-

karboxilat

(Ez a bejegyzés az anyag S- és
R-enantiomerét 75:25
aranyban tartalmazo keverékét
jelenti.)

EK-szam: nincs adat
CAS-szam:

S-enantiomer: 173584-44-6,
R-enantiomer: 185608-75-7

796 g/kg

2010.
januar
1.

nincs
adat

2019.
decem
ber 31.

18

A termék engedélyezése iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamu
melléklettel 6sszhangban torténd
clbiralasakor — ha ez az adott termék
szempontjabol relevans — meg kell
vizsgalni azokat a
népességesoportokat, amelyek ki
lehetnek téve a termék altal okozott
hatasoknak, valamint azokat a
felhasznalasi vagy expozicios
koriilményeket, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ modon a
kozOsségi szintil
kockazatértékelésben.

A termék engedélyezése soran
értékelni kell a kockazatokat, és ezt
kovetden megfeleld intézkedéseket
kell hozni, illetve meghatarozott
feltételeket kell szabni a
beazonositott kockazatok
minimalizalasa érdekében.

Termékengedély csak akkor adhatd
ki, ha a kérelemben bizonyitott, hogy
a kockazatok elfogadhato szintre
csokkenthetdk.

Tekintettel arra, hogy a hatéanyag
potencialisan a kdrnyezetben tartésan
megmarado, bioldgiailag
felhalmoz6do és mérgezd, vagy a
kornyezetben nagyon tartdosan
megmarado és biologiailag nagyon
felhalmoz6do jellegi, ezért azt az e
mellékletbe valo felvételének
megujitasa elétta 10. § (8)
bekezdésével 6sszhangban
Osszehasonlitd kockazatértékelésnek
kell alavetni.

Megfelel6 kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni az
emberek, a nem célzott fajok és a
minimalizalasa céljabol. Nevezetesen
az engedélyezett termékek cimkéin,
illetve biztonsagi adatlapjain fel kell
tiintetni a kovetkezoket:

1. A terméket tilos csecsemok,
gyerekek ¢s kedvtelésbdl tartott
allatok szamara hozzaférhet6 moédon
elhelyezni.

2. A terméket kiiltéri vizelvezetOktol
tavol kell elhelyezni.

3. A fel nem hasznalt terméket
megfelel6 médon artalmatlanitani
kell, és nem szabad a vizelvezeton
leengedni.




Nem foglalkozasszerii felhasznalok
altal torténd felhasznalasra csak
hasznalatkész termékek
engedélyezhetdk.

23.

foszfint
kibocsato
aluminiu
m_
foszfid

aluminium-

foszfid

EK-szam: 244-088-0
CAS-szam: 20859-73-8

830 g/kg

2011.
szepte
mber 1.

2013.
augusztu
s 31.

2021.
auguszt
us 31.

14

A termék engedélyezése iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamu
melléklettel 6sszhangban torténd
elbiralasakor — ha ez az adott termék
szempontjabal relevans — meg kell
vizsgalni azokat a
népességesoportokat, amelyek ki
lehetnek téve a termék altal okozott
hatasoknak, valamint azokat a
felhasznalasi vagy expozicios
koriilményeket, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ modon a
kozOsségi szintli
kockazatértékelésben.

A termék engedélyezése soran
értékelni kell a kockazatokat, és ezt
kovetden a megfeleld intézkedések
megtételével, illetve feltételek
meghatarozasaval minimalizalni kell
a beazonositott kockédzatokat.
Termékengedély csak akkor adhatd
ki, ha a kérelemben bizonyitast nyer,
hogy a kockazatok elfogadhatod
szintre csokkenthetdk. Beltéri
hasznalatra a termékeket csak akkor
lehet engedélyezni, ha a benyujtott
adatok bizonyitjak, hogy — sziikség
esetén a megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedések
révén — a termék megfelel az 5. § és
a 6. szamu melléklet
kovetelményeinek.

23

=

foszfint
kibocsato
aluminiu
m_
foszfid

aluminium-

foszfid

EK-szam: 244-088-0
CAS-szam: 20859-73-8

830 g/kg

2012.
februar

2014.
januar
31.

2022.
januar
31.

18

A termékengedélyezés iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamu
melléklettel 6sszhangban torténd
elbiralasa soran — amennyiben ez az
adott termék esetében relevans — el
kell végezni az uniods szinti
kockazatértékelés altal reprezentativ
modon nem vizsgalt, a kdrnyezeti
elemeket és a népességesoportokat
érintd felhasznalasi vagy expozicios
koriilmények, valamint kockazatok
értékelését. A termék engedélyezése
soran, ha annak sziikségessége
felmeriil, értékelést kell késziteni a
kiiltéri hasznalat vonatkozéasaban.

A termék engedélyezésekor
gondoskodni kell a fogyasztoi
kockazatértékelés elkészitését
lehet6vé tévo szermaradék-
vizsgalatok elvégzésérol, valamint
meg kell hozni a feltart kockazatok
minimalizalasat szolgalo
intézkedéseket, illetve meg kell
allapitani az ennek érdekében
sziikséges feltételeket.

Az engedély a kovetkezo
feltételekkel adhato ki:

1. A termékeket csak specialisan
képzett szakemberek szerezhetik be

¢s hasznalhatjak, és csak hasznalatra




kész termék formajaban.

2. A felhasznalokkal kapcsolatban
azonositott kockazatokra tekintettel
megfelelé kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni. Ilyen
példaul a megfeleld egyéni
védofelszerelések és 1égzésveédo
eszkozok, valamint applikatorok
hasznalata, tovabba a termék olyan
formaban torténd kiszerelése, amely
kialakitasa révén elfogadhato szintre
csokkenti a felhasznalok expozicids
szintjét. Beltéri hasznalat esetén a
fentieken feliil kotelez6 a
felhasznalok és dolgozok védelme a
gazositas alatt, a dolgozok védelme a
gazositott teriiletre (a gdzositast
kovetden) torténd tjboli belépéskor,
valamint a kozelben tartozkodok
védelme a gdzszivargas hatdsaival
szemben.

3. Az olyan aluminium-foszfid-
tartalmu termékek esetében, amelyek
hasznalata nyoman az
¢lelmiszerekben vagy a
takarmanyokban maradékok
képzbédhetnek az anyagbol, az
engedélyezett termékek cimkéin
¢és/vagy biztonsagi adatlapjain olyan
— tobbek kozott a varakozasi id6
betartatasara iranyuld — hasznalati
utasitasokat kell feltiintetni, amelyek
révén biztosithato a 396/2005/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (HL L 70., 2005.3.16., 1. 0.)
18. cikkében foglalt
rendelkezéseknek valo megfelelés.

24.

bromadio
lon

3-[3-(4’-Brom[1,1°-
bifenil]-4-il)-3-hid-
roxi-1-fenilpropil]-
4-hidroxi-2H-1-
benzopiran-2-on
EK-szam: 249-205-9
CAS-szam:
28772-56-7

969 g/kg

2011.
julius

2013.
junius
30.

2016.
jinius
30.

14

Tekintettel arra, hogy a hatéanyag
potencialisan a kdrnyezetben tartosan
megmarado, biologiailag
felhalmoz6do és mérgezd, vagy a
kornyezetben nagyon tartéosan
megmarado és biologiailag nagyon
felhalmoz6do jellegi, ezért azt az e
mellékletbe vald felvételének
megujitasa elétt a 10. § (8)
bekezdésével 6sszhangban
Osszehasonlitd kockazatértékelésnek
kell alavetni.

Az engedély a kovetkez6
feltételekkel adhato ki:

1. A hatéanyag névleges
koncentracidja a termékben nem
haladhatja meg az 50 mg/kg aranyt,
¢és csak hasznalatra kész termékek
engedélyezhetdk.

2. A termékeknek averziv
komponenst és sziikség szerint
veszElyt jelz6 szinezéket kell
tartalmazniuk.

3. A termékek nem hasznalhatok
porozoszerként.

Az emberek, a nem célzott allatok és

a kornyezet elsddleges és




sziikséges és rendelkezésre allo
kockazatcsokkentd intézkedés
figyelembevétele és alkalmazasa
révén minimalizalni sziikséges. Ilyen
intézkedés tobbek kozott a kizardlag
foglalkozasszerti hasznalatra valo
korlatozas, a kiszerelés maximalis
mennyiségének korlatozasa, valamint
a jogosulatlan felnyitas ellen védett
¢és biztonsagos ragesaloirtd
szerelvények hasznalatara vonatkozo
kotelezettségek rogzitése.

25.

Alfaklora
16z

(R)-1,2-0-(2,2,2-
Triklor-etilidén)-
o-D-gliikofuranéz
EK-szam: 240-016-7
CAS-szam:
15879-93-3

825 g/kg

2011.
julius

2013.
junius
30.

2021.
jinius
30.

14

A termék engedélyezése iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamu
melléklettel 6sszhangban torténd
elbirdlasakor — ha ez az adott termék
szempontjabol relevans — meg kell
vizsgalni azokat a
népességesoportokat, amelyek ki
lehetnek téve a termék altal okozott
hatasoknak, valamint azokat a
felhasznalasi vagy expozicios
koriilményeket, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ modon a
kozOsségi szintli
kockazatértékelésben.

A termék engedélyezése soran
értékelni kell a kockazatokat, és ezt
kovetden megfeleld intézkedéseket
kell foganatositani vagy megfeleld
koriilményeket kell biztositani a
beazonositott kockazatok
minimalizalasa érdekében.

Termékengedély csak akkor adhaté
ki, ha a kérelemben bizonyitott, hogy
a kockazatok elfogadhato szintre
csokkenthetdk.

Kiilondsen beltéri hasznalatra a
termékeket csak akkor lehet
engedélyezni, ha a benytjtott adatok
bizonyitjak, hogy — sziikség esetén a
megfeleld kockazatcsdkkentd
intézkedések révén — a termék
megfelel az 5. § és a 6. szamu
melléklet kovetelményeinek.

Az engedély a kovetkezd
feltételekkel adhato ki:

1. A hatéanyag névleges
koncentracidja a termékekben nem
haladhatja meg a

40 g/kg aranyt.

2. A termékeknek averziv
komponenst és veszElyt jelzo
szinezéket kell tartalmazniuk.

Csak jogosulatlan felnyitas ellen
védett, biztonsagosan lezart
ragcsaloirtd szerelvényekben
elhelyezett termék engedélyezhetd.

26.

szulfuril
fluorid

szulfuril-difluorid
EK-szam:
220-281-5

CAS-szam:

994 g/kg

2011.
julius
1.

2013.
junius
30.

2021.
jinius
30.

18

Az engedély a kovetkezo
feltételekkel adhato ki:

1. A termékeket csak az azok

hasznalatara felkészitett




2699-79-8

szakemberek vehetik meg és
hasznalhatjak.

2. Megfeleld intézkedéseket kell
hozni a fert6tlenitést végzo
személyeknek és a kozelben
tartozkod6 embereknek a kezelt
épliletek és mas létesitmények
fert6tlenitése és szellbztetése soran
torténd védelme érdekében.

3. A termékek cimkéin, illetve
biztonsagi adatlapjain szerepelnie
kell annak, hogy barmely létesitmény
fertotlenitése el6tt minden
¢lelmiszert el kell tavolitani a
helyszinrél.

4. Monitorozni kell a tavoli
troposzféraban kialakul6 szulfuril-
fluorid koncentraciot.

A 4. pontban el6irt monitorozasrol az
OTH jelentést készit. A jelentést
otévente kell a Bizottsagnak
megkiildeni, a legels6 jelentést
legkésdbb 6t évvel az engedélyezést
kovetden. Az elemzés céljaira az
¢szlelés kiiszobértéke legalabb 0,5
ppt (troposzférikus levegé m*-enként
2,1 ng szulfuril-fluorid) legyen.

27.

Nitrogén

Nitrogén
EK-szam:
231-783-9

CAS-szam:

7727-37-9

999 g/kg

2011.
szepte
mber 1.

2013.
augusztu
s 31.

2021.
auguszt
us 31.

18

A termékengedélyezés iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szami
melléklettel 6sszhangban torténd
elbirdlasa soran —ha ez a termék
esetében relevans — értékelést kell
folytatni a termék altal okozott
hatasoknak esetlegesen kitett azon
népességesoportokra, valamint azon
felhasznalasi vagy expozicios
koriilményekre vonatkozoan,
amelyek nem szerepeltek
reprezentativ médon a kdzosségi
szintli kockazatértékelésben.

A termékengedélyek kiadasakor fel
kell mérni a kockazatokat, ezt
kovetden pedig az azonositott
kockazatok csokkentése érdekében
gondoskodni kell a megfeleld
intézkedések foganatositasarol vagy
meghatarozott feltételek
bevezetésérol.

A termékengedély csak abban az
esetben adhato ki, ha a kérelemben
bizonyitjak, hogy a kockazatok
elfogadhato szintre csokkenthetdk.
Az engedély a kovetkezd
feltételekkel adhato ki:

1. A termékeket csak olyan
szakembernek szabad eladni és csak
olyan szakember hasznalhatja, aki e
célbol megfeleld képzésben
részesiilt.

A kockazatok minimalizalasa
¢érdekében biztonsagos
munkamodszereket €s biztonsagos

munkarendszereket kell életbe




Iéptetni, ezen beliil — sziikség esetén
— biztositani kell a sziikséges
személyi védofelszerelést.

28.

Flokumaf]
en

4-hidroxi-3-[(1RS,
3RS;1RS,3RS)-
1,2,3,4-tetrahidro-
3-[4-(4-trifluoro-
metilbenziloxi)
fenil]-1-naftil]
kumarin

EK-szam: 421-960-0
CAS-szam:
90035-08-8

955 g/kg

2011.
oktober
1.

2013.
szeptem
ber 30.

2016.
szepte
mber
30.

14

Tekintettel arra, hogy a hatéanyag
potencialisan a kdrnyezetben tartésan
megmarado, biologiailag
felhalmozodo és mérgezo, vagy a
kornyezetben nagyon tartosan
megmarado és biologiailag nagyon
felhalmozodo jellegii, ezért azt az e
mellékletbe valo felvételének
megujitasa elott a 10. § (8)
bekezdésével sszhangban
Osszehasonlitd kockazatértékelésnek
kell alavetni.

Az engedély a kdvetkezd
feltételekkel adhato ki:

1. A hatéanyag névleges
koncentracidja a termékben nem
haladhatja meg az

50 mg/kg aranyt, és csak
hasznalatrakész termékek
engedélyezhetok.

2. A termékeknek averziv
komponenst és sziikség szerint
veszélyt jelz6 szinezéket kell
tartalmazniuk.

3. A termékek nem hasznalhatok
porozbszerként.

4. Az emberek, a nem célzott allatok
¢s a kdrnyezet elsédleges és
sziikséges és rendelkezésre allo
kockazatcsokkentd intézkedés
figyelembevétele és alkalmazasa
révén minimalizalni sziikséges. Ilyen
tobbek kozott a foglalkozasszerli
hasznalatra valo korlatozas, a
kiszerelés maximalis mennyiségének
korlatozasa, valamint a jogosulatlan
felnyitas ellen védett, biztonsagos
ragcsaloirtd szerelvények
hasznalatara vonatkozo
kotelezettségek rogzitése.

29.

Tolilflua
nid

diklor-N-[(dimetil-
amino)szulfonil]
fluor-N-(p-tolil)
metanszulfénamid
EK-szam: 211-986-9
CAS-szam: 731-27-1

960 g/kg

2011.
oktober
1.

2013.
szeptem
ber 30.

2021.
szepte
mber
30.

A faanyagok szabadtéri helyszini
kezelésére, illetve az idGjarasnak
kitett faanyagok esetében nem
engedélyezhetd a termékek
hasznalata.

Az engedély a kovetkez6
feltételekkel adhato ki:

1. A kockazatértékelés soran tett
megallapitasok alapjan az ipari vagy
foglalkozasszerii felhasznalasra
engedélyezett termékeket megfeleld
egyéni védbeszkozokkel kell
hasznalni, kivéve, ha a termék
engedélyezése iranti kérelemben
bizonyitast nyer, hogy az ipari vagy
foglalkozasszer( felhasznalokat
fenyegetd kockazatok mas modon is
elfogadhato szintre csdkkenthetdk.

2. A talaj és a viz vonatkozaséban




megallapitott kockazatok alapjan
megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni e
kornyezeti elemek védelmére.
Nevezetesen az ipari vagy
foglalkozasszerii felhasznalasra

engedélyezett termékek cimkéin,
illetve biztonsagi adatlapjain fel kell
tiintetni, hogy a frissen kezelt faarut
a kezelést kovetden fedett helyen,
illetve folyadékot at nem eresztd,
szilard aljzatl helyen kell tarolni a
talajba vagy a vizbe iranyulo
kozvetlen veszteségek elkeriilése
érdekében,

valamint hogy a kiszivargo
szerfelesleget Ujrafelhasznalas vagy
artalmatlanitas céljabol dssze kell
gyUjteni.

30.

Akrolein

Akrilaldehid
EK-szam: 203-453-4
CAS-szam: 107-02-8

913 g/kg

2010.
szepte
mber 1.

Nem
alkalmaz
hato

2020.
auguszt
us 31.

12

A termékengedélyezés iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamu
melléklettel 6sszhangban torténd
elbiralasa soran — ha ez a termék
esetében relevans — értékelést kell
folytatni a termék altal okozott
hatasoknak esetlegesen kitett azon
népességesoportokra, valamint azon
felhasznalasi vagy expozicios
koriilményekre vonatkozoan,
amelyek nem szerepeltek
reprezentativ médon az unids szintii
kockazatértékelésben.

Az engedély a kovetkez6
feltételekkel adhato ki:

1. Az akroleint tartalmazo
szennyvizeket az elvezetést
megel6zben ellendrizni kell, kivéve,
ha a kdrnyezetet érinté kockazatok
igazolhatéan mas modon is
csokkent-

hetdek. A tengeri kdrnyezetet érintd
kockazatokra tekintettel — sziikség
szerint — a szennyvizeket az
clvezetést megeldzden alkalmas
tartalyokban vagy tarozokban kell
tarolni, vagy megfelelden kezelni
kell.

2. Az ipari, illetve foglalkozasszer(i
felhasznalasra engedélyezett
termékeket megfeleld egyéni
védOeszkozokkel kell hasznalni, és
biztonsagos munkafolyamatokat kell
1étrehozni, kivéve, ha a termék
engedélyezése iranti kérelem
bizonyitja, hogy az ipari, illetve a
foglalkozasszeri felhasznalokat
¢érintd kockazatok mas modon is
elfogadhato szintre csokkenthetdek.

31.

Foszfint
kibocsato
magnéziu
m_
foszfid

Tri-
magnézium-difoszfid
EK-szam: 235-023-7
CAS-szam: 12057-74-8

880 g/kg

2012.
februar
1.

2014.
januar
31

2022.
januar
31

18

A termékengedélyezés iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamu
melléklettel 6sszhangban torténd
clbiralasa soran — amennyiben ez az
adott termék esetében relevans — el

kell végezni az unios szintii




kockazatértékelés altal reprezentativ
modon nem vizsgalt, a kdrnyezeti
elemeket és a népességcsoportokat
¢érintd felhasznalasi vagy expozicios
koriilmények, valamint kockazatok
értékelését. A termék engedélyezése
soran, ha annak sziikségessége
felmeriil, értékelést kell késziteni a
kiiltéri hasznalat vonatkozasaban.

A termék engedélyezésekor
gondoskodni kell a fogyasztoi
kockazatértékelés elkészitését
lehetdve tévo szermaradék-
vizsgalatok elvégzésérdl, valamint a
feltart kockazatok minimalizalasat
szolgalo intézkedések
meghozatalarol, illetve
meghatarozott feltételek
megallapitasarol.

Az engedély a kdvetkezd
feltételekkel adhato ki:

1. A termékeket csak specialisan
képzett szakemberek szerezhetik be
¢s hasznalhatjak, és csak hasznalatra
kész termék formajaban.

2. A felhasznalokkal kapcsolatban
azonositott kockazatokra tekintettel
megfelel6 kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni. Ilyen
példaul a megfeleld egyéni
védofelszerelések és 1égzésvédo
eszkozok, valamint applikatorok
haszndlata, tovabba a termék olyan
formaban torténd kiszerelése, amely
kialakitasa révén elfogadhatd szintre
csokkenti a felhasznalok expozicios
szintjét. Beltéri hasznalat esetén a
fentieken feliil kotelez6 a
felhasznalok és dolgozok védelme a
gazositas alatt, a dolgozok védelme a
gazositott teriiletre (a gazositast
kovetden) torténd tjboli belépéskor,
valamint a kozelben tartézkodok
védelme a gdzszivargas hatdsaival
szemben.

3. Az olyan magnézium-foszfid-
tartalmt termékek esetében, amelyek
hasznélata nyoman az
¢lelmiszerekben vagy a
takarmanyokban maradékok
képzbédhetnek az anyagbdl, az
engedélyezett termékek cimkéin
¢és/vagy biztonsagi adatlapjain olyan
— tobbek kozott a varakozasi id6
betartatasara iranyuld — hasznalati
utasitasokat kell feltiintetni, amelyek
révén biztosithato a 396/2005/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (HL L 70., 2005.3.16., 1. 0)
18. cikkében foglalt
rendelkezéseknek valdo megfelelés.

32.

\Warfarin

natrium

Natrium-2-
o0x0-3-(3-
0X0-1-
fenilbutil)

kromén-4-

910 g/kg

2012.
februar
1.

2014.
januar
31

2017.
januar
31

14

A hatéanyagot az e mellékletbe valo
felvételének megyjitasa el6tt a 10. §
(6) bekezdés b) pontjaval
Osszhangban Gsszehasonlitd

kockazatértékelésnek kell alavetni.




olat
EK-szam: 204-929-4
CAS-szam: 129-06-6

Az engedély a kovetkezo
feltételekkel adhato ki:

1. A hatéanyag névleges
koncentracioja a termékben nem
haladhatja meg a 790 mg/kg aranyt,
¢s csak hasznalatra kész termékek
engedélyezhetdk.

2. A termékeknek averziv
komponenst és — ha annak
sziikségessége fennall — veszElyt
jelz6 szinezéket kell tartalmazniuk.
3. Az emberek, a nem célzott allatok
¢s a kornyezet elsddleges és
sziikséges és rendelkezésre allo
kockazatcsokkentd intézkedés
figyelembevétele és alkalmazasa
révén minimalizalni sziikséges.
Ilyenek tobbek kozott a
foglalkozasszerii felhasznalasra valod
korlatozas, a kiszerelés maximalis
mennyiségének korlatozasa, valamint
a jogosulatlan felnyitas ellen védett,
biztonsagos ragcsaloirtd
szerelvények hasznalatara vonatkozo
kotelezettségek rogzitése.

33.

brodifaku
m

3-[3-(4-
bromobifenil
-4-il)-1,2,3,4-
tetra-
hidro-1-
naftil]-4-
hidroxi-
kumarin
EK-szam:
259-980-5
CAS-szam:
56073-10-0

950 g/kg

2012.
februar

2014.
januar
31.

2017.
januar
31.

14

Tekintettel arra, hogy a hatéanyag
potencidlisan a kdrnyezetben tartsan
megmarado, biologiailag
felhalmoz6do és mérgezo, vagy a
kornyezetben nagyon tartdosan
megmarado és biologiailag nagyon
felhalmoz6do jellegi, ezért azt az e
mellékletbe valo felvételének
megujitasa elott a 10. § (6) bekezdés
b) pontjaval 6sszhangban
Osszehasonlitd kockazatértékelésnek
kell alavetni.

Az engedély a kovetkezo
feltételekkel adhato ki:

1. A hatéanyag névleges
koncentracidja a termékben nem
haladhatja meg az 50 mg/kg aranyt,
¢s csak hasznalatra kész termékek
engedélyezhetdk.

2. A termékeknek riasztd anyagot és
— ha annak sziikségessége fennall —
festéket kell tartalmazniuk.

3. A termékek nem hasznalhatok
porozészerként.

4. Minimalisra kell csdkkenteni az
emberek, a nem célszervezet allatok
¢s a kdrnyezet elsddleges és
rendelkezésre 4116 és megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedés
megfontolasa és meghozatala révén.
Ilyen intézkedések tobbek kozott a
kizarolag foglalkozasszerti
hasznalatra valo korlatozas, a
csomagolds maximalis méretének
meghatarozasa, valamint a
jogosulatlan felnyitas ellen védett és
biztonsagi csalétektarté dobozok
hasznalatara vonatkozo

kotelezettségek rogzitése.




34.

\Warfarin

(RS)-4-
hidroxi-3-(3-
0X0-1-
fenilbutil)
kumarin
EK-szam:
201-377-6
CAS-szam:
81-81-2

990 g/kg

2012.
februar
1.

2014.
januar
31.

2017.
januar
31.

14

A hatéanyagot az e mellékletbe valo
felvételének megujitasa el6tt a 10. §
(6) bekezdés b) pontjaval
Osszhangban Gsszehasonlitd
kockazatértékelésnek kell alavetni.
Az engedély a kovetkezo
feltételekkel adhato ki:

1. A hatéanyag névleges
koncentracioja nem haladhatja meg a
790 mg/kg aranyt, és csak
hasznalatra kész termékek
engedélyezhetok.

2. A termékeknek riasztbanyagot és
sziikség szerint festékanyagot kell
tartalmazniuk.

3. Minimalisra kell csokkenteni az
emberek, a nem célszervezet allatok
¢s a kornyezet elsédleges és
rendelkezésre allo és megfeleld
kockézatcsokkentd intézkedés
megfontolasa és meghozatala révén.
Ilyen intézkedés tobbek kozott a
kizarélag foglalkozésszerii
hasznalatra valé korlatozas
lehetGsége, a csomagolas maximalis
méretének meghatarozasa, valamint
a jogosulatlan felnyitas ellen védett
¢s biztonsagi csalétektartd dobozok
hasznalatara vonatkozo
kotelezettségek rogzitése.

35.

Dazomet

Tetrahidro-
3,5-dimetil-
1,3,5-tia-
diazin-2-tion
EK-szam:
208-576-7
CAS-szam:
533-74-4

960 g/kg

2012.
auguszt
us 1.

2014.
julius
31.

2022.
jalius
31.

A termékengedélyezés iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6.
melléklettel 6sszhangban torténd
elbiralasa soran — amennyiben ez az
adott termék esetében relevans —
értékelni kell azokat a felhasznalasi
vagy expozicios forgatokdnyveket és
kockazati tényezdket, tovabba
népességcsoportokat, amelyeket nem
érintett reprezentativ moédon az
eurdpai unios szintii
kockazatértékelés.

Ezen beliil — amennyiben ez az adott
termék esetében relevans — a
faoszlopok granulatum
alkalmazasaval végzett Gn.
-megsziintetd” kezelését célzod
kiiltéri, foglalkozasszerti
felhasznalasokon til minden egyéb
felhasznalast értékelni kell.

Az engedély a kovetkezd
feltételekkel adhato ki:

Az ipari és/vagy foglalkozasszerti
felhasznalasra engedélyezett
termékeket megfeleld egyéni
véddeszkozokkel kell hasznalni,
kivéve, ha a termék engedélyezése
iranti kérelem igazolja, hogy az ipari
¢és/vagy a foglalkozasszer(i
felhasznalokat érintd kockazatok mas
modon is elfogadhato szintre
csokkenthetdk.

36.

N,N-
dietil-

N,N-dietil-m-
toluamid

970 g/kg

2012.

2014.

auguszt

julius

2022.
jalius

19

Az engedély a kovetkezo

feltételekkel adhato ki:




meta- EK-szam: 205- usl. 3L 31. 1. Az emberek elsddleges
toluamid |149-7 expozicidjat a megfeleld
CAS-szam: 134- kockazatcsokkent6 intézkedések
62-3 figyelembevétele és alkalmazasa
révén minimalizalni sziikséges,
beleértve — sziikség szerint — az
emberi b6ron kdzvetleniil
alkalmazand6 termékek hasznalando
mennyiségére, illetve az alkalmazas
gyakorisagara vonatkozo
utasitasokat.
2. Az emberi béron, hajon vagy
ruhazaton alkalmazando6 termékek
cimkéjén fel kell tlintetni, hogy a
terméket a két és tizenkét év kdzotti
gyermekek esetében csak korlatozott
felhasznalasra szantak, és a termék
hasznalata két év alatti gyermekek
esetében nem ajanlott, kivéve ha a
termék engedélyezése iranti kérelem
igazolja, hogy a termék az 5. §-ban
¢s a 6. szamu mellékletben el6irt
kovetelményeket ezen intézkedések
nélkdl is teljesiti.
3. A termékeknek azok
elfogyasztasat megakadalyozo,
elrettentd hatasu dsszetevot kell
tartalmazniuk.
37. |Metoflutr|RTZ izomer: 2,3,5,6- A 2011. |Nem 2021. |18 |A termékengedélyezés iranti
in tetrafluor-4-(metoximetil) hatdanyag |majus |alkalmaz |aprilis kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamt
benzil- (1R,3R)-2,2-dimetil-3- |meg kell |1. hato 30. melléklettel 0sszhangban torténd
(2)-(prop-1- enil)ciklopropan- |hogy elbiralasa soran — amennyiben ez az
karboxilat feleljen adott termék esetében relevans — el
mindkét kell végezni az uniods szinti
alabbi kockazatértékelés altal reprezentativ
legkisebb modon nem vizsgalt, a kornyezeti
tisztasagi clemeket és a népességcsoportokat
értéknek: ¢érint6 felhasznalasi vagy expozicios
RTZ koriilmények, valamint kockéazatok
izomer értékeléset.
754 g/kg
Osszes
izomer
930 g/kg
EK-szam: n. a.
CAS-szam: 240494-71-7
Osszes izomer: 2,3,5,6-
tetrafluor-4-(metoximetil)
benzil- (EZ)-
(1RS,3RS;1SR,3SR)-2,2-
dimetil-3- prop-1-enilciklo-
propankarboxilat EK-szam: n.
a.
CAS-szam: 240494-70-6
38. |Spinozad [EK-szam: 434-300-1 CAS- 850 g/kg |2012. |2014. [2022. (18 |A termékengedélyezés iranti
szam: 168316-95-8 novem |oktober |oktober kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamu
A spinozad ber 1. [31. 31. melléklettel 6sszhangban torténd

50-95% spinozin A és 5-50%
spinozin D keveréke.
Spinozin A
(2R,3aS,5aR,5bS,9S5,13S,14R,
16aS,16bR)-2-[(6-
dezoxi-2,3,4- tri-O-metil-o-L-
mannopiranozil)

oxi]-13-[[(2R,55,6R)-5-

clbiralasa soran — amennyiben ez az
adott termék esetében relevans — el
kell végezni az unios szintii
kockazatértékelés altal reprezentativ
modon nem vizsgalt, a kdrnyezeti
elemeket és a népességcsoportokat
¢érint6 felhasznalasi vagy expozicios

koriilmények, valamint kockazatok




(dimetil-amino)

tetrahidro-6- metil-2H-piran-2-
ilJoxi]-9-etil-
2,3,3a,5a,5h,6,9,10,11,12,13,
14,16a,16b-tetra-
dekahidro-14- metil-1H-asz-
indacén[3,2-d]
oxaciklododecin-7,15-dion
CAS-szam: 131929-60-7
Spinozin D
(2S,3aR,5aS,5bS,9S,13S,14R,
16aS,16bS)-2-[(6-
dezoxi-2,3,4- tri-O-metil-o.-L-
manno-

piranozil)oxi]-13-
[[(2R,5S,6R)-5- (dimetil-
amino)

tetrahidro-6- metil-2H-piran-2-
ilJoxi]-9-etil-
2,3,3a,53,5b,6,9,10,11,12,13,
14,16a,16b-tetra-

dekahidro- 4,14-dimetil-
1H-asz-indacén [3,2-
d]oxaciklo-

dodecin-7,15- dion CAS-szam:
131929-63-0

értékelését.

Az engedély az alabbi feltételekkel
adhato ki:

1. Az engedélyezés feltétele a
megfelelé kockazatcsokkentd
intézkedések megtétele. Kiilondsen a
foglalkozasszerii felhasznalasra,
permetezéssel torténd kijuttatasra
engedélyezett termékeket megfeleld
egyéni véddeszkozokkel kell
hasznalni, kivéve, ha a termék
engedélyezése iranti kérelem
bizonyitja, hogy a foglalkozasszerti
felhasznalokat érint6 kockazatok mas
modon is elfogadhato szintre
csokkenthetok.

2. A spinozadot tartalmazo olyan
termékek esetében, amelyek
haszndlata sordn az anyagbol
szermaradékok képzdédhetnek az
¢lelmiszerekben vagy a
takarmanyokban, meg kell vizsgalni,
hogy sziikséges-e 1j maximalis
szermaradék-hatarértékeket (MRL)
meghatarozni, és/vagy a mar
meglévoket modositani sszhangban
a 470/2009/EK és/vagy a
396/2005/EK rendelettel, illetve meg
kell hozni minden megfelel6
kockazatcsokkentd intézkedést annak
biztositasa érdekében, hogy ne
keriiljon sor az alkalmazand6 MRL-
ek tallépésére.

39.

Bifentrin

IUPAC-név: 2-metilbifenil-3-
ilmetil-(1RS)-cisz- 3-[(2)-2-
kloro-3,3,3-trifluoroprop-1-
enil]-2,2- dimetilciklopropan-
karboxilat EK-szam: n. a.
CAS-szam: 82657-04-3

911 g/kg

2013.
februar
1.

2015.
januar
31.

2023.
januar
31.

A termékengedélyezés iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szam
melléklettel 6sszhangban torténd
elbiralasa soran — amennyiben ez az
adott termék esetében relevans — el
kell végezni az unios szinti
kockazatértékelés altal reprezentativ
mddon nem vizsgalt kdrnyezeti
elemeket és népességcsoportokat
¢érint felhasznaldsi vagy expozicids
koriilmények, valamint kockazatok
értékeléset.

Az engedély az alabbi feltételekkel
adhato ki:

1. A termékek csak ipari vagy
foglalkozasszeri felhasznalasra
engedélyezhetdk, kivéve, ha a
termék engedélyezése iranti kérelem
bizonyitja, hogy a nem
foglalkozasszeri felhasznalokat
érint6 kockazatok az 5. §-sal és a 6.
szamu melléklettel 6sszhangban
elfogadhato szintre csokkenthetok.
2. Az ipari vagy foglalkozasszerti
felhasznalasra engedélyezett
termékeket megfelel egyéni
védoeszkozokkel kell hasznalni,
kivéve, ha a termék engedélyezése
iranti kérelem bizonyitja, hogy az
ipari vagy a foglalkozasszer(i
felhasznalokat érintd kockazatok mas
modon is elfogadhaté szintre

csokkenthetdk. 3. Megfeleld




kockazatcsokkent6 intézkedéseket
kell hozni a talaj és a viz védelmére.
Kiilonosen az engedélyezett
termékek cimkéin és — adott esetben
— biztonsagi adatlapjain fel kell
tiintetni, hogy a frissen kezelt
faanyagot a kezelést kovetden fedett
helyen vagy folyadékot at nem
eresztd, szilard aljzat helyen —
illetve mindkét feltételnek megfeleld
helyen — kell tarolni a talajba vagy
vizbe torténd kozvetlen kibocsatas
clkeriilése érdekében, valamint hogy
a termék alkalmazasa soran
kiszivargott szerfelesleget
Ujrafelhasznalas vagy artalmatlanitas
céljabol ossze kell gyljteni.

4. A termékek nem engedélyezhetdk
a faanyag kiiltéri helyszinen torténd
kezelésére, illetve az iddjarasi
viszonyoknak allandoan kitett, vagy
az idGjarasi viszonyoktdl védett, de a
nedvességnek gyakran kitett faanyag
kezelésére, kivéve, ha a benyujtott
adatok bizonyitjak, hogy a termék —
sziikség esetén a megfeleld
kockézatcsokkentd intézkedések
megtételével — megfelel az 5. § ésa
6. szami melléklet
kovetelményeinek.

40.

(Z,E)-
tetradeka
-9,12-
dienil-
acetat

(92,12E)-

Tetradeka- 9,12-dién-1-il-
acetat EK-szam:

n. a.

CAS-szam: 30507-70-1

977 g/kg

2013.
februar
1.

2015.
januar
31.

2023.
januar
31.

19

A termékengedélyezés iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamu
melléklettel 6sszhangban torténd
elbiralasa soran — amennyiben ez az
adott termék esetében relevans — el
kell végezni az unios szinti
kockazatértékelés altal reprezentativ
modon nem vizsgalt kdrnyezeti
clemeket és népességcsoportokat
¢érint6 felhasznalasi vagy expozicios
koriilmények, valamint kockéazatok
értékelését.

Az engedély az alabbi feltétellel
adhato ki:

A (Z,E)-tetradeka-9,12-dienil-
acetatot tartalmazo biocid termékek
cimkéjén fel kell tiintetni, hogy az
emlitett termékek nem hasznalhatok
olyan terekben, ahol kicsomagolt
¢lelmiszer vagy takarmany talalhato.

41.

Fenoxika
rb

IUPAC-név: Etil-[2-(4-
fenoxifenoxi)etil [karbamat
EK-szam: 276-696-7 CAS-
szam: 72490-01-8

960 g/kg

2013.
februar
1.

2015.
januar
31.

2023.
januar
31.

A termékengedélyezés iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szami
melléklettel 0sszhangban torténd
elbiralasa soran — amennyiben ez az
adott termék esetében relevans — el
kell végezni az uniods szintii
kockazatértékelés altal reprezentativ
modon nem vizsgalt kornyezeti
clemeket és népességcsoportokat
¢érintd felhasznalasi vagy expozicios
koriilmények, valamint kockéazatok
értckelését.

Az engedély az alabbi feltételekkel
adhato ki:

1. Megfelel6 kockazatcsdkkentd

intézkedéseket kell hozni a talaj és a




viz védelmére. Kiilondsen az
engedélyezett termékek cimkéin és —
adott esetben — biztonsagi adatlapjain
fel kell tiintetni, hogy a frissen kezelt
faanyagot a kezelést kovetden fedett
helyen, vagy folyadékot 4t nem
eresztd, szilard aljzatl helyen vagy
mindkét feltételnek megfelel helyen
kell tarolni a talajba vagy vizbe
torténd kozvetlen kibocsatas
elkeriilése érdekében, valamint hogy
a termék alkalmazasa soran
kiszivargott szerfelesleget
ujrafelhasznalas vagy artalmatlanitas
céljabol 6ssze kell gytijteni.

2. A termékek nem
engedélyezhetdek a viz kozelében
vagy felett talalhato kiiltéri
¢pitkezéseken felhasznalando
faanyagok kezelésére, kivéve, ha a
benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a
termék — sziikség esetén a megfeleld
kockazatcsokkent6 intézkedések
megtételével — megfelel az 5. § ésa
6. szamu melléklet

kovetelményeinek.
42. [Nonansa |IUPAC-név: Nonansav EK-  |896 g/kg |2013. |2015. [2023. |19 |A termékengedélyezés iranti

\2 szam: 203-931-2 CAS-szam: februar [januar  |januar kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamu

pelargons|112-05-0 1. 31. 31. melléklette]l 6sszhangban torténd

av elbiralasa soran — amennyiben ez az
adott termék esetében relevans — el
kell végezni az unios szinti
kockazatértékelés altal reprezentativ
mddon nem vizsgalt kdrnyezeti
elemeket és népességcsoportokat
¢érint6 felhasznaldsi vagy expozicids
koriilmények, valamint kockazatok
értékeléset.

43. [Kreozot |Kreozot EK-szam: ,»B” vagy |2013. (2015. |2018. |8 Kreozotot tartalmazé biocid termék
232-287-5 CAS-szam: ,,C” majus |aprilis  |aprilis csak olyan felhasznalasi mod
8001-58-9 osztalyu |1. 30. 30. tekintetében engedélyezhetd, amely

kreozot esetében az eljaro hatdsag altal a

az EN kérelmez6tol kért, a helyettesités
13991:200 miiszaki és gazdasagi

3 eurdpai megvalosithatosagarol sz616 elemzés
szabvany vagy egy¢€b, a hatosag rendelkezésére
meghataro 4116 informacio alapjan

zasa megallapithato, hogy nincsen

szerint megfelel helyettesité anyag. Ilyen

termék engedélyezése esetén az OTH
legkésobb 2016. julius 31-ig jelentést
nyujt be a Bizottsagnak, amelyben
megindokolja, hogyan éllapitotta
meg, hogy az adott anyagnak nincs
megfeleld helyettesitdje, valamint
jelzi, Magyarorszag miként mozditja
el6 a helyettesitd anyagok
kifejlesztését.

A hatéanyagot az e mellékletbe valo
felvételének megujitasa el6tt a 10. §
(6) bekezdés a) pontjaval
Osszhangban sszehasonlitd
kockazatértékelésnek kell alavetni.
A termékengedélyezés iranti

kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamu




melléklettel 6sszhangban torténd
elbiralasa soran — amennyiben ez az
adott termék esetében relevans —
értékelni kell azon felhasznalasi vagy
expozicios koriilményeket, valamint
a kdrnyezeti elemeket és
népességesoportokat érinté azon
kockazatokat, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ médon az
unios szintli kockazatértékelésben.

Az engedély a kovetkezo
feltételekkel adhato ki:

1. A kreozot csak a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékelésérol,
engedélyezésérol és korlatozasarol
(REACH), az Eurdpai Vegyianyag-
iigynokség létrehozasarol, az
1999/45/EK iranyelv modositasarol,
valamint a 793/93/EGK tanacsi
rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi
rendelet, a 76/769/EGK tanacsi
iranyelv, a 91/155/EGK, a
93/67/EGK, a 93/105/EK és a
2000/21/EK bizottsagi iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl szolo,
2006. december 18-i 1907/2006/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet X VII. melléklete 31.
bejegyzése masodik oszlopanak 2.
pontjaban emlitett feltételekkel
hasznalhato.

2. A kreozot nem hasznalhato az
1907/2006/EK rendelet XVII.
melléklete 31. bejegyzése masodik
oszlopanak 3. pontjaban felsorolt
felhasznalasi moédokra szant faanyag
kezelésére.

3. Megfeleld kockazatcsdkkentd
intézkedéseket kell hozni annak
érdekében, hogy a munkavégzok —
ideértve a tovabbi felhasznalokat is —
a faanyag kezelésekor, illetve a
kezelt faanyag mozgatasakor az
1907/2006/EK rendeletnek és a
munkajuk soran rakkelté anyagokkal
¢s mutagénekkel kapcsolatos
kockazatoknak kitett munkavallalok
védelmérdl sz616, 2004. aprilis 29-i
2004/37/EK eur6pai parlamenti és
tanacsi iranyelvnek

[hatodik egyedi iranyelv a
89/391/EGK tan4csi iranyelv 16.
cikkének (1) bekezdése értelmében]
megfeleléen védve legyenek az
anyagnak val6 expozicioval
szemben.

4. Megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni a talaj és a
viz védelmére. Az engedélyezett
termékek cimkéin és — adott esetben
— biztonsagi adatlapjain fel kell
tiintetni, hogy a frissen kezelt faarut
a kezelést kovetden fedett helyen
vagy folyadékot at nem ereszto,
szilard aljzath helyen — illetve




mindkét feltételnek megfelel6 helyen
— kell tarolni a talajba vagy vizbe
iranyulo kozvetlen veszteségek
elkeriilése érdekében, valamint azt,
hogy a kiszivargo szerfelesleget
ujrafelhasznalas vagy artalmatlanitas
céljabol 6ssze kell gytijteni.

4,5-
dikl16r-
2_
oktil-
2H-
izotiaz
ol-3-
on

4,5-diklor-2-
oktilizotiazol-3(2H)-on
EK-szam: 264-843-8
CAS-szam: 64359- 81-5

950
g/kg

201

jali
us

2015.
janiu
s 30.

202

jtni
us
30.

A termékengedélyezés iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6.
szamu melléklettel 6sszhangban
torténd elbiralasa soran —
amennyiben ez az adott termék
esetében relevans — értékelni kell
azon felhasznalasi vagy expozicios
koriilményeket, valamint
népességesoportokat és kdrnyezeti
elemeket érint6 kockazatokat,
amelyek nem szerepeltek
reprezentativ moédon az unids szintl
kockazatértékelésben.

A termékek nem engedélyezhetéek
iddjarasi viszonyoknak huzamosan
kitett, vagy iddjarasi viszonyoktol
védett, de nedvességnek gyakran
kitett, illetve édesvizzel érintkez6
faanyag kezelésére, kivéve, ha a
benyujtott adatok bizonyitjak, hogy
a termék — sziikség esetén a
megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedések megtételével —
megfelel az 5. § és a 6. szamu
melléklet kovetelményeinek.

Az engedély a kdvetkezo
feltételekkel adhat6 ki:

1. Az ipari vagy
foglalkozasszerti felhasznalasra
engedélyezett termékekre
vonatkozdan biztonsagos
munkafolyamatokat kell
meghatarozni, és a termékeket
megfeleld egyéni
védoeszkozokkel kell hasznalni,
kivéve ha a termék engedélyezése
iranti kérelemben bizonyithato,
hogy az ipari vagy a
foglalkozasszerii felhasznalokat
érint6 kockazatok mas modon is
elfogadhato szintre csokkenthetdk.

2. Az engedélyezett termékek
cimkéin és — ha van — biztonsagi
adatlapjain fel kell tiintetni, hogy
a frissen kezelt faanyagot a
kezelést kovetden fedett helyen
vagy folyadékot at nem eresztd,
szilard aljzatu, tet6vel védett
helyen — illetve mindkét
feltételnek megfeleld helyen — kell
tarolni a talajba vagy vizbe torténd
kozvetlen kibocsatas elkeriilése
érdekében, valamint hogy a
termék alkalmazasa soran
kiszivargott szerfelesleget
ujrafelhasznalas vagy
artalmatlanitas céljabol 6ssze kell

gyijteni.




4 | Abame | Az abamektin az avermektin | A 2013 |2015. [2023 | 1 |A termékengedélyezés iranti

5 |ktin B, és az avermektin Byy hatéany | . junius 8 |kérelemnek az 5. §-sal és a 6.
keveréke. agnak juliu | 30. juniu szamu melléklettel 6sszhangban
Abamektin: meg sl s 30. torténd elbiralasa soran —

.. kell amennyiben ez az adott termék
IUPAC-név: nincs adat felelnie esetében relevans — értékelni kell
EK-szdm: nincs adat az azon felhasznalasi vagy expozicios
CAS-szam: 71751-41-2 alabbi koriilményeket, valamint
Avermektin: ti_sztasé népességesoportokat ¢s kdrnyezeti

) gi elemeket érint6 kockazatokat,
IUPAC-név: értekek amelyek nem szerepeltek
(10E,14E,16E,227)- nek: reprezentativ modon az unids szintii
(IR4S,5'S,65,6 R 8R,12S,1 Abamek kockazatértékelésben.
3s - .
20|‘?,21R,24S)- 6-[(S)-szek- tin: ' Amenny}b'en egy’termék
butil]-21,24-dihidroxi- legalab felhasznalasa soran az anyag
5' 11 13 22-tetrametil-2- b 900 valamely szennyviztisztito telepre
0)'(0_' ' g/kg, torténd kibocsatasat nem lehet
37.19- Averme megakadélyoz?i, nem
trioxatetraciklo[15.6.1.14,8 | ktin engedélyezhetd olyan mértekii
020,24 Jpentacosa- By alkalr.n'azas.a, eylymelyre' vonatkc’)z’oan
10,14,16,22-tetraén-6-spiro- | legalab az uniods szintli kockazatfelmérés
o b 830 elfogadhatatlan szint{i kockazatot
(5 ,6-dihidro- 2H-piran)- | 9/kg, jelzett, kivéve, ha a benyujtott
12-il 2,6-dideoxi-4-0-(2,6- | Averme adfltolf blzonyltjak, hogy a”termek -

- : : zZ intéz
z:‘:g:rj;_—[\_exoplranOZI|)-3-O- F;lgbfelje megt,éte!ével - megfelel az 5. § ésa
arabino-hexopiranozid bb 80 6. szama melleklet

kovetelményeinek.
EK-szam: 265-610-3 g/kg
Az engedélyezés feltétele a
CAS-szam: 65195-55-3 megfeleld kockazatcsdkkentd
Avermektin Byy: intézkedések megtétele. Megfeleld
IUPAC-név: kockazatcsokkentd intézkedéseket
(lOE,14E,16E,222)' kell hozni a csecsemdk és
(1R 4S,5'S,65,6R,8R,125,1 gyermekek potencidlis
3S,20R,21R,24S)- 21,24~ expozicidjanak minimalizalasa
dihidroxi-6'-izopropil- ¢rdekeben.
5'11,13,22- tetrametil-2-
0X0-
3,7,19-
trioxatetraciklo[15.6.1.14,8
.020,24 Jpentacosa-
10,14,16,22-tetraén-6-spiro-
2'-(5',6" -dihidro-2'H-piran)-
12-il 2,6-dideoxi-4-0- (2,6-
dideoxi-
3-O-metil-a-L-arabino-
hexopiranozil)-3-O-metil-a-
L-
arabino-hexopiranozid
EK-szam: 265-611-9
CAS-szam: 65195-56-4
46. |Imidaklo |(2E)-1-[(6-kloropiridin-3-il) |970 g/kg |2013. |2015. |2023. (18 |A termékengedélyezés iranti
prid metil]-N-nitroimidazolidin-2- julius |jGnius  |junius kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamu
imin 1. 30. 30. melléklettel 6sszhangban torténd

EK-szam: 428-040-8
CAS-szam: 138261-41-3

elbiralasa soran — amennyiben ez az
adott termék esetében relevans —
¢értékelni kell azon felhasznalasi vagy
expozicios koriilményeket, valamint
népességcsoportokat és kornyezeti
elemeket érint6 kockazatokat,
amelyek nem szerepeltek
reprezentativ modon az unids szintii
kockazatértékelésben.




A termékek nem engedélyezhet6k
olyan, allattartasra szolgalo
¢piiletekben, amelyekkel
Osszefliggésben nem akadalyozhatd
meg a szennyvizkezeld telepre
torténd kibocsatas vagy a felszini
vizekbe torténd kozvetlen kibocsatas,
kivéve, ha a benyujtott adatok
bizonyitjak, hogy a termék — sziikség
esetén a megfeleld
kockazatcsokkent6 intézkedések
megtételével — megfelel az 5. § ésa
6. szamu melléklet
kovetelményeinek.

Az engedélyezésnek feltétele a
megfeleld kockazatcsdkkentd
intézkedések megtétele. Megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedéseket
kell alkalmazni kiilondsen a
csecsemOk ¢s a gyermekek esetleges
kitettségének minimalizalasa
érdekében.

Az olyan imidakloprid-tartalmu
termékek esetében, amelyek
hasznalata nyoman az
¢lelmiszerekben vagy a
takarmanyokban maradékok
képzddhetnek az anyagbol, meg kell
gy6z6dni arrdl, hogy — 6sszhangban
a 470/2009/EK rendelettel vagy a
396/2005/EK rendelettel — sziikség
van-e 1j maximalis maradékanyag-
hatarértékek (MRL) meghatarozasara
vagy a meglévék modositasara, és
olyan megfelelé kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni, amelyek
megakadalyozzak az alkalmazando
MRL-ek tallépését.

A 6. szamu mellékletben eldirt k6zos
elvek alkalmazasahoz az értékeld
jelentések tartalma és kovetkeztetései
a Bizottsag internetes oldalan
olvashatok:
http://ec.europa.eu/comm/environme
nt/biocides/index.htm

55.

DDA-
karbonat

Az N,N-didecil-N,N-dimetil-
ammonium-karbonat és

az N,N-didecil-N,N-dimetil-
ammonium-bikarbonat
reakcioelegye

EK-szam: 451-900-9
CAS-szam: 894406-76-9

Széraz
tomeg:
740 g/kg

2013.
februar
1.

Térgytala
n

2023.
januar
31

Az unios szintii kockazatértékelés nem
vizsgalt minden lehetséges felhasznalasi
modot: egyes felhasznalasokra, példaul a
nem foglalkozasszeri felhasznalok altali
hasznalatra nem terjedt ki. A
termékengedélyezés iranti kérelemnek az
5. §-sal és

a 6. szamu melléklettel 6sszhangban
torténd elbiralasa soran — amennyiben ez
az adott termék esetében relevans — el
kell végezni azon felhasznalasi vagy
expozicids koriilmények, valamint a
kornyezeti elemeket és
népességcsoportokat érinté azon
kockazatok értékelését, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ modon az unids
szintli kockazatértékelésben.

Az engedély a kovetkezo feltételekkel
adhato ki:

1. Az ipari felhasznalok vonatkozasaban
biztonsagos munkafolyamatokat kell

meghatarozni, és a termékeket megfeleld




egyéni védoeszkozokkel kell hasznalni,
kivéve, ha a termék engedélyezése iranti
kérelemben bizonyithato, hogy a
kockazatok mas modon is elfogadhatod
szintre csokkenthetok.

2. Az engedélyezett termékek cimkéin és
— ha van — biztonsagi adatlapjain fel kell
tiintetni, hogy az ipari felhasznalasnak
zart helyen vagy folyadékot at nem
eresztd, szilard aljzatu, gattal védett
helyen kell torténnie, tovabba a frissen
kezelt faanyagot

a kezelést kovetden fedett helyen vagy
folyadékot 4t nem eresztd, szilard aljzatt
helyen — illetve mindkét feltételnek
megfeleld helyen — kell tarolni a talajba
vagy vizbe torténé kozvetlen kibocsatas
elkeriilése érdekében, valamint hogy a
termék felhasznalasa soran kiszivargott
minden szerfelesleget Gjrafelhasznalas
vagy artalmatlanitas céljabol 6ssze kell
gytijteni.

3. A termékek nem engedélyezhetok
édesvizzel érintkezo, illetve viz kozeli
vagy viz feletti, kiiltéri épitményekhez
felhasznalt faanyagok kezelésére, illetve
az id6jarasi viszonyoknak allandoan kitett
vagy nedvességnek gyakran kitett
faanyagok meritéssel torténd kezelésére,
kivéve, ha a benyujtott adatok
bizonyitjak, hogy a termék — sziikség
esetén a megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedések megtételével — megfelel az
5. § és a 6. szamu melléklet
kovetelményeinek.

1/a) szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM-FVM—-KwWM
egylittes rendelethez®

A kis kockazattal jaro biocid termékek hatéanyagainak jegyzéke
J elmagyarézat:@

(1) Nem vonatkozik a tobb hatéanyagot is tartalmazo termékekre, amelyek esetében a 16.
§ (3) bekezdésének valdo megfelelés hatarideje az egyes hatéanyagokra vonatkozé
rendelkezésekben meghatarozott hataridok koziil a legkésdbbi.

(2) A 6. szamu mellékletben el6irt kozos elvek alkalmazasahoz az értékeld jelentések
tartalma és kovetkeztetései a Bizottsag internetes honlapjan olvashatok:
http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

. . N A16.§(3
sor- . . NUPACmév,  AhatGanyag minimdlis -\ o ey bekezdésé?legk)valé A felvétel Termék-
szAm Kozhasznalata név azonosito tisztasaga a forgalomba napja megfelelés lejéirta tipus
szamok hozott biocid termékben hatérideie®
atarideje
1.2 szén-dioxid szén-dioxid 990 ml/I 20009. 2011. 2019. 14 Kizarélag hasznalatkész, zar
EK-szam: 204- november oktober 31. oktober
696-9 1. 31.
CAS-szam:
124-38-9
2. (Z,E)-tetradeka-  (9Z,12E)- 977 g/kg 2013. 2015. januar 31.  2023. 19 A nyilvantartasba vétel a ko
9,12-dienil-acetat tetradeka- februar 1. januar 31. 1. Csak a 2 mg (Z,E)-tetrade
9,12-dién-1-il- szant csapdakra vonatkozodar
acetat EK- 2. A (Z,E)-tetradeka-9,12-di


http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=74802.227806#foot88
http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=74802.227806#foot89
http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=74802.227806#foot90

szam: kell tiintetni, hogy az emlitet

n.a. CAS- nem hasznalhatok olyan tere
szam: 30507- talalhato.
70-1

1/b) szamu melléklet a 38/2003. (V1I. 7.) ESZCSM—FVM-KvwWM
egyiittes rendelethez

A biocid termékben felhasznalhaté alapanyagok jegyzéke%

2/a) szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM—FVM-KvwWM
egyiittes rendelethez

A hatéanyagokra vonatkozo altalanos adatok kore

VEGYI ANYAGOK

1. A hatéanyagokra vonatkozd dokumentéacioknak, legaldbb a ,,Dokumentéacidra vonatkozo
kovetelmények" alatt felsorolt valamennyi kdvetelményre ki kell terjednie. A valaszokat
adatokkal kell aldtdmasztani. A dokumentacidra vonatkozé kovetelményeknek 6sszhangban
kell lenniiik a miiszaki fejlédéssel.

2. Nem kell benyujtani olyan informaciot, mely a biocid termék jellege vagy javasolt
alkalmazasai miatt nem sziikséges. Ugyanez vonatkozik arra is, ha az informacio benytjtasa
tudomanyos szempontbodl nem sziikséges vagy technikailag nem lehetséges. Ilyen esetekben
az engedélyez0 hatdsag szamara elfogadhato indoklast kell benyujtani. Ilyen indoklas lehet
egy olyan Osszetételll termékcsoport 1étezése, amelyhez a kérelmezdnek hozzaférési joga van.

Dokumentdciora vonatkozo kévetelmények

L. Kérelmezd

II. A hatéanyag azonositasa

III. A hatoéanyag fizikai és kémiai tulajdonséagai

IV. Kimutatasi és az azonositasi modszerek

V. Célszervezetekkel szembeni hatékonysag €s tervezett felhasznalas
VI. Toxikus hatas emberre és az allatra, beleértve a metabolizmust

VII. Az 6kotoxikus hatas, beleértve a hatéanyag sorsat és viselkedését a kornyezetben
VIII. Ember, allatok és a kornyezet védelméhez sziikséges intézkedések
IX. Osztalyozas és feliratozas

X. Osszefoglalas és a II-1X. pontok értékelése

A fenti pontok aldtdmasztasdhoz a kovetkezd adatok sziikségesek:

1. Kérelmezo


http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=74802.227806#foot91

1.1. Neve, cime stb.

1.2. A hatdéanyag gyartdja (név, cim, telephely)

1. Azonositas

2.1. ISO altal javasolt vagy elfogadott kézhasznalati név €s szinonimai
2.2. Kémiai név (IUPAC nevezéktan)

2.3. A gyarto fejlesztési kodszama(i)

2.4. CAS ¢és EU szam (ha vannak)

2.5. Tapasztalati és szerkezeti képlet (minden izomer dsszetétel teljes részletezésével),
molekulatdmeg

2.6. A hatdéanyag gyartasanak modja (a szintézis 1épései tomor megfogalmazasban)

2.7. A hatbéanyag tisztasagi fokanak megadasa, sziikség szerint g/kg vagy g/l
mértekegységekben

2.8. A szennyez6 és adalékanyagok (pl. stabilizatorok) azonositasa, szerkezeti képletiik és
g/kg vagy g/l egységben kifejezett mennyiségiik értelemszeriien

2.9. A természetes hatdoanyag vagy a hatéanyag kiindul6 anyaga(i)nak eredete.
Pl. egy viragkivonat

2.10. Az expozicidra vonatkozo6 adatok a 44/2000. (XII. 27.) EiiM rendelet (Vhr.) 6. szamu
mellékletének megfelelden

111. Fizikai és kémiai tulajdonsagok

3.1. Olvadaspont, forraspont, relativ stirtiség (1)
3.2. G6éznyomas (Pa-ban) (1)

3.3. Megjelenési forma (halmazallapot, szin) (2)

3.4. Fényelnyelési spektrum (UV/VIS, IR, NMR) és ahol indokolt tomegspektrum, molaris
extinkcio a 1ényeges hullamhosszaknal (1)

3.5. Vizoldékonysag, beleértve a pH (5-9) és a hdmérséklet hatasat az oldékonysagra, ahol
indokolt (1)

3.6. n-oktanol/viz megoszlasi hanyados, beleértve a pH (5-9) és a hdmérséklet hatasat (1)

3.7. Hostabilités, a jellemzd bomlastermékek azonositasa



3.8. Gyulékonysag, beleértve az ongyulladast és az égéstermékek azonositasat

3.9. Lobbanaspont

3.10. Feliileti fesziiltség

3.11. Robbanasveszély

3.12. Oxidalo képesség

3.13. A tartaly anyagaval szembeni reakcioképesség

V. A kimutatas és azonositds analitikai modszerei

4.1. Analitikai modszerek a tiszta hatoanyag-tartalom, és ahol sziikséges, a hatdanyag
Iényeges bomlastermékei, izomerjei €s a szennyezd- és adalékanyagai (pl. stabilizatorok)
kimutatasara

4.2. Analitikai modszerek, beleértve a visszanyerési aranyokat és kimutathatosagi hatarokat, a
hatdéanyag és maradékai meghatarozéasara a kovetkezd kdzegekben, illetve ahol indokolt,
feliileteken:

a) Talaj

b) Leveg6

C) Viz

d) Allati és emberi testnedvek és szovetek

V. Célszervezetekkel szembeni hatékonysag és tervezett felhasznalasok

5.1. Hatdsmod, pl. gombadld, ragesaloirtd, rovardld, baktériumaslo

5.2. Célszervezetek és megovando termékek, szervezetek vagy targyak

5.3. Hatasok a célszervezetekre, és az a valdszinii koncentracid, amelyben a hatéanyagot
hasznalni fogjak

5.4. Hatasmechanizmus (beleértve az idétényezdt)
5.5. A tervezett felhasznalasi teriilet
5.6. Felhasznalo: ipari, foglalkozasszert, lakossagi (nem foglalkozasszerti)

5.7. Informdcid rezisztencia kialakulasarol, vagy lehetséges kialakulasarol és megfeleld
megoldasi stratégidk

5.8. Az évente forgalomba keriil6 varhatd mennyiség tonnaban



VI Toxikologiai és metabolizmus vizsgadlatok

6.1. Akut toxicitas

A 6.1.1-6.1.3. pont szerinti vizsgalatoknal a nem gazhalmazallapoti anyagokat legalabb két
modon kell a szervezetbe juttatni, melyek koziil az egyik az oralis beadas legyen. A masik
beviteli mod megvalasztasa az anyag természetétdl és a valosziniisithetd humén expoziciotol
fligg. A gazokat és illékony folyadékokat belélegeztetéssel kell a szervezetbe juttatni

6.1.1. Oralis toxicitas

6.1.2. Dermalis toxicitas

6.1.3. Inhalécios toxicitas

6.1.4. Bor- és szemirritacio (3)

6.1.5. Borszenzibilizacio

6.2. Metabolizmus vizsgalatok eml6sokon. Alap toxikokinetika, beleértve a bordn at torténd
felszivodasra vonatkozo vizsgalatot. A kovetkezo 6.3. (ha sziikséges), 6.4., 6.5., 6.7. és 6.8.
vizsgalatokndl ordlis bevitelt kell alkalmazni, kivéve, ha igazolhatd, hogy mas beviteli ut

megfelelobb

6.3. Rovid id6tartamu toxicitas ismételt adagolds moddal (28 nap). Ez a vizsgalat nem
sziikséges, ha ragcsalon szubkronikus toxicitasi vizsgalatot végeztek

6.4. 90 napos szubkronikus toxicitasi vizsgalat, két faj, egy ragesalo és egy nem ragesalo
fajon

6.5. Kronikus toxicitas (4)

Egy ragcsalo €és egy nem ragesalo fajon

6.6. Mutagenitasi vizsgalatok

6.6.1. In vitro génmutaci6 vizsgalata baktériumon

6.6.2. In vitro sejttoxicitasi vizsgélat emlds sejteken

6.6.3. In vitro génmutacid vizsgalata emlds sejteken

6.6.4. Haa 6.6.1., 6.6.2. vagy 6.6.3. pontok szerinti vizsgalatok eredménye pozitiv, akkor az
in vVivo mutagenitasi vizsgalat is sziikséges (csontveld vizsgalat a kromoszoéma-karosodas
megallapitasara vagy mikronukleusz teszt)

6.6.5. Ha a 6.6.4. pont szerinti vizsgalat eredménye negativ, de az in vitro vizsgélatokban
pozitiv, akkor masodik in vivo vizsgalatot kell végezni annak megallapitasara, hogy a

mutagenitast vagy nyilvanvalo DNS karosodast a csontveldn kiviil mas szovetben is ki lehet-e
mutatni



6.6.6. Ha a 6.6.4. pont szerinti vizsgalat eredménye negativ, akkor sziikséges lehet egy, a
csirasejtekre gyakorolt hatdsok meghatdrozasara szolgal6 vizsgalatra

6.7. Karcinogenitasi vizsgalat (4)

Egy ragcsalo és egy mas eml0s faj. Ezek a vizsgalatok kombinalhatok a 6.5. szerinti
vizsgalatokkal

6.8. Reprodukcios toxicitas (5)
6.8.1. Teratogén hatas vizsgalata — nytlon és egy ragcsalo fajon

6.8.2. Nemz0 ¢s fogamzoképesség vizsgalata — legalabb két generacion, egy fajon, himen és
ndstényen

6.9. Orvosi megfigyelések

6.9.1. A gyarto lizem dolgozodinak vizsgalati adatai, ha elérhetdk

6.9.2. Kozvetlen megfigyelések, pl. klinikai esetek, mérgezések, ha vannak
6.9.3. Egészségligyi adatok mind ipari, mind mas elérhetd forrasbol

6.9.4. Lakossagi epidemiologiai vizsgalatok, ha rendelkezésre allnak

6.9.5. A mérgezés diagndzisa, beleértve a mérgezés sajatos tiineteit €s klinikai vizsgéalatokat,
ha vannak

6.9.6. Szenzibilizaciora/allergizalo hatasra vonatkozo megfigyelések, ha vannak

6.9.7. Specialis ellatas baleset vagy mérgezés esetén: elsOsegély intézkedések, ellenmérgek és
orvosi kezelés, ha ismert

6.9.8. A mérgezés prognozisa

6.10. Az emlds toxikologia és a kovetkeztetések dsszefoglalasa, beleértve a megfigyelhetd
karos hatast nem okozo szint (NOAEL) a megfigyelhetd hatast nem okoz6 szint (NOEL)
megadasat, és atfogo értekelést valamennyi toxikologiai adat és egyéb a hatdanyagra
vonatkoz6 informécio figyelembevételével.

A javasolt munkavédelmi intézkedéseket bele kell foglalni, 6sszefoglalé formaban.

VII. Okotoxikoldgiai vizsgalatok

7.1. Akut toxicitas halakon

7.2. Akut toxicitas Daphnia magnan

7.3. Novekedésgatlasi vizsgalat algdkon



7.4. A mikrobioldgiai aktivitas gatlasa

7.5. Biokoncentracid

Az anyag sorsa ¢s viselkedése a kornyezetben

7.6. Lebomlas

7.6.1. Biotikus

7.6.1.1. Biodegradacios készség

7.6.1.2. Rejtett biologiai lebonthatosag, ha van ilyen

7.6.2. Abiotikus

7.6.2.1. pH-fliggd hidrolizis, a bomlastermékek azonositasa

7.6.2.2. Fototranszformacid vizben, beleértve a transzformacios termékek azonositasat (1)
7.7. Adszorpcids/deszorpcids sziirdvizsgalat

Ha e vizsgalat eredményei annak sziikségességét mutatjak, el kell végezni a 3/a) szamu
melléklet XII. 1. bekezdés 1.2. pontjaban és a 3/a) szamu melléklet XII. 2. bekezdés 2.2.

pontjdban eldirt vizsgalatokat.

7.8. Osszefoglalas az dkotoxikolégiai hatdsokrol és az anyagnak a kdrnyezetben
bekovetkezett sorsardl és viselkedésérdl

VIII. Az ember, dllatok és a kornyezet védelméhez sziikséges intézkedések

8.1. Kezeléshez, felhaszndldshoz, tdrolashoz, szallitdshoz és a tliz esetére javasolt modszerek
¢és ovintézkedések

8.2. Tliz esetén keletkez6 reakciotermékek, €gési gazok stb. tulajdonsagai
8.3. Siirgdsségi intézkedések baleset esetén

8.4. A lebontas ¢és dekontaminalas lehetdsége, ha az anyag: a) a levegbbe, b) vizbe, beleértve
az ivovizet, C) talajba kertilt

8.5. A hulladékka valt hatdanyag kezelésére (artalmatlanitasara) hasznalt eljarasok ipari vagy
foglalkozasszer(i felhasznaloknal

8.5.1. A hasznositas lehetdsége
8.5.2. A hatasok semlegesitésének lehetdsége

8.5.3. Az ellenorzott szabadba bocsatas feltételei, beleértve az artalmatlanitani kivant
kiilonb6zé mindségi kioldasi oldatokat is



8.5.4. Az ellendrzott égetés feltételei

8.6. Megfigyelések nem kivant vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatasokrol pl.
hasznos ¢€s egyéb nem célszervezeteken

IX. Osztalyozas és feliratozas

Indoklassal ellatott javaslatok a hatdoanyag osztalyozasara és feliratozasara a Kbtv.-nek
megfelelden

Veszély szimbolum(ok)

Utalas veszélyre

Kockéazatra (R) utalé6 mondatok

Biztonsagra (S) utal6 mondatok

X. a ll-IX. alfejezetek dsszefoglalasa és értékelése

Megjegyzések

(1) Ezeket az adatokat a specifikacidban meghatarozott tisztitott hatoanyagokra kell megadni.
(2) Ezeket az adatokat a specifikacioban meghatarozott hatdanyagokra kell megadni.

(3) Szemirritacios vizsgalat nem sziikséges, ha a hatéanyagrol kimutattak, hogy potencialisan
maro hatésu.

(4) A hatéanyag hossza idStartamu karcinogenités és toxicitas vizsgalatatol el lehet tekinteni,
ha teljes korti indoklas igazolja, hogy ezek nem sziikségesek.

(5) Ha kivételes koriilmeények kozott az allitjak, hogy erre a vizsgalatra nincs sziikség, az
allitast teljes kortien indokolni kell.

2/b) szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM—FVM-KwWM
egyiittes rendelethez

A biocid termékekre vonatkozo kozos
alapadatok

VEGYI TERMEKEK

1. A biocid termékekre vonatkoz6 dokumentacidknak legaldbb a ,,Dokumentéciora vonatkozo
kovetelmények" cimszd alatt felsorolt valamennyi kovetelményre ki kell terjedniiik. A
valaszokat adatokkal kell aldtdmasztani. A dokumentéciora vonatkozo6 kovetelményeknek
0sszhangban kell lennilik a miiszaki fejlédéssel.

2. Nem kell benyujtani olyan informaciot, amely a biocid termék jellege vagy javasolt
alkalmazésai miatt nem sziikséges. Ugyanez vonatkozik arra is, ha az informacié benytjtasa
tudomanyos szempontbdl nem sziikséges, vagy technikailag nem lehetséges. Ilyen esetekben



az engedélyezd hatosag szamara elfogadhatd indoklést kell benyujtani. Ilyen indoklés lehet
olyan rokon Osszetételli termékcsoport 1étezése, amelyhez a kérelmezonek hozzaférési joga
van.

3. Informacid szarmazhat mar meglévé adatokbol, ha az engedélyez6 hatésag szamara
elfogadhat6 indoklast nydjtanak be. A Kbtv.-t kell alkalmazni annak érdekében, hogy a lehet6
legkevesebb allatkisérletre keriiljon sor.

Dokumentdciora vonatkozo kévetelmények

I. Kérelmezo

II. A biocid termék azonositasa

III. A biocid termék fizikai és kémiai tulajdonsagai

IV. A biocid termék azonositasi és kémiai elemzési modszerei

V. A biocid termék tervezett felhasznalasa és a felhasznalasok hatékonysaga
VI. A biocid termék toxikologiai adatai (a hatébanyag toxikoldgiai adatain tul)
VII. A biocid termék dkotoxikologiai adatai (a hatdanyag 6kotoxikologiai adatain tul)
VIIIL. Ember, allatok €s a kornyezet védelméhez sziikséges intézkedések

IX. Osztalyozas, csomagolas és feliratozas

X. Osszefoglalas és a II-IX. pontok értékelése

A fenti pontok aladtdmasztasdhoz a kovetkezd adatok sziikségesek:

1. Kérelmezo

1.1. Neve és cime stb.

1.2. A biocid termék és a hatoanyag(ok) gyartdja (név, cim, telephely(ek))

1. Azonositas

2.1. Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név, a gyarto altal a készitménynek adott
gyartasfejlesztési kodszam, ha sziikséges

2.2. Részletes mennyiségi €s mindségi informacio a biocid termék dsszetételérdl, pl.
hatéanyag(ok), szennyez6 anyagok, adalékanyagok, inert anyagok

2.3. A biocid termék fizikai tulajdonsagai és jellege, pl. emulzidképzd koncentratum,
nedvesedd por, oldat

1II. Fizikai, kémiai és miiszaki tulajdonsdagok



3.1. Megjelenési forma (halmazallapot, szin)

3.2. Robbanasveszély

3.3. Oxidal¢6 tulajdonsagok

3.4. Lobbanaspont ¢s a gytulékonysagra vagy ongyulladésra utalo egyéb adatok
3.5. Sav-/lugtartalom, és ha sziikséges pH ért¢k (1%-0s vizes oldatban mérve)
3.6. Fajlagos stirtiség

3.7. Téarolési stabilitas — stabilitas és eltarthatdsagi id6. A fény, hdmérséklet €s paratartalom
hatasa a biocid termék miiszaki jellemzdire, tartaly anyagéaval szembeni reakcioképesség

3.8. A biocid fizikai-kémiai jellemz6i pl. nedveseddképesség, tartds habképz6dés,
folyasképesség, porlodd képesség €s porzas képesség

3.9. Fizikai és kémiai Osszeférhetdség mas termékekkel, beleértve mas biocid termékeket,
mely engedélyeztetését egyiittes hasznalatra kérik

1V. Azonositas és kémiai elemzés modszerei

4.1. Analitikai modszer a biocid termékek hatdanyag tartalmanak meghatarozasara

4.2. Amennyiben a 2/a) szamu melléklet 4.2. pontja nem tartalmazza ezeket, analitikai
modszerek — beleértve a visszanyerési aranyokat és kimutathatosagi hatarokat — amelyek a
biocid termék toxikologiai és 6kotoxikoldgiai szempontbol jelentds Osszeteviire és/vagy
szermaradékaira vonatkoznak, az aldbbi kozegekben vagy feliileteken, ha indokolt:

a) Talaj

b) Levegd

c) Viz (beleértve az ivovizet is)

d) Allati és emberi testnedvek és szovetek

e) Kezelt élelmiszer vagy takarmany

V. Tervezett felhaszndlas és hatékonysag

5.1. Terméktipus és tervezett felhasznalasi tertilet

5.2. A felhasznalas mddja, beleértve az alkalmazott rendszer leirasat

5.3. A felhasznalas mértéke, és ahol indokolt, a biocid termék és a hatdéanyag

végkoncentracioja abban a rendszerben, amelyben a készitményt hasznalni kivanjak pl.
hitoviz, felszini viz, fiitési célra hasznalt viz



5.4. A kezelések szama és titemezése, és ahol indokolt, minden kiilonleges informécio6 a
foldrajzi viszonyok és az éghajlati viszonyok eltéréseirdl, vagy az emberek €s allatok
védelmét szolgald varakozasi idokrol

5.5. Rendeltetés, pl. gombadld, ragesaloirtd, rovarirto, baktériumold

5.6. Kartékony célszervezet(ek), és megovando termékek, szervezetek vagy targyak

5.7. Célszervezetekre gyakorolt hatas

5.8. Hatasmod (beleértve az id6tényez6t is), amennyiben arra a 2/a) szamu melléklet 5.4.
pontja nem terjed Ki

5.9. Felhasznalok: ipari foglalkozasszert, lakossagi (nem foglalkozasszerti)

Hatékonysagi adatok

5.10. A termékre vonatkozdan a feliraton feltiintetésre javasolt allitasok és az azt aldtdmaszto
hatékonysagi adatok, beleértve minden hozzaférhetd alkalmazott szabvany eljarast,
laboratériumi vizsgalati adatot, és ha sziikséges, a gyakorlati kiprobalas adatait

5.11. A hatékonyséagot korlatozo6 egyéb tényezdk, beleértve a rezisztenciat

VI Toxikologiai vizsgalatok

6.1. Akut toxicitas

A 6.1.1-6.1.3. pont szerinti vizsgalatoknal a nem gazhalmazallapoti anyagokat legalabb két
modon kell a szervezetbe juttatni, amelyek koziil az egyik az oralis beadas legyen. A masik
beviteli mod megvalasztasa a termék természetétdl és a valoszinlisithetd human expoziciotol
fligg. A gézokat és illékony folyadékokat belélegeztetéssel kell a szervezetbe juttatni

6.1.1. Oralis toxicitas

6.1.2. Dermalis toxicitas

6.1.3. Inhal4cios toxicitas

6.1.4. Olyan biocid termékek esetén, amelyeket mas biocid termékkel egyiittes hasznalatra
kivannak engedélyeztetni, ha lehetséges, a termékkeverék heveny dermalis toxicitasat és bor-
¢és szem irritativ hatasat vizsgalni kell

6.2. Bor- és szemizgat6 hatas (1)

6.3. BOr szenzibilizacio

6.4. B6ron at tortén6 felszivodasra vonatkozd adatok

6.5. Rendelkezésre 4ll6 toxikoldgiai adatok toxikologiailag I1ényeges, nem hatdanyag
anyagokrol (vagyis a potencidlisan veszélyes anyagokrol)



6.6. A biocid termék expozicios adatai az emberekre altaldban, valamint a munkat végzo
személyre

Ahol sziikséges, a 2/a) szamt mellékletben leirt vizsgalatokat azokkal a toxikologiai
szempontbol jelentds anyagokkal is el kell végezni, amelyek a készitménynek nem-hatéanyag
Osszetevoi

VII. Okotoxikoldgiai vizsgdlatok

7.1. A kornyezetbe jutas varhat6 ttjai a tervezett felhasznaléas alapjan

7.2. Informécid a termékben 1évo hatdoanyag dkotoxikologiajarol, amennyiben arra nem lehet
a hatdanyagra vonatkozo6 informaciokbol kovetkeztetni

7.3. Rendelkezésre allo 6kotoxikoldgiai informacid az 6kotoxikologiailag jelentds nem-
hatdéanyagokrdl (vagyis a potencialisan veszélyes anyagokrol), pl. biztonsagi adatlapokbol
vett informacid

VIII. Az ember, az dllatok és a kornyezet védelmét szolgalo intézkedések

8.1. Kezelésre, alkalmazasra, tarolasra, szallitasra €s tliz esetére javasolt modszerek és
ovintézkedések

8.2. Specialis ellatas baleset vagy mérgezés esetén, pl. elsdésegélynyujtés, ellenmérgek és
orvosi kezelés, ha van, slirgdsségi intézkedések a kornyezet védelmére, amennyiben a 2/a)
szamu melléklet 8.3. pontja erre nem terjed ki

8.3. A felhasznalashoz alkalmazott berendezés tisztitdsara vonatkozo eljarasok, ha vannak
8.4. Tz esetén keletkezd égéstermékek azonositasa

8.5. A biocid termék €s csomagolasi eszkozének hulladékkezelési eljarasai ipar vagy
foglalkozasszer(i felhasznaloknal és a lakossagnal (nem foglalkozéasszerli felhasznalok); pl.
hasznositas, vagy jrafeldolgozas feltételei, semlegesités, ellendrzott kibocsatas €s elégetés
8.6. A lebontas és dekontaminalas lehetdsége, ha az anyag:

a) a levegbbe

b) vizbe, beleértve az ivovizet is

C) talajba keriilt

8.7. Megfigyelések nem kivant vagy nem szandékosan eldidézett mellékhatasokrol, pl.
hasznos és egyéb nem-célszervezetekre

8.8. Fel kell sorolni a készitményben 1év0 riasztoszert vagy mas mérgezés elleni intézkedést,
amely a nem-célszervezetek elleni hatas megeldzésére iranyul

IX. Osztalyozas, csomagolas és feliratozas



— Javaslatok a csomagolasra ¢s a feliratozasra (Kbtv.-ben foglaltaknak megfelelden)

—% Javaslat a biztonsagi adatlapokra, ahol sziikséges (az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendeletben foglaltaknak megfeleléen)

— Indoklés az osztalyozashoz és feliratozashoz a Kbtv.-ben foglaltaknak megfeleléen
— Veszély szimbolum (ok)

— Utalés veszélyre

— Kockazatra utalé (R) mondatok

— Biztonsagra utal6 (S) mondatok

— Csomagold eszkdzdk (tipus, anyagok, méret stb.), ki kell térni a készitmény és a javasolt
csomagol6 anyagok OsszeférhetOségére

X. A NI-IX. alfejezetek dsszefoglalasa és kiértékelése
Megjegyzés

(1) Szemirritacios vizsgalat nem sziikséges, ha a biocid termékrdl kimutattdk, hogy
potencialisan mard hatasu.

3/a) szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM—FVM-KvVM

egyiittes rendelethez

A hatéanyagokra vonatkozo kiegészito
adatok

VEGYI ANYAGOK

1. A hatdéanyagokra vonatkozé dokumentécioknak, legaldbb a ,,Dokumentaciora vonatkozo
kovetelmények" cimszo alatt felsorolt valamennyi kdvetelményre ki kell terjednitik [lasd 2/a)
szamu melléklet]. A valaszokat adatokkal kell aldtdmasztani. A dokumentacidkra vonatkozé
kovetelményeknek 6sszhangban kell lenniiik a miiszaki fejlodéssel.

2. Nem kell benyujtani olyan informéciot, amely a biocid termék jellege vagy javasolt
alkalmazasai miatt nem sziikséges. Ugyanez vonatkozik arra is, ha az informacié benyujtasa
tudomanyos szempontbodl nem sziikséges vagy technikailag nem lehetséges. Ilyen esetekben
az engedélyezd hatosag szamara elfogadhato indoklast kell benytjtani. Ilyen indoklas lehet
olyan rokon Osszetételi termékcsoport 1étezése, amelyhez a kérelmezdnek hozzaférési joga
van.

111. Fizikai és kémiai tulajdonsagok
1. Oldékonysag szerves oldoszerekben, beleértve a hdmérséklet hatasat az oldékonysagra (1)

2. Stabilitas a biocid termékekben hasznalt szerves olddszerekben és jelentds bomlastermékek
azonositasa (2)


http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=74802.227806#foot92

1V. Kimutatdsi és azonositasi analitikai modszerei

1. Analitikai modszerek — beleértve a visszanyerési aranyokat és kimutathat6sagi hatarokat —
a hatéanyag és maradékai meghatarozasara élelmiszerekben, takarmanyban és mas
termékekben, ha indokolt

VI Toxikologiai és metabolizmus vizsgalatok
1. Neurotoxicitas vizsgalata

Ha a hat6éanyag szerves foszforsav-észter szarmazék, vagy mas jelek utalnak arra, hogy a
hatdéanyagnak neurotoxikus tulajdonsagai lehetnek, akkor neurotoxikoldgiai vizsgalatok
szlikségesek. A vizsgalt faj az ivarérett tylk, kivéve, ha igazolt, hogy més faj jobban megfelel.
Sziikség esetén késoi neurotoxikus hatasok vizsgalatat kell elvégezni. Ha antikolinészteraz
aktivitast észlelnek, a reaktivalo anyag hatdsdnak vizsgalatat is mérlegelni kell

2. Haszonallatokra és haziallatokra gyakorolt toxikus hatas
3. Humanexpozicios vizsgalatok a hatéanyaggal
4. Elelmiszer és takarmanyok

Ha azt a készitményt, amely a hatdéanyagot tartalmazza, emberi fogyasztasra szant élelmiszer
készitésének, fogyasztasanak vagy tarolasanak helyére hasznaljak, vagy olyan helyen, ahol
haszonallatok takarmanyat készitik, fogyasztjak, vagy taroljak, meg kell kovetelni a XI.1.
pontjaban felsorolt vizsgalato(ka)t

5. Ha ugy itélik meg, hogy az adott biocid termék hatdanyaganak humén expozicios
vonatkozasai miatt barmilyen egyéb vizsgélatra van sziikség, akkor meg kell kdvetelni a XI.2.
pontjaban felsorolt vizsgéalato(ka)t

6. Ha a hat6anyagot novények elleni védekezésre szant termékben kivanjak felhasznalni,
akkor meg kell kovetelni a kezelt novényekbdl szarmazo metabolitok mérgezd hatasainak —
ha vannak ilyenek — vizsgalatat, amennyiben azok kiilonboznek az allatokban azonositott
metabolitoktol

7. Hatdsmechanizmus vizsgélat — minden olyan vizsgélat, amely toxikologiai vizsgalatokban
kozolt hatasok tisztdzasdhoz sziikséges

VII. Okotoxikoldgiai vizsgalatok
1. Akut toxicitasi vizsgélat valamely mas nem vizi és nem célszervezetre

2. Ha az 6kotoxikologiai vizsgalatok eredményei €s a hatdanyag tervezett felhasznalasa(i)
kornyezeti veszélyre utalnak, meg kell kovetelni a XII-XIII. pontban eldirt vizsgalatokat

3. Ha a 2/a) szamt melléklet 7.6.1.2. pontja szerint vizsgalat eredménye negativ, és valoszind,
hogy a hatoanyag artalmatlanitasat szennyvizkezeléssel lehet megvalodsitani, akkor meg kell
kovetelni a XIII. 4.1. részében leirt vizsgalatot



4. Minden mas biodegradacios vizsgalat, amely a 2/a) melléklet 7.6.1.1. és 7.6.1.2. pontjai
szerinti eredmények alapjan fontos

5. Fototranszformacio levegdben (becsléses modszer), beleértve a bomlastermékek
azonositasat

6. Ha a 2/a) melléklet 7.6.1.2. pontja szerint €és a fenti 4. pont szerint nyert eredmények
indokoljak a sziikségességét, vagy a hatdanyag abiotikus tuton torténd lebomlasa altalaban
lassu, vagy nem is megy végbe, akkor meg kell kdvetelni a XII.1.1., 2.1., és ahol ez indokolt,
3. pontokban leirt vizsgalatokat

VIII. Az ember, dllatok és a kérnyezet védelméhez sziikséges intézkedések

1. Barmilyen olyan anyag azonositasa, amely a felszin alatti vizek mindségét érintd
tevékenységekkel Osszefiiggd egyes feladatokrol szolo 33/2000. (III. 17.) Korm. rendelet 1.
szamu mellékletének hatalya ala tartozik

Megjegyzések:

(1) Ezeket az adatokat a specifikacioban meghatarozott tiszta hatoéanyagra kell megadni.
(2) Ezeket az adatokat a specifikacioban meghatarozott hatdanyagra kell megadni

XI. Az emberi egészséggel kapcsolatos tovabbi vizsgalatok

1. Elelmiszerek és takarmany vizsgalatok

1.1. A hatéanyagbomlas, reakciotermékeinek €s metabolitjainak azonositasa kezelt vagy
szennyezett ¢lelmiszerekben vagy takarmanyokban

1.2. A hatdéanyag szermaradékainak, bomléstermékeinek, és ahol indokolt, metabolitjainak
viselkedése kezelt vagy szennyezddott élelmiszerekben vagy takarmanyban, beleértve a
csokkenés kinetikajat is

1.3. A hatéanyag anyagegyensulya. Ellendrzott koriilmények kozott végzett kisérletekbol
szarmazo elegendd szermaradékadat annak bizonyitasara, hogy a javasolt alkalmazasbol
valoszinlien szarmazd szermaradékok az emberi és allati egészség szempontjabol nem adnak
okot aggodalomra

1.4. A taplalékon keresztiil vagy mas mddon az embert érd lehetséges vagy tényleges
hatdéanyag-expozicio becslése

1.5. Ha a hatéanyag szermaradéka hosszabb ideig megmarad a takarméanyban, akkor
haszonallatokon etetéses €s metabolizmus vizsgalatokat kell megkdvetelni, hogy lehetdveé

véljon a szermaradékok értékelése az allati eredetli élelmiszerekben

1.6. Az ipari feldolgozas és/vagy konyhatechnikai eljardsok hatésa a hatéanyag
szermaradékainak jellegére €s mennyiségére

1.7. Javasolt megengedhetd szermaradékok és az elfogadhatosag indoklasa



1.8. Minden mas hozzaférheto és 1ényeges informacio

1.9. Az 1.1-1.8. pontok szerint beterjesztett adatok dsszefoglaldsa és értékelése

2. Human expozicidval kapcsolatos egyéb vizsgalat(ok)

Megfeleld vizsgalat(ok) és egy esetleiras kérhetd

XII. A hatoanyag kornyezeti sorsara és viselkedésére vonatkozo tovabbi vizsgalatok

1. A hatoanyag sorsa ¢€s viselkedése talajban

1.1. A degradacio mértéke és utja beleértve a folyamatok azonositasat, és valamennyi
metabolit és bomlastermék azonositasat legalabb harom talajtipusban, megfeleld koriilmények

mellett

1.2. Abszorpci6 és deszorpcid legalabb harom talajtipusban, és ahol indokolt, a metabolitok és
a bomlastermékek abszorpcidja és deszorpcidja

1.3. Mobilitas legalabb harom talajtipuson, és ahol indokolt, a metabolitok és bomlastermékek
mobilitasa

1.4. A kotott szermaradékok mértéke és jellege
2. A hatdanyag sorsa ¢s viselkedése vizben

2.1. A degradacio mértéke és utja vizi-rendszerekben (amennyiben a 2/a) melléklet 7.6. pontja
erre nem terjed ki), beleértve a metabolitok €s bomlastermékek azonositasat

2.2. Abszorpcio és deszorpcio vizben (talajiiledék-rendszerekben), és ahol indokolt, a
metabolitok és bomlastermékek abszorpcidja és deszorpcidja

3. A hatdéanyag sorsa ¢€s viselkedése levegdben

Ha a hatdéanyagot filistoloszerként hasznalt készitményekben fogjak alkalmazni, vagy
permetezéssel hasznaljak fel, vagy illékony, vagy mas informacio utal arra, hogy ez fontos,
akkor a levegdben torténd lebomlas mértékének €s utjanak meghatarozasa sziikséges,
amennyiben erre a VII. 5. pontja nem terjed ki

4. A XII1., 2., 3. pontok Osszefoglalasa €s értékelése

XIII. Tovabbi okotoxikologiai vizsgalatok

1. Hatas madarakra

1.1. Akut oralis toxicitas — ezt nem sziikséges elvégezni, ha a VII. 1. pontban madarfajt
valasztottak a vizsgalathoz

1.2. Rovid iddtartamu toxicitas — nyolcnapos etetéses vizsgalat legalabb egy fajon (nem
csirkén)



1.3. Reprodukcios hatdsok

2. Hatas vizi szervezetekre

2.1. Hosszabb id6tartamu toxicitas vizsgalat megfeleld halfajon

2.2. Hatés a reprodukciora és a ndvekedés iitemre megfeleld halfajon
2.3. Bioakkumulacié megfeleld halfajon

2.4. Hatas a Daphnia magna reprodukcidjara és a novekedés mértékére
3. Hatas mas nem-célszervezetekre

3.1. Akut toxicitas haziméhekre és egyéb hasznos rovarokra pl. predatorokra.
A VIL 1. pontban hasznalttol eltérd vizsgalati szervezetet kell valasztani
3.2. Toxicitas foldigilisztara és talaj egyéb nem cél makroszervezeteire
3.3. Hatés a talaj, nem-célszervezet mikroszervezeteire

3.4. Hatés egyéb meghatarozott nem-célszervezetekre (ndvényekre és allatokra), amelyekrol
ugy vélik, hogy azokra a hatdéanyag kockazatot jelent

4. Egyéb hatasok
4.1. Eleven iszap 1égzés gatld hatdsanak vizsgéalata
5. AXIL1, 2., 3. és 4. pontok 0sszefoglaldsa és értékelése

3/b) szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM—FVM-KvVM

egyiittes rendelethez

Kiegészito adatok biocid termékekhez

VEGYI TERMEKEK

1. A biocid termékekre vonatkozd dokumentacidknak legaldbb a ,,Dokumentaciora vonatkozd
kovetelmények" cimszo6 alatt felsorolt valamennyi kovetelményre ki kell terjedniiik [lasd 2/b)
szamu melléklet]. A valaszokat adatokkal kell aldtamasztani. A dokumentaciora vonatkozé
kovetelményeknek 6sszhangban kell lenniiik a miiszaki fejlédéssel.

2. Nem kell benyujtani olyan informéciot, amely a biocid termék jellege vagy javasolt
alkalmazasai miatt nem sziikséges. Ugyanez vonatkozik arra is, ha az informacié benyujtasa
tudomanyos szempontbol nem sziikséges vagy technikailag nem lehetséges. Ilyen esetekben
az engedélyezd hatosag szamara elfogadhato indoklast kell benytjtani. Ilyen indoklés lehet
olyan rokon Osszetételii termékcsoport 1étezése, amelyhez a kérelmezdnek hozzaférési joga
van.



3. Informacid szarmazhat mar meglévé adatokbol, ha az engedélyezo hatosag szamara
elfogadhat6 indoklast nytjtanak be. A Kbtv.-t kell alkalmazni annak érdekében, hogy a lehetd
legkevesebb allatkisérletre keriiljon sor.

XI. Emberi egészseggel kapcsolatos tovabbi vizsgalatok

1. Elelmiszer- és takarmanyvizsgalatok

1.1. Ha a biocid termék szermaradékai hosszabb ideig megmaradnak a takarményban, akkor
haszonallatokon végzett etetéses és metabolizmus vizsgalatokat kell megkovetelni, hogy

lehet6vé valjon a szermaradékok értékelése az allati eredetii ¢élelmiszerekben

1.2. Az ipari feldolgozas és/vagy konyhatechnikai eljarasok hatésa a biocid termék
szermaradékainak jellegére és mennyiségére

2. Human-expozicioval kapcsolatos egyéb vizsgalat(ok)

Megfeleld vizsgalato(ka)t és egy esetleirast kell megkovetelni a biocid terméknél
XII. A termék kérnyezeti sorsdra és viselkedésére vonatkozo tovabbi vizsgalatok
1. Ahol indokolt, minden a 3/a) szamu melléklet XII. pontban eldirt informaciok
2. Eloszlas és szorodas vizsgalata a kovetkezd kdzegekben:

a) talaj

b) viz

c) leveg6

Az 1. és 2. vizsgalati kovetelmények csak a biocid termék dkotoxikologiai szempontbodl
jelentds 0sszetevoire vonatkoznak.

XIII. Tovabbi okotoxikologiai vizsgalatok

1. Hatds madarakra

1.1. Akut oralis toxicitas, ha a 2/b) melléklet VII. pontja szerint még nem végezték el

2. Hatas vizi szervezetekre

2.1. Felszini vizek feliiletén, vizekben vagy azok kozelében torténd alkalmazas esetén
2.1.1. Halakon és mas vizi szervezeteken végzett specialis vizsgalatok

2.1.2. A hatdanyag ¢és toxikologiailag jelentds metabolitok maradékainak adatai halakon

2.1.3. A 3/a) szamu melléklet XIII. 2.1., 2.2., 2.3. és 2.4. pontjaban emlitett vizsgalatok
megkovetelhetdk a biocid termék jelentds 0sszetevoire



2.2. Ha a biocid terméket felszini vizek kozelében fogjak kipermetezni, akkor a felszini viz
permetezéses vizsgalata kovetelhetdé meg a vizi szervezetekre vonatkozo kockazat gyakorlati
kortilmények kozott torténd értékelése végett

3. Egyéb nem-célszervezetekre gyakorolt hatasok

3.1. Toxicitas szarazfoldi gerincesekre, nem madarakra

3.2. Akut toxicitas méhekre

3.3. Hatas a hasznos izeltlabuakra, nem méhekre

3.4. Hatés foldigilisztakra és a talaj egyéb nem-cél makroszervezeteire, melyeket
veszélyeztetettnek vélnek

3.5. Hatés a talaj nem-célszervezet mikroszervezeteire

3.6. Hatés egyéb mas nem-célszervezetekre (ndvényekre és allatokra), amelyeket
veszélyeztetettnek vélnek

3.7. Ha a biocid termék csalétek vagy granulatum

3.7.1. Gyakorlati kortilmények kozott, feliigyelet mellett végzett kisérletek a kockazat
felmérésére nem-célszervezeteken

3.7.2. Vizsgalat annak megallapitasara, hogy a biocid terméket szivesen fogyasztjak-e olyan
nem-célszervezetek, amelyekre az kockéazatot jelent

4. AXIIL 1., 2. és 3. pontok Osszefoglaldsa és értékelése

4/a) szamu melléklet a 38/2003. (VI1I. 7.) ESZCSM—FVM-KvwWM
egylittes rendelethez™

AZ AKTIV HATOANYAGOK ADATAI
MIKROORGANIZMUSOK, BELEERTVE A VIRUSOKAT ES A GOMBAKAT IS

1. E melléklet alkalmazasdban mikroorganizmusnak mindsiilnek a virusok €s a gombdék is. A
biologiai védekezésre hasznalt mikroorganizmusokra vonatkozé dokumentacidonak legalabb
,»A dokumentéciora vonatkozo kdvetelmények™ cimszo alatt felsorolt valamennyi
kovetelményre ki kell terjednie. Az 1. vagy az 1/a) szamu mellékletbe torténd felvétel céljabol
benyujtott dokumentacioban minden mikroorganizmusroél a szakirodalomban rendelkezésre
allé minden Iényeges ismeretet és informaciot meg kell adni. Kiilondsen fontosak a
mikroorganizmusok azonositasaval €s jellemzésével kapcsolatos informaciok, ideértve a
hatasmechanizmusra vonatkozokat is; ezeket feltétleniil meg kell adni az I-1V. szakaszban,
mert ezek adnak alapot az emberi egészségre gyakorolt potencialis kovetkezmények és a
kornyezeti hatasok értékeléséhez.

2. Ha a mikroorganizmus természetébdl adodoéan nem sziikséges informaciokat megadni, a 8.
§ (7) bekezdése szerint kell eljarni.


http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=74802.227806#foot93

3. A 11. § szerinti dokumentéciot a mikroorganizmus tdrzsének szintjén kell dsszeéllitani,
kivéve akkor, ha a benytjtott adatok alapjan megallapithat6, hogy a faj minden jellemzdjét
tekintve kellden homogén, vagy a kérelmez6 a 8. § (7) bekezdése alapjan egyéb indokot ad
eld.

4. Ha a mikroorganizmus kiilon jogszabaly alapjan géntechnoldgidval médositottnak mindsiil,
akkor be kell nyujtani a géntechnologiai kdrnyezeti kockazat értékelés egy példanyat is.

5. Ha ismeretes, hogy a biocid termék hatasa részben vagy teljes egészében toxinnak vagy
metabolitnak tulajdonithato, tovabba ha nagy mennyiségben varhat6 maradékképzddés olyan
toxinokbol vagy metabolitokbol, amelyek nem kotddnek a bioldgiai védekezésre hasznalt
mikroorganizmus hatasmechanizmusahoz, akkor a 2/a) szamu mellékletben, valamint ha ott
el6 van irva, a 3/a) szamt melléklet vonatkozo részeiben meghatarozott kovetelményeknek
megfelelden a toxinrdl vagy a metabolitrol is kell dokumentaciot benyujtani.

A dokumentaciora vonatkozo kovetelmények

FEJEZETEK

I. A mikroorganizmus azonosit6 adatai

II. A mikroorganizmus bioldgiai tulajdonsagai

III. A mikroorganizmusra vonatkozo tovabbi informaciok

IV. Analitikai modszerek

V. Hatas az emberek egészségére

VI. Maradékok a kezelt anyagban, €¢lelmiszerben €s takarmanyban, illetve feliiletiikon

VII. A mikroorganizmus sorsa €s viselkedése a kornyezetben

VIII. Hatasok a nem célzott szervezetekre

IX. Osztalyozas és cimkézés

X. Az I-IX. szakasz Osszefoglalasa és értékelése, a kockazatértékelés kovetkeztetései és
ajanlasok

Az elézéekben megjeldlt kérdéskorokben a kdvetkezd adatokat kell benyujtani.
I. A MIKROORGANIZMUS AZONOSITO ADATAI

1.1. Kérelmezd

1.2. Gyarto

1.3. Anév és a faj leirasa, a torzs jellemzése



1.3.1. A mikroorganizmus kozhasznalati neve (alternativ és elavult nevek is)

1.3.2. Rendszertani név és torzs, megjeldlve, hogy térzsvaridnsrél, mutans torzsrol vagy
géntechnoldgiaval modositott szervezetr6l (GMO-r6l) van-e szd; virusok esetén az anyag, a
szerotipus, a t0rzs vagy a mutans rendszertani elnevezése

1.3.3. Torzsgylijtemény és a tenyészet referenciaszama, ahol a tenyészetet drzik

1.3.4. Mddszerek, eljarasok €s kritériumok a mikroorganizmus azonositasara €s jelenlétének
megallapitasara (pl. morfoldgiai, biokémiai, szerologiai stb.)

1.4. A formulécio eléallitasahoz felhasznalt anyagok specifikacioja

1.4.1. A tartalmazott mikroorganizmus mennyisége

1.4.2. A mikroorganizmusokat szennyezd anyagok és adalékok megnevezése és mennyisége
1.4.3. A tételek analitikai profilja

II. A MIKROORGANIZMUS BIOLOGIAI TULAJ- DONSAGALI

2.1. A mikroorganizmus eredete és alkalmazasai. Természetes eléfordulasa és foldrajzi
megoszlasa

2.1.1. Torténeti hattér

2.1.2. Eredet ¢és természetes eldfordulas
2.2. A célszervezet(ek) adatai

2.2.1. A célszervezet(ek) leirasa

2.2.2. Hatasmechanizmus

2.3. A gazdaszervezetek specificitasi tartomanya és a célszervezettdl eltérd fajokra gyakorolt
hatas

2.4. A mikroorganizmus fejlédésének szakaszai/életciklusa

2.5. Fertdzoképesség, szétszorddasi és telepképzési képesség
2.6. Viszony az ismert ndvényi, allati vagy emberi korokozokkal
2.7. Genetikai stabilitas és befolyasolo tényezoi

2.8. Informéciok a metabolitok (elsdsorban a toxinok) képzésérol
2.9. Antibiotikumok és egyéb antimikrobialis hatdoanyagok

2.10. Ellenall6 képesség a kornyezeti tényezdkkel szemben



2.11. Hatas anyagokra és termékekre

III. A MIKROORGANIZMUSRA VONATKOZO TOVABBI INFORMACIOK
3.1. Funkcio

3.2. Tervezett alkalmazasi teriilet

3.3. Terméktipus(ok) és felhasznalasi kategéridk, amelyekre vonatkozoan kérik a
mikroorganizmus felvételét az 1., 1/a) vagy 1/b) szamu mellékletbe

3.4. Gyartasi eljaras és mindség-ellendrzés

3.5. Adatok rezisztencia eléfordulasardl vagy kialakuldsanak lehetdségérol a
célszervezet(ek)ben

3.6. Mddszerek a mikroorganizmus-oltotorzs virulencidja csokkenésének megeldzésére

3.7. Javasolt mddszerek és ovintézkedések a kezelésre, tarolasra, szallitasra vonatkozodan és
tliz esetére

3.8. A megsemmisités vagy a mentesités eljarasai
3.9. Intézkedések baleset esetére
3.10. Hulladékkezelési eljarasok

3.11. A biologiai védekezésre hasznalt mikroorganizmus nyomon kovetésének terve,
beleértve kezelését, tarolasat, szallitasat és felhasznalasat is

IV. ANALITIKAI MODSZEREK
4.1. Analitikai modszerek a mikroorganizmus elemzésére annak eléallitaskori allapotaban

4.2. Mddszerek az (¢letképes vagy ¢életképtelen) maradékok kimutatasara és mennyiségének
meghatarozasara

V. HATAS AZ EMBEREK EGESZSEGERE

I. FOKOZAT

5.1. Alapvetd informacidk

5.1.1. Orvosi adatok

5.1.2. Az eldallitast végzo lizem dolgozodinak orvosi feliigyelete
5.1.3. Szenzibilizacidra/allergiara vonatkozo megfigyelések

5.1.4. Kozvetlen megfigyelések, példaul klinikai esetek



5.2. Alapvetd vizsgalatok

5.2.1. Szenzibilizacio

5.2.2. Akut toxicitas, korokozasi képesség és fertdzoképesség

5.2.2.1. Akut ordlis toxicitas, koérokozasi képesség és fertdzoképesség
5.2.2.2. Akut inhalaciés toxicitas, korokozasi képesség €s fertdzoképesség
5.2.2.3. Intraperitonealis/szubkutan egyszeri d6zis

5.2.3. In vitro genotoxicitasi vizsgalat

5.2.4. Sejttenyésztési vizsgalat

5.2.5. Informéciok a rovid tavu toxicitasrol és korokozasi képességrol
5.2.5.1. Az ismételt belégzés egészségi kovetkezményei

5.2.6. Javasolt kezelés: elsdsegélynyujtas, orvosi kezelés

5.2.7. Emberekkel és egyéb eml6sokkel szembeni korokozasi képesség és fertézoképesség
Immunszupresszio esetén

I. FOKOZAT VEGE

Il. FOKOZAT

5.3. Specifikus toxicitasi, korokozasi képességi és fertézoképességi vizsgalatok
5.4. Genotoxicitas: in vivo vizsgalatok szomatikus sejteken

5.5. Genotoxicitas: in vivo vizsgalatok csirasejteken

1. FOKOZAT VEGE

5.6. Az emlésokkel szembeni toxicitds, korokozasi képesség és fertdzoképesség
Osszefoglalasa, altalanos értékelés

VI. MARADEKOK A KEZELT ANYAGBAN, ELELMISZERBEN ES
TAKARMANYBAN, ILLETVE FELULETUKON

6.1. Perzisztencia és a szaporodas valosziniisége a kezelt anyagokban, élelmiszerekben és
takarmanyokban, illetve feliiletiikon

6.2. Tovabbi informaciok

6.2.1. Eletképtelen maradékok



6.2.2. Eletképes maradékok

6.3. A kezelt anyagokban, élelmiszerben és takarmanyban, illetve feliiletiikon képz6do
maradékok 0sszefoglaldsa és értékelése

VII. A MIKROORGANIZMUS SORSA ES VISELKEDESE A KORNYEZETBEN
7.1. Perzisztencia és szaporodas

7.1.1. Talaj

7.1.2. Viz

7.1.3. Levego

7.2. Mobilitas

7.3. A mikroorganizmus kornyezeti sorsanak és viselkedésének Gsszefoglalasa és értékelése
VIII. HATASOK A NEM CELZOTT SZERVEZETEKRE
8.1. Hatasok madarakra

8.2. Hatasok vizi szervezetekre

8.2.1. Hatasok halakra

8.2.2. Hatasok édesvizi gerinctelenekre

8.2.3. Hatasok az algdk novekedésére

8.2.4. Hatasok novényekre, az algak kivételével

8.3. Hatdsok méhekre

8.4. Hatasok izeltlabuakra, a méhek kivételével

8.5. Hatasok foldigilisztara

8.6. Hatasok a talajban €16 mikroorganizmusokra

8.7. Tovabbi vizsgalatok

8.7.1. Széarazfoldi novények

8.7.2. Emldsok

8.7.3. Egyéb relevans fajok és folyamatok

8.8. A nem célzott szervezetekre gyakorolt hatdsok 0sszefoglaldsa és értékelése



IX. OSZTALYOZAS ES CIMKEZES

A dokumentéciohoz indokolt javaslatokat kell mellékelni arrél, hogy a mikroorganizmus
formajaban megjelend hatdoanyagot a biologiai tényezok hatasanak kitett munkavallalok
egészségeének védelmérdl szold 61/1999. (XII. 1.) EiiM rendelet 2. § (2) bekezdése szerinti
kockazati csoportok koziil melyikbe kell besorolni, és jelezni kell, hogy a kérdéses terméket
meg kell-e jeldlni az emlitett rendelet 2. szamu mellékletében meghatarozott, a bioldgiai
veszélyre utald jelzéssel.

X. AZ I-IX. SZAKASZ OSSZEFOGLALASA ES ERTEKELESE, A
KOCKAZATERTEKELES KOVETKEZTETESEI ES AJANLASOK

4/b) szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM-FVM-KwWM
egylittes rendelethez™

A BIOCID TERMEKEK ADATAI
MIKROORGANIZMUSOK, BELEERTVE A VIRUSOKAT ES A GOMBAKAT IS

1. E melléklet alkalmazasaban mikroorganizmusnak mindsiilnek a virusok és a gombdk is. Ez
a melléklet adatszolgaltatasi kovetelményeket ad meg a mikroorganizmus-készitményeken
alapul6 biocid termékek engedélyezéséhez. Minden olyan, mikroorganizmust tartalmazo
készitményen alapul6 biocid termékrdl, amelyre a kérelem vonatkozik, a szakirodalomban
rendelkezésre all6 minden Iényeges ismeretet €s informaciot meg kell adni. Kiilondsen
fontosak a biocid termék egyes 6sszetevdinek azonositasaval és jellemzésével kapcsolatos
informaciok; ezeket feltétleniil meg kell adni az I-1V. szakaszban, mert ezek adnak alapot az
emberi egészségre gyakorolt lehetséges kovetkezmények és a kdrnyezeti hatdsok
értékeléséhez.

2. Ha a biocid termék természetébdl addddan nem sziikséges informéciokat megadni, a 8. §
(7) bekezdése szerint kell eljarni.

3. Az informdciok eléallithatok meglévd adatokbol, ha a kérelmezd ezt az eljaro hatdsag
szamara kielégité modon megindokolja. Az allatkisérletek szamanak csokkentése érdekében a
lehetd legnagyobb terjedelemben fel kell hasznélni kiilondsen a veszélyes anyagok
osztalyozasara, csomagolasara €s cimkézésére vonatkozo kiilon jogszabalyok rendelkezéseit.

4. Kiseérletek esetén a II. szakasznak megfelelden részletes leirast (specifikaciot) kell adni a
felhasznalt anyagrol és szennyezddéseirdl. A biocid termék dsszes toxikologiai, illetve
okotoxikologiai szempontbdl Iényeges Gsszetevije tekintetében sziikség szerint
megkovetelhetd a 2/b) és a 3/b) szamu mellékletben eldirt adatok megadasa is, kiilondsen
akkor, ha az 6sszetevOk a 2. § e) pontja értelmében egyéb karos anyagnak mindsiilnek.

5. Uj készitmény esetén elfogadhaté a 4/a) szamt melléklet alapjan torténd extrapolalas,
amennyiben a kérelmez0 értékeli az 6sszetevok valamennyi lehetséges hatasat, kiilondsen
korokozasi képességét és fertdzOképességét.

A dokumentaciora vonatkozo kovetelmények

FEJEZETEK
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I. A biocid termék azonosit6 adatai

II. A biocid termék fizikai, kémiai €s muszaki tulajdonsagai
III. Alkalmazasi adatok

IV. A biocid termékekre vonatkozo tovabbi adatok

V. Analitikai mddszerek

V1. Hatékonysagi adatok

VII. Hatés az emberek egészségére

VIII. Maradékok a kezelt anyagban, élelmiszerben €s takarmanyban, illetve feliiletiikon
IX. A biocid termék sorsa ¢€s viselkedése a kornyezetben

X. Hatasok a nem célzott szervezetekre

XI. A biocid termék osztalyozésa, csomagolasa €és cimkézése

XIl. Az |-XI. szakasz Osszefoglaldsa és értékelése, a kockazatértékelés kovetkeztetései és
ajanlasok

Az elézéekben megjeldlt kérdéskorokben a kovetkezd adatokat kell benyujtani.
I. A BIOCID TERMEK AZONOSI{TO ADATAI

1.1. Kérelmezd

1.2. A biocid termék és a mikroorganizmus(ok) gyartoja

1.3. Kereskedelmi név vagy javasolt kereskedelmi név és a gyartonak a biocid termékre
vonatkoz6 gyartmanyfejlesztési kodszama

1.4. Részletes kvantitativ és kvalitativ informaciok a biocid termék dsszetételérdl
1.5. A biocid termék fizikai allapota ¢€s jellege

1.6. Funkcio

I1. A BIOCID TERMEK FIZIKAIL KEMIAI ES MUSZAKI TULAJDONSAGALI
2.1. Megjelenés (szin és szag)

2.2. Tarolasi stabilitas és eltarthatosag

2.2.1. A fény, a hdmérséklet és a paratartalom hatdsa a biocid termék miiszaki tulajdonségaira



2.2.2. Egyéb, a stabilitast befolyasolo tényezok

2.3. Robbanodképesség és oxidald képesség

2.4. Lobbanaspont ¢és a tlizveszélyességre vagy az ongyulladasra utal6 egyéb adatok
2.5. Savassag, lugossag ¢és pH-érték

2.6. Viszkozitas ¢és feliileti fesziiltség

2.7. A biocid termék miiszaki jellemzoi

2.7.1. Nedvesithetoség

2.7.2. Tartds habképzddés

2.7.3. Szuszpendalhatosag, a szuszpenzi6 stabilitasa

2.7.4. Nedves szitas és szaraz szitas vizsgalat

2.7.5. Szemcseméret-eloszlas (hinthetd és nedvesithetd por, szemcsés anyag), por- és
finomszemcse-tartalom (szemcsés anyag), koptathatosag és morzsalékonysag (szemcsés

anyag)

2.7.6. Emulgealhatosag és tjraemulgealhatosag, az emulzid stabilitasa

2.7.7. Folyékonysag, dnthetdség (Oblithetdség) és kiporzas

2.8. Fizikai, kémiai €s bioldgiai 6sszeférhetdség egyeb termékekkel, beleértve olyan biocid
termékeket is, amelyekkel a terméket egylittes felhasznalasra engedélyeztetik vagy vétetik
nyilvantartasba

2.8.1. Fizikai 6sszeférhetdség

2.8.2. Kémiai 0sszeférhetdség

2.8.3. Biologiai dsszeférhetdség

2.9. A biocid termék fizikai, kémiai és miiszaki tulajdonsagainak osszefoglaldsa és értékelése
III. ALKALMAZASI ADATOK

3.1. Tervezett alkalmazasi teriilet

3.2. Hatdsmechanizmus

3.3. A tervezett felhasznalas részletei

3.4. Az alkalmazas dozisa



3.5. A felhasznalt anyag (példaul higitott permet vagy csalétek) mikroorganizmus-tartalma
3.6. Az alkalmazas médja
3.7. Az alkalmazasok szdma és iitemezése, a védelem idGtartama

3.8. Sziikséges varakozasi id6 vagy egyéb ovintézkedések az emberek és az allatok
egészségére, valamint a kdrnyezetre gyakorolt karos hatasok elkertilése érdekében

3.9. Javasolt hasznalati utasitas

3.10. Felhasznalok kategoriaja

3.11. Adatok a rezisztencia kialakuldsanak lehetdségére

3.12. Hatasok a biocid termékkel kezelt anyagokra és termékekre

IV. A BIOCID TERMEKEKRE VONATKOZO TOVABBI ADATOK

4.1. Csomagolas és a biocid termék dsszeférhetdsége a javasolt csomagoloanyagokkal
4.2. Eljarasok a biocid termék kijuttatasahoz hasznalt késziilék tisztitasara

4.3. Kezelés utan a kezelt teriiletre valo ujboli belépés varakozasi ideje, a sziikséges
varakozasi id6k vagy mas ovintézkedések az emberek, a haszonallatok és a kornyezet

védelmére

4 4. Javasolt modszerek és ovintézkedések a kezelésre, tarolasra, szallitasra vonatkozoan és
tliz esetére

4.5. Intézkedések baleset esetén

4.6. Eljarasok a biocid termék €s csomagoldsa megsemmisitésére vagy mentesitésére
4.6.1. Ellendrzott elégetés

4.6.2. Egyéb

4.7. A bioldgiai védekezésre hasznalt mikroorganizmus €s egyéb, a biocid termékben 1évo
mikroorganizmusok nyomon kovetésének terve, beleértve kezeléstiket, tarolasukat,
szallitasukat és felhasznalasukat is

V. ANALITIKAI MODSZEREK

5.1. A biocid termék analizisének modszerei

5.2. Mddszerek a maradékok kimutatdsara és mennyiségiik meghatarozasara

VI. HATEKONYSAGI ADATOK



VII. HATAS AZ EMBEREK EGESZSEGERE

7.1. Alapvetd akut toxicitasi vizsgalatok

7.1.1. Akut oralis toxicitas

7.1.2. Akut inhalacids toxicitas

7.1.3. Akut dermalis toxicitas

7.2. Tovabbi akut toxicitasi vizsgalatok

7.2.1. BOrirritacid

7.2.2. Szemirritacid

7.2.3. Borszenzibilizéacio

7.3. Expozicios adatok

7.4. Rendelkezésre allo toxikologiai adatok a hatéanyagnak nem mindsiild dsszetevokre
7.5. Tovabbi vizsgalatok a biocid termékek kombinacioira

7.6. Az emberi egészségre gyakorolt hatasok dsszefoglalasa és értékelése

VIII. MARADEKOK A KEZELT ANYAGBAN, ELELMISZERBEN ES
TAKARMANYBAN, ILLETVE FELULETUKON

IX. A BIOCID TERMEK SORSA ES VISELKEDESE A KORNYEZETBEN
X. HATASOK A NEM CELZOTT SZERVEZETEKRE

10.1. Hatasok madarakra

10.2. Hatasok vizi szervezetekre

10.3. Hatasok méhekre

10.4. Hatasok izeltlabuakra, a méhek kivételével

10.5. Hatéasok foldigilisztara

10.6. Hatasok a talajban €16 mikroorganizmusokra

10.7. Tovabbi vizsgalatok tovabbi fajokon vagy részletesebb vizsgalatok példaul egyes nem
célzott szervezeteken

10.7.1. Szarazfoldi névények



10.7.2. Eml6sok

10.7.3. Egyéb relevans fajok ¢s folyamatok

10.8. A nem célzott szervezetekre gyakorolt hatdsok dsszefoglalasa és értékelése

XI. A BIOCID TERMEK OSZTALYOZASA, CSOMAGOLASA ES CIMKEZESE

A biocid termék osztalyozasara és cimkézésére vonatkozoan a 20. §-t és a Kbtv.-t, valamint a
Vhr.-t kell alkalmazni. Az osztalyozas a veszélyességi kategoria vagy kategoriak leirasabol és
az egyes veszélyes tulajdonsagokhoz tartozo, a kockéazatra utald6 R-mondatokbol 4ll. Az
osztalyozas alapjan javaslatot kell adni a cimkézésre, ezen belill kiilondsen a veszélyjelekre és
veszélyszimbolumokra, a kockézatra utalo R-mondatokra és a biztonsagos hasznalatra utal6
S-mondatokra. Az osztalyozasra €s a cimkézésre a biocid termékben talalhatd vegyi
anyagokra tekintettel kell javaslatot tenni. Sziikség szerint OTH-OKBI rendelkezésére kell
bocsatani a javasolt csomagolas mintadarabjait.

A dokumentéciohoz indokolt javaslatot kell mellékelni arrol, hogy a terméket a biologiai
tényezOk hatasanak kitett munkavallalok egészségének védelmérdl szold 61/1999. (XII. 1.)
EiM rendelet 2. § (2) bekezdése szerinti kockazati csoportok koziil melyikbe kell besorolni,
és jelezni kell, hogy a kérdéses terméket meg kell-e jel6lni az emlitett rendelet 2. szama
mellékletében meghatarozott, a bioldgiai veszélyre utald jelzéssel.

XIl. AZ 1-XI. SZAKASZ OSSZEFOGLALASA ES ERTEKELESE, A
KOCKAZATERTEKELES KOVETKEZTETESEI ES AJANLASOK

3. szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM—FVM-KvWM

egylittes rendelethez®

Biocid terméktipusok és leirasuk
1. FOCSOPORT: Fert6tlenitészerek és altalanosan hasznalt biocid termékek

Ezek a terméktipusok nem foglaljak magukba a biocid hatassal nem rendelkezd
tisztitoszereket, igy a folyékony és por alakii mosdszereket és hasonld termékeket.

1. terméktipus: Human-egészségiigyi biocid termékek
Az e csoportba tartozé termékek human-egészségiigyi célra szolgalod biocid termékek.

2. terméktipus: Magan- és a kozegészségiigyi felhasznalasu fertotlenitdszerek és egyéb biocid
termékek

Elelmiszerekkel és takarmanyokkal kozvetlentil nem érintkezo levegd, feliiletek, szerkezeti
anyagok, berendezések és butorok fertdtlenitésére szolgalo termékek, amelyeket magan, koz-
¢s ipari teriileteken — beleértve a korhdzakat is — alkalmaznak, ideértve az algasodas elleni
szereket is.
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Felhasznalasi teriileteik k6z¢é tartoznak tobbek kozt uszodak, akvariumok, fiirdd- és egyéb
vizek; 1égkondicional6 berendezések; falak és padlok egészségligyi €s egyéb intézményekben;
kémiai WC-k, szennyviz, korhazi hulladék, talaj vagy més hordozok (pl. jatszotéren).

3. terméktipus: Allategészségiigyi biocid termékek

Az e csoportba tartoz6 szerek allathigiéniai célra szolgalo termékek, beleértve azokat a
termékeket, amelyeket allatok elhelyezési, tartasi vagy szallitasi kornyezetében hasznalnak.

4. terméktipus: Elelmiszer- és takarmanyfertStlenitd szerek

Emberi, illetve allati fogyasztasra szant élelmiszer, takarmany vagy ital (ivovizet beleértve)
eldallitasaval, tarolasaval vagy fogyasztasdval kapcsolatos berendezések, tartalyok, edények,
feliiletek vagy csdvezetékek fertdtlenitésére hasznalt termékek.

5. terméktipus: Ivoviz fertétlenité-szerek

Emberek ¢és allatok ivovizének fertdtlenitésére hasznalt termékek.

2. FOCSOPORT: Tartositoszerek

6. terméktipus: Tartdsitdszerek tartdlyban forgalomba hozott készitményekre.
Elelmiszereket és takarmanyokat kivéve, egyéb feldolgozott termékek tartdsitasara
tartalyokban hasznalt termékek, amelyek a mikrobiologiai kdrosodéas meggatlasaval
biztositjak a termékek megfeleld eltarthatosagi idejét.

7. terméktipus: Bevonatvédo szerek

Vékony rétegek és bevonatok tartositasara hasznalt szerek, amelyek a mikrobiologiai
karosodas meggatlasaval megovjak az anyagok és targyak, igy pl. festékbevonatok,
milanyagok, tomitések, falragasztd anyagok, kotdanyagok, papirok, miivészeti alkotasok
feliiletének eredeti tulajdonsagait.

8. terméktipus: Faanyagveédo szerek

Furészaruk, beleértve a feldolgozas alatt 1évOket is €s fabol késziilt termékek védelmére
faront6 és fakarositd éloszervezetek elleni hatasuk miatt hasznalt termékek.

A terméktipusokba a faanyagok karosodéasat megel6zd és megsziintetd termékek egyarant
beletartoznak.

9. terméktipus: Rost, bér, gumi és polimerizalt anyagok konzervaldszerei

Rostos és polimerizal6 anyagok, mint pl. bdr, gumi-, papir- vagy textiltermékek és gumi
tartositasara mikrobiologiai karosodast gatlo hatdsuk miatt hasznalt termékek.

10. termeéktipus: Falazasi anyagok konzervaloszerei



A faanyagok kivételével az épitdanyagok tartdsitasara és helyreallitd kezelésére
mikrobiologiai eredetii és alga okozta karosodast gatld hatasuk miatt hasznalt termékek.

11. terméktipus: Konzervaloszerek hiitéfolyadékokhoz és technologiai eljarasokhoz
(rendszerfolyadékok)

A hiit6- vagy keringtetd rendszerekben hasznalt viz, vagy mas folyadék tartositasara a karos
¢loszervezetekkel — mikrobakkal, algakkal, kagylokkal — szembeni hatasuk alapjan hasznalt
szerek.

12. terméktipus: Nyalkasodasgatlo szerek

Az ipari folyamatokban hasznalt anyagok, berendezések és szerkezetek feliiletén — igy fa vagy
celulozrost-szuszpenzion, olaj extrakcid porézus homokrétegén — bekdvetkezd
nyalkaképzddés megeldzésére vagy az elleni védekezésre hasznalt szerek.

13. terméktipus: Fémmegmunkal6 folyadékok tartositoszerei

Fémmegmunkal6 folyadékok tartositasdra mikrobioldgiai kdrositod hatas ellen hasznalt szerek.
3. FOCSOPORT: Karositok elleni védekezésre hasznalt szerek

14. terméktipus: Ragcsaloirtd szerek

Egerek, patkdnyok és mas ragcsalok elleni védekezésre hasznalt szerek.

15. terméktipus: Madarirtd szerek

Madarak elleni védekezésre hasznalt szerek.

16. terméktipus: Csigadlo szerek

Puhatestliek elleni védekezésre hasznalt szerek.

17. terméktipus: Halirto szerek

Halak elleni védekezésre hasznalt szerek. A halbetegségek kezelésére hasznalt szerek nem
tartoznak e szerek koz¢é.

18. terméktipus: Rovardlo, atkadld €s mas izeltlabuak elleni szerek

izelt 1abtiak (pl. rovarok, pokok, rakok) elleni védekezésre hasznalt szerek.

19. terméktipus: Riasztd- és csalogatdszerek

Karositok (gerinctelenek mint a bolha, gerincesek, mint a madar) ellen riasztd vagy csalogatd
hatasuk alapjan hasznalt szerek, beleértve a kozvetleniil human- vagy allategészségiigyi célra

felhasznalt szereket is.

4. FOCSOPORT: Egyéb biocid termékek



20. terméktipus: Elelmiszer- és takarmanytartosito szerek

Elelmiszerek és takarmanyok tartsitasara karos éldszervezetekkel szembeni hatasuk miatt
hasznalt szerek.

21. terméktipus.: Algasodasgatld termékek

Algasodast okoz6 szervezetek (mikrobak, vagy magasabb rendli névény-, vagy allatfajok) vizi
jarmuveken, vizgazdalkodasi berendezéseken és mas vizben hasznalt szerkezeteken vald
megtelepedése és novekedése ellen hasznalt szerek.

22. terméktipus: Balzsamozashoz és allatok kitomése soran hasznalt folyadékok

Emberi vagy allati tetemek €s azok részeinek fertdtlenitésére és tartositasara hasznalt szerek.
23. terméktipus: Egyéb gerincesek elleni szerek

Kartékony kis allatok elleni védekezésre hasznalt szerek.

6. szamu melléklet a 38/2003. (VIIL. 7.) ESZCSM—FVM-KvWM
egyiittes rendelethez

A biocid termékekre vonatkozo dokumentaciok értékelésének kozos elvei

TARTALOM
Fogalommeghatarozdsok
Bevezetés

Ertékelés

— Altalanos elvek

— Emberekre gyakorolt hatas
— Allatokra gyakorolt hatas
— Kornyezetre gyakorolt hatas
— Elfogadhatatlan hatasok

— Hatékonysag

— Osszefoglalas
Ddéntéshozatal

— Altalanos elvek

— Emberekre gyakorolt hatés



— Allatokra gyakorolt hatas

— Kornyezetre gyakorolt hatas

— Elfogadhatatlan hatasok

— Hatékonysag

— Osszefoglalas

A kovetkeztetések atfogo dsszegzése
FOGALOMMEGHATAROZASOK
a) Veszély azonositas

Azoknak a karos hatdsoknak az azonositasa, melyeket a biocid termék sajatos
tulajdonsagaibdl kovetkezden okozni képes.

b) Veszély jellemzés: Dozis (koncentracio) — valasz (hatds) osszefiigges

A biocid termékben 1év6 hatdéanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag dozisa, vagy az
expozicio szintje és a hatas eléfordulasanak gyakorisaga és erdssége kozti osszefliggés
meghatarozasa (elemzése).

¢) Expoziciobecslés

A biocid termékben 1év6 hatdanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag emisszidjanak,
mozgasi iranyainak és mozgasi aranyainak, valamint atalakuldsanak és lebomlasanak
meghatarozasa abbol a célbol, hogy megbecsiiljék azt a koncentraciot/dozist, melynek az
emberi népességcsoportok, az allatok vagy a kdrnyezeti elemek ki vannak vagy ki lehetnek
téve.

d) Kockazatjellemzés

Olyan artalmas hatasok el6fordulasi gyakorisaganak és erdsségének becslése, melyek egy
biocid termékben 1évd barmely hatdanyag vagy potencialisan vesz€lyes anyag tényleges, vagy
véarhat6 expozicids hatdsanak kovetkezményei lehetnek embereken, allatokon, vagy a
kornyezeti elemekben. Kiterjedhet a ,,kockazatbecslés"-re (kockazat mennyiségi
meghatdrozasara) is, ami ennek a valoszinliségnek szamszerisitése.

e) Kornyezet

Viz, beleértve az iiledéket, levegd, fold, vadon €16 allat- és novényfajok €s ezek
kdlcsonhatésa, valamint az €16 szervezetekkel valo kapcsolataik.

Bevezetés



1. Ez a melléklet elveket allapit meg, annak biztositasara, hogy az engedélyezés érdekében
végzett értékelések és meghozott dontések az emberek, allatok és a kornyezet magas szintii
Osszehangolt védelmét eredményezzEk.

2. Az emberi és allati egészség és a kornyezet védelmének magas szintli €s 6sszehangolt
védelmének biztositasa érdekében azonositani kell a biocid termék felhasznalasabol eredo
minden kockazatot. Ennek eléréséhez kockazatbecslést végeznek, hogy meghatarozzanak
minden olyan kockazatot (elfogadhato-e, milyen mindségli, milyen mértékii), amely a biocid
termék javasolt rendeltetésszerli felhasznaldsa soran azonosithat6. Ezt a biocid termék
fontosabb Osszetevoivel jard kockazatok értékelése utjan végzik el.

3. A biocid termékben jelenlevd hatéanyag vagy hatdanyagok kockéazatbecslésének elvégzése
mindig kovetelmény. A kockazatbecslés magaban foglalja a veszély azonositasat, és ha
szlikséges, a dozis (koncentracid) — valasz (hatéds) Osszefliggés becslését, az expozicidbecslést
¢s a kockazatjellemzést (a kockazat mindségi vagy mennyiségi értékelését). Ha a mennyiségi
kockazatbecslés nem kivitelezhetd, akkor mindségi értékelést kell végezni.

4. Kiegészito kockazatbecslést végeznek a fent leirtakkal megegyez6é moédon, minden mas, a
biocid termékekben jelenlévd potencidlisan veszélyes anyagra nézve, ha ez a biocid termék
alkalmazasa szempontjabol indokolt.

5. A kockazatbecsléshez adatokra van sziikség. Ezeket az adatokat a 2/a), 2/b), 3/a), 3/b), 4/a)
és 4/b) szamu mellékletek részletezik, és felismerve, hogy a terméktipusok valtozatossaga
sz¢les, az adatkozlés a terméktipus €s az ahhoz kapcsolodod kockdzatnak megfelelden
rugalmasan valtozik. Megkovetelt adatok minimalisan sziikségesek a megfeleld
kockazatbecslés elvégzéséhez, és 6sszhangban kell hogy legyenek a Kbtv. és végrehajtasi
rendeletei kovetelményeivel.

6. A biocid termékben 1év6 hatdanyagokra és potencidlisan veszélyes anyagokra elvégzett
kockazatbecslést 6sszegzik ahhoz, hogy magara a biocid termékre vonatkozdan atfogo
kockazatbecslést készitsenek.

7. Amikor a biocid termékek engedélyezésének ligyében végeznek értékeléseket és hoznak
hatarozatokat,

a) figyelembe veszik a szamukra ésszerlien hozzaférhet6 és egyéb miiszaki és tudomanyos
adatokat, amelyek a biocid termék, annak 6sszetevdi, metabolitjai €s maradékai
tulajdonsagaira vonatkoznak;

b) értékelik, ha van ilyen, a kérelmez6 indoklasat, amelyet egyes adatok becsatolasanak
hidnya miatt nyqjtott be.

8. Az engedélyezés soran jelen rendelet szerint kell eljarni.
9. Ismeretes, hogy szdmos biocid termék Osszetétele csak kismértékben kiilonbozik, és ezt a
dokumentéciok értékelésénél figyelembe kell venni. Itt fontos a ,,rokon Gsszetételu

termékcsoport” elvének érvényesitése.

10. Ismeretes, hogy egyes biocid termékeket kis kockazatot jelentdnek tekintenek. Ezeket a
biocid termékeket, e melléklet kdvetelményét betartva, egyszerisitett eljarasnak vetik ala.



11. Ezeknek az elveknek az alkalmazasa révén eldonthetd, hogy valamely biocid termék
engedélyezhetd-e vagy sem, illetve, hogy az engedélyezési dontés meghozatalahoz tovabbi
adatokra van-e sziikség.

12. Az értékelés és hatarozathozatal folyamataban a hatosag €s a kérelmezok egyiitt
mukodnek annak érdekében, hogy az adatkdzlés kovetelményeivel kapcsolatos kérdéseket
gyorsan megoldjak, korai fazisban felismerjék, ha tovabbi vizsgalatokat kell végezni,
modositsak a biocid termék valamelyik javasolt felhasznalasi feltételét, vagy a szer jellegét
vagy 0sszetételét azért, hogy biztositsak a teljes megfelelést a melléklet kovetelményeinek.
Az adminisztracios terheket a lehetd legkisebb szinten kell tartani, kiilonosen a kis- és
kozépvallalkozasok esetében, de az emberek, allatok és a kdrnyezet védelmi szintjeinek
sérelme nélkiil.

13. Azok a dontések, amelyeket az értékelés és a hatarozathozatal folyamataban meghoznak,
tudomanyos, lehetdleg nemzetkozileg elfogadott elveken alapuljanak és szakvéleményre
tdmaszkodva hozzak meg 6ket.

ERTEKELES
Altalanos elvek

14. A biocid termékek engedélykérelmének alatdmasztasara benyujtott adatokat a hatésag
teljesség ¢és altalanos tudomanyos érték szempontjabol megvizsgalja. Az adatok elfogadasat
kovetden a biocid termék javasolt alkalmazasan alapuld kockazatbecslésre hasznalja fel.

15. A biocid termékben 1év6 hatoanyag kockazatbecslését mindig el kell végezni. Ha ezen
kiviil a biocid termékben tovabbi potencidlisan veszélyes anyagok is jelen vannak, akkor a
kockézatbecslést ezek mindegyikére elvégezik. A kockazatbecslés a biocid termék javasolt
rendeltetésszerii alkalmazasara €s azzal parhuzamosan a reédlisan elképzelhetd legrosszabb
koriilmények kozotti felhasznalas forgatokonyvére terjed ki, beleértve maganak a biocid
terméknek vagy az azzal kezelt anyagoknak minden 1ényeges eldallitasi €s artalmatlanitasi
kérdését is.

16. A biocid termékben jelenlevé minden egyes hatdanyagra és minden egyes potencidlisan
veszélyes anyagra nézve a kockdzatbecsléssel egyiitt el kell végezni a veszély azonositast és a
megfeleld, megfigyelhetd karos hatdst nem okoz6 szintek (NOAEL)+ megallapitasat, ha ez
lehetséges. Az értékelés sziikség szerint kiterjed tovabba a dozis (koncentracio) — valasz
(hatas) Osszefiiggés becslésére (elemzésére), az expozicio-becslésre €s a kockazat jellemzésre.
[Lasd még a (3) pontot.]

17. Az egyes hatoanyagok és potencidlisan veszélyes anyagok hatdst nem okozoé szintjéhez
tartoz6 koncentraciok altal jelentett expozicid dsszevetésével nyert eredményeket 6sszegzik,
hogy megkapjak a biocid termék atfogd kockazatbecslését. Ha mennyiségi eredmények nem
allnak rendelkezésre, a mindségi becslések eredményeit kell hasonlé modon Gsszegezni.

18. A kockazatbecslésnek meg kell hataroznia:

a) kockazatot emberre és allatra,

b) a kockazatot a kdrnyezetre,



C) az emberek, allatok ¢és az altalanos kornyezet megvédéséhez sziikséges intézkedéseket
mind a javasolt rendeltetésszerti alkalmazas esetén, mind a realisan elképzelhetd legrosszabb
koriilmények kozotti felhasznalas esetén.

19. Bizonyos esetekben az a kdvetkeztetés vonhat6 le, hogy a kockazatbecslés véglegesitése
elott kiegészito adatokra van szilikség. Az ilyen kockazatbecslés elvégzéséhez csak a
minimalisan szlikséges minimalis kiegészit adatokat lehet bekérni.

Emberekre gyakorolt hatas

20. A kockazatbecslés a biocid termék hasznalatabol és a valoszinii lakossagi expoziciobol
kovetkezo alabbi potencialis hatdsokat veszi figyelembe.

21. Az emlitett hatasokat a hatdanyag €s a termékben esetleg jelenlevd potencialisan
veszélyes anyag eredményezi. A hatdsok a kovetkezdk:

— akut és kronikus toxicitas,

— irritacio,

— maro hatas,

— szenzibilizacio,

— toxicitas ismételt adagolasmoddal,
— mutagenitas,

— karcinogenitas,

— reprodukcids toxicitas,

— neurotoxicitas,

— a hatéanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag barmely mas specialis tulajdonsaga, a
fizikai és kémiai tulajdonsagokbol eredd egyéb hatasok.

22. A fent emlitett lakossagcsoportok:

— foglalkozasszertli felhasznalok,

— nem-foglalkozasszerti felhasznalok (lakossagi),

— a kdrnyezet Gtjan kdzvetett modon exponalt személyek.

23. A veszélyesség azonositasa a biocid termékben 1év6 hatdéanyag és mas potencialisan
veszélyes anyagok tulajdonsagaira és potencidlisan artalmas hatasaira iranyul. Ha ennek
eredményeképpen a biocid terméket a 19. § kdvetelményeivel 6sszhangban osztalyozzak,

akkor meg kell kovetelni a dozis (koncentracid) — valasz (hatas) becslés (elemzés), az
expozicidbecslés €s kockazatjellemzés elvégzését.



24. Olyan esetekben, ha a biocid termékben 1év6 hatdanyag vagy pontencidlisan veszélyes
anyag sajatos potencialis hatasara nézve elvégezték a megfeleld veszélyesség azonositd
vizsgalatot, de az eredmények nem vezettek a biocid termék osztalyozasadhoz, akkor arra a
hatasra nézve nem kell kockéazatjellemzést végezni, hacsak nincs mas ésszerti ok az
aggodalomra, pl. artalmas kdrnyezeti hatdsok vagy elfogadhatatlan szermaradékszint.

25. Amikor az engedélyez6 hatdsag a biocid termék hatéoanyagara és egyéb potencialisan
veszélyes anyagara adag (toménység) — valasz (hatas) becslést, elemzést végez, alkalmazza a
9-12. pontokban foglaltakat.

26. Az ismételt adagolasmoddal végzett toxicitas €s a reprodukcids toxicitas
tanulmanyozasahoz minden hatéanyagra és potencialisan veszélyes anyagra nézve fel kell
becstilni a dozis-valasz dsszefiiggést, €s ahol lehet, meg kell hatarozni a megfigyelhetd
artalmas hatast nem okoz¢ szintet (NOAEL). Ha a NOAEL-t nem lehet meghatarozni, akkor a
legkisebb megfigyelhetd artalmas hatast okoz6 szintet (LOAEL)+ kell meghatarozni.

27. Az akut toxicitasra, mard hatésra ¢€s irritaciora a jelen kovetelmények szerint lefolytatott
vizsgalatok alapjan rendszerint nem lehet a NOAEL vagy LOAEL szintet megadni. Az akut
toxicitasra a LD50 (kdzepes haldlos dozis), vagy a LC50 (kozepes halalos koncentracio)
értékeket, vagy ha az un. fix dézisok eljarasat alkalmaztak, a megkiilonboztetd dozist kell
megadni. Az egyéb hatidsokra elegendd meghatarozni, hogy a hatéanyag vagy a potencidlisan
veszélyes anyag rendelkezik-e olyan sajatos képességgel, amely ilyen hatdsokat okozhat a
termék hasznalata soran.

28. A mutagenitasra és karcinogenitasra nézve elegendé meghatarozni, hogy a hatéanyag
vagy a potencidlisan veszélyes anyag rendelkezik-e olyan sajatos képességgel, amely ilyen
hatasokat okozhat a biocid termék hasznalata soran. Azonban amennyiben ki lehet mutatni,
hogy egy hatdéanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag, amelyet karcinogénnek mindsitettek,
nem genotoxikus, akkor elég meghatarozni a N(L)OAEL szintet.

29. A bor szenzibilizaciot és a 1égzdszervi szenzibilizaciot illetden, amennyiben eddig nem
jott létre egyetértés abban, hogy meg lehet-e olyan dozist/koncentraciot allapitani, amely alatt
egy adott anyaggal mar szenzibilizalt egyednél nem valoszinli az 4rtalmas hatasok fellépése,
elegend¢ azt értékelni, hogy a hatéanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag rendelkezik-e
olyan képességgel, amely ilyen hatdsokat okozhat a biocid termék hasznalata soran.

30. Ha rendelkezésre allnak a huméanexpozicids megfigyelésekbdl kapott toxicitasi adatok, pl.
gyartotol, méregkdzpontokbdl vagy epidemiologiai vizsgalatokbol, akkor ezeknek az
adatoknak kiilonleges figyelmet szentelnek a kockazatbecslés soran.

31. Expoziciobecslést végeznek minden olyan lakossadgcsoportra (foglalkozéasszerti
felhasznalok, nem-foglalkozasszer(i felhasznalok, kdrnyezet Gitjan kdzvetett uton exponalt
személyek), amelyeknél a biocid termék altal kozvetitett expozicid eléfordul, vagy
eldrelathatdlag el6fordulhat. A becslésnek az a célja, hogy mennyiségi €s mindségi becsléssel
meg lehessen allapitani minden hatéanyagnak vagy potencidlisan veszélyes anyagnak azt a

crer

vagy ¢érheti a lakossagot.



32. Az expoziciodbecslés alapjaul szolgalnak az e rendeletnek megfelelden benyu;jtott
dokumentécioban 1évé adatok és barmely mas hozzaférhetd és idevonatkoz6 adat. Kiilonos
figyelmet kell forditani az alabbiakra, értelemszertien:

— megfeleléen mért expozicids adatok,

— a biocid termék tipusa,

— alkalmazas modja és a felhasznalt mennyiség,

— a termék fizikai-kémiai tulajdonsagai,

— az expozici6 valdszinii modjai, az adott anyag szervezetbe jutdsanak esélye,

— az expozici6 gyakorisaga és idOtartama,

hozzaférheto.

33. Ha megfelelden mért, reprezentativ expozicios adatok allnak rendelkezésre, akkor
azoknak kiilonleges figyelmet kell szentelni az expozicidbecslés soran. Ahol az expozicios
szintek becslésére szamitasi modszereket hasznalnak, megfeleld modelleket kell alkalmazni:

—a modellek valamennyi lényeges folyamat lehetd legjobb becslését kell hogy adjak,
valdsagos paraméterek és feltételezések figyelembevételével,

—a modelleket olyan ellendrzésnek kell alavetni, amely a lehetséges bizonytalansagi
tényezoket figyelembe veszi,

—a modelleket alkalmazasuknak megfelel6 koriilmények kozott végzett mérésekkel
megbizhatdan hitelesitent,

—a modelleknek meg kell felelniiik az alkalmazasi teriilet feltételeinek.

Figyelembe kell venni a hasonl6 felhasznaldsu €s hasonld expoziciés koriilményekkel, vagy
hasonlo tulajdonsagokkal rendelkezd anyagok folyamatos megfigyelésével nyert adatokat is.

34. Ha a 21. pontban felsorolt hatdsok barmelyikére NOAEL vagy LOAEL értékeket
allapitottak meg, akkor a kockazatjellemzéssel egyiitt el kell végezni a NOAEL vagy a
LOAEL 06sszehasonlitasat a lakossagot érd expozicids dozis/koncentracié hatdsanak az
értekelésével. Ha nem lehet NOAEL vagy LOAEL értéket megallapitani, mindségi
Osszehasonlitast kell végezni.

Allatokra gyakorolt hatds

35. A biocid termék allatokra vonatkoztatott kockdzatait az emberekre gyakorolt hatasokkal
foglalkoz6 fejezet idevago alapelvei szerint kell megitélni.

Kornyezetre gyakorolt hatas



36. A kockazatbecslés figyelembe veszi a biocid termék felhasznalasat kovetden fellépd
minden karos hatast, amely a harom kornyezeti elem valamelyikében — levego, talaj, viz
(iledékkel egyiitt) vagy a novény- €s az allatvilagban megjelent.

37. A veszélyesség azonositasa a biocid termékben 1év6 hatdanyag és mas potencialisan
veszélyes anyagok tulajdonsagaira és potencialisan artalmas hatasaira iranyul. Ha ennek
eredményeképpen a biocid termék kovetelményeknek megfeleléen osztalyozasra keriil, akkor
meg kell kovetelni a dozis (koncentracio) — valasz (hatas) becslés, az expozicidbecslés €s a
kockézatjellemzés elvégzését.

38. Azokban az esetekben, amikor a biocid termékben 1év6 hatdanyag vagy potencidlisan
veszélyes anyag adott potencidlis hatdsra nézve elvégezték a megfeleld veszélyazonositd
vizsgalatot, de az eredmények nem vezettek a biocid termék osztalyozasadhoz, akkor arra a
hatasra nézve nem kell kockazat jellemzést végezni, hacsak ezt mas ésszerli alapokon nyugvéd
kétségek nem indokoljak. Ilyen kétség meriilhet fel a biocid termékben 1év6 hatdéanyag vagy
potencialisan veszélyes anyag tulajdonsagaibol vagy hatasaibol, és kiillondsen a kovetkezd
lehet a kétség alapja:

— bioakkumulacios készségre utald jel,
— perzisztenciat jellemzd tulajdonsag,
— a toxicitas/id6gorbe lefutdsa az dkotoxicitas vizsgalatanal,

— a toxicitasi vizsgalatok alapjan egyéb artalmas hatasokra utal6 jelek (pl. mutagén anyagként
tortént osztalyozas),

— szerkezetileg hasonld anyagok adatai,
— endokrin hatasok.

39. A dézis (koncentracio) — valasz (hatas) 6sszefliggés értékelését annak a toménységnek a
becslése céljabol végzik, amely alatt az érintett kornyezeti elemben karos hatasjelentkezése
nem varhatd. Ezt a biocid termék hatdanyagara és a termékben 1évé minden potencialisan
veszélyes anyagra elvégzik. Ez a koncentraci6 a varhatd hatast nem okozo6 koncentraciod
(PNEC)+ néven ismert. Azonban egyes esetekben eldfordulhat, hogy a PNEC értéket, nem
lehet megallapitani, ilyenkor az adag (tdménység)—valasz (hatas) 6sszefliggés mindségi
becslését kell elvégezni.

40. A PNEC-értéket az ¢é10 szervezetekre gyakorolt hatasok alapjan és 6kotoxikologiai
vizsgalatokbol nyert adatokbol kell meghatarozni, amelyet e rendelet 5. §-a kovetelményeinek
megfelelden nyujtottak be. Ugy kell kiszamitani, hogy az él3szervezeteken végzett
vizsgalatokbol kapott értékhez pl. LD50 (kozepes halalos dozis), LC50 (kdzepes halalos
koncentracio), EC50 (kozepes hatasos koncentracid), IC50 (egy adott paraméter pl. a
novekedés 50%-os gatlasat okozo koncentracid), NOEL(C)++ [megfigyelhetd hatast nem
okozo6 szint (koncentracio)], vagy LOEL(C)+++ [legalacsonyabb megfigyelhetd hatast okozé
szint (koncentracid)] — becslési egylitthatot kell rendelni.

41. A becslési egylitthatod a korlatozott szamu fajon végzett vizsgalati adatokbdl a valodi
kdrnyezetre torténd extrapolacio bizonytalansagi fokanak mérdje. Ezért, ltaldban minél



kiterjedtebbek az adatok és minél hosszabb a vizsgalatok idétartama, annal alacsonyabb
bizonytalansagi fok €s a becslési egylitthato értéke.

A becslési egylitthatok specifikacioi 6sszhangban kell, hogy legyenek a Kbtv. és végrehajtasi
rendeleteiben leirtakkal.

42. Mindegyik kornyezeti elemre el kell végezni az expozicidbecslést, hogy eldre lehessen
jelezni a biocid termékben 1évé minden hatéanyag és kockazattal jar6 anyag varhatd

Egyes esetekben azonban el6fordulhat, hogy a PEC értéket nem lehet megallapitani, ilyenkor
az expozicido mindségi becslését kell elvégezni.

43. A PEC meghatéarozasat vagy ahol sziikséges, az expozicid mindségi becslését csak azokra
a kornyezeti elemekre kell elvégezni, amelyeknél ismert vagy ésszertien elore lathatd, hogy
sor keriil emissziora, kibocsatasra, artalmatlanitasra vagy eloszlésra, beleértve indokolt
esetben azt is, ha ez a biocid termékekkel kezelt anyaggal kapcsolatos.

44. A PEC meghatarozasat vagy az expozicido mindségi becslését, amennyiben sziikséges,
kiilondsen a kdvetkezOk figyelembevételével végzik:

— a megfeleld modon mért expozicids adatokat,

— a forgalomba hozott termék megjelenési formaja,
— a biocid termék tipusa,

— alkalmazas modja, és alkalmazas mértéke,

— a fizikai-kémiai tulajdonsagok,

— a bomlasi/atalakulasi termékek,

— a kornyezeti elemekbe torténd kijutds valdszinli modjai, és a adszorpcid/deszorpcio,
valamint a lebomlas lehetdsége,

— az expozicid gyakorisaga és idétartama.

45. Amennyiben megfeleléen mért, reprezentativ expozicios adatok allnak rendelkezésre,
akkor azoknak kiilonleges figyelmet kell szentelni az expoziciobecslés sordn. Ahol az
expozicios szintek meghatarozasara szamitasos modszereket hasznalnak, a megfeleld
modelleket kell hasznalni. Ezeknek a modelleknek a jellemzo6it a 33. pont sorolja fel. Ahol
célszer(i, esetenkénti megitélés alapjan figyelembe kell venni a hasonld felhasznalast és
hasonl6 expozicids koriilményekkel, vagy hasonl6 tulajdonsagokkal rendelkezé anyagok
folyamatos vizsgalataval nyert adatokat is.

46. Amennyiben lehetséges, a kockéazatjellemzéssel egyliitt minden egyes kornyezeti elem
esetében el kell végezni a PEC és a PNEC érték sszevetését, hogy a PEC/PNEC arany
kiszamithato legyen.



47. Ha nem lehetséges a PEC/PNEC arany kiszamitésa, a kockdzatbecslésnek tartalmazni kell
a mindségi értékelést a hatas fellépésének valdsziniiségérol az expozicio adott idopontban
fennallo feltételei vagy az expozicid varhat6 feltételei kozott.

Elfogadhatatlan hatasok

48. A hatosaghoz adatokat kiildenek, €s a hatosag azokat értékeli annak becslésére, hogy a
biocid termék hatasa nem okoz-e sziikségtelen szenvedést a gerinces célszervezeteken. Ez
magaba foglalja a hatdsmechanizmus értékelését és a gerinces célszervezet viselkedését és az
egészségkarosito hatast; ha a kivant hatas a gerinces célszervezetek elpusztitasa, meg kell
becsiilni az elhullas bealltdhoz sziikséges id6t és az elhullas bekdvetkezésének koriilményeit.

49. Az engedélyezd hatosdgnak, ahol az indokolt, értékelni kell a biocid termék
hatéanyagaval szembeni rezisztencia kialakuldsanak lehetdségét a célszervezeten.

50. Arra utal6 jelek vannak, hogy barmilyen mas elfogadhatatlan hatas jelentkezik is, a
hatdsag az ilyen hatds megjelenésének lehetdségét értékeli. Ilyen elfogadhatatlan hatasra
példa lehet egy nemkivanatos reakcié megjelenése a faban hasznalt rogzitd elemeken ¢és a
szerelvényeken egy faanyagvédo termék alkalmazasat kdvetden.

Hatékonysag

51. Adatokat terjesztenek be és értékelnek annak érdekében, hogy megbizonyosodjanak a
biocid termék deklaralt hatékonysadganak megalapozottsagardl. A kérelmezd altal benyu;jtott
vagy a hatdsag rendelkezésére allo adatoknak bizonyitaniuk kell a biocid termék célszervezet
elleni hatékonysagat, ha a terméket rendeltetésszerlien, az engedélyezés feltételeinek
megfelelden alkalmazzak.

52. A vizsgalatokat, ha ezek elvégezhetdk €s erre alkalmasak, a vonatkozo jogszabalyok
eléirasai szerint kell végezni. Amennyiben megfelelnek a célnak, az alabb felsorolt mas
modszerek is haszndlhatok. Ha a gyakorlatbol szarmaz6 hiteles elfogadhaté adatok vannak,
azok is felhasznalhatok.

ISO, CEN vagy mas nemzetkozileg szabvanyositott modszer,

nemzeti szabvany-modszer,

iparagban szabvanyositott modszer,

a gyartd szabvanyositott modszere,

a biocid termék fejlesztésekor keletkezd adatok.

Osszefoglalds

53. Minden egyes teriileten, ahol kockazatbecslést végeztek, igy az emberre, allatra,
kdrnyezetre gyakorolt hatdsok esetében, az engedélyezd hatdsag a hatdoanyagra kapott

adatokat €s a potencidlisan veszélyes anyagokra kapott adatokat 6sszegzi, hogy igy magéra a
biocid termékre nézve atfogo értékeléshez jusson. Ez az értékelés figyelembe veszi a biocid



termékben 1évo hatoanyag(ok) és a potencidlisan veszélyes anyagok kozott kialakulé minden
lehetséges szinergikus hatasokat is.

54. Egynél tobb hatéanyagot tartalmazé biocid termékeknél az dsszes karos hatast 6sszegzik,
hogy a biocid termék mindenre kiterjedd hatasat megallapitsak.

DONTESHOZATAL
Altalanos alapelvek

55. A, kovetkeztetések egységes Osszefoglalasa" 96. pontjanak megfelelden az engedélyezo
hatésagnak donteni kell a biocid termék hasznalatanak engedélyezésérdl, ami azoknak a
kockazatoknak az §sszesitését jelenti, melyek a biocid termék minden egyes hatoanyaga €s
minden egyes egyéb potencidlisan veszélyes anyaga altal kozvetitett kockazattal jarnak. A
kockazatbecslésnek a biocid termék rendeltetésszertii és legrosszabb valds koriilmények
kozotti felhasznalasara egyarant ki kell terjedni, beleértve magénak a biocid terméknek vagy
barmilyen azzal kezelt anyagnak az artalmatlanitasat is.

56. Az engedélyezésre vonatkozd dontéshozatalnél az engedélyezd hatdsagnak a biocid
termék minden egyes terméktipusanal és minden egyes felhasznalasi tertiletén, melyre a
kérelem vonatkozik, az egyik alabbi kovetkeztetésre kell jutnia:

1. a biocid termék nem engedélyezheto;
2. a biocid termék meghatarozott feltételekhez/korlatozdsokhoz kotve engedélyezhetd;
3. tobb adatra van sziikség, miel6tt dontést lehetne hozni az engedélyezésnél.

57. Ha az engedélyez6 hatosag arra a kdvetkeztetésre jut, hogy tovabbi informaciokra vagy
adatokra van sziikség, az engedélyezési dontés meghozatalahoz az ilyen informécid vagy
adatok sziikségességét indokolni kell. A potlolagos informaciok és adatok a tovabbi megfeleld
kockazatbecslés elvégzéséhez minimalisan sziikségesek.

58. Az engedélyezd hatésagnak munkdja soran figyelembe kell venni az engedélyek
kolcsonos elismerésének szabdlyait.

59. Az engedélyez6 hatosagnak alkalmaznia kell a ,,rokon dsszetételli termékcsoport”
fogalomra vonatkozo6 szabalyokat, amikor a biocid termék engedélyezésérdl dontést hoz.

60. Az engedélyez0 hatosag biocid termékek engedélyezésérdl hozott dontéseinél alkalmazza
a ,,kis kockazat"-tal jaré termékek elvére vonatkozo szabalyokat.

61. Az engedélyez6 hatosag csak azokat a biocid termékeket engedélyezi, melyek
engedélyezett feltételeik mellett felhaszndlva nem jelentenek elfogadhatatlan kockéazatot az
emberekre, allatokra vagy a kornyezetre, hatékonyak ¢és olyan hatdéanyagot tartalmaznak,
amelynek hasznalatat biocid termékekben engedélyezték.

62. Az engedélyez6 hatosadg, amennyiben sziikséges, az engedélyeket kiadasukkor
feltételekhez vagy korlatozdsokhoz koti. Ezek jellegét és stilyat, a biocid termék



alkalmazésakor varhat6 elényok és az abbdl keletkezd kockazatok természete s
nagysagrendje alapjan, azoknak megfeleltetve hatarozzak meg.

63. A dontéshozatali eljaras soran az engedélyezo hatosagnak a kovetkezoket kell figyelembe
venni:

— a kockdzatbecslés eredményei, kiilonos tekintettel az expozicid és a hatas kozotti
Osszefiiggésre

— a hatas jellege és erdssége,

— az alkalmazhat6 kockazatkezelés,

— a biocid termék felhasznalasi teriilete,

— a biocid termék hatékonysaga,

— a biocid termék fizikai tulajdonsagai,

— a biocid termék hasznalatabol szdrmazo elonyok.

64. Az engedélyezo hatosag, amikor egy biocid termék engedélyezésérdl dont, figyelembe
veszi az értékelési és a dontéshozatali folyamatban felhasznalt adatok kozotti esetleges
eltérésbol eredd bizonytalansagot.

65. Az engedélyezd hatosag eldirja a biocid termékek megfeleld hasznélatat. A megfeleld
hasznalat magéba foglalja a hatékony adagban val6 alkalmazast, és ahol lehetséges, a biocid
termékek hasznalatdnak a lehetd legkisebb mértékre vald csokkentését.

66. Az engedélyezd hatosagnak meg kell hoznia a sziikséges intézkedéseket annak a
biztositasara, hogy a kérelmezd olyan feliratot, és ahol sziikséges biztonsagi adatlapot
bocsasson rendelkezésre a biocid termékhez, amely

— jelen rendelet 19. és 20. §-aban meghatarozott feltételeknek megfelel,

— tartalmazza a felhasznalok védelmére vonatkozo tajékoztatast, amelyeket a dolgozok
védelmérdl szolo eldirasok megkdvetelnek,

— részletesen meghatarozza azokat a feltételeket és korlatozasokat, amelyek mellett a biocid
terméket fel lehet hasznalni, illetve nem lehet felhasznalni.

67. Az engedélyez6 hatosagnak kell meghoznia a sziikséges intézkedéseket annak
biztositasara, hogy a kérelmezd tegyen javaslatot a csomagoldsra és amennyiben sziikséges, a
biocid termék, annak csomagolasa és a biocid termékkel érintkezésbe keriilt méas anyagok
megsemmisitésére vagy az okozott szennyez¢s eltavolitasara iranyuld eljarasokra, amelyek
megfelelnek az érvényes szabalyozo6 rendelkezéseknek.

Emberekre gyakorolt hatdsok



68. Az engedélyez0 hatosag nem engedélyezi a biocid terméket, ha a kockazatbecslés
megerdsiti, hogy a varhato felhasznalas mellett, beleértve a legrosszabb koriilményeket, a
termék az emberre nézve meg nem engedhetd kockazatot jelent.

69. Az engedélyez0 hatosag, amikor a biocid termék engedélyezésérdl dont, a lehetséges
hatasokat figyelembe veszi a lakossag valamennyi csoportjara nézve, nevezetesen a
foglalkozasszeri felhaszndlokra, nem foglalkozasszerti felhasznaldkra, és a kozvetleniil vagy
a kornyezeten keresztiil kozvetetten exponalt személyekre nézve.

70. Az engedélyez6 hatosagnak meg kell vizsgalni az expozicio €s a hatas kozotti
Osszefiiggést, és ezt fel kell haszndlnia a dontéshozatal folyamataban. Ennek az
Osszefiiggésnek a vizsgalatanal szdmos tényezot kell figyelembe venni, és ezek koziil az egyik
legfontosabb az anyag artalmas hatasanak jellege. A hatas lehet akut toxicitas, irritativ hatas,
maro hatés, szenzibilizal6 hatés, az ismételt adagolasmaoddal feltart toxicitas, mutagenitas,
karcinogenités, neurotoxicitas, reprodukcids toxicitas, a fizikai-kémiai tulajdonsagokhoz
kotddo veszélyes hatas, amelyek hatdéanyag vagy potencidlisan veszélyes anyag més artalmas
tulajdonsagaihoz tarsulnak.

71. Amikor a hatosag a biocid termék engedélyezésérdl dont, amennyiben lehetséges, a kapott
eredményeket Osszeveti egy azonos vagy hasonlo artalmas hatasra végzett korabbi
kockazatbecslés eredményeivel, és megfeleld biztonsagi hatarra vonatkozo egyiitthatot
(MOS)+ éllapit meg.

A megfelelé (MOS) érték jellemzden 100, de ennél alacsonyabb, vagy magasabb (MOS) érték
is megfeleld lehet. Tobbek kozott a toxikus hatas jellegétdl fliggden.

72. Amennyiben sziikséges, az engedélyezd hatosag, az engedélyezés feltételéiil szabhatja
respirator vagy egyéni védOeszk6zok — leégzésvedok, arcvéddk, védoruhdk, védokesztylik és a
véddszemiivegek — hasznalatat, hogy a hivatasszeriien a termékkel dolgozo személyek
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tenni.

73. Ha a nem foglalkozasszerti felhasznalok esetében az egyéni véddeszkozok hasznalata
lenne az egyetlen lehetséges mddszer az expozicid csokkentésére, a terméket rendszerint nem
engedélyezik.

74. Ha az expozicio €s a hatas kozotti aranyt nem lehet elfogadhat6 szintre csokkenteni, akkor
az engedélyezo hatosagnak a biocid termékre nem szabad az engedélyt kiadni.

75. Nem szabad engedélyezni a lakossag szamara az olyan biocid termék hasznalatat, amely
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kérositd osztalyozast kap.
Allatokra gyakorolt hatds
76. Az engedélyez6 hatdsdg nem engedélyezi azt a biocid terméket, amely esetében a

kockazatbecslés megerdsiti, hogy rendeltetésszerii hasznalata soran a biocid termék nem-
célszervezet allatokra elfogadhatatlan kockazatot jelent.



77. Amikor a hatosag a biocid termék engedélyezésérdl dont, akkor ugyanazokat a
kritériumokat hasznalva mérlegeli a kockazatot az allatokra, mint amelyeket az emberekre
gyakorolt hatassal foglalkozo rész leir.

Kornyezetre gyakorolt hatds

78. Az engedélyez0 hatosag nem engedélyezi a biocid terméket, ha a kockazatbecslés
megerdsiti, hogy a hatéanyag, vagy barmely potencialisan veszélyes anyag, bomlastermék,
vagy reakcidtermék elfogadhatatlan kockazatot jelent valamely kornyezeti elemre, a vizre (az
iiledéket is beleértve), a talajra és levegdre. Ez magaban foglalja az adott elemben €16, nem-
célszervezetekre vonatkozé kockazatbecslést is.

Annak elbiralasara, hogy meg nem engedhetd kockazat all-e fenn, a hatdsag a 96. pont
szerinti végsd dontéshozatalkor figyelembe veszi a 81-91. pontokban foglalt kritériumokat.

79. A dontéshozatal alapvetd eszkdze a PEC/PNEC viszonyszam, vagy ha ez nem all
rendelkezésre, akkor egy mindségi becslés. Megfeleld figyelmet kell forditani ennek a
viszonyszamnak a pontossagara, a koncentraciomérés és a becslés adatainak szorddasa miatt.

A PEC-érték meghatarozasanal a legmegfelelébb modellt kell hasznalni, figyelembe véve a
biocid termék kornyezetben bekdvetkezd sorsat €s viselkedését.

80. Ha egy adott kornyezeti elem esetében a PEC/PNEC viszonyszam kisebb vagy egyenld
mint 1, akkor a kockazat jellemzés eredménye az lesz, hogy tovabbi informéciora és/vagy
vizsgalatokra nincs sziikség.

Ha a PEC/PNEC viszonyszam nagyobb, mint 1, a viszonyszam nagysaga €s egyéb tényezok
alapjan a hatosag donti el, hogy sziikségesek-e tovabbi informacidk, illetve vizsgalatok a
kérdés tisztazasara, hogy kockazatcsokkentd intézkedések sziikségesek, vagy pedig a
termékre egyaltalan nem lehet engedélyt kiadni. A figyelembe veend6 koriilmények
megegyeznek a 38. pontban emlitettekkel.

Viz

81. Az engedélyezd hatésag nem engedélyezi a biocid terméket, ha a javasolt felhasznalasi
feltételek mellett a vizben (vagy annak iiledékében) 1év6 hatdanyag vagy barmely mas
potencialisan veszélyes anyag, vagy jelentds metabolit, vagy bomlastermék, vagy
reakcidtermék a varhatd koncentracioban elfogadhatatlan hatast gyakorol a nem célszervezet
allatfajokra a viz, tengerviz vagy torkolati viz kornyezetében, kivéve ha tudoméanyosan
bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhasznalés €s az adott koriilmények mellett nem
jelentkezhet elfogadhatatlan hatas.

82. Az engedélyezd hatosag nem engedélyezi a biocid terméket, ha a felhasznalas javasolt
feltételei mellett, a hatdanyag, vagy barmely mas potencialisan veszélyes anyag, vagy jelentOs
metabolit, vagy bomlas- vagy reakcidtermék varhatd koncentracidja a talajvizben meghaladja
a kovetkezd koncentraciok koziil az alacsonyabbat:

a) a kiilon jogszabaly altal megallapitott maximalisan megengedhetd koncentraciot, vagy

b) azt a maximalis koncentraciot, amelyet a toxikologiai adatok alapjan allapitottak meg



kivéve, ha tudoméanyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhasznéldsi koriilmények
kozott a koncentracié nem haladja meg az alacsonyabb koncentraciot.

83. Az engedélyezd hatosag nem engedélyezi a biocid terméket, ha a hatdanyag, vagy
potencialisan veszélyes anyag, vagy jelentés metabolitok, bomlés és reakcidtermékek varhatd
koncentracioja a felszini vizben, vagy annak iiledékében:

— meghaladja az ivovizre vonatkozo hatarértéket, vagy amennyiben ez szigorubb a felszini
vizek 6koldgiai mindsitésére vonatkozo hatarértéket,

—nem elégiti ki az ivoviz kivételére szant felszini vizek mindségi kovetelményeirdl sz616
eldirasokat, vagy

—a nem célszervezet allatfajokra elfogadhatatlannak itélt hatast gyakorol,

kivéve, ha tudomanyosan bizonyitott, hogy az gyakorlati felhasznalasu koriilmények kdzott
ezt a koncentraciot nem lépik tul.

84. A biocid termék tervezett hasznalati utasitasanak, beleértve a kijuttatds soran hasznalt
berendezés tisztitdsat, olyannak kell lenni, hogy a viz vagy tliledéke véletlenszerii
szennyezOdésének esélyét a lehetd legkisebbre csdkkentse.

Talaj

85. Ahol a talaj elfogadhatatlan szennyezddésének eléfordulasa valoszinti, a hatdsag nem
engedélyezi a biocid terméket, ha az abban 1év6 hatdanyag vagy potencidlisan veszélyes
anyag a biocid termék alkalmazasat kvetden

— szabadfoldi vizsgéalatok szerinti perzisztenciaja a talajban egy évnél hosszabb, vagy
laboratoriumi vizsgélatok soran a nem extrahalhatd szermaradékainak a mennyisége a kezdeti
adag 70%-at meghaladja 100 nap utan, 100 nap alatt 5%-nal kisebb asvanyosodasi arany
mellett,

—a nem-célszervezetekre nézve elfogadhatatlan kovetelményekkel vagy hatasokkal jar,

kivéve, ha tudomanyosan bizonyitott, hogy az gyakorlati felhasznalasi koriilményei k6zott a
talajban nincs elfogadhatatlan akkumulécio.

Levegd

86. Az engedélyezd hatosadg nem engedélyezi a biocid terméket, ahol eldrelathatoan
elfogadhatatlan hatast fog kifejteni a levegd Osszetételére, kivéve, ha tudomanyosan
bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhasznalasi koriilmények k6zott nem lehet ilyen
elfogadhatatlan hatas.

Hatés nem-célszervezetekre
87. A hatdsag nem engedélyezi a biocid terméket, ha ésszerlien eldre lathatdé annak

lehetdsége, hogy nem-célszervezeteket ér a biocid termékek hatasa vagy ha a hatdanyagra
vagy barmely mas kockazattal jar6 anyagra nézve:



—a PEC/PNEC érték nagyobb mint 1, kivéve, ha a kockézatbecslés soran egyértelmiien
megallapitjak, hogy a biocid termék felhasznalasi koriilmények kozotti hasznalatat kovetden
gyakorlati koriilmények kdzott nincsenek elfogadhatatlan hatasok, vagy

—anem célzott gerincesek zsirszoveteire vonatkozo biokoncentracios egyiitthatdo (BCF)+
nagyobb mint 1, kivéve, ha a kockazatbecslés soran egyértelmiien megallapitjak, hogy a
biocid termék tervezett felhasznalasi koriilmények melletti hasznalatat kovetden gyakorlati
koriilmények kozott nincsenek sem kozvetlen, sem kozvetett elfogadhatatlan hatasok.

88. Ha a hatdsag nem engedélyezi a biocid terméket, ha indokoltan eldre lathat6é annak
lehetdsége, hogy vizi szervezeteket — ideértve a tengeri €s torkolat-vizi szervezeteket, a biocid
termék expozicids hatasa érheti, és ha a szervben 1évd hatéanyagra vagy barmely
potencialisan veszélyes anyagra nézve:

—a PEC/PNEC érték nagyobb mint 1, kivéve, ha a kockéazatbecslés soran vildgosan
megallapitjak, hogy a biocid termék a javasolt felhasznalasi kortilmények mellett, gyakorlati
koriilmények kozott nem fenyegeti a vizi szervezeteket — beleértve a tengeri és torkolat-vizi
szervezetek életképességét, vagy

— a bio-koncentracios egyiitthato (BCF) nagyobb mint 1000, a biologiai aton jol lebonthatd
anyagoknal, vagy nagyobb mint 100, a bioldgiai uton kevésbé lebonthatd anyagoknal, kivéve,
ha a kockazatértékelés soran egyértelmtien megallapitjak, hogy a biocid termék tervezett
felhasznalas koriilményei feltételek melletti hasznalatat kdvetden gyakorlati koriilmények
kozott az exponalt szervezetek — beleértve a tengeri €s torkolati- vizi szervezeteket is —
¢letképességét elfogadhatatlan hatasok sem kozvetleniil, sem kozvetve nem érték.

89. A hatdsag nem engedélyezi a biocid terméket, ha jol megokolhatd annak valoszintisége,
hogy szennyviztisztito telepeken a mikroorganizmusokat a biocid termék hatasa éri,
amennyiben barmely hatdanyag, potencialisan veszélyes anyag, fontos metabolit, bomlas-
vagy reakcidtermék esetében a PEC/PNEC érték nagyobb mint 1, kivéve ha a kockazatbecslés
soran egyértelmiien megallapitjak, gyakorlati felhasznalasi koriilmények kozott a
mikroorganizmusok életképességét elfogadhatatlan hatds sem kozvetleniil, sem kdzvetve nem
éri.

Elfogadhatatlan hatasok

90. Ha val6szinti, hogy a biocid termék hatéanyagéval szemben rezisztencia fog kialakulni, és
hogy ennek minimumra csokkentése aligha lehetséges, ez jelentheti az engedély feltételeinek
modositasat, vagy az engedélyezés megtagadasat.

91. A gerincesek ellen szant biocid termék csak akkor engedélyezhetd, ha

— az elhullas az ontudatvesztéssel egyiitt kovetkezik be,

— az elhullas azonnal kdvetkezik be, vagy,

— az életfunkcidk fokozatosan lathatd szenvedés tunetei nélkil csokkennek.

Riasztészerek esetében a kivant hatast gerinceseken felesleges fajdalom okozasa nélkiil kell
elérni.



Hatékonysag

92. Az engedélyez0 hatdsdgnak nem szabad engedélyezni a biocid terméket, ha az a
feliratozason feltiintetett, vagy mas engedélyezett koriilményeknek megfeleld hasznalat esetén
sem elfogadhato hatékonysagu.

93. Minimalis kdvetelmény, hogy védekezés, az irtas, vagy mas szandékolt hatés szintje,
allanddsaga és tartalma hasonlo legyen mas megfeleld referenciatermék hatasaéhoz. Ha nincs
referenciatermék, a biocid terméknek a tervezett felhasznalasi teriileteken meghatarozott
szintli védelmet vagy védohatast kell biztositania. A biocid termék teljesitményét illetd
kovetkeztetéseknek valamennyi alkalmazasi teriiletre érvényesnek kell lenniiik, kivéve, ha a
tervezett felirat jelzi, hogy a biocid terméket specialis koriilmények kozott kell alkalmazni. A
hatésagok értékelik az olyan kisérletek soran kapott dézis (adag) hatasara vonatkozé adatokat,
ahol a javasoltnal kisebb adagokat alkalmaznak (kezeletlen kontroll kételezd alkalmazasaval),
annak elbiralasahoz, hogy a javasolt adag a kivant hatas eléréséhez a sziikséges legkisebb
adag-e.

Osszefoglalds

94. A hat6ésag minden egyes teriileten, ahol kockazatbecslés tortént — tehat az emberre, allatra,
kornyezetre gyakorolt hatdsokat illetéen — 6sszeveti azokat a kdvetkeztetéseket, amelyet a
hat6anyagra ¢s valamennyi potencialisan veszelyes anyagra nézve levont annak érdekeben,
hogy megkapja magara a biocid termékre vonatkozé atfogo kovetkeztetést. Osszefoglalast
készit tovabba a hatékonysag becslésérdl és az elfogadhatatlan hatasokrol is.

Ennek a kovetkezdket kell tartalmazni:

— 0sszefoglalas a biocid terméknek emberre gyakorolt hatasairdl,

— 0sszefoglalas a biocid terméknek éallatokra gyakorolt hatdsairdl,

— 0sszefoglalas a biocid terméknek a kdrnyezetre gyakorolt hatasairol,

— Osszefoglalas a hatékonysag becslésérol,

— Osszefoglalas az elfogadhatatlan hatasokrol.

A KOVETKEZTETESEK EGYSEGES OSSZEGZESE

95. Az engedélyez0 hatosag 0sszegzi a biocid termék mindharom célszervezetet, teriiletet — az
embereket, allatokat, kornyezetet — érd hatasaibol egyenként levonhatd kovetkezetéseket,
hogy igy megkapja a biocid termék mindenre kiterjedd hatasara vonatkozé atfogo
kovetkeztetéseket.

96. Az engedélyez6 hatosag miel6tt a biocid termék engedélyezésrdl dontene, megfeleléen
figyelembe veszi a Iényeges, nem elfogadhat6 hatasokat, a biocid termék hatékonysagat, és a

biocid termék alkalmazasaval jaré eldnyoket.

97. Az engedélyezd hatosag dontést hoz arrdl, hogy a biocid termék engedélyezhetd-e, vagy
sem, ¢s engedélyezését kell-e valamilyen korlatozashoz vagy feltételhez kotni.



7. szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM—FVM—-KvwWM
eaviittes rendelethez®®

7/a) szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM-FVM-KvVM
egvyiittes rendelethez

Engedély okirat biocid termékhez
Engedély okirat biocid termékhez

Enged¢ly szdma:
Engedélyt kérd neve, cime, telefonszdma:

Gyartd neve, cime:

Termék megnevezése:
Forgalmazasi kategodria (ha van):
Ervényességének idStartama:
Felhasznalasi teriilet:

Egy¢éb felhaszndlési eldiras:
Jovahagyott cimketerv leirasa:

DAatum: c.ooovveeeeeeeeieeeeeeeeeee,

Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal

7/b) szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM—FVM-KwWM
egylittes rendelethez

Regisztracios okirat kis kockazattal jaré biocid termékhez

Regisztracios okirat kis kockazattal jaro biocid termékhez

Regisztracios szam:
Regisztraciot kér6 neve, cime, telefonszama:

Gyarto neve, cime:

Termék megnevezése:
Forgalmazasi kategoria (ha van):
Ervényességének idStartama:
Felhasznalasi teriilet:

Egyéb felhasznalasi eldiras:
Jovahagyott cimketerv leirasa:

DAatum: ...oovveeeeeeeiiiiiieeeeeeeeeees

P. H.
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Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal

8. szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM-—FVM-KvWVM
egyiittes rendelethez’’

Az irtoszerekre vonatkozo kiilonleges
eléirasok

1. Fogalmi meghatdrozasok
1.%8 Irtészer: olyan biocid termék, amely

a) a 2. pont szerinti egészségiigyi kartevok megtelepedésének és elszaporodasanak
meggatlasara, elpusztitidsara, csalogatasara és 0sszefogdsara szolgal (a tovabbiakban: rovar- és
ragcsaloirto szer), vagy

b) a 2. pont szerinti egészségiigyi kartevok altal okozott karok kivédésére, valamint ezen
kartevok tavoltartasara alkalmas (a tovabbiakban: riasztdszerek).

2. Egészsegiigyi kartevok: a 18/1998. (V1. 3.) NM rendeletben felsorolt, fert6z6
megbetegedést terjesztd vagy egyeéb egészségiigyi artalmat okozd rovarok és mas izeltlabtiak
(egylittesen: rovarok), valamint lakott teriileten beliill megtelepedett patkanyok €s egerek
(egyiittesen: ragcsalok).

3. Védekezés: az egészségligyi kartevok megtelepedésének és elszaporodasanak meggatlasa,
valamint €letfolyamataik megzavarasa, illetdleg a kartevok csalogatdsa vagy tavoltartasa
(riasztasa), tovabba elpusztitasa (rovarirtas, ragcsaloirtés, egylitt: egészségiligyi kartevairtas).

4.2 Gazmester: az egészségiigyi kartevoirtd tevékenységrol és az egészségiigyi kartevoirtd
tevékenység engedélyezésének részletes szabalyairol szol6 2/2010. (1. 26.) EiiM rendelet 1. §
(3) bekezdés a) pontja szerinti szakképesitéssel rendelkez6 személy.

5100 Szakképzett személy: az egészségligyi kartevoirtd tevékenyseégrol €s az egészségiligyi
kartevdirto tevékenység engedélyezésének részletes szabalyairdl szol6 jogszabaly szerinti,
egészseégligyl kartevoirtasi tevékenységre jogositd szakképesitéssel rendelkezd személy.
6.1% Szolgaltato: az egészségiigyi kartevoirtd tevékenységrol és az egészségiigyi kartevoirtd
tevékenység engedélyezésének részletes szabalyairdl sz6l6 jogszabaly alapjan egészségiigyi
yseg engedely Yy Jog y alapjan eg gugy
kartevOirtast végzo vallalkozas.
7.2% Felhasznalo: az irtoszert alkalmazé természetes vagy jogi személy, vagy jogi
személyiség nélkiili szervezet.

8. Szolgaltatas: irtdszerrel mas szamara végzett egészségiigyi kartevoirtas.
9. Csomagolas: irtészer szorddasmentes tarolasara szolgald burkolat, edény, tartaly.

10. Tajékoztato: a 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet 39. § (1) bekezdése alapjan a ,,Johan Béla"
Orszéagos Epidemiologiai Kozpont altal idészakosan kiadott ,, Tajékoztatd az engedélyezett
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irtészerekrdl és az egészségiigyi kartevok elleni védekezés szakmai irdnyelveirdl" cimii,
hatalyban 1év6 kiadvany.

2. Forgalmazasi kategoriak
Az irtoszert a forgalmazas szempontjabol a kovetkezo kategdridba kell sorolni:

I. forgalmazési kategdridba tartoznak: a nagyon mérgezo veszélyességi osztalyba sorolt és T+
veszélyjellel ellatott irtoszerek;

II. forgalmazasi kategoriaba tartoznak: a mérgezo veszélyességi osztalyba sorolt és T
veszélyjellel ellatott irtoszer, tovabba amely a kdrnyezetre kiilondsen veszélyes, illetve
amelynek kijuttatdsdhoz kiilonleges szakértelem, vagy technologia sziikséges;

III. forgalmazasi kategoridba tartoznak: az el6z6 két kategdriaba nem sorolt irtoszerek. Ezek a
szabadforgalmu termékek.

3. Az I és II. forgalmazasi kategoridba tartozo irtdszerek vasdrldsahoz, forgalmazasahoz
eloirt kovetelmények (képesités, végzettség)

a) L. és/vagy II. forgalmi kategoriaju irtdszer arusitasara csak az egyéb jogszabalyban
megadott feltételekkel rendelkezd iizlet jelolhetd ki.

b) Az L. és/vagy Il. forgalmi kategoriaju irtoszert kiszolgalo kereskedelmi szerv koteles a
kiszolgaltatasra keriilo irtoszerrdl nyilvantartast vezetni €s abban a vasarlo nevét, cimét
(telephelyét), a kiszolgaltatasra keriild irtdszer megnevezését és mennyiségét, valamint a
vasarlas idejét feltiintetni. A nyilvantartast az utols6 bejegyezéstdl szamitott 5 évig meg kell
drizni.

¢) L. forgalmi kategériaja irtdszert csak gazmester szerezhet be, aki igazolja, hogy az irtdszer
szallitasara és tarolasara eldirt feltételeket biztositani tudja.

d) II. forgalmi kategoriaju irtdszert csak az szerezhet be, aki igazolja, hogy az irtoszer
felhasznalasara jogosult (egészségligyl gazmesteri, kdzegészségiigyi-jarvanyligyi feliigyeldi,
egészséglr-ferttlenitdi vagy egészségiligyi karteviirtd szakmunkas) szakképesitéssel
rendelkezik, tovabba az irtdszer szallitdsara €s tarolasara eldirt feltételeket biztositani tudja.

4. Az irtoszerek szallitasa

1. L. és/vagy II. forgalmi kategoridju irtdszer esetén a veszélyes aruk szallitasarol szo1o
jogszabalyok eldirasait kell figyelembe venni.

2. 1. forgalmi kategoriaju irtdszert személyszallitdo jarmiivon széllitani tilos.

3. L. és II. forgalmi kategoriaju irtoszer élelmiszerrel, étellel, itallal, élvezeti cikkel,
gyogyszerrel és allati takarméannyal, vagy mas olyan anyagokkal, illetéleg targyakkal egyiitt
nem szallithat6, amelyek szennyezddése miatt az ember vagy hasznos allatok
egészségkarosodasanak kockazataval kell szamolni.



4. A szallitas kozben torés vagy mas ok folytan kiomlott, szétszorddott irtdszer hatasos
artalmatlanitasarol, esetleg megsemmisitésérdl (k6zombositésérol) a szallitmanyt kisérd
szakképzett személy azonnal gondoskodni kdteles. A jarmi egyéb szallitasi célra csak
szennyez¢éstol mentes allapotban hasznélhato.

5. Minden olyan esetben, amikor az irtdszer csomagolasa megsériilt, azt haladéktalanul ki kell
javitani, illetdleg az irtoszert az eldirt mindségli csomagolasba kell atcsomagolni, majd az
atcsomagolt irtdszer csomagolasardl minden mas cimkét vagy feliratot el kell tavolitani, és az
1j csomagoldson az eredeti vagy azonos szovegii cimkefeliratot kell elhelyezni.

6. A Kbtv.-ben és végrehajtasi rendeleteiben meghatarozottak figyelembevételével a
hasznalatba vett irtdszer csak olyan csomagolasba tolthetd at, amely megakadalyozza annak
szEétszorodasat (szétfolyasat, elparolgasat), illetdleg formajaban, szinében eltér az
¢lelmiszerek, italok, élvezeti cikkek tarolasara hasznalatos csomagolastol. A csomagolast
megfeleld jelzéssel kell ellatni, feltiintetve azon az irtdszer nevét, hazilag kevert irtdszer
esetén annak Osszetételét, készitdjének nevét €s a készités idOpontjat, az irtdszer forgalmi
elokészitésére szolgaldo csomagolast élelmiszerek, italok és élvezeti cikkek tarolasara
megtisztitds vagy artalmatlanitds utdn sem szabad felhasznalni.

7. Tliz- és robbanasveszélyes irtoszerek szallitdsa soran a vonatkozo tlizrendészeti eldirasokat
be kell tartani.

5. Az irtoszerek tarolasa

1. I. forgalmi kategoriaja irtdszer — a tarolt mennyiségtdl fliggden — csak tiiz- €s iitésalld
méregkazettaban, illetdleg méregszekrényben (méregladaban), valamint méregkamraban (a
tovabbiakban egylitt: méregtarolo) tarolhat6, amelyen kiviilrél szembetiinden, el nem
tavolithatd modon a vonatkozo jogszabaly szerinti feliratot kell elhelyezni.

2. A méregkamra erds falu, kizardlag erre a célra hasznalt, lakott helyiséggel nem
falszomszédos, hézagmentes, felmoshat6 padozattal, lemoshat6 falakkal, ajtoval, valamint
kiviilrdl is miikddésbe hozhat6, vilagito- és mesterséges szell6z6 berendezéssel,
villamvédelemmel ellatott, foldszint felett elhelyezett, kozvetlen a szabadba nyilo, vasajtoval
zéarhat6 létesitmény lehet.

3. Az . forgalmi kategoridju irtdszerek mérését, attdltéseét csak a méregtarold hely kozvetlen
kozelében, az erre a célra kijeldlt teriileten, illetdleg e tevékenység folytatdsahoz
engedélyezett helyiségben szabad végezni.

4. II. forgalmi kategoriaju irtdszer csak figyelmeztetd felirattal megjelolt, lezart, lakas céljara
¢€s haszonallatok tartasara nem szolgalo, kizarolag erre a célra hasznalt, helyen tarolhato.
5.1% A Kkértevéirtast végzd vallalkozasok a II. és I11. forgalmazasi kategoriaju irtoszert csak
biztonsagi zarral ellatott, mas célra nem hasznalt, figyelmeztetd felirattal megjeldlt, szaraz,
vildgos, hézagmentes, felmoshat6 padozattal, lemoshat6 falakkal, ajtéval ellatott, jol
szelldztethetd, tulzott felmelegedéstdl védett, villamvédelemmel, megfeleld felirattal és
belépést tilto jelzéssel ellatott raktarban (a tovabbiakban: irtdszerraktar) tarolhatjak, amelynek
szell6zése ¢és vilagitasa kiils6 kapcsoldval biztositando és amely nem nyilhat kozvetleniil lako-
vagy emberi tartozkodasra szolgalo egyéb helyiségbe, haszonallatok tartasara szolgalo
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helyiségbe, ¢lelmiszer- vagy takarméanyraktarba, tovabba szell6zonyilasa, kéménye,
csatornaja nem lehet kozvetlen kapcsolatban a szomszédos helyiségek hasonlo rendeltetésii
berendezéseivel.

6. Egy helyiséges irtdszerraktarban az 1. forgalmi kategoridju irtdoszerek csak méregkazettaban
(méregszekrényben, méregladaban) tarolhatok.

7. A méregtarolot/irtoszerraktart — amely a haszndlaton kiviil zarva tartandd — biztonsagi

irtoszerek felhasznaldsara jogosult szakképesitett személy koteles 6rizni.

8.1% A méregkamraban, az irtoszerraktarban vagy az erre a célra kijelolt zart helyen kell

elhelyezni az irtdszerek szallitdsdhoz, méréséhez, elokészitéséhez és a takaritdshoz sziikséges,
feltinéen megjelolt eszkozoket, valamint a kiiiriilt, de még hasznalhat6é csomagolast.
Ugyancsak itt tartand6 az egyéni védodfelszerelés és az elsdsegély felszerelés, tovabba a
folydvizes mosdoberendezés a tisztalkodo szerekkel egyiitt.

9. A méregkamraban/irtoszerraktarban az adott forgalmi kategoridju irtdszer felhasznalasara
jogosult szakképesitett személy feliigyelete mellett munkat csak olyan személy végezhet, aki
az ott tarolt irtoszerek veszélyeirdl (mérgezés, tiiz, robbanas), a vonatkozd
ovorendszabalyokrol és az adott esetben alkalmazandé elsdsegélynyujtds modjardl oktatasban
részesiilt.

10. A méregkamraban/irtoszerraktarban végzett, a csomagolas megbontasaval jaro
tevékenységrol munkanaplot kell felfektetni, amelyben — sorszammal, datummal — fel kell
jegyezni az ott végzett munkdkat, azok idOpontjat, idétartamat és a dolgozok nevét. A
bejegyzést a raktart kezeld felelds személy koteles tételenként alairasaval ellatni.

11. Az irtészerek nyilvantartasarol a vezetett naprakész dokumentaciokban a kovetkezoket
kell feltiintetni:

a) a méregtaroloban/irtoszerraktarban tarolt irtdszereknél:
— a beszerzett mennyiséget,

— a beszerzés idejét,

— a kiadott mennyiséget,

— a kiadas idejét,

— az atvevl szakképesitett személy nevét;

b) a felhasznalasra kiadott irtoszereknél:

— a felhasznalt mennyiséget,

— a felhasznalas idejét,

— a felhasznalas helyét,
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— a felhasznalas céljat,
— a felhasznélésra jogosult szakképesitett személy nevét.
A nyilvantartast az utolsé bejegyzéstdl szamitott 5 évig meg kell érizni.

12. Méregtarolo/irtoszerraktar vizmuivek védoteriiletén, valamint ar- és belvizveszélyes,
illet6leg védett természeti teriileten nem létesithetd.

13. Tiiz- és robbanasveszélyes

a) irtoszerek, illetdleg az oldo- és higitdszerek csak a hatalyos jogszabalyoknak megfeleld,
konnyti tetdszerkezetli vagy hasado-nyilo feliilettel rendelkezd, villimvédelemmel ellétott,
kozvetleniil a szabadba nyilo raktarban tarolhatok,

b) irtdszereket tarolo raktar villamos berendezéseit és vilagitasat a vonatkozoé eldirasok szerint
kell 1étesiteni és annak bejaratanal az ott esetleg keletkezo tiiz oltasara alkalmas tiizoltd
késziiléket, illetdleg oltohomokot kell elhelyezni,

c) folyékony halmazallapot irtdszer, illetdleg tlizveszélyes oldo- és higitdszer csak
szabvanyos csomagolasban tarolhato és csak a hatalyos jogszabalyoknak megfeleld felirattal
ellatott csomagolasba tolthetd at,

d) folyadékot tartalmazé csomagolasnal a fafonatot, illetéleg a tombanyagot égést késleltetd
anyaggal kell kezelni,

e) irtdszerek tarolasaval csak olyan személy bizhaté meg, aki a felhasznalasra el6irt
szakképzettségen kiviil az altalanos tlizrendészeti eldirasokbdl is vizsgat tett.

6. Az irtoszerek felhasznalasa

1. Az irtdszereket csak a forgalomba hozatali engedélyben meghatarozott célra €s a hasznalati
utasitdsban megadott modon, az egészségiigyi €s a kémiai biztonsagi szabalyok
figyelembevételével szabad felhasznalni ugy, hogy az emberek életének veszélyeztetését,
egészségeének karosodasat, illetéleg haszonallatok és a kiilon jogszabalyban meghatarozott
vadaszhato allatfajok elhullasat, valamint a kornyezet szennyezddését ne idézze elo.

2. Az 1. és/vagy Il. forgalmi kategoridju, illetve felhasznéldsra el6készitett irtdszer Orizetleniil
nem hagyhato.

3. Az irtdszerek kezeléséhez feltiinden megjelolt kizardlag erre a célra szolgald, biztonsagos
munkaeszkozoket kell hasznélni.

4. TII. forgalmi kategoridju irtdszer felhasznalasa szakképesitéshez nem kotott.
511, forgalmi kategoriaju irtdszert csak szakképzett személy, vagy szakképzett személy
feliigyeletével a szakképesités megszerzése érdekében szakmai gyakorlatat toltd személy

hasznalhat fel.

6. I. forgalmi kategoriaba sorolt irtdszert csak gazmester hasznalhat fel.
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7. Az irtoszer szakszerii és veszélytelen felhasznalasaért, a vonatkoz6 eldirasok megtartasaért
a felhasznal¢ a felelds.

8. Gondoskodni kell arrol, hogy az el6készitett, illetéleg a mar kijuttatott (kihelyezett)
irtészerhez illetéktelen személyek (gyermekek) vagy haszonallatok és a kiilon jogszabalyban
meghatarozott vadaszhato allatfajok ne férhessenek hozza.

9. Szakképzett személyek a Tajékoztatoban megjeldlt, arra engedélyezett hatéanyagokbol a
jelen jogszabalyban foglalt eléirasok betartasa mellett, kizardlag sajat felhasznalasra irtoszert
készithetnek ¢és alkalmazhatnak.

10.2% Az irtészerek felhasznalasat a munkavégzés helyén dokumentalni kell. A dokumentécio
tartalmazza az elvégzett tevékenységet (irtas vagy monitorozas), a kartevé megnevezését,
mely ellen védekezik, annak id6pontjat, a felhasznalt irtdszer megnevezését, hatdbanyagat, a
kezelt teriilet nagysagat, a munkavégzd nevét, engedély szamat, a felhasznalt irtoszer
biztonsagi adatlapjat, a munkavégzés utani teendoket.

11. Szolgaltatast szakképzett személy végezhet.
12. Tarsas vallalkozasnal:
a) az egészségiigyi kartevoirtas szakiranyitasat csak gazmester végezheti;

b) az ott felhasznalasra keriil6 irtdszerek szallitisanak, tarolasanak, el6készitésének,
felhasznalasanak és artalmatlanitasdnak modjara, illetéleg az elsdsegélynyujtasra vonatkozdan
a szakiranyitast végz6 gazmesternek részletes munkarendet kell készitenie, amely szerves
részét képezi a vallalkozas munkavédelmi szabalyzatanak;

C) csoportos munkavégzésnél a munkat vezetd felelés dolgozot kell kijelSlni.

13. Lakott tertiletet érintd szervezett egészségiigyi kartevoirtd tevékenység (pl. varosok
patkanymentesitése, lakotelepek csotanymentesitése, 1€gi jarmiivel torténd csipdszanyogirtas
stb.) szakiranyitasaval kizarolag gazmester bizhat6 meg.

14. Egész varosra, telepiilésre kiterjedd patkanymentesitési akcid végrehajtasat megel6zden a
tertiletileg illetékes gyogyito-megel6z6 szolgalatot értesiteni kell.

15. Védett természeti teriileteket érintd védekezés esetén az illetékes természetvédelmi
hatdsag eldzetes irasbeli szakvéleményének beszerzése kotelezd. A kérelmet a védekezést
megel6z6 munkanap reggel 9 oraig kell az igazgatdsaghoz eljuttatni. A kiilon jogszabalyban
meghatarozott vadaszteriileten torténd védekezes esetén a vadaszatra jogosultakat a védekezés
megeldzését megeldzden legalabb 3 munkannapal irasban értesiteni kell. Az értesitésben az
érintett teriiletet azonosithato médon meg kell jelSlni.

s

ipari és élelmiszerkereskedelmi tizemekben, tizletekben, raktarakban, vendéglato-ipari
egységekben, kozétkeztetési helyeken, illetleg fekviobeteg-ellato és gyermekvédelmi
intézményekben egészségiigyi kartevoirtast a szakképzett személy is csak a felhasznalas helye
szerint illetékes jarasi népegészségiligyi intézet esetenként, vagy meghatarozott idore kiadott
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engedélyével (a tovabbiakban: irtdszer-felhasznalasi engedély), az abban megszabott
feltételek megtartasa mellett végezhet.

1728 Az 1. forgalmi kategoriaji novényvéddszerrel végzett 50-500 m: , valamint az 500 m:
feletti 1égtérgdzositast az egészségiigyi gdzmester a munkavégzés megkezdése eldtt 48 oraval
koteles irasban bejelenteni a munkavégzeés helye szerint illetékes jarasi népegészségligyi
intézethez.

18.2% Az irtoszerek felhasznalasanak helyszinén a megfelel elsdsegélynyujto felszerelés
készenlétben tartando.

19. Aki L. és/vagy Il. forgalmi kategoridju irtoszer elvesztését, elcserélését, eltulajdonitasat,
irtészernek élelmiszerbe, takarmanyba keveredését, ivovizbe (kutba, forrasba, viztarozdba),
allovizbe vagy vizfolyasba keriilését, illetdleg kezelésre nem szant teriiletre jutasat észleli,
koteles azt az alabb felsorolt hatosagnak haladéktalanul bejelenteni:

a) irtdszer elvesztésérol, eltulajdonitasardl — amenynyiben az adott koriilményt sajat
hataskorben kivizsgalta és blincselekményre utald adatot, tényt és koriilményt allapitott meg —
a jegyzonek;

b)Y irtoszer élelmiszerbe, takarmanyba keveredésérdl, ivovizbe, allovizbe vagy vizfolyasba
jutasarol — a veszélyeztetett egyidejli tajékoztatasa mellett — az a jarasi népegészségiigyi
intézetnek, az élelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségligyi igazgatdosagnak vagy
kornyezetvédelmi, természetvédelmi és viziigyi feliigyeldségnek;

) irtoszernek a kezelésre nem szant teriiletre jutdsarol — a veszélyeztetett egyidejii
tajekoztatasa mellett — a jarasi népegészségiigyi intézetnek, helyi jelentdségli védett természeti
teriiletre jutasakor az illetékes telepiilési onkormanyzat jegyzdjének, orszagos jelentdségii
védett természeti teriiletre jutas esetén a kornyezetvédelmi, természetvédelmi €s viziigyi
feliigyeldségnek.

20. Az irtdszerek szakszerli és biztonsagos felhasznalasaval kapcsolatos részletes eldirasokat
¢s azok értelmezésének kotelezd érvényli szabalyait a Téjékoztato tartalmazza.

21. Egyes irtdszerekre vonatkozo kiilonleges eldirdsok:

a) krezol emberi testfeliilet kezelésére 2%-nal magasabb toménységben nem alkalmazhato. A
krezol szappan habjat a testfeliiletré] 15 percen beliil el kell tavolitani. Urgddrds arnyékszék
tilédeszkajanak kizarolag a belsd feliiletét szabad krezollal kezelni, a testtel kozvetlentil
érintkez0 feliiletét nem;

b) lakkbenzin zart térben csak allandé szell6ztetés mellett hasznalhat6 oly modon, hogy 30
perc folyamatos munka utan 15 perc szabad levegdn torténd pihenés kovetkezzen. A
lakkbenzint alkalmazé személy a helyiségbe 8 ora alatt legfeljebb 150 percet tartozkodhat;

c) naftalin tartdsan csak olyan helyiségben alkalmazhatd, ahol a zart térben dolgozok
folyamatosan 2 oranal rovidebb ideig tartozkodnak;
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d) tallium-szulfat oldasa, higitasa csak vegyi fiilkében végezhetd. A munka befejezése utan,
egymast kovetden, két alkalommal melegvizes, szappanos, koromkefével végzett kézmosas
kotelezo.

22. Egyes irtdszer-kijuttatasi eljarasokra vonatkozo kiilonleges eldirasok:

a) a kihelyezésre keriil6 irtdszer szinében és formajaban az emberi fogyasztasra szant
¢lelmiszerektdl €s gyogyszerektdl eltérd kell legyen,;

b) zart térben végzett permetezés/melegkddképzés/hidegkodképzés/ULV -eljaras
alkalmazasakor, a vonatokoz6o munka- és kornyezetvédelmi eldirasok betartasa mellett

— a helyiségbdl az élelmiszereket, italokat, gydgyszereket, élvezeti cikkeket, allati takarmanyt,
evo- és ivoedényzetet, valamint minden mas olyan anyagot és targyat, amelyek révén az
emberre vagy a hasznos allatokra artalom vihetd at, el kell tavolitani, illetéleg tokéletes
védelmet biztositd csomagolassal (letakarassal) a szennyez6déstdl védeni kell,

— amennyiben a helyiségbdl az ott tartozkodd személyek kényszeritd koriilmények folytan
atmenetileg sem tavolithatok el a kezelést tigy kell elvégezni, hogy a permetlé csak a feliiletre
keriiljon ¢€s a 1égtérbe ne juthasson,

— permetezéskor az ablakok nyitva tartandok;
C) ragcsaloirtaskor:

— a mérgezett csalétek az emberi fogyasztasra szant élelmiszerektdl elkiilonithetd forméban és
csak feltlind szinre megfestve helyezhetd ki,

— véralvadasgatlo hatdanyagu készitményeket szakképzett személy csak az erre a célra
szolgalo szerelvényben helyezhet ki,

— a kihelyezésére szolgalo szerelvényeket feltling jelzéssel kell ellatni és azon az alkalmazott
ragesaloirtd szer megnevezeését, hatdéanyagat, az ellenmérget (gyogyszert) és az alkalmazo
nevét, cimét, telefonszamat fel kell tiintetni,

— L. és/vagy IlI. forgalmi kategoriaju irtdszerrel torténd kezelés idejére az irtasi teriiletet le kell
zarni, vagy biztonsagos modon Oriztetni kell. Az irtasi teriilet hataran az irtdszer mérgezd
hatasanak megfeleld szoveggel figyelmeztetd tablat (tablakat) kell kihelyezni, amelyen az
alkalmazott ragcsaloirtoszer hatdbanyagat, az ellenmérget (gydgyszert) és az alkalmazd nevét,
cimét, telefonszamat fel kell tiintetni. I. forgalmi kategoriaja irtdszer alkalmazasakor a
hatalyos jogszabalyoknak megfeleld jelzést kell elhelyezni;

d)ﬁ szabadban melegkddképzéssel/hidegkddképzéssel/ULV-eljarassal/permetezéssel torténd
rovarirtas esetén a méhek védelme érdekében 400 m: feletti teriilet kezelésekor, legkésobb a
kezelés megkezdését megel6z6 munkanapon 9 oraig bejelentést kell tenni a méhek
vandoroltatasaval kapcsolatos nyilvantartast vezetd telepiilési (fovarosi kertileti)
onkormanyzat jegyzdjének. Ebben k6zoIni kell a kezelendo teriilet helyét és nagysagat, a
rovarirtas kezdetének és befejezésének iddpontjat, az alkalmazasra keriild irtdszert, tovabba a
kijuttatds modjat.
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9. szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM—FVM—-KvwWM
egylittes rendelethez™*®

1. Az emberek és allatok altali fogyasztasra szant ivoviz, valamint a hasznalati melegviz, az
uszoda ¢€s egyéb flirdézésre hasznalt vizek fertotlenitésére hasznalt szerek,
tovabba az algasodasgatlo biocid termékek szakvéleményezéséhez sziikséges
adatok

1.1. A termék neve, hatdanyagainak megnevezése, kémiai Osszetétele (szerkezete), fizikai,
kémiai tulajdonsagai, CAS-, EINECS-szdm

1.2. Az eldallitashoz felhasznalt anyagok jegyzéke (kémiai elnevezések)

1.3. A gyart6 és forgalmazoé cég neve, cime

1.4. A termék eléallitasanak technologiaja

1.5. A gyéartasra vonatkozd mindségbiztositas

1.6. Gyartotol fiiggetlen, akkreditalt laboratorium altal kiadott mindségi bizonyitvany
(termékszabvanyokban meghatarozott szennyezdkre vonatkoz6 mérési
eredmények)

1.7. Célszervezetre gyakorolt hatasossag mérési eredményei

1.8. A termék felhasznalasi teriilete

1.9. Az adagolas moddja és annak ellenérzése

1.10. A termék ivovizben 1év6 koncentracidja meghatarozasanak modszere

1.11. A 21.§ (2) bekezdésében emlitett biztonsagi adatlap

1.12. A gyarto altal kibocsatott, eredeti biztonsagi adatlap

1.13. A keletkezd hulladék elhelyezési terve

1.14. Mas (hazai vagy kiilfoldi) engedély, illetve vizsgalati eredmény, ha rendelkezésre all

1.15. A 20. § (3) bekezdése szerinti cimketerv, hasznalati itmutatd

2. [Irtészerek szakvéleményezéséhez sziikséges adatok

2.1. Az irtészer neve

2.2. Az irtészer pontos Osszetétele az egyes 0sszetevok megnevezésével, CAS- és EINECS-
szamaval egyiitt (100%-iQ)

2.3. A kérelmez6 (magyarorszagi forgalmazd) neve, cime
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2.4. A gyart6 neve, cime

2.5. A hatoéanyag (hatéanyagok) és az adalékanyag (adalékanyagok) gyartotol (gyartoktol)
szarmazo6 eredeti biztonsagi adatlapja

2.6. A termék eredeti nyelvii, a gyartotol szarmazo biztonsagi adatlapja

2.7. Atermék magyar nyelvii biztonsagi adatlapja

2.8. A gyartastol szamitott eltarthatosagi id6

2.9. Toltési tomeg (tomegek), illetve térfogat (térfogatok) (ml vagy g)

2.10. A csomagolas (csomagolasok) forméja és anyaga (anyagai)

2.11. Tarolési feltételek

2.12. Rovarirt6 szereknél a készitmény bioldgiai hatékonysagara vonatkozo vizsgalati
adatok, kiilonds tekintettel egyes készitmények (példaul: permetezd szer,
feliiletkezeld aeroszol, rovarirtd permet) hatdstartossagi idejére (példaul: hét,
hoénap)

2.13. Rovarriasztd szereknél a készitmény bioldgiai hatékonysagara és hatastartossagara
(6ra) vonatkozo vizsgalati adatok, illetve a személykezelésre szolgald rovar
(szinyog, kullancs) riasztd szer artalmatlansdganak bizonylata

2.14. Kiilfoldi termékeknél az eredeti nyelvii hasznalati utasitas

2.15. A készitmény magyar nyelvii hasznalati utasitas-tervezete

2.16. Kiilfoldi termékeknél az eredeti cimkével ellatott, laboratériumi hatékonysagi
vizsgalatra szolgald minta (ennek mennyisége a készitmény jellegétdl fligg)

2.17. A gyarto cég nyilatkozata a kérelmezd magyarorszagi forgalmazasi jogarol és
névhasznalatarol

3. A 31.§ (5) bekezdés a)—) pontjaban felsorolt fertétlenitd szerek szakvéleményének
elkészitéséhez sziikséges dokumentacio (a kérelem adattartalma és a
kérelemhez csatoland6 dokumentumok)

3/a. A 31. § (5a) bekezdése szerinti, kizarolag lakossagi felhasznalasra keriil6 fert6tlenitd
szerek szakvéleményének elkészitéséhez sziikséges dokumentacio (a kérelem
adattartalma ¢és a kérelemhez csatolandé dokumentumok)

1. A biocid termék gyartdja (név, cim, telefon, e-mail cim)

2. A biocid termék forgalmazdja (név, cim, telefon, e-mail cim)

3. A biocid termék biztonsagi adatlapja (kiilfoldi készitmény esetén magyar
nyelvii is)



3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

4. A biocid termék teljes Gsszetétele, a hatdanyag/ok megnevezése, CAS-
vagy EC szama, mennyisége

5. Az 0sszetevok funkcidinak leirasa, valamint CAS- vagy EC szama,
amennyiben az 0sszetevd ilyennel rendelkezik

6. A biocid termék gyartastol szamitott szavatossagi ideje
7. A forgalmazando kiszerelési egységek
8. A csomagoloanyag adatai
9. A gyartotol fiiggetlen, akkreditélt laboratorium altal elvégzett
antimikrobidlis hatast igazol6, Euronorm szabvany alapjan elvégzett
vizsgalatok jegyzdkonyve
10. Termékminta
11. Cimke vagy cimketerv / Hasznalati utasitas
A biocid termék gyartdja (név, cim, telefon, e-mail cim)
A biocid termék forgalmazoja (név, cim, telefon, e-mail cim)

A biocid termék biztonsagi adatlapja (kiilfoldi készitmény esetében magyar nyelvii
biztonsagi adatlap)

A biocid termék teljes dsszetétele, a hatdanyag (hatdanyagok) megnevezése, CAS-
vagy EC-szama, az 6sszetevOk funkcidinak leirasa

Az 0sszetevok biztonsagi adatlapja

A biocid termék gyartastol szamitott szavatossagi ideje, a munkaoldat
felhasznalhatdsagi ideje

A forgalmazando6 kiszerelési egységek
A csomagoldanyag adatai

A gyart6tol fiiggetlen, akkreditalt laboratorium altal elvégzett antimikrobidlis hatdst
igazold, Euronorm szabvany alapjan végzett vizsgalatok jegyzdkonyve

Toxikoldgiai, 6kotoxikologiai vizsgéalati dokumentacio
Kiilfoldi engedélyek
Anyag 0sszeférhet0ségi vizsgalatok

Cimke terv/Hasznalati utasitas (kiilfoldi készitmény esetében eredeti cimke, a biocid
termék felhasznalési javaslata)



3.14.  Vizsgalati minta

3.15. Mindségellendrzési modszerek megadésa

3.16.  Allattarto telepek fertdtlenitésére szolgalo termék esetén annak az idétartamnak a
meghatarozasa, amelynek letelte utan az allatok beengedhetdk a fertdtlenitett

helyiségekbe

4. A 31.§(6) bekezdésében felsorolt fertdtlenitd szerek szakvéleményének elkészitéséhez
szlikséges dokumentaciod

4.1. A kérelmezd, a forgalmazo adatai (név, cim, telefon, e-mail)
4.2. A gyarto és a hatdbanyaggyartd adatai (név, cim, telefon, e-mail)

4.3. A termék neve, felhasznalasanak célja, a felhasznalok kore, hasznélati utasitas,
felhasznalasi paraméterek

4.4. A termék Osszetétele: hatéanyag (hatdanyagok) és az egyéb 0sszetevok megnevezése
(kémiai név, CAS-szam, EK-szam, Index-szam), a termék szazalékos
Osszetételének megadasa, az Osszetevok funkcidjanak megadasa

4.5. A termék ¢és minden Gsszetevdjének biztonsagi adatlapja

4.6. A termék Gsszetevoinek mindségi bizonylata

4.7. A gyartas rovid leirdsa, a gyartasra vonatkoz6 mindségbiztositas

4.8. A termék fizikai-kémiai paraméterei, specifikacidja, mindségi bizonylat,
mindségellendrzési parameéterek

4.9. Hatasmod, hatékonysag, antimikrobidlis spektrum, akkreditalt laboratorium altal
kiadott, az EN-1276 és az EN-1650 szabvanyok szerint fehérjeterheléssel
végzett mikrobioldgiai vizsgalatok eredményei

4.10. A 20. § (3) bekezdésének megfeleld cimketerv

4.11. Tarolési eldirasok, eltarthatosag, kiszerelési egység

4.12. Toxikoldgiai, 6kotoxikologiai vizsgalati dokumentacio

10. szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM—FVM-KwWM
eaviittes rendelethez™

1. Biocid termék bejelentésének adattartalma
1.1. A bejelentd
1.1.1. neve

1.1.2. telephelyének cime (a megye megjelolésével)
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1.1.3.
1.2.
1.2.1.
1.2.2.
1.2.3.
1.3.
1.4.

1.5.

1.6.
1.7.
1.8.
1.9.

1.10.

1.11.

2.1.
2.2.
2.2.1.
2.2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.

3.1
3.2.
3.3.1.
3.3.2.
3.3.3.
3.4.

3.5.

telefonszama, telefax, e-mail elérhetdsége
A felelds személy

neve

elérhetdsége (postacime)

telefonszdma, telefax, e-mail elérhetdsége
A biocid termék megnevezése

A biocid terméknek az 5. szamu melléklet szerinti besoroldsara vonatkoz6 adatok (fécsoport €s
terméktipus)

Tajékoztatas arr6l, hogy amennyiben tobb célra kivanja forgalmazni a biocid terméket, valamennyi
terméktipus felsorolando

Engedély/szakvélemény szdma (ha a termék engedély-/szakvélemény koteles)
Hatoanyag (hatéoanyagok) megnevezése a 8. § (9) bekezdése szerint
Hatdanyag (hatdanyagok) CAS- vagy EU-szama

Pontos és részletes Osszetétel [megnevezés (szabadnév, [IUPAC/CA név), CAS-/EU-szam,
mennyiség]

A kovetkezd nyilatkozat: ,,Tantsitom, hogy a biocid termék és a termékben szerepld komponensek
teljesitik a kémiai biztonsagrol sz616 2000. évi XX V. térvény, valamint a veszélyes anyagokkal és
a veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes
szabalyairdl szol6 44/2000. (XII. 27.) EiM rendeletben eldirt kotelezettségeket.”

Datum, név

Biocid termék bejelentéséhez tartozo6 visszaigazolas adattartalma
Bejelentés-azonositasi szam

A bejelentd

neve

telephelyének cime (a megye megjelolésével)

A biocid termék megnevezése

Terméktipus

A bejelentést fogado intézet megnevezése

Nyomtatas utan: Datum, aldiras

Biocid termék valtozas bejelentésének adattartalma

A bejelentés azonositoja

A biocid termék megnevezése

A bejelentd neve

A bejelentd cime

A bejelentd telefonszama, faxszama, e-mail elérhetdsége

A bejelentés soran megadott és megvaltozott adatok felsoroldsa vagy nyilatkozat a forgalmazas
megsziinésérol

Datum



3.6. Cégazonosito
4. Biocid termék valtozas bejelentéséhez tartozd visszaigazolas adattartalma
4.1. A bejelentés azonositdja
4.2. A biocid termék megnevezése
4.3. A bejelentd neve
4.4. A bejelentd cime
4.5. A bejelentést fogado intézet megnevezése
4.6. Datum, alairas

11. szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM—FVM-KvwWM

egylittes rendelethez™™

12. szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM—FVM-KwWM
egylittes rendelethez™*®

LAz 1.§ (1) bekezdése a 21/2008. (V. 22.) EiM—FVM-KvVM egylittes rendelet 1. §-aval
megallapitott szoveg.

ZAz 1. § (2) bekezdése a 21/2008. (V. 22.) EitM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 1. §-aval
megallapitott szoveg.

$Az1.§ (4) bekezdését a 17/2010. (IV. 16.) EDM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 1. §-a
iktatta be.

YA2.§a) pontja e rendelet 32. §-anak (2) bekezdése alapjan 2003. julius 27. napjan 1ép
hatalyba.

2A2.§h) pontja a 22/2006. (V. 17.) EDM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 1. §-aval
megallapitott szoveg.

8 A 3.§ (1) bekezdése a 45/2005. (X. 21.) EiM—FVM-GKM-IHM-KVWM-NKOM-TNM
egyiittes rendelet 18. § (1) bekezdése, a 21/2008. (V. 22.) EiM-FVM-KvVM egyiittes
rendelet 10. § (8) bekezdésének a) pontja, a 362/2008. (XII. 31.) Korm. rendelet 44. § (2)
bekezdésének 48. pontja szerint modositott szoveg. Ez utobbi mddositod rendelet 45. § (1)
bekezdése alapjan a rendelkezést a 2009. marcius 1. napjat kovetden indult eljarasokban kell
alkalmazni.

TA3.§ (2) bekezdése a 22/2006. (V. 17.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 7. § (2)
bekezdésének b) pontja, a 362/2008. (XIIL. 31.) Korm. rendelet 44. § (2) bekezdésének 48.
pontja szerint modositott szoveg. Ez utobbi modositd rendelet 45. § (1) bekezdése alapjan a
rendelkezést a 2009. marcius 1. napjat kovetden indult eljarasokban kell alkalmazni.

8 A 4. § (1) bekezdése a 362/2008. (XIL. 31.) Korm. rendelet 44. § (2) bekezdésének 48.
pontja szerint modositott szoveg. E modosito rendelet 45. § (1) bekezdése alapjan a
rendelkezést a 2009. marcius 1. napjat kovetden indult eljarasokban kell alkalmazni.
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9 A 6.§a17/2010. (IV. 16.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 2. §-aval megéllapitott
szoveg.

VA7.§ (6) bekezdése a 17/2010. (IV. 16.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aval
megallapitott szoveg.

A 7.§ (7) bekezdése a 21/2008. (V. 22.) EiM—FVM-KvVM egyiittes rendelet 10. § (8)
bekezdésének b) pontja szerint modositott szoveg.

12 A 7.§ (11) bekezdését a 362/2008. (XIL. 31.) Korm. rendelet 44. § (2) bekezdésének 48.
pontja hatalyon kiviil helyezte. E modosit6 rendelet 45. § (1) bekezdése alapjan a rendelkezést
a 2009. marcius 1. napjat kovetden indult eljarasokban kell alkalmazni.

13 A 8. § (1) bekezdése a 21/2008. (V. 22.) EiM—FVM-KvVM egyiittes rendelet 2. § (1)
bekezdésével megallapitott, a 17/2010. (IV. 16.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 17. §
(1) bekezdés a) pontja, a 15/2012. (III. 12.) NEFMI rendelet 10. §-a szerint modositott
szoveg.

1 A 8. § (2) bekezdés a) pontja a 17/2010. (IV. 16.) EUM—FVM-KvVM egyiittes rendelet 4.
§-aval megallapitott szoveg.

15 A 8. § (2) bekezdésének b) pontja a 21/2008. (V. 22.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet
10. § (8) bekezdése c) pontjanak cb) alpontja szerint modositott szoveg.

BA8.§ (3) bekezdés nyitd szovegrésze a 17/2010. (IV. 16.) EiM-FVM-KvVM egyiittes
rendelet 17. § (1) bekezdés b) pontja szerint modositott szoveg.

1A 8. § (3) bekezdésének i) pontja a 21/2008. (V. 22.) EiM—FVM-KvVM egyiittes rendelet
2. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

BAS. § (4) bekezdése a 21/2008. (V. 22.) ELM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 2. § (3)
bekezdésével megallapitott szoveg.[A 21/2012. (IX. 4.) EMMI rendelet 1. § (4) bekezdés b)
pontjaval elrendelt modositas, amely szerint az ,,az MgSzH” szovegrész helyébe az ,,a
NEBIH” szveg 1ép, nem vezethetd at.]

PA8.§ (8) bekezdését a 17/2010. (IV. 16.) EBM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 17. § (1)
bekezdés c) pontja hatalyon kiviil helyezte.

DA8.§ (9) bekezdése a 22/2006. (V. 17.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 7. § (2)
bekezdésének c) pontja szerint médositott szoveg.

21 45d a 3/2006. (1. 26.) EiM rendeletet.

2 A 8. § (12) bekezdése a 21/2008. (V. 22.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 2. § (4)
bekezdésével megallapitott szoveg.

2 A 8. § (13) bekezdése a 21/2008. (V. 22.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 2. § (4)
bekezdésével megallapitott, valamint a 362/2008. (XII. 31.) Korm. rendelet 44. § (2)
bekezdésének 48. pontja szerint modositott szoveg. Ez utobbi mddositd rendelet 45. § (1)
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bekezdése alapjan a rendelkezést a 2009. marcius 1. napjat kdvetden indult eljarasokban kell
alkalmazni.

24 A 8/A. §-ta 21/2008. (V. 22.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-a iktatta be.

B A 8/A.§ (1) bekezdés b) pontja a 17/2010. (IV. 16.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet
5. §-aval megallapitott szoveg.

B A 8/A.§ (2) bekezdése a 21/2012. (IX. 4.) EMMI rendelet 1. § (4) bekezdés a) pontja
szerint modositott szoveg.

2L A 8/A. § (3) bekezdése a 21/2012. (IX. 4.) EMMI rendelet 1. § (4) bekezdés b) pontja
szerint modositott szoveg.

B A Q/A. § (4) bekezdése a 11/2013. (II. 7.) EMMI rendelet 22. § a) pontja szerint mddositott
szoveg.

2A9.§ (1) bekezdése a 17/2010. (IV. 16.) EEM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6. §-aval
megallapitott szoveg.

30 A 9. § (3) bekezdése a 21/2008. (V. 22.) EiM—FVM-KvVM egyiittes rendelet 4. § (1)
bekezdésével megallapitott szoveg.

3L A 9. § (4) bekezdése a 21/2008. (V. 22.) EiM—FVM-KvVM egylittes rendelet 10. § (8)
bekezdésének d) pontja szerint modositott szoveg.

2A09. § (6) bekezdését a 21/2008. (V. 22.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 4. § (2)
bekezdése iktatta be.

3 A 10. § (1) bekezdés nyitd szévegrésze a 15/2012. (I11. 12.) NEFMI rendelet 10. §-a szerint
modositott szoveg.

2 A 10. § (9) bekezdését a 38/2013. (V. 28.) EMMI rendelet 1. § (1) bekezdése iktatta be.
£ A10. § (10) bekezdését a 38/2013. (V. 28.) EMMI rendelet 1. § (1) bekezdése iktatta be.

% A 11. § (1) bekezdése a 15/2012. (I11. 12.) NEFMI rendelet 10. §-a szerint modositott
szoveg.

3T A 11. § (2) bekezdésének b) pontja a 21/2008. (V. 22.) EDM-FVM-KvVM egyiittes
rendelet 10. § (8) bekezdése e) pontjanak ea) alpontja szerint modositott szoveg.

3 A 11. § (3) bekezdése a 21/2008. (V. 22.) EiM-FVM-KVVM egyiittes rendelet 10. § (8)
bekezdése e) pontjanak eb) alpontja szerint modositott szoveg.

A 12.§ (1) bekezdés b) pont ba) alpontja a 17/2010. (IV. 16.) EiM-FVM-KVVM egyiittes
rendelet 7. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

0A12.§ (2) bekezdés b) pont ba) alpontja a 17/2010. (IV. 16.) EiM-FVM-KvVM egyiittes
rendelet 7. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.
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4L A 13. § (2) bekezdés nyito szdvegrésze a 15/2012. (111 12.) NEFMI rendelet 10. §-a szerint
modositott szoveg.

22 A 15.§ (1) bekezdése a 362/2008. (XII. 31.) Korm. rendelet 44. § (2) bekezdésének 48.
pontja szerint modositott szoveg. E modositd rendelet 45. § (1) bekezdése alapjan a
rendelkezést a 2009. marcius 1. napjat kovetden indult eljarasokban kell alkalmazni.

B A15.§ (3) bekezdése a 21/2008. (V. 22.) EBM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 10. § (8)
bekezdése f) pontja szerint modositott szoveg.

4 A 15/A. §-ta 17/2010. (IV. 16.) EiM—FVM-KvVM egyittes rendelet 8. §-a iktatta be.
5 A 15/B. §-ta 17/2010. (IV. 16.) EitM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 8. §-a iktatta be.

6 A 16. § 221/2008. (V. 22)) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 5. §-aval megallapitott
szoveg.

41 A 16. § (1) bekezdése a 21/2012. (IX. 4.) EMMI rendelet 1. § (4) bekezdés b) pontja, a
11/2013. (11. 7.) EMMI rendelet 22. § b) pontja szerint mddositott szoveg.

8 A 16. § (2) bekezdése a 17/2010. (IV. 16.) EiM—FVM-KvVM egyiittes rendelet 9. §-aval
megallapitott szoveg.

2 A 16. § (3) bekezdése a 17/2010. (IV. 16.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 9. §-aval
megallapitott szoveg.

DA 17. § (2) bekezdése a 362/2008. (XII. 31.) Korm. rendelet 44. § (2) bekezdésének 48.
pontja szerint modositott szoveg. E modosito rendelet 45. § (1) bekezdése alapjan a
rendelkezést a 2009. marcius 1. napjat kovetden indult eljarasokban kell alkalmazni.

L A 18. § (3) bekezdése a 17/2010. (IV. 16.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 10. §-aval
megallapitott szoveg.

22 A 18. § (5) bekezdése a 21/2008. (V. 22.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 10. § (8)
bekezdése g) pontjanak gb) alpontja szerint moédositott szoveg.

3 A 21. § (1) bekezdésének a) pontja a 21/2008. (V. 22.) EiM—FVM-KvVM egyiittes
rendelet 10. § (8) bekezdése h) pontjanak ha) alpontja szerint modositott szoveg.

2 A 21. § (2) bekezdése a 21/2008. (V. 22.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 10. § (8)
bekezdése h) pontjdnak hb) alpontja szerint mddositott szoveg.

3 A 21. § (3) bekezdése a 21/2008. (V. 22.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 10. § (8)
bekezdésének 1) pontja szerint modositott szoveg.

6 A 22. § e rendelet 32. §-anak (2) bekezdése alapjan 2003. julius 27. napjan 1ép hatalyba.

2L A 22. § (4) bekezdését a 17/2010. (IV. 16.) EitM—FVM-KvVM egyiittes rendelet 11. §-a
iktatta be.
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8 A 23. § e rendelet 32. §-anak (2) bekezdése alapjan 2003. julius 27. napjan 1ép hatalyba.
%9 A 23. § (1) bekezdése a 15/2012. (I1I. 12.) NEFMI rendelet 5. §-aval megallapitott szoveg.

80 A 24. § (1) bekezdés a) pontja a 17/2010. (IV. 16.) EiM—FVM-KvVM egyiittes rendelet
12. §-aval megallapitott, a 11/2013. (II. 7.) EMMI rendelet 22. § ¢) pontja szerint modositott
szoveg.

1 A 24. § (1) bekezdésének b) pontja a 21/2008. (V. 22.) EiM-FVM-KvVM egyiittes
rendelet 10. § (8) bekezdése k) pontjanak kb) alpontja, a 11/2013. (II. 7.) EMMI rendelet 22.
§ d) pontja szerint modositott szoveg.

82 A 24. § (2) bekezdése a 31/2011. (VI. 16.) NEFMI rendelet 2. § b) pontja, a 11/2013. (1L
7.) EMMI rendelet 22. § e) és f) pontja szerint mddositott szoveg.

83 A 24. § (3) bekezdését a 21/2008. (V. 22.) EiM—FVM-KvVM egyiittes rendelet 6. §-a
iktatta be, szovege a 31/2011. (VL. 16.) NEFMI rendelet 2. § ¢) pontja, a 11/2013. (II. 7.)
EMMI rendelet 22. § g) pontja szerint mddositott szoveg.

84 A 26.§ (1) bekezdése a 21/2008. (V. 22.) ELM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 10. § (8)
bekezdésének 1) pontja, a 15/2012. (II1. 12.) NEFMI rendelet 10. §-a, a 11/2013. (11. 7.)
EMMI rendelet 22. § h) pontja szerint modositott szoveg.

8 A 30. § (1) bekezdését a 22/2006. (V. 17.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 7. § (1)
bekezdésének a) pontja hatalyon kiviil helyezte.

8 A 30. § (2) bekezdése a 22/2006. (V. 17.) EBM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 3. § (1)
bekezdésével megallapitott, valamint a 21/2008. (V. 22.) EiM-FVM-KvVM egyiittes
rendelet 10. § (8) bekezdése m) pont ma)-mb) alpontja, a 15/2012. (I11. 12.) NEFMI rendelet
10. §-a szerint médositott szoveg.

87 A 30. § (3) bekezdése a 22/2006. (V. 17.) EBM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 3. § (1)
bekezdésével megallapitott szoveg.

88 A 30. § (4) bekezdése a 15/2012. (I1I. 12.) NEFMI rendelet 6. § (1) bekezdésével
megallapitott szoveg.

89 A 30. § (6) bekezdése a 15/2012. (I11. 12.) NEFMI rendelet 6. § (2) bekezdésével
megallapitott szoveg.

0 A 30. § (7) bekezdését a 21/2008. (V. 22.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 10. § (7)
bekezdése hatdlyon kiviil helyezte, ijonnan a 17/2010. (IV. 16.) EiM-FVM-KvVM egyiittes
rendelet 13. § (3) bekezdése iktatta be.

L A 30. § (8) bekezdését a 21/2008. (V. 22.) EitM—FVM-KvVM egyiittes rendelet 10. § (7)
bekezdése hatalyon kiviil helyezte, ijonnan a 17/2010. (IV. 16.) EiM-FVM-KVvVM egyiittes
rendelet 13. § (3) bekezdése iktatta be, szovege a 15/2012. (III. 12.) NEFMI rendelet 6. § (3)
bekezdésével megallapitott szoveg.

2 A 30. § (8a) bekezdését a 15/2012. (I11. 12.) NEFMI rendelet 6. § (4) bekezdése iktatta be.
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8 A hatalybalépés napja: 2012. marcius 13.

A 30.§ (9) bekezdését a 22/2006. (V. 17.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 3. § (3)
bekezdése iktatta be, hatalyon kiviil helyezte a 21/2008. (V. 22.) EiM-FVM-KvVM egyiittes
rendelet 10. § (7) bekezdése.

5 A 30. § (10) bekezdését a 22/2006. (V. 17.) EitM—FVM-KvVM egyiittes rendelet 3. § (3)
bekezdése iktatta be, bevezetd szovegrésze a 21/2008. (V. 22.) EiM-FVM-KvVM egyiittes
rendelet 10. § (8) bekezdése m) pontjanak md) alpontja szerint modositott szoveg.

A 30.§ (10) bekezdésének a) pontja a 21/2008. (V. 22.) EiM-FVM-KvVM egyiittes
rendelet 10. § (8) bekezdése m) pontjanak md) alpontja szerint modositott szoveg.

A 31.§a17/2010. (IV. 16.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 14. §-aval megallapitott
szoveg.

BA3LS (3) bekezdése a 21/2012. (IX. 4.) EMMI rendelet 1. § (4) bekezdés c) pontja szerint
modositott szoveg.

PA3L.§ (4) bekezdése a 21/2012. (IX. 4.) EMMI rendelet 1. § (1) bekezdésével
megallapitott szoveg.

80 A 31.§ (5) bekezdése a 21/2012. (IX. 4.) EMMI rendelet 1. § (1) bekezdésével
megallapitott szoveg.

8 A 31. § (5a) bekezdését a 21/2012. (IX. 4.) EMMI rendelet 1. § (2) bekezdése iktatta be.

82 A 31. § (8) bekezdése a 21/2012. (IX. 4.) EMMI rendelet 1. § (4) bekezdés b) pontja szerint
modositott szoveg.

8 A31. § (9) bekezdése a 21/2012. (IX. 4.) EMMI rendelet 1. § (4) bekezdés d) pontja szerint
modositott szoveg.

8 A32.§ (2) bekezdés a)-b) pontjat a 118/2008. (V. 8.) Korm. rendelet 4. § 81. pontja
hatalyon kiviil helyezte.

8 A32.§ (3) bekezdése a 38/2013. (V. 28.) EMMI rendelet 1. § (2) bekezdésével
megallapitott szoveg.

8 A 32. § (4) bekezdését a 22/2006. (V. 17.) EiM—FVM-KvVM egyiittes rendelet 5. §-a
iktatta be, szovege a 21/2008. (V. 22.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 8. §-aval
megallapitott szoveg.

87 Az 1. szamu melléklet a 21/2008. (V. 22.) EiM—FVM-KvVM egyiittes rendelet 9. §-anak
a) pontja szerint modositott szoveg; a melléklet cimének 1abjegyzete hatalyat vesztette 2009.
januar 1-jén. Az 1. szdmu melléklet a 7/2009. (II1. 25.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet
1. §-a, a2 17/2010. (IV. 16.) ELM—FVM-KvVM egyiittes rendelet 16. § a) pontja, a 9/2011.
(III. 21.) NEFMI rendelet 2. §-a, a 31/2011. (VL. 16.) NEFMI rendelet 3. § (1) bekezdése, a
15/2012. (I11. 12.) NEFMI rendelet 9. § (1) bekezdése, a 21/2012. (IX. 4.) EMMI rendelet 1. §
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(5) bekezdése, a 14/2013. (IL. 15.) EMMI rendelet 1. § (2) bekezdése, a 38/2013. (V. 28.)
EMMI rendelet 2. § (1) bekezdése és 3. §-a szerint modositott szoveg.

8 Az 1/a) szamu melléklet a 21/2008. (V. 22.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 9. §-anak
b) pontja szerint modositott szoveg; a melléklet cimének 1abjegyzete hatalyat vesztette 2009.
november 1-jén. Az 1/a) szamu melléklet a 31/2011. (VI. 16.) NEFMI rendelet 3. § (2)
bekezdése szerint moddositott szoveg.

8 A jelmagyarazat a 21/2008. (V. 22.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 10. § (4) bekezdése alapjan 2009. november 1-
jén 1épett hatalyba.

2 A tablazat 1. pontja a 21/2008. (V. 22.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 10. § (4) bekezdése alapjan 2009. november
1-jén 1épett hatalyba.

9 A jegyzéken szerepld alapanyagok feltiintetésére az alapanyagok kozosségi jegyzékbe
torténo felvételét kovetden kertil sor.

%2 A 2/b) szamu melléklet IX. pontjdnak masodik franciabekezdése a 21/2008. (V. 22.) EiM—
FVM-KvVM egyiittes rendelet 10. § (9) bekezdésének a) pontjaval megallapitott szoveg.

BA 4/a) szaml melléklet a 21/2008. (V. 22.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 9. §-dnak
c) pontjaval megallapitott szoveg.

%A 4/b) szamu melléklet a 21/2008. (V. 22.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 9. §-anak
c) pontjaval megallapitott szoveg.

% Az 5. szami melléklet e rendelet 32. §-anak (2) bekezdése alapjan 2003. jalius 27. napjan
1ép hatalyba.

% A 7. szami mellékletet a 21/2008. (V. 22)) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 10. § (7)
bekezdése hatalyon kiviil helyezte.

9 A 8. szamu melléklet e rendelet 32. §-anak (2) bekezdése alapjan 2003. julius 27. napjan
1ép hatalyba.

% A 8. szamu melléklet 1. alcim 1. pontja a 17/2010. (IV. 16.) EiM-FVM-KVVM egyiittes
rendelet 16. § b) pontjaval megallapitott szoveg.

99 A 8. szami melléklet 1. alcim 4. pontja a 17/2010. (IV. 16.) EiM—FVM-KvVM egyiittes
rendelet 16. § b) pontjaval megallapitott szoveg.

10 A 8. szamu melléklet 1. alcim 5. pontja a 17/2010. (IV. 16.) EiM—-FVM-KvVM egyiittes
rendelet 16. § b) pontjaval megallapitott szoveg.

101 A 8. szamu melléklet 1. alcim 6. pontja a 17/2010. (IV. 16.) EiM—-FVM-KvVM egyiittes
rendelet 16. § b) pontjaval megallapitott szoveg.

102 A 8. szami melléklet 1. alcim 7. pontja a 17/2010. (IV. 16.) EiM—FVM-KvVM egyiittes
rendelet 16. § b) pontjaval megallapitott szoveg.
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103 A 8. szami melléklet 5. alcim 5. pontja a 17/2010. (IV. 16.) EiM—FVM-KvVM egyiittes
rendelet 16. § b) pontjaval megallapitott szoveg.

194 A 8. szamu melléklet 5. alcim 8. pontja a 17/2010. (IV. 16.) EiM—-FVM-KvVM egyiittes
rendelet 16. § b) pontjaval megallapitott szoveg.

15 A 8. szamu melléklet 6. alcim 5. pontja a 17/2010. (IV. 16.) EiM—FVM-KvVM egyiittes
rendelet 16. § b) pontjaval megallapitott szoveg.

108 A 8. szami melléklet 6. alcim 10. pontjat a 17/2010. (IV. 16.) EiM—FVM-KvVM egyiittes
rendelet 17. § (1) bekezdés d) pontja hatalyon kiviil helyezte, Gijonnan a 15/2012. (I11. 12.)
NEFMI rendelet 9. § (2) bekezdése iktatta be.

107 A 8. szamu melléklet 6. pontjanak 16. alpontja a 21/2008. (V. 22.) EiM—-FVM-KvVM
egyiittes rendelet 10. § (9) bekezdése b) pontjdnak ba) pontja, a 31/2011. (VL. 16.) NEFMI
rendelet 3. § (3) bekezdése, a 11/2013. (II. 7.) EMMI rendelet 22. § h) pontja szerint
modositott szoveg.

108 A 8. szaml melléklet 6. alcim 17. pontjat a 17/2010. (IV. 16.) EiM-FVM-KvVM egyiittes
rendelet 17. § (1) bekezdés d) pontja hatalyon kiviil helyezte, Gjonnan a 15/2012. (II1. 12.)
NEFMI rendelet 9. § (2) bekezdése iktatta be, szovege a 11/2013. (II. 7.) EMMI rendelet 22. §
1) pontja szerint modositott szoveg.

109 A 8. szamu melléklet 6. alcim 18. pontja a 17/2010. (IV. 16.) EiM-FVM-KvVM egyiittes
rendelet 16. § b) pontjaval megallapitott szoveg.

HO A 8. szamu melléklet 19. pontjanak b) alpontja a 45/2005. (X. 21.) EEM—FVM-GKM-
IHM-KVWM-NKOM-TNM egyiittes rendelet 18. § (2) bekezdésével megallapitott, a
21/2008. (V. 22.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 10. § (9) bekezdése b) pontjanak ba)—
bb) alpontja, a 31/2011. (VI. 16.) NEFMI rendelet 3. § (3) bekezdése, a 11/2013. (1. 7.)
EMMI rendelet 22. § j) pontja szerint modositott szoveg.

1L A 8. szamu melléklet 19. pontjanak c) alpontja a 45/2005. (X. 21.) EiM—-FVM-GKM-
IHM-KvVM-NKOM-TNM egyiittes rendelet 18. § (2) bekezdésével megallapitott, valamint
a21/2008. (V. 22.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 10. § (9) bekezdése b) pontjanak ba)
pontja, a 11/2013. (II. 7.) EMMI rendelet 22. § j) pontja szerint modositott szoveg.

H2 A 8. szamu melléklet 6. pont 22. d) alpontja a 15/2012. (III. 12.) NEFMI rendelet 9. § (2)
bekezdésével megallapitott szoveg.

13 A 9. szamu melléklet a 17/2010. (IV. 16.) EiM—-FVM-KvVM egyiittes rendelet 16. § c)
pontjaval megallapitott, a 21/2012. (IX. 4.) EMMI rendelet 1. § (6) bekezdése szerint
modositott szoveg.

H4 A 10. szama melléklet a 15/2012. (IIL. 12.) NEFMI rendelet 9. § (3) bekezdésével
megallapitott szoveg.

15 A 11. szamu mellékletet a 17/2010. (IV. 16.) EitM—FVM-KvVM egyiittes rendelet 17. §
(1) bekezdés e) pontja hatalyon kiviil helyezte.
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16 A 12. szamu mellékletet a 22/2006. (V. 17.) EiM—FVM-KvVM egyiittes rendelet 7. § (1)
bekezdésének b) pontja hatalyon kiviil helyezte.
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