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38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM
egyuttes rendelet

a biocid termékek eloallitasanak és
forgalomba hozatalanak feltételeirol

A kémiai biztonsagroél sz6lo 2000. évi XXV. torvény (a tovabbiakban: Kbtv.)
34. §-a (4) bekezdésének h) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan - a 25.
§ tekintetében a pénzigyminiszterrel egyetértésben - a kdvetkezOket
rendeljuk el:

A rendelet hatalya

1. § (1)! E rendelet hatalya a biocid termékek el6allitasanak és forgalomba
hozatalanak engedélyezésére kizarolag a biocid termeékek
engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl szolo
316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet 24. § (1) bekezdése szerinti atmeneti
rendszer keretében terjed ki.

(22E rendelet hatalya nem terjed ki a kuléon jogszabaly szerint
orvostechnikai eszkoznek mindsuld biocid hatasu termékre és anyagra.

(32 A 10. §-ban foglalt rendelkezések nem alkalmazhatdéak a biocid
termékek vasuton, kozuton, vizi uton, tengeren vagy légi uton torténé
szallitasara.

(4)2 Az allatgyogyaszati terméknek mindsulé allategészségugyi biocid
termékre - annak valamennyi hatéanyaga kozosségi jegyzékbe torténd
felvételéig - az allatgydgyaszati termékekrdl sz6l6 jogszabaly rendelkezéseit
kell alkalmazni.

Fogalommeghatarozasok

2. § Az e rendeletben hasznalt fogalmakra az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet 3. cikke szerinti fogalommeghatarozasokat
kell alkalmazni.
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Biocid termék engedélyezésének szabalyait

3. §£ A biocid termék - jogszabaly eltéré6 rendelkezése hianyaban - az
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH) altal kiadott engedély
alapjan hozhato forgalomba és hasznalhato fel.

4. § (1)2 Az e rendelet szerint nem engedélykoteles biocid terméket a
gyartd vagy a Magyarorszag teruletére importald a méregfeligyeleti
nyilvantartas, valamint a biocid termékek nyilvantartasa céljabol a gyartas
vagy az import megkezdésétdl szamitott 90 napon belll bejelenti az
Orszagos Kozegészsegugyi Kozpontnak (a tovabbiakban: OKK). Ha a biocid
termék e rendelet szerint csak engedély birtokaban forgalmazhato, a termék
bejelentését a benne talalhaté hatbanyag vagy hatéanyagok kozul az utolsé
jévahagyasanak az id6pontjaig csak érvényes és hatalyos engedély
birtokaban lehet megtenni. A biocid terméknyilvantartasra az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 66. cikke szerinti bizalmas
adatkezelésre vonatkozo6 rendelkezéseket kell alkalmazni.

(2)22 Az (1) bekezdés szerinti bejelentést elektronikus uton a 10. szamu
melléklet szerinti tartalommal, az OTH Szakrendszeri Informacidés Rendszer
altal biztositott médon kell megtenni. A bejelentés adatainak valtozasat az
(1) bekezdés megfelel6 alkalmazasaval szintén jelenteni kell. A bejelentés
fogadasardl - ha az e rendelet szerint nem engedélykoteles termékre
vonatkozik - az OKK 15 napon belll visszaigazolast kild. Ha a biocid termék
e rendelet alapjan csak engedély birtokaban forgalmazhato, a termék OKK
felé torténd bejelentését a benyujtott engedélykérelem kedvezé elbiralasat
kovet6en az OTH elvégzi.

5. §1(1) A 8. szamu melléklet 1. alcim 1. pontja szerint irtdszernek
mindsulé biocid termék az OTH altal kiadott engedély birtokaban hozhaté
forgalomba. Az Orszagos Epidemioldgiai Kdzpont (a tovabbiakban: OEK) az
OTH engedélyezési eljarasaban szakértéként jar el. Az engedély iranti
kérelemhez a kérelmez6 csatolja az OEK - el6zetesen beszerzett -
szakvéleményét. A kérelemnek a 9. szamu melléklet 2. pontja szerinti, az
OEK szakértéi szakvéleményezéséhez szUkséges adatokat kell
tartalmaznia.
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(2) Az irtészerekre vonatkozé kuldnleges el6irasokat a 8. szamu melléklet
tartalmazza.

6. §2(1):2 Az emberek és allatok altali fogyasztasra szant ivoviz, a
hasznalati meleg viz, az uszodai és egyéb, furd6zésre hasznalt vizek
fertGtlenitéseére, valamint az ilyen vizekkel érintkezé feluletek fertétlenitéseére
szolgald, tovabba a vizekben alkalmazott algasodasgatld biocid termék az
OTH altal kiadott engedély birtokaban hozhatd forgalomba. Az Orszagos
Kbzegészségugyi Kdzpont (a tovabbiakban: OKK) az OTH engedélyezési
eljarasaban szakeértoként jar el. Az engedély iranti kérelemhez a kérelmez6
csatolja az OKK - el6zetesen beszerzett - szakveéleményeét. A kérelemnek a
9. szamu melléklet 1. pontja szerintii az OKK szakertdi
szakvéleményezéséhez szukséges adatokat kell tartalmaznia.

(2) Az (1) bekezdés hatalya ala nem tartozo, allatok altali fogyasztasra
szant ivoviz fertbtlenitésére szolgald fertbtlenitdszerek engedélyezési
eljarasaban szakértéként az OKK és a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi
Hivatal (a tovabbiakban: NEBIH) vesz részt. Az engedély iranti kérelemhez
a kérelmezd csatolja az OKK, valamint a NEBIH - elézetesen beszerzett, a
9. szamu melléklet 1. pontja szerinti adatok alapjan kialakitott -
szakvéleményet.

(3) A (4) és az (5) bekezdésben felsorolt biocid termékek az OTH altal
kiadott engedély birtokaban hozhatdék forgalomba. Az OEK az OTH
engedélyezési eljarasaban szakértéként jar el. A (4) bekezdés szerinti és az
(5) bekezdés szerinti fertGtlenitészerek engedélyezése iranti kérelemhez a
kérelmez6 csatolja az OEK - a 9. szamu melléklet 3. pontja szerinti adatok
alapjan kialakitott - szakvéleményét. A (4) bekezdés c) pontjaban foglalt
felllet-fertétlenitészerek engedélyezésére iranyuld eljarasban a NEBIH is
szakertbkent vesz részt. Az engedeély iranti kérelemhez a kérelmezb csatolja
NEBIH - a 9. szamu melléklet 3. pontja szerinti adatok alapjan kialakitott -
szakvélemeényeét.

(4) A (3) bekezdés szerint kell engedélyezni a kdvetkezd biocid termékeket:

a) az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V. Melléklete
szerinti 1. terméktipusba tartozé, human-egészségugyi biocid termékeket,

b) az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V. Melléklete
szerinti 2. terméktipusba tartozo, kozegészségugyi és nem lakossagi ceélra
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szolgalo biocid termékek kozul az élelmiszerekkel és takarmannyal
kozvetlendl nem érintkez6 levegd, fellletek, szerkezeti anyagok,
berendezések és butorok fert6tlenitésére szolgald termékeket,

c) az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V. Melléklete
szerinti 3. terméktipusba tartozd szerek kozul azon fertdtlenitészereket,
amelyeket allatok elhelyezési, tartasi vagy szallitasi kornyezetében
alkalmaznak feluletek, berendezések és szallitbeszkozok feluleteinek a
ferttlenitésére, és azok a felhasznalas soran az allatok testfellletével
kozvetlen érintkezésbe nem kerulnek.

(5) Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V. Melléklete
szerinti 2. terméktipusba tartozd, azonban kizardlag lakossagi felhasznalas
céljara szolgalé biocid termékek kozul az élelmiszerekkel és takarmannyal
kozvetlenil nem érintkez6 levegd, fellletek, szerkezeti anyagok,
berendezések és butorok fertétlenitésére szolgald termékeket a (3)
bekezdés szerint kell engedélyezni. Az engedély iranti kérelemnek a 9.
szamu melléklet 3/a. pontja szerinti adatokat kell tartalmaznia.

7. § Az 528/2012/EU europai parlamenti és tanacsi rendelet V. Melléklete
szerinti 4. terméktipusba tartozé termékek az OTH altal kiadott engedély
birtokaban hozhatok forgalomba. Az OTH engedélyezési eljarasaban az
Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
tovabbiakban: OGYEI) szakértéként jar el. Az engedély iranti kérelemhez a
kérelmezd csatolja az OGYEI - elézetesen beszerzett - szakvéleményét. A
kérelemnek a 9. szamu melléklet 4. pontja szerinti, az OGYEI szakértdi
szakvéleményezéseéhez szukséges adatokat kell tartalmaznia.

8. §%(1) Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V.
Melléklete szerinti 3., 18. és 19. terméktipusba tartozo, az allatgydgyaszati
termékekr6l szold rendelet szerinti allategészségugyi biocid termeék
forgalomba hozatalat - azok valamennyi hatbéanyaga jovahagyasanak
napjaig - a NEBIH engedélyezi és hatarozatat kdzli az OTH-val is.

(2) Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V. Melléklete
szerinti 3., 4., 5., 18. és 19. terméktipusba tartozo, az allatgyogyaszati
termékekrdl szo6ld rendelet szerint allategészségugyi biocidnak nem
mindsulé termék felhasznalhatosagaval 6sszefuggd hatarozatat az OTH a
NEBIH-hel is kdzli.


http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300038.ESC#lbj14id47c1
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300038.ESC#lbj15id47c1

8/A. §~

9. §8(1) A 6. § és a 7. § a biocid termék hatéanyaganak jévahagyasa
napjaig, de legkésdbb 2024. december 31-ig alkalmazhato.

(2)2 Ha az 1062/2014/EU bizottsagi rendelet 19. cikke alapjan valamely
biocid termék hatébanyaga nem kerul jovahagyasra, a termék az
1062/2014/EU bizottsagi rendelet 21. cikk (3) bekezdés a) pontja szerinti
hatarid6ig forgalmazhatd. Az engedélyezé hatdsag - az OTH vagy a NEBIH
- ezen hatarid6ig az érintett termék engedélyét visszavonja.

Biocid termékek elballitasa, csomagolasa és feliratozasa

10. §2 (1) A biocid termékek elballitasa és csomagolasa soran a kovetkez6
kovetelményeket kell érvényesiteni:

a) azokat a termékeket, amelyek élelmiszerrel, allatok itatasara szolgalo
folyadékkal vagy takarmannyal Osszetéveszthet6k, ugy kell csomagolni,
hogy az ilyen Osszetévesztés esélye a lehetd legkisebb legyen,

b) a mindenki szamara hozzaférhetd termékeknek, ha azok élelmiszerrel,
itallal vagy takarmannyal Osszetéveszthet6k, olyan averziv hatasu
OsszetevOt vagy OsszetevOket kell tartalmazniuk, amely vagy amelyek a
termék elfogyasztasat megakadalyozzak vagy az elfogyasztas veszélyére a
fogyaszto figyelmét egyértelmuien felhivjak.

(2) A biocid termék felirata nem tulozhatja el a termék hatasat, és nem
tartalmazhatja a ,kis kockazattal jar6é biocid termék”, a ,nem mérgezd”, az
.2artalmatlan”, valamint a tartalmukban ezekkel megegyez6 vagy hasonlo
kOvetkeztetés levonasara alkalmas mas jelzéseket. Ezen tulmenben a
cimkének - a b) pont tekintetében az e rendelet szerint engedélyezett biocid
termék esetében - egyértelmien, magyar nyelven, j0l olvashatdéan és
eltavolithatatlan modon tartalmaznia kell:

a) valamennyi hatéanyag azonositasat és mérhetd egységekben kifejezett

Iy
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d) azokat az alkalmazasokat, amelyekre a biocid terméket engedélyezték,
vagy - az e rendelet szerinti engedély kiadasaig jogszerien forgalmazhato
biocid termék esetén - amelyekre forgalomba hoztak,

e) a hasznalati utasitast és mérhetd egységekben kifejezett adagolasi
aranyt - engedélyezett biocid termék esetén az engedélyben szerepl6 -
minden egyes felhasznalashoz,

f) a valdszinUsithetd kozvetett vagy kdzvetlen karos mellékhatasok jellegét
és az els6segély-nyujtasi rendelkezeést,

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

h) a biocid termék és csomagolasa biztonsagos artalmatlanitasara
vonatkozé elbirasokat, beleértve - ha indokolt - a csomagolas
ujrafelhasznalasanak tilaimat,

I)a gyartasi tétel szamat vagy jelzését, és a szokasos tarolasi
korulményekre vonatkozo lejarat idejét,

]) a biocid hatas kifejtéséhez szikséges id6t, a biocid termék ismételt
alkalmazasai kozoOtt vagy az alkalmazas és a kezelt termék kovetkez6
hasznalata kozott betartandd varakozasi id6t, illetve azt az id6t, amelyet
kovetéen ember (egyéni védbeszkoz neélkul), illetve allat beléphet arra a
tertletre, ahol a biocid terméket alkalmaztak,

K)a szennyezés-mentesités modjait és eszkozeit, a kezelt terllet
szellbztetéséhez szukséges id6tartamot, az alkalmazott berendezés
megfelel§ tisztitasanak részleteit, a felhasznalas, tarolas, szallitas alatti
érdekében, kulonos tekintettel

ka) az egyéni védbeszkozok hasznalatara,

kb) a tlzvédelmi intézkedésekre,

kc) a helyiségekben talalhato berendezések, butorzat védelmére,

kd) az élelmiszerek és a takarmany eltavolitasara

vonatkozoan,

l) a felhasznaldi kort, amelyre a biocid termék hasznalatat korlatoztak,

m) informaciot minden meghatarozott kornyezeti veszélyrdl, kulonosen a
nem ceélszervezetek védelmét és a viz szennyez6dését éerintben,
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n) mikrobioldgiai biocid termékek esetében a bioldgiai tényez6k hatasanak
kitett munkavallalok egészségvédelmeérdl szold rendelet szerint elbirt
figyelmeztets jelet.

(3) Az engedély irant benyujtott kérelemhez csatolni kell a csomagolas, a
felirat (cimke) és a tajékoztatdk mintajat vagy tervezetét. Az engedély iranti
kérelemben meg kell jelolni a biocid termék hatéanyaga gyartojanak nevét,
székhelye és telephelye cimét.

(4) A biocid termékeken a feliratozas (cimkézés), illetve a termékekhez
csatolt tajekoztatas (hasznalati utasitas) magyar nyelva.

11-29. §2

Atmeneti rendelkezések

30. 8§ (1) Az egyes egeszsegugyi targyu miniszteri rendeletek
moédositasardl szélo 32/2014. (IV. 18.) EMMI rendelet (a tovabbiakban:
Maodr.) hatalybalépését megel6zden e rendelet szerint engedélyezett, vagy
nem engedélykoteles, de jogszerlien forgalmazott biocid termék a Mdadr.
hatalybalépése utan az 528/2012/EU eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet
vagy e rendelet szerint kiadott engedélyének (a tovabbiakban: uj engedély)
kibocsatasat kovetéen az Uj engedélyben foglaltak szerint, de legfeljebb
tovabbi 180 napig forgalmazhaté az Uj engedély kibocsatasat kdzvetlendl
megelbzben, jogszerien alkalmazott cimkével.

(2) Az (1) bekezdés a Mdodr. hatalybalépésekor folyamatban léevé
engedélyezési eljarasokban is alkalmazando.
31. 8§

Zaro rendelkezések

32. § (1) E rendelet - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - a Magyar
Koztarsasagnak az  Eurdpai  Unidval megkotendé  csatlakozasi
szerz6désének kihirdetéserdl rendelkezb torvény hatalybalépésének napjan
lép 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,
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valamint a 8-12. szamu mellékletei a kihirdetését kovetd 20. napon lépnek
hatalyba, egyidejlleg

a)-b)z

(3)% Ez a rendelet - a kémiai biztonsagrol szo6ld 2000. évi XXV. torvénnyel
egyutt - a biocid termékek forgalomba hozatalardl sz6lé 1998. februar 16-i
98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek, valamint az azt médosito
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 valoé megfelelést szolgalja.

(4)Z Ez a rendelet

a)®2a biocid termékekben talalhatdé valamennyi I|étez6 hatdanyag
szisztematikus vizsgalatara iranyuld, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi rendeletben emlitett munkaprogramrol szolo, 2014. augusztus 4-i
1062/2014/EU bizottsagi rendelet,

b) a vegyi anyagok regisztralasardl, értékelésérél, engedélyezésérél és
korlatozasarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-ugynokség létrehozasardl,
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 kivul helyezésérél szélé 2006. december 18-i
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet IV. cime és |Il.
melléklete,


http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300038.ESC#lbj24id47c1
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300038.ESC#lbj25id47c1
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300038.ESC#lbj26id47c1
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300038.ESC#lbj27id47c1

c) a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasardl szélo 2012.
majus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
végrehajtasahoz szukséges rendelkezéseket allapit meg.

1. szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM

eqylittes rendelethez*

1/a)-1/b) szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM

egylittes rendelethez*

2/a)-2/b) szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM

eqgylittes rendelethez

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

egylittes rendelethez?>

4/a)-4/b) szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM

eqylittes rendelethez:

5. szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM

eqylittes rendelethez*

6. szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-F\VM-KvVM

eqylittes rendelethez

A biocid termékekre vonatkozo dokumentaciok értékelésének kozos

elvei

TARTALOM


http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300038.ESC#lbj28id47c1
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300038.ESC#lbj29id47c1
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300038.ESC#lbj30id47c1
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300038.ESC#lbj31id47c1
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300038.ESC#lbj32id47c1
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300038.ESC#lbj33id47c1
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Fogalommeghatarozasok

Bevezetés

Ertékelés

- Altalanos elvek

- Emberekre gyakorolt hatas
- Allatokra gyakorolt hatas

- Kornyezetre gyakorolt hatas
- Elfogadhatatlan hatasok

- Hatékonysag

- Osszefoglalas
Déntéshozatal

- Altalanos elvek

- Emberekre gyakorolt hatas
- Allatokra gyakorolt hatas

- Kornyezetre gyakorolt hatas
- Elfogadhatatlan hatasok

- Hatékonysag

- Osszefoglalas

A kbvetkeztetések atfogo 6sszegzése

FOGALOMMEGHATAROZASOK

a) Veszély azonositas

Azoknak a karos hatasoknak az azonositasa, melyeket a biocid termék
sajatos tulajdonsagaibdl kovetkezéen okozni képes.

b) Veszély jellemzés: Dbzis (koncentracio) - valasz (hatas) 6sszefliggés

A biocid termékben 1évé hatdanyag vagy potencialisan veszélyes anyag
dozisa, vagy az expozicié szintje és a hatas el6fordulasanak gyakorisaga és
er6ssege kozti 6sszeflggés meghatarozasa (elemzése).

c¢) Expoziciobecslés

A biocid termékben 1év6 hatéanyag vagy potenciadlisan veszélyes anyag
emisszidjanak, mozgasi iranyainak €és mozgasi aranyainak, valamint
atalakulasanak és lebomlasanak meghatarozasa abbdl a célbdl, hogy
megbecsuljek azt a koncentraciét/dézist, melynek az  emberi
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népességcsoportok, az allatok vagy a kornyezeti elemek ki vannak vagy ki
lehetnek téve.

d) Kockazatjellemzés

Olyan artalmas hatasok el6fordulasi gyakorisaganak és erbésségének
becslése, melyek egy biocid termékben lév6é barmely hatéanyag vagy
potencialisan veszélyes anyag tényleges, vagy varhatd expozicios
hatasanak kovetkezményei lehetnek embereken, allatokon, vagy a
kornyezeti elemekben. Kiterjedhet a ,kockazatbecslés™re (kockazat
mennyiségi meghatarozasara) is, ami ennek a valdsziniségnek
szamszerUsitése.

e) Kbérnyezet

Viz, beleértve az Uledéket, levegd, fold, vadon él6 allat- és ndvényfajok és
ezek kolcsonhatasa, valamint az €l6 szervezetekkel vald kapcsolataik.

BEVEZETES

1. Ez a melléklet elveket allapit meg, annak biztositasara, hogy az
engedélyezés érdekében vegzett értekelések és meghozott dontések az
emberek, allatok és a kornyezet magas szinti 0sszehangolt veédelmét
eredményezzék.

2. Az emberi és allati egészség és a kornyezet védelmének magas szinti
és 0sszehangolt védelmének biztositasa érdekében azonositani kell a biocid
termék felhasznalasabol eredé minden kockazatot. Ennek eléréséhez
kockazatbecslést végeznek, hogy meghatarozzanak minden olyan
kockazatot (elfogadhaté-e, milyen mindéségld, milyen mérték(), amely a
biocid termék javasolt rendeltetésszeri felhasznalasa soran azonosithato.
Ezt a biocid termék fontosabb 6sszetevéivel jard kockazatok értékelése utjan
végzik el.

3. A Dbiocid termékben jelenlevé hatdanyag vagy hatdanyagok
kockazatbecslésének elvégzése mindig kovetelmény. A kockazatbecslés
magaban foglalja a veszély azonositasat, és ha szukséges, a dozis
(koncentracio) - valasz (hatas) 0sszefliggés becslését, az expozicidbecslést
és a kockazatjellemzést (a kockazat minéségi vagy mennyiségi értékelését).
Ha a mennyiségi kockazatbecslés nem Kkivitelezhetd, akkor mindségi
ertekelést kell végezni.



4. Kiegeészitd kockazatbecslést végeznek a fent leirtakkal megegyez6
maodon, minden mas, a biocid termékekben jelenlévé potencialisan veszélyes
anyagra nézve, ha ez a biocid termék alkalmazasa szempontjabdl indokolt.

5. A kockazatbecsléshez adatokra van szikség. 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 széles, az adatkozlés a
terméktipus és az ahhoz kapcsolédo kockazatnak megfeleléen rugalmasan
valtozik. Megkovetelt adatok minimalisan szikségesek a megfeleld
kockazatbecslés elvégzéséhez, és 6sszhangban kell hogy legyenek a Kbtv.
és végrehajtasi rendeletei kovetelményeivel.

6. A biocid termékben |évé hatéanyagokra és potencialisan veszélyes
anyagokra elvégzett kockazatbecslést 0sszegzik ahhoz, hogy magara a
biocid termékre vonatkozdan atfogd kockazatbecslést készitsenek.

7. Amikor a biocid termékek engedélyezésének Ugyeében veégeznek
ertekeléseket és hoznak hatarozatokat,

a) figyelembe veszik a szamukra ésszerlen hozzaférhet6 és egyéb
mdszaki és tudomanyos adatokat, amelyek a biocid termék, annak
O0sszetevdi, metabolitjai és maradékai tulajdonsagaira vonatkoznak;

b) értékelik, ha van ilyen, a kérelmez6 indoklasat, amelyet egyes adatok
becsatolasanak hianya miatt nyujtott be.

8. Az engedélyezés soran jelen rendelet szerint kell eljarni.

9. Ismeretes, hogy szamos biocid termék Osszetétele csak kismértékben
kulonbozik, és ezt a dokumentaciok értekelésenél figyelembe kell venni. Itt
fontos a ,rokon Osszetétell termékcsoport” elvének érvényesitése.

10. Ismeretes, hogy egyes biocid termékeket kis kockazatot jelentének
tekintenek. Ezeket a biocid termékeket, e melléklet kovetelIményét betartva,
egyszerusitett 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 szukseg.

12. Az értékelés és hatarozathozatal folyamataban a hatdésag és a
kérelmez6k egyutt mikodnek annak érdekében, hogy az adatkozlés
kovetelményeivel kapcsolatos kérdéseket gyorsan megoldjak, korai fazisban
felismerjék, ha tovabbi vizsgalatokat kell végezni, mddositsak a biocid
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termék valamelyik javasolt felhasznalasi feltételét, vagy a szer jellegét vagy
Osszetételét azért, hogy biztositsak a teljes megfelelést a melléklet
kovetelményeinek. Az adminisztracios terheket a lehet6 legkisebb szinten
kell tartani, kalonosen a kis- és kozépvallalkozasok esetében, de az
emberek, allatok és a kornyezet védelmi szintjeinek sérelme nélkul.

13. Azok a dontések, amelyeket az értékelés és a hatarozathozatal
folyamataban meghoznak, tudomanyos, lehetéleg nemzetkdzileg elfogadott
elveken alapuljanak és szakvéleményre tamaszkodva hozzak meg 6ket.

ERTEKELES
Altalanos elvek

14. A biocid termékek engedélykérelmének alatamasztasara benyujtott
adatokat a hatdsag teljesség és altalanos tudomanyos érték szempontjabol
megvizsgalja. Az adatok elfogadasat kovetben a biocid termék javasolt
alkalmazasan alapul6d kockazatbecslésre hasznalja fel.

15. A biocid termékben lévé hatbanyag kockazatbecslését mindig el kell
végezni. Ha ezen kivul a biocid termékben tovabbi potencialisan veszélyes
anyagok is jelen vannak, akkor a kockazatbecslést ezek mindegyikére
elvégezik. A kockazatbecslés a biocid termék javasolt rendeltetésszeri
alkalmazasara és azzal parhuzamosan a realisan elképzelhet6 legrosszabb
korulmények kozotti felhasznalas forgatokonyvére terjed ki, beleértve
maganak a biocid terméknek vagy az azzal kezelt anyagoknak minden
lényeges elballitasi és artalmatlanitasi kérdéseét is.

16. A biocid termékben jelenlevé minden egyes hatdéanyagra és minden
egyes potencialisan veszélyes anyagra nézve a kockazatbecsléssel egyutt
el kell végezni a veszély azonositast és a megfeleld, megfigyelhetd karos
hatast nem okozo6 szintek (NOAEL)+ megallapitasat, ha ez lehetséges. Az
eértékelés szukség szerint kiterjed tovabba a doézis (koncentracid) - valasz
(hatas) 0sszefliggés becslésére (elemzésére), az expozicidbecslésre és a
kockazatjellemzésre. [Lasd még a (3) pontot.]

17. Az egyes hatéanyagok és potencialisan veszélyes anyagok hatast nem
okozé szintjghez tartozd6 koncentraciok altal jelentett expozicio
O0sszevetésével nyert eredményeket 0sszegzik, hogy megkapjak a biocid
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termék atfogd kockazatbecslését. Ha mennyiségi eredmények nem allnak
rendelkezésre, a mindségi becslések eredmeényeit kell hasonl6 mddon
0sszegezni.

18. A kockazatbecslésnek meg kell hataroznia:

a) kockazatot emberre és allatra,

b) a kockazatot a kérnyezetre,

c)az emberek, allatok és az altalanos kornyezet megvédéséhez
szUukséges intézkedéseket mind a javasolt rendeltetésszerl alkalmazas
esetén, mind a realisan elképzelhet6 legrosszabb korulmények kozotti
felhasznalas esetén.

19. Bizonyos esetekben az a kovetkeztetés vonhatd le, hogy a
kockazatbecslés véglegesitése elbtt kiegészité adatokra van szikség. Az
ilyen kockazatbecslés elvégzéséhez csak a minimalisan szukséges
minimalis kiegészitd adatokat lehet bekerni.

Emberekre gyakorolt hatas

20. A kockazatbecslés a biocid termék hasznalatabdl és a valoszin(
lakossagi expoziciobdl kovetkez6 alabbi potencialis hatasokat veszi
figyelembe.

21. Az emlitett hatasokat a hatdéanyag és a termékben esetleg jelenlevé
potencialisan veszélyes anyag eredményezi. A hatasok a kovetkezdk:

- akut és krénikus toxicitas,

- irritacio,

- maro hatas,

- szenzibilizacio,

- toxicitas ismételt adagolasmaoddal,

- mutagenitas,

- karcinogenitas,

- reprodukcids toxicitas,

- neurotoxicitas,

- a hatéanyag vagy potenciadlisan veszélyes anyag barmely mas specialis
tulajdonsaga, a fizikai és kémiai tulajdonsagokbdl ered6 egyéb hatasok.

22. A fent emlitett lakossagcsoportok:

- foglalkozasszerl felhasznaldk,
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- nem-foglalkozasszeri felhasznaldk (lakossagi),

- a kornyezet utjan kozvetett mdédon exponalt személyek.

23. A veszélyesség azonositasa a biocid termékben lévé hatdéanyag és
mas potencialisan veszélyes anyagok tulajdonsagaira és potencialisan
artalmas hatasaira iranyul. Ha ennek eredményeképpen a biocid terméket a
19. § kdvetelményeivel dsszhangban osztalyozzak, akkor meg kell kovetelni
a doézis (koncentracid) - valasz (hatas) becslés (elemzés), az
expoziciobecslés és kockazatjellemzeés elvegzeését.

24. Olyan esetekben, ha a biocid termékben léevé hatéanyag vagy
pontencialisan veszélyes anyag sajatos potencialis hatasara nézve
elvégezték a megfelel6 veszélyesség azonositd vizsgalatot, de az
eredmények nem vezettek a biocid termék osztalyozasahoz, akkor arra a
hatasra nézve nem kell kockazatjellemzést végezni, hacsak nincs mas
eésszerll ok az aggodalomra, pl. artalmas kornyezeti hatasok vagy
elfogadhatatlan szermaradékszint.

25. Amikor az engedélyezd hatésag a biocid termék hatdanyagara és
egyeb potenciadlisan veszélyes anyagara adag (toményseég) - valasz (hatas)
becslést, elemzést végez, alkalmazza a 9-12. pontokban foglaltakat.

26. Az ismételt adagolasmoddal végzett toxicitds és a reprodukcids
toxicitas tanulmanyozasahoz minden hatéanyagra és potencialisan
veszélyes anyagra nézve fel kell becsulni a dozis-valasz 6sszefuggést, és
ahol lehet, meg kell hatarozni a megfigyelhetd artalmas hatast nem okozé
szintet (NOAEL). Ha a NOAEL-t nem lehet meghatarozni, akkor a legkisebb
megfigyelhet6 artalmas hatast okozo szintet (LOAEL)+ kell meghatarozni.

27. Az akut toxicitasra, mard hatasra és irritaciora a jelen kdvetelmények
szerint lefolytatott vizsgalatok alapjan rendszerint nem lehet a NOAEL vagy
LOAEL szintet megadni. Az akut toxicitasra a LD50 (k6zepes halalos dozis),
vagy a LC50 (kdzepes halalos koncentracid) értékeket, vagy ha az un. fix
dozisok eljarasat alkalmaztak, a megkulonboztetd dozist kell megadni. Az
egyéb hatasokra elegend6 meghatarozni, hogy a hatéanyag vagy a
potencialisan veszélyes anyag rendelkezik-e olyan sajatos képességgel,
amely ilyen hatasokat okozhat a termék hasznalata soran.

28. A mutagenitasra és karcinogenitasra nézve elegendé meghatarozni,
hogy a hatéanyag vagy a potencialisan veszélyes anyag rendelkezik-e olyan



sajatos képességgel, amely ilyen hatasokat okozhat a biocid termék
hasznalata soran. Azonban amennyiben ki lehet mutatni, hogy egy
hatéanyag vagy potencialisan veszélyes anyag, amelyet karcinogénnek
minésitettek, nem genotoxikus, akkor elég meghatarozni a N(L)OAEL
szintet.

29. A bdr szenzibilizaciot és a légzbszervi szenzibilizaciot illetben,
amennyiben eddig nem jott Iétre egyetértés abban, hogy meg lehet-e olyan
dozist/koncentraciét allapitani, amely alatt egy adott anyaggal mar
szenzibilizalt egyednél nem valdszinl az artalmas hatasok fellépése,
elegend6 azt értékelni, hogy a hatéanyag vagy potencialisan veszélyes
anyag rendelkezik-e olyan képességgel, amely ilyen hatasokat okozhat a
biocid termék hasznalata soran.

30. Ha rendelkezésre allnak a humanexpozicidos megfigyelésekbdl kapott
toxicitasi adatok, pl. gyartotdl, méregkozpontokbdl vagy epidemioldgiai
vizsgalatokbal, akkor ezeknek az adatoknak kuldnleges figyelmet szentelnek
a kockazatbecslés soran.

31. Expozicidbecslést végeznek minden olyan lakossagcsoportra
(foglalkozasszerli  felhasznalok, nem-foglalkozasszeri felhasznalok,
kornyezet utjan kozvetett uton exponalt személyek), amelyeknél a biocid
termék altal kozvetitett expozicié elé6fordul, vagy elérelathatdlag eléfordulhat.
A becslésnek az a célja, hogy mennyiségi és mindségi becsléssel meg
lehessen allapitani minden hatdéanyagnak vagy potencialisan veszélyes
biocid termék hasznalata soran éri, vagy érheti a lakossagot.

32. Az expozicidbecslés alapjaul szolgalnak az e rendeletnek megfeleléen
benyujtott dokumentacioban lévé adatok és barmely mas hozzaférhet6 és
idevonatkoz6é adat. Kulonos figyelmet kell forditani az alabbiakra,
értelemszerien:

- megfelel6en mért expozicios adatok,

- a biocid termék tipusa,

- alkalmazas maddja és a felhasznalt mennyiség,

- a termék fizikai-kémiai tulajdonsagai,

- az expozicio valdészinl maodijai, az adott anyag szervezetbe jutasanak
eseélye,



- az expozicio gyakorisaga és id6tartama,

- az egyes exponalt lakossagi csoportok expozicidjanak tipusa és mertéke,
ha ilyen adat hozzaférhet6.

33. Ha megfeleléen mért, reprezentativ expoziciés adatok allnak
rendelkezésre, akkor azoknak kuldnleges figyelmet kell szentelni az
expozicidbecslés soran. Ahol az expozicios szintek becslésére szamitasi
modszereket hasznalnak, megfelel6 modelleket kell alkalmazni:

- a modellek valamennyi Iényeges folyamat lehet6 legjobb becslését kell
hogy adjak, valésagos paraméterek és feltételezések figyelembevételével,

- a modelleket olyan ellen6érzésnek kell alavetni, amely a lehetséges
bizonytalansagi tényezéket figyelembe veszi,

- a modelleket alkalmazasuknak megfelel§ korilmények kozott végzett
meresekkel megbizhatoan hitelesiteni,

- a modelleknek meg kell felelnilk az alkalmazasi tertlet feltételeinek.

Figyelembe kell venni a hasonlé felhasznalasu és hasonld expozicios
korulmeényekkel, vagy hasonlé tulajdonsagokkal rendelkez6 anyagok
folyamatos megfigyelésével nyert adatokat is.

34. Ha a 21. pontban felsorolt hatasok barmelyikére NOAEL vagy LOAEL
értékeket allapitottak meg, akkor a kockazatjellemzéssel egyutt el kell
végezni a NOAEL vagy a LOAEL 0&sszehasonlitasat a lakossagot érd
expozicios dozis/koncentracid hatasanak az értékelésével. Ha nem lehet
NOAEL vagy LOAEL értéket megallapitani, minségi dsszehasonlitast kell
végezni.

Allatokra gyakorolt hatas

35. A biocid termék allatokra vonatkoztatott kockazatait az emberekre
gyakorolt hatasokkal foglalkozé fejezet idevagd alapelvei szerint kell
megitélni.

Kornyezetre gyakorolt hatas

36. A kockazatbecslés figyelembe veszi a biocid termék felhasznalasat
kovet6en fellep6 minden karos hatast, amely a harom kornyezeti elem
valamelyikében - leveg®, talaj, viz (Uledékkel egyutt) vagy a noveny- és az
allatvilagban megjelent.
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37. A veszélyesség azonositasa a biocid termékben lévé hatéanyag és
mas potencialisan veszélyes anyagok tulajdonsagaira és potencialisan
artalmas hatasaira iranyul. Ha ennek eredményeképpen a biocid termék
kovetelményeknek megfelel6en osztalyozasra kerul, akkor meg kell kovetelni
a dozis (koncentracid) - valasz (hatas) becslés, az expozicidbecslés és a
kockazatjellemzés elvégzéseét.

38. Azokban az esetekben, amikor a biocid termékben |lévé hatdéanyag
vagy potencialisan veszélyes anyag adott potencialis hatasra nézve
elvégezték a megfelel6 veszélyazonositd vizsgalatot, de az eredmények
nem vezettek a biocid termék osztalyozasahoz, akkor arra a hatasra nézve
nem kell kockazatjellemzést végezni, hacsak ezt mas ésszerl alapokon
nyugvo keétségek nem indokoljak. llyen kétség merilhet fel a biocid
termékben 1év6 hatdéanyag vagy potencialisan veszélyes anyag
tulajdonsagaibdl vagy hatasaibdl, és kulonosen a kovetkezé lehet a kétség
alapja:

- bioakkumulacios készseégre utalo jel,

- perzisztenciat jellemzd tulajdonsag,

- a toxicitas/id6gorbe lefutasa az okotoxicitas vizsgalatanal,

- a toxicitasi vizsgalatok alapjan egyéb artalmas hatasokra utal6 jelek (pl.
mutagén anyagként tortént osztalyozas),

- szerkezetileg hasonl6é anyagok adatai,

- endokrin hatasok.

39. A dozis (koncentracio) - valasz (hatas) 0sszefluiggés értékelését annak
a tomeénységnek a becslése céljabol végzik, amely alatt az érintett kornyezeti
elemben karos hatas jelentkezése nem varhaté. Ezt a biocid termeék
hatéanyagara és a termékben |évé minden potencialisan veszélyes anyagra
elvégzik. Ez a koncentraci6 a varhatdo hatast nem okozd koncentracio
(PNEC)+ néven ismert. Azonban egyes esetekben el6fordulhat, hogy a
PNEC értéket, nem lehet megallapitani, ilyenkor az adag (tdményseég) -
valasz (hatas) dsszefuggés minéségi becslését kell elvégezni.

40. A PNEC-értéket az él6 szervezetekre gyakorolt hatasok alapjan és
Okotoxikoldgiai vizsgalatokbol nyert adatokbol kell meghatarozni, amelyet e
rendelet 5. §-a kdvetelményeinek megfeleléen nyujtottak be. Ugy kell
kiszamitani, hogy az él6szervezeteken végzett vizsgalatokbdl kapott



értékhez pl. LD50 (kbézepes haldlos dozis), LC50 (kdzepes halalos
koncentracié), EC50 (kdézepes halasos koncentracio), IC50 (egy adott
paraméter pl. a novekedés 50%-os gatlasat okozé koncentracio),
NOEL(C)++ (megfigyelheté hatast nem okozoé szint (koncentracio)], vagy
LOEL(C)+++ [legalacsonyabb megfigyelhet6 hatast okozé szint
(koncentracio)] - becslési egyutthatét kell rendelni.

41. A becslési egyutthatd a korlatozott szamu fajon végzett vizsgalati
adatokbdl a valédi kérnyezetre torténé extrapolacioé bizonytalansagi fokanak
meérg6je. Ezért, altalaban minél kiterjedtebbek az adatok és minél hosszabb a
vizsgalatok id6tartama, annal alacsonyabb bizonytalansagi fok és a becslési
egyutthato értéke.

A becslési egyutthatok specifikacidi 6sszhangban kell, hogy legyenek a
Kbtv. és végrehajtasi rendeleteiben leirtakkal.

42. Mindegyik kornyezeti elemre el kell végezni az expoziciobecslést, hogy
elére lehessen jelezni a biocid termékben lévé minden hatéanyag és
kockazattal jar6 anyag varhato koncentraciojat. Ezt a koncentraciot varhato
kornyezeti koncentracionak (PEC)+++ nevezik. Egyes esetekben azonban
elé6fordulhat, hogy a PEC értéket nem lehet megallapitani, ilyenkor az
expozicié mindségi becslését kell elvégezni.

43. A PEC meghatarozasat vagy ahol szukséges, az expozicio mindségi
becslését csak azokra a kornyezeti elemekre kell elvégezni, amelyeknél
ismert vagy ésszerien el6re lathatd, hogy sor kerul emissziora, kibocsatasra,
artalmatlanitasra vagy eloszlasra, beleértve indokolt esetben azt is, ha ez a
biocid termékekkel kezelt anyaggal kapcsolatos.

44. A PEC meghatarozasat vagy az expozicid6 minbéségi becslését,
amennyiben szukséges, kulonosen a kovetkez6k figyelembevételével
végzik:

- a megfeleld moédon mért expozicidés adatokat,

- a forgalomba hozott termék megjelenési formaja,

- a biocid termék tipusa,

- alkalmazas maodja, és alkalmazas mértéke,

- a fizikai-kémiai tulajdonsagok,

- a bomlasi/atalakulasi termékek,
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- a kornyezeti elemekbe torténd kijutas valészinl modjai, és a
adszorpcié/deszorpcid, valamint a lebomlas lehetésége,

- az expozicio gyakorisaga és id6tartama.

45. Amennyiben megfeleléen mért, reprezentativ expozicidés adatok allnak
rendelkezésre, akkor azoknak kulonleges figyelmet kell szentelni az
expozicidbecslés soran. Ahol az expozicids szintek meghatarozasara
szamitasos modszereket hasznalnak, a megfeleld modelleket kell hasznalni.
Ezeknek a modelleknek a jellemzdit a 33. pont sorolja fel. Ahol célszerd,
esetenkeénti megitélés alapjan figyelembe kell venni a hasonl6 felhasznalasu
és hasonlo expozicidos korulményekkel, vagy hasonlé tulajdonsagokkal
rendelkez6 anyagok folyamatos vizsgalataval nyert adatokat is.

46. Amennyiben lehetséges, a kockazatjellemzéssel egyutt minden egyes
kornyezeti elem esetében el kell végezni a PEC és a PNEC érték
Osszevetését, hogy a PEC/PNEC arany kiszamithaté legyen.

47. Ha nem lehetséges a PEC/PNEC arany kiszamitasa, a
kockazatbecslésnek tartalmazni kell a mindségi értékelést a hatas
fellépésének valoszinlségérdl az expozicid adott idépontban fennalld
feltételei vagy az expozicidé varhato feltételei kozaott.

Elfogadhatatlan hatasok

48. A hatosaghoz adatokat kuldenek, és a hatdosag azokat értékeli annak
becslésére, hogy a biocid termék hatasa nem okoz-e szukségtelen
szenvedést a gerinces célszervezeteken. Ez magaba foglalja a
hatasmechanizmus értékelését és a gerinces célszervezet viselkedését és
az egészségkarositdo hatast; ha a kivant hatas a gerinces célszervezetek
elpusztitasa, meg kell becsulni az elhullas bealltahoz szikséges id6t és az
elhullas bekovetkezésének korulményeit.

49. Az engedélyez6 hatosagnak, ahol az indokolt, értékelni kell a biocid
termék hatébanyagaval szembeni rezisztencia kialakulasanak lehetoségét a
célszervezeten.

50. Arra utalé jelek vannak, hogy barmilyen mas elfogadhatatlan hatas
jelentkezik is, a hatdsag az ilyen hatas megjelenésének lehetdsegét értékeli.
llyen elfogadhatatlan hatasra példa lehet egy nemkivanatos reakcio
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megjelenése a faban hasznalt rogzitd elemeken és a szerelvényeken egy
faanyagvédd termék alkalmazasat kdvetéen.

Hatékonysag

51. Adatokat terjesztenek be és értekelnek annak érdekében, hogy
megbizonyosodjanak a biocid termék deklaralt hatékonysaganak
megalapozottsagarol. A kérelmezd altal benyujtott vagy a hatdsag
rendelkezésére all6 adatoknak bizonyitaniuk kell a biocid termék
célszervezet elleni hatékonysagat, ha a terméket rendeltetésszerien, az
engedélyezés feltételeinek megfelel6en alkalmazzak.

52. A vizsgalatokat, ha ezek elvégezhetbk és erre alkalmasak, a vonatkozé
jogszabalyok elbirasai szerint kell végezni. Amennyiben megfelelnek a
célnak, az alabb felsorolt mas moédszerek is hasznalhatdk. Ha a gyakorlatbdl
szarmazo hiteles elfogadhat6 adatok vannak, azok is felhasznalhatok.

ISO, CEN vagy mas nemzetkozileg szabvanyositott modszer,

nemzeti szabvanymaddszer,

iparagban szabvanyositott modszer,

a gyarté szabvanyositott médszere,

a biocid termék fejlesztésekor keletkez6 adatok.

Osszefoglalas

53. Minden egyes teruleten, ahol kockazatbecslést végeztek, igy az
emberre, allatra, kornyezetre gyakorolt hatasok esetében, az engedeélyez6
hatosag a hatdanyagra kapott adatokat és a potencialisan veszélyes
anyagokra kapott adatokat 6sszegzi, hogy igy magara a biocid termékre
nézve atfogo értékeléshez jusson. Ez az értékelés figyelembe veszi a biocid
termékben Iévd hatbanyag(ok) és a potencialisan veszélyes anyagok kozott
kialakulé minden lehetséges szinergikus hatasokat is.

54. Egynél tobb hatdanyagot tartalmazé biocid termékeknél az Gsszes
karos hatast 0sszegzik, hogy a biocid termék mindenre kiterjedd hatasat
megallapitsak.

DONTESHOZATAL

Altalanos alapelvek



55. A ,kovetkeztetések egységes Osszefoglalasa” 96. pontjanak
megfeleléen az engedélyez6 hatésagnak donteni kell a biocid termék
hasznalatanak engedélyezésérdl, ami azoknak a kockazatoknak az
Osszesitését jelenti, melyek a biocid termék minden egyes hatéanyaga és
minden egyes egyeb potencialisan veszélyes anyaga altal kozvetitett
kockazattal jarnak. A kockazatbecslésnek a biocid termeék rendeltetésszer(
és legrosszabb valds korulmények kozotti felhasznalasara egyarant ki kell
terjedni, beleértve maganak a biocid terméknek vagy barmilyen azzal kezelt
anyagnak az artalmatlanitasat is.

56. Az engedélyezésre vonatkozo dontéshozatalnal az engedélyez6
hatosagnak a biocid termék minden egyes terméktipusanal és minden egyes
felhasznalasi teruletén, melyre a kérelem vonatkozik, az egyik alabbi
kovetkeztetésre kell jutnia:

1. a biocid termék nem engedélyezhet6;

2. a biocid termék meghatarozott feltételekhez/korlatozasokhoz kotve
engedélyezhetd;

3. tobb adatra van szikség, miel6tt dontést lehetne hozni az
engedélyezésnél.

57. Ha az engedélyezd hatdésag arra a kovetkeztetésre jut, hogy tovabbi
informacidkra vagy adatokra van sziukség, az engedélyezési dontés
meghozatalahoz az ilyen informacio vagy adatok sziukségességét indokolni
kell. A pétidlagos informaciok és adatok a tovabbi megfelel6 kockazatbecslés
elvégzéséhez minimalisan szlUkségesek.

58. Az engedélyez6 hatdésagnak munkaja soran figyelembe kell venni az
engedélyek kolcsonos elismeréseének szabalyait.

59. Az engedélyez6 hatéosagnak alkalmaznia kell a ,rokon Osszetétell
termékcsoport” fogalomra vonatkozé szabalyokat, amikor a biocid termék
engedélyezésérél dontést hoz.

60. Az engedélyez6 hatdésag biocid termékek engedélyezésérdl hozott
dontéseinél alkalmazza a ,kis kockazat’-tal jaro termékek elvére vonatkozo
szabalyokat.

61. Az engedélyez6 hatésag csak azokat a biocid termékeket engedélyezi,
melyek engedélyezett feltételeik mellett felhasznalva nem jelentenek
elfogadhatatlan kockazatot az emberekre, allatokra vagy a kornyezetre,



WWW.SZELLEMIRTO.HY

hatékonyak és olyan hatéanyagot tartalmaznak, amelynek hasznalatat biocid
termékekben engedélyeztek.

62. Az engedélyezd hatdésag, amennyiben szukseéges, az engedélyeket
kiadasukkor feltételekhez vagy korlatozasokhoz koti. Ezek jellegét és sulyat,
a biocid termék alkalmazasakor varhato elényok és az abbdl keletkezd
kockazatok természete és nagysagrendje alapjan, azoknak megfeleltetve
hatarozzak meg.

63. A dontéshozatali eljaras soran az engedélyez6 hatdésagnak a
kovetkezbket kell figyelembe venni:

- a kockazatbecslés eredményei, kulonos tekintettel az expozicio és a
hatas kozotti 6sszefuggeésre

- a hatas jellege és er6ssége,

- az alkalmazhat6 kockazatkezelés,

- a biocid termék felhasznalasi terllete,

- a biocid termék hatékonysaga,

- a biocid termék fizikai tulajdonsagai,

- a biocid termék hasznalatabol szarmazo elényok.

64. Az engedélyezb hatdsag, amikor egy biocid termék engedélyezésérdl
dont, figyelembe veszi az értékelési és a dontéshozatali folyamatban
felhasznalt adatok kozotti esetleges eltérésbdl eredd bizonytalansagot.

65. Az engedélyez6 hatdésag elbirja a biocid termékek megfeleld
hasznalatat. A megfeleld hasznalat magaba foglalja a hatékony adagban
valé alkalmazast, és ahol lehetséges, a biocid termékek hasznalatanak a
lehetd legkisebb mértékre vald csokkentéseét.

66. Az engedélyez6 hatésagnak meg kell hoznia a szukséges
intézkedéseket annak a biztositasara, hogy a kérelmez6 olyan feliratot, és
ahol szikséges biztonsagi adatlapot bocsasson rendelkezésre a biocid
termékhez, amely

- jelen rendelet 19. és 20. §-aban meghatarozott feltételeknek megfelel,

- tartalmazza a felhasznalok védelmére vonatkozé tajékoztatast,
amelyeket a dolgozdk védelmérdl szélo eldirasok megkovetelnek,

- részletesen meghatarozza azokat a feltételeket és korlatozasokat,
amelyek mellett a biocid terméket fel lehet hasznalni, illetve nem lehet
felhasznaini.
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67. Az engedélyez6 hatésagnak kell meghoznia a szukséges
intézkedéseket annak biztositasara, hogy a kérelmez6 tegyen javaslatot a
csomagolasra és amennyiben szukséges, a biocid termék, annak
csomagolasa és a biocid termékkel érintkezésbe kerult mas anyagok
megsemmisitésére vagy az okozott szennyezés eltavolitasara iranyuld
eljarasokra, amelyek megfelelnek az ervényes szabalyozo
rendelkezéseknek.

Emberekre gyakorolt hatasok

68. Az engedélyezd hatdésag nem engedélyezi a biocid terméket, ha a
kockazatbecslés megerésiti, hogy a varhato felhasznalas mellett, beleértve
a legrosszabb korulményeket, a termék az emberre nézve meg nem
engedhet6 kockazatot jelent.

69. Az engedélyezd hatdésag, amikor a biocid termék engedélyezésérdl
dont, a lehetséges hatasokat figyelembe veszi a lakossag valamennyi
csoportjara nézve, nevezetesen a foglalkozasszerl felhasznaldkra, nem
foglalkozasszerli felhasznalokra, és a kozvetlenul vagy a kornyezeten
keresztul kozvetetten exponalt személyekre nézve.

70. Az engedélyezb hatésagnak meg kell vizsgalni az expozicio és a hatas
kozotti Osszefliggést, és ezt fel kell hasznalnia a doéntéshozatal
folyamataban. Ennek az 6sszefiggésnek a vizsgalatanal szamos tényezét
kell figyelembe venni, és ezek kozul az egyik legfontosabb az anyag artalmas
hatasanak jellege. A hatas lehet akut toxicitas, irritativ hatas, maré hatas,
szenzibilizalé hatas, az ismételt adagolasmoddal feltart toxicitas,
mutagenitas, karcinogenitas, neurotoxicitas, reprodukcios toxicitas, a fizikai-
kémiai tulajdonsagokhoz kot6dé veszélyes hatas, amelyek hatéanyag vagy
potencialisan veszélyes anyag mas artalmas tulajdonsagaihoz tarsulnak.

71. Amikor a hatdsag a biocid termék engedélyezésérél dont, amennyiben
lehetséges, a kapott eredményeket Osszeveti egy azonos vagy hasonld
artalmas hatasra végzett korabbi kockazatbecslés eredményeivel, és
megfeleld biztonsagi hatarra vonatkozo6 egyutthatot (MOS)+ allapit meg.

A megfelelé (MOS) érték jellemzbéen 100, de ennél alacsonyabb, vagy
magasabb (MOS) érték is megfeleld lehet. TObbek kdzott a toxikus hatas
jellegétdl fuggden.
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72. Amennyiben szukséges, az engedélyez6 hatésag az engedélyezes
feltételéll szabhatja respirator vagy egyéni védbeszkdzok - légzésvédok,
arcvédok, védoruhak, vedbkesztylk és a védbszemuvegek - hasznalatat,
csOkkentse. A védbeszkozoket a dolgozok szamara kdnnyen hozzaférhetbve
kell tenni.

73. Ha a nem foglalkozasszerli felhasznalok esetében az egyéni
védbeszkozok hasznalata lenne az egyetlen lehetséges moddszer az
expozicio csokkentésére, a terméket rendszerint nem engedélyezik.

74. Ha az expozicid és a hatas kozotti aranyt nem lehet elfogadhaté szintre
csOkkenteni, akkor az engedélyezé hatésagnak a biocid termékre nem
szabad az engedélyt kiadni.

75. Nem szabad engedélyezni a lakossag szamara az olyan biocid termék
hasznalatat, amely az osztalyozas soran mérgezd, nagyon meérgezd, vagy

s

Allatokra gyakorolt hatas

76. Az engedélyezs hatosag nem engedélyezi azt a biocid terméket, amely
esetében a kockazatbecslés megerdsiti, hogy rendeltetésszerl hasznalata
soran a biocid termék nem célszervezet allatokra elfogadhatatlan kockazatot
jelent.

77. Amikor a hatésag a biocid termék engedélyezésérél dont, akkor
ugyanazokat a kritériumokat hasznalva mérlegeli a kockazatot az allatokra,
mint amelyeket az emberekre gyakorolt hatassal foglalkozo rész leir.

Kornyezetre gyakorolt hatas

78. Az engedélyezd hatdésag nem engedélyezi a biocid terméket, ha a
kockazatbecslés megerdsiti, hogy a hatbanyag vagy barmely potencialisan
veszélyes anyag, bomlastermék vagy reakcidtermék elfogadhatatlan
kockazatot jelent valamely koérnyezeti elemre, a vizre (az Uledéket is
beleértve), a talajra és levegbre. Ez magaban foglalja az adott elemben él6,
nem ceélszervezetekre vonatkozo kockazatbecslést is.
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Annak elbiralasara, hogy meg nem engedhetd kockazat all-e fenn, a
hatdsag a 96. pont szerinti végsé ddntéshozatalkor 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 minéségi becslés. Megfeleld figyelmet
kell forditani ennek a viszonyszamnak a pontossagara, a koncentraciomérés
és a becslés adatainak szérédasa miatt.

A PEC-érték meghatarozasanal a legmegfelelébb modellt kell hasznaini,
figyelembe véve a biocid termék kornyezetben bekoOvetkezd sorsat és
viselkedéseét.

80. Ha egy adott kornyezeti elem esetében a PEC/PNEC viszonyszam
kisebb vagy egyenlé mint 1, akkor a kockazatjellemzés eredménye az lesz,
hogy tovabbi informaciéra és/vagy vizsgalatokra nincs szukség.

Ha a PEC/PNEC viszonyszam nagyobb mint 1, a viszonyszam nagysaga
és egyeb tényez6k alapjan a hatéosag donti el, hogy szukségesek-e tovabbi
informacidk, illetve vizsgalatok a kérdés tisztazasara, hogy
kockazatcsokkentd intézkedések szukségesek, vagy pedig a termékre
egyaltalan nem lehet engedélyt kiadni. A figyelembe veendd kortlmeények

megegyeznek a 38. pontban emlitettekkel.
Viz

81. Az engedélyezd hatdosag nem engedélyezi a biocid terméket, ha a
javasolt felhasznalasi feltételek mellett a vizben (vagy annak uledékében)
lévdé hatdéanyag vagy barmely mas potencialisan veszélyes anyag, vagy
jelentés metabolit vagy bomlastermék, vagy reakciotermék a varhatd
koncentraciéban elfogadhatatlan hatast gyakorol a nem célszervezet
allatfajokra a viz, tengerviz vagy torkolati viz kornyezetében, kivéve ha
tudomanyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhasznalas és az adott
koralmények mellett nem jelentkezhet elfogadhatatlan hatas.

82. Az engedélyezb hatdosag nem engedélyezi a biocid terméket, ha a
felhasznalas javasolt feltételei mellett a hatdbanyag vagy barmely mas
potencialisan veszélyes anyag, vagy jelentés metabolit, vagy bomlas- vagy
reakciotermék varhato koncentracioja a talajvizben meghaladja a kovetkez6
koncentraciok kdzul az alacsonyabbat:
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a)a kulon jogszabaly altal megallapitott maximalisan megengedhet6
koncentraciot, vagy

b) azt a maximalis koncentraciot, amelyet a toxikoldgiai adatok alapjan
allapitottak meg
kivéve, ha tudomanyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhasznalasi
korilmények kozott a koncentracid nem haladja meg az alacsonyabb
koncentraciot.

83. Az engedélyez6 hatdosag nem engedélyezi a biocid terméket, ha a
hatbanyag, vagy potencialisan veszélyes anyag vagy jelent6és metabolitok,
bomlas és reakciotermékek varhatd koncentracioja a felszini vizben vagy
annak uledékében:

- meghaladja az ivovizre vonatkozé hatarértéket, vagy amennyiben ez
szigorubb a felszini vizek 6kolégiai mindsitésére vonatkozé hatarértéket,

- nem elégiti ki az ivoviz kivételére szant felszini vizek min&ségi
kovetelményeirdl szolo elbirasokat, vagy

- a nem ceélszervezet allatfajokra elfogadhatatlannak itélt hatast gyakorol,
kivéve, ha tudomanyosan bizonyitott, hogy az gyakorlati felhasznalasu
korulmények kozott ezt a koncentraciot nem lépik tul.

84. A biocid termék tervezett hasznalati utasitasanak, beleértve a kijuttatas
soran hasznalt berendezeés tisztitasat, olyannak kell lenni, hogy a viz vagy
uledéke véletlenszerli szennyez6désének esélyét a lehetd legkisebbre

csokkentse.
Talaj

85. Ahol a talaj elfogadhatatlan szennyez6désének el6fordulasa valoszind,
a hatésag nem engedélyezi a biocid terméket, ha az abban |év6 hatdéanyag
vagy potencialisan veszeélyes anyag a biocid termék alkalmazasat kdvetéen

- szabadfoldi vizsgalatok szerinti perzisztenciaja a talajpan egy évnél
hosszabb, vagy laboratériumi vizsgalatok soran a nem extrahalhato
szermaradékainak a mennyisége a kezdeti adag 70%-at meghaladja 100
nap utan, 100 nap alatt 5%-nal kisebb asvanyosodasi arany mellett,

- a nem ceélszervezetekre nézve elfogadhatatlan kovetelményekkel vagy
hatasokkal jar,
kivéve, ha tudomanyosan bizonyitott, hogy az gyakorlati felhasznalasi

korulményei kozott a talajban nincs elfogadhatatlan akkumulacio.
Levegb




WWW.SZELLEMIRTO.HY

86. Az engedélyez6 hatosag nem engedélyezi a biocid terméket, ahol
elérelathatéan elfogadhatatlan hatast fog kifejteni a levegd Osszetételére,
kivéve, ha tudomanyosan bizonyitott, hogy az adott gyakorlati felhasznalasi

korulmények kozott nem lehet ilyen elfogadhatatlan hatas.
Hatas nem célszervezetekre

87. A hatésag nem engedélyezi a biocid terméket, ha ésszerlen elbre
lathatd annak lehetésége, hogy nem célszervezeteket ér a biocid termékek
hatasa vagy ha a hatéanyagra vagy barmely mas kockazattal jaré anyagra
nézve:

- a PEC/PNEC érték nagyobb mint 1, kivéve, ha a kockazatbecslés soran
egyertelmien megallapitjak, hogy a biocid termék felhasznalasi kortulmények
kozotti hasznalatat kovetéen gyakorlati korulmények kozott nincsenek
elfogadhatatlan hatasok, vagy

- a nem célzott gerincesek zsirszoveteire vonatkozo biokoncentracios
egyutthaté (BCF)+ nagyobb mint 1, kivéve, ha a kockazatbecslés soran
egyértelmlien megallapitjak, hogy a biocid termék tervezett felhasznalasi
korulmények melletti hasznalatat kovetéen gyakorlati koralmények kozott
nincsenek sem kozvetlen, sem kozvetett elfogadhatatlan hatasok.

88. Ha a hatdésag nem engedélyezi a biocid terméket, ha indokoltan el6re
lathaté annak lehetbésége, hogy vizi szervezeteket - ideértve a tengeri és
torkolatvizi szervezeteket, a biocid termék expozicios hatasa érheti, és ha a
szervben |év6 hatdanyagra vagy barmely potencialisan veszélyes anyagra
nézve:

- a PEC/PNEC érték nagyobb mint 1, kivéve, ha a kockazatbecslés soran
vilagosan megallapitjak, hogy a biocid termék a javasolt felhasznalasi
korulmények mellett, gyakorlati korulmények kozott nem fenyegeti ,a vizi
szervezeteket - Dbeleértve a tengeri és torkolatvizi szervezetek
eletképességet, vagy

- a biokoncentraciés egyutthatd (BCF) nagyobb mint 1000, a bioldgiai uton
jol lebonthaté anyagoknal, vagy nagyobb mint 100, a bioldgiai uton kevésbé
lebonthaté anyagoknal, kivéve, ha a kockazatértékelés soran egyértelmien
megallapitjak, hogy a biocid termeék tervezett felhasznalas korulmeényei
feltételek melletti hasznalatat kovetéen gyakorlati korulmények kozott az
exponalt szervezetek - beleértve a tengeri és torkolati vizi szervezeteket is -
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eletképessegét elfogadhatatlan hatasok sem kozvetlenul, sem kdzvetve nem
érték.

89. A hatésag nem engedélyezi a biocid terméket, ha jol megokolhato
annak valdszinlsége, hogy szennyviztisztitd telepeken a
mikroorganizmusokat a biocid termék hatasa éri, amennyiben barmely
hatéanyag, potencialisan veszélyes anyag, fontos metabolit, bomlas- vagy
reakciotermék esetében a PEC/PNEC érték nagyobb mint 1, kivéve ha a
kockazatbecslés soran egyértelmien megallapitjak, gyakorlati felhasznalasi
korulmények kozott a mikroorganizmusok életképességét elfogadhatatlan
hatas sem kozvetlenul, sem kozvetve nem éri.

Elfogadhatatlan hatasok

90. Ha valoszinl, hogy a biocid termék hatdanyagaval 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 engedélyezhet, ha

- az elhullas az ontudatvesztéssel egyutt kovetkezik be,

- az elhullas azonnal kovetkezik be, vagy,

- az életfunkciok fokozatosan lathatd szenvedés tinetei nélkil csbkkennek.

Riasztoszerek esetében a kivant hatast gerinceseken felesleges fajdalom
okozasa nélkul kell elérni.

Hatékonysag

92. Az engedélyez6 hatdésagnak nem szabad engedélyezni a biocid
terméket, ha az a feliratozason feltintetett vagy mas engedélyezett
korulményeknek  megfelel6 hasznalat esetén sem  elfogadhatd
hatékonysagu.

93. Minimalis kdvetelmény, hogy védekezes, az irtas vagy mas szandekolt
hatas szintje, allandésaga és tartalma hasonldé legyen mas megfelelé
referenciatermék hatdsaéhoz. Ha nincs referenciatermék, a biocid
terméknek a tervezett felhasznalasi terlleteken meghatarozott szinti
védelmet vagy védbhatast kell biztositania. A biocid termék teljesitményét
illetd kovetkeztetéseknek valamennyi alkalmazasi teruletre érvényesnek kell
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lennidk, kivéve, ha a tervezett felirat jelzi, hogy a biocid terméket specialis
korulmények kozott kell alkalmazni. A hatdésagok értékelik az olyan kisérletek
soran kapott dézis (adag) hatasara vonatkoz6 adatokat, ahol a javasoltnal
kisebb adagokat alkalmaznak (kezeletlen kontroll kotelezé alkalmazasaval),
annak elbiralasahoz, hogy a javasolt adag a kivant hatas eléréséhez a
szukséges legkisebb adag-e.

Osszefoglalas

94. A hatésag minden egyes terileten, ahol kockazatbecslés tortént - tehat
az emberre, allatra, kornyezetre gyakorolt hatasokat illetéen - Osszeveti
azokat a kovetkeztetéseket, amelyet a hatéanyagra és valamennyi
potencialisan veszélyes anyagra nézve levont annak érdekében, hogy
megkapja magara a biocid termékre vonatkozé atfogd kovetkeztetést.
Osszefoglalast készit tovabba a hatékonysag becslésérdl és az
elfogadhatatlan hatasokrdl is.

Ennek a kovetkez6ket kell tartalmazni:

- 0sszefoglalas a biocid terméknek emberre gyakorolt hatasairdl,

- 0sszefoglalas a biocid terméknek allatokra gyakorolt hatasairdl,

- 0sszefoglalas a biocid terméknek a kérnyezetre gyakorolt hatasairdl,
- 0sszefoglalas a hatékonysag becslésérdl,

- 0sszefoglalas az elfogadhatatlan hatasokrol.

A KOVETKEZTETESEK EGYSEGES OSSZEGZESE

95. Az engedélyez6 hatésag Osszegzi a biocid termék mindharom
célszervezetet, terlletet - az embereket, allatokat, kornyezetet - érb
hatasaibdl egyenként levonhatd kovetkezetéseket, hogy igy megkapja a
biocid termék mindenre kiterjed6 hatasara vonatkozé — atfogd
kovetkeztetéseket.

96. Az engedélyez6 hatdosag miel6tt a biocid termék engedélyezésrél
dontene, megfeleléen figyelembe veszi a |ényeges, nem elfogadhat6
hatasokat, a biocid termék hatékonysagat, és a biocid termék
alkalmazasaval jar6 elbnyoket.
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97. Az engedélyez6 hatésag dontést hoz arrdl, hogy a biocid termék
engedélyezhet6-e vagy sem, és engedélyezését kell-e valamilyen
korlatozashoz vagy feltételhez kotni.

7. szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM

eqylittes rendelethez

7/a)-7/b) szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM

eqgylittes rendelethez?

8. szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM

eqgylittes rendelethez*

Az irtoszerekre vonatkozé kiilénleges elbéirasok

1. Fogalmi meghatarozasok

1.2 Jrtészer: olyan biocid termeék, amely

a)a 2. pont szerinti egészségugyi kartevOk megtelepedésének és
elszaporodasanak meggatlasara, elpusztitasara, csalogatasara és
O0sszefogasara szolgal (a tovabbiakban: rovar- és ragcsaloirtd szer), vagy

b) a 2. pont szerinti egészségugyi kartevdk altal okozott karok kivédésére,
valamint ezen kartevék tavoltartasara alkalmas (a tovabbiakban:
riasztoszerek).

2. Egészséqlgyi kartevok: a 18/1998. (VI. 3.) NM rendeletben felsorolt,
fert6z6 megbetegedeést terjeszté vagy egyéb egészseégugyi artalmat okozo
rovarok és mas izeltlabuak (egyuttesen: rovarok), valamint lakott tertleten
bellul megtelepedett patkanyok és egerek (egyuttesen: ragcsalok).

3. Védekezés: az egészsegugyi kartevbk megtelepedésének és
elszaporodasanak meggatlasa, valamint életfolyamataik megzavarasa,
illetbleg a kartevbk csalogatasa vagy tavoltartasa (riasztasa), tovabba
elpusztitasa (rovarirtas, ragcsaloirtas, egyutt: egészségugyi kartevdirtas).


http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300038.ESC#lbj34id47c1
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300038.ESC#lbj35id47c1
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300038.ESC#lbj36id47c1
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300038.ESC#lbj37id47c1
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4.2 Gazmester: az egészségugyi kartevdirtd tevékenységrdél és az
egészsegugyi kartevoirtd tevékenység engedélyezésének részletes
szabalyairol szolo 2/2010. (l. 26.) EUM rendelet 1. § (3) bekezdés a) pontja
szerinti szakképesitéssel rendelkezd személy.

5.40 Szakképzett személy: az egészségugyi kartevdirtd tevékenységrol és
az egészsegugyi kartevoirtd tevékenység engedélyezésének részletes
szabalyairdl szo6ld6 jogszabaly szerinti, egészségugyi kartevéirtasi
tevékenyseégre jogositd szakképesitéssel rendelkez6 személy.

6.4 Szolgaltato: az egészsegugyi kartevoirtd tevékenységrél és az
egészsegugyi kartevéirtd tevékenység engedélyezésének részletes
szabalyairdl széld jogszabaly alapjan egészségugyi kartevoéirtast vegzé
vallalkozas.

7.22 Felhasznalo: az irtészert alkalmazo természetes vagy jogi szemely,
vagy jogi személyiség nélkuli szervezet.

8. Szolgaltatas: itdszerrel mas szamara végzett egészségugyi
kartevéirtas.

9. Csomagolas: irtoszer szérodasmentes tarolasara szolgalé burkolat,
edény, tartaly.

10.22 Tajékoztatd: a 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet 39. § (1) bekezdése
alapjan az Orszagos Epidemiologiai Kozpont altal idészakosan kiadott
»1ajekoztatd az engedélyezett irtdszerekrdl és az egészsegugyi kartevok
elleni védekezés szakmai iranyelveirdl” cim, hatalyban lévd kiadvany.

2. Forgalmazasi kategériak

Az irtészert a forgalmazas szempontjabdl a kovetkezé kategodriaba kell
sorolni:

|. forgalmazasi kategoriaba tartoznak: a nagyon mérgezd veszélyesseégi
osztalyba sorolt és T* veszélyjellel ellatott irtdszerek;

Il. forgalmazasi kategoriaba tartoznak: a meérgez6 veszélyessegi osztalyba
sorolt és T veszélyjellel ellatott irtoszer, tovabba amely a kornyezetre
kulonosen veszélyes, illetve amelynek kijuttatdsahoz kulonleges
szakértelem vagy technoldgia szukséges;

[ll. forgalmazasi kategdriaba tartoznak: az el6z6 két kategoriaba nem sorolt
irtdszerek. Ezek a szabadforgalmu termékek.


http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300038.ESC#lbj38id47c1
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300038.ESC#lbj39id47c1
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300038.ESC#lbj40id47c1
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300038.ESC#lbj41id47c1
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300038.ESC#lbj42id47c1
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3. Az I. és ll. forgalmazasi kategoriaba tartozé irtészerek vasarlasahoz,
forgalmazasahoz elGirt kbvetelmények (képesités, végzettség)

a) l. és/vagy Il. forgalmi kategorigju irtdszer arusitasara csak az egyeéb
jogszabalyban megadott feltételekkel rendelkezé Uzlet jelolhetd ki.

b) Az |. és/vagy Il. forgalmi kategoriaju irtészert kiszolgalé kereskedelmi
szerv koteles a kiszolgaltatasra kerul6 irtészerrél nyilvantartast vezetni és
abban a vasarlo nevét, cimét (telephelyét), a kiszolgaltatasra keruld irtoszer
megnevezését és mennyiségét, valamint a vasarlas idejét feltintetni. A
nyilvantartast az utolsé bejegyezéstél szamitott 5 évig meg kell 6rizni.
igazolja, hogy az irtészer szallitasara és tarolasara elGirt feltételeket
biztositani tudja.

d) Il. forgalmi kategériaju irtdszert csak az szerezhet be, aki igazolja, hogy
az irtészer felhasznalasara jogosult (egészségugyi gazmesteri,
kozegészségugyi-jarvanyugyi felligyel6i, egészségoér-fertdtlenitéi  vagy
egészsegugyi kartevdirtd szakmunkas) szakképesitéssel rendelkezik,
tovabba az irtdszer szallitasara és tarolasara elbirt feltételeket biztositani
tudja.

4. Az irtoszerek szallitasa

1. I. és/vagy Il. forgalmi kategoriaju irtdszer esetén a veszélyes aruk
szallitasarol szolo jogszabalyok elbirasait kell figyelembe venni.

2. |. forgalmi kategoriaju irtdszert személyszallito jarmivon szallitani tilos.

3. I. és Il. forgalmi kategoriaju irtoszer élelmiszerrel, étellel, itallal, élvezeti
cikkel, gyogyszerrel és allati takarmannyal, vagy mas olyan anyagokkal,
illetbleg targyakkal egyutt nem szallithato, amelyek szennyez6dése miatt az
ember vagy hasznos allatok egészsegkarosodasanak kockazataval kell
szamolni.

4. A szallitas kozben torés vagy mas ok folytan kiomlott, szétszorodott
irtbszer  hatasos  artalmatlanitasarél, esetleg megsemmisitésérél
(k6zOmbositésérél) a szallitmanyt kisérd szakképzett személy azonnal
gondoskodni koteles. A jarml egyéb szallitasi célra csak szennyezéstdl
mentes allapotban hasznalhato.
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5. Minden olyan esetben, amikor az irtészer csomagolasa megsérult, azt
haladéktalanul ki kell javitani, illetbleg az irtdszert az elGirt minéségl
csomagolasba kell atcsomagolni, majd az atcsomagolt irtdszer
csomagolasarol minden mas cimkét vagy feliratot el kell tavolitani, és az uj
csomagolason az eredeti vagy azonos szévegi cimkefeliratot kell elhelyezni.

6. A Kbtv.-ben és végrehajtasi rendeleteiben meghatarozottak
figyelembevételével a hasznalatba vett irtdszer csak olyan csomagolasba
tolthetd at, amely megakadalyozza annak szétszorddasat (szétfolyasat,
elparolgasat), illetdleg formajaban, szinében eltér az élelmiszerek, italok,
élvezeti cikkek tarolasara hasznalatos csomagolastol. A csomagolast
megfelel jelzéssel kell ellatni, feltintetve azon az irtdészer nevét, hazilag
kevert irtdszer esetén annak O0sszetételét, készitdjének nevét és a készités
besorolasat. Irtdszerek tarolasara vagy elékészitésére szolgaldé csomagolast
élelmiszerek, italok és élvezeti cikkek tarolasara megtisztitas vagy
artalmatlanitas utan sem szabad felhasznalni.

7. Thz- és robbanasveszélyes irtoszerek szallitasa soran a vonatkozo
tizrendészeti el6irasokat be kell tartani.

5. Az irtoszerek tarolasa

1. I. forgalmi kategériaju irtészer - a tarolt mennyiségtél fuggben - csak tiiz-
és utésallo méregkazettaban, illet6leg méregszekrényben (méregladaban),
valamint méregkamraban (a tovabbiakban egyultt: méregtarold) tarolhato,
amelyen Kkivulrél szembetinben, el nem tavolithatd mdédon a vonatkozo
jogszabaly szerinti feliratot kell elhelyezni.

2. A méregkamra erfs falu, kizarélag erre a célra hasznalt, lakott
helyiséggel nem falszomszédos, hézagmentes, felmoshaté padozattal,
lemoshato falakkal, ajtoval, valamint kivulrdl is mikodésbe hozhato, vilagito-
€s mesterseéges szell6z6 berendezéssel, vilamvédelemmel ellatott, foldszint
felett elhelyezett, kozvetlen a szabadba nyild, vasajtoval zarhato létesitmény
lehet.

3. Az |. forgalmi kategoridju irtdszerek mérését, attoltését csak a
meéregtarold hely kozvetlen kozelében, az erre a célra kijelolt teruleten,
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illetleg e tevékenység folytatdsahoz engedélyezett helyiségben szabad
végezni.

4. 1l. forgalmi kategorigju irtoszer csak figyelmeztetd felirattal megjelolt,
lezart, lakas céljara és haszonallatok tartasara nem szolgald, kizardlag erre
a célra hasznalt, helyen tarolhaté.
irtoszert csak biztonsagi zarral ellatott, mas célra nem hasznalt,
figyelmeztetd felirattal megjeldlt, szaraz, vilagos, hézagmentes, felmoshato
padozattal, lemoshato falakkal, ajtoval ellatott, j0I szell6ztethetd, tulzott
felmelegedéstdl védett, villamveédelemmel, megfelel6 felirattal és belépést
tilto jelzéssel ellatott raktarban (a tovabbiakban: irtdszerraktar) tarolhatjak,
amelynek szell6zése és vilagitasa kuls6 kapcsoléval biztositandé és amely
nem nyilhat kozvetlenul lako- vagy emberi tartozkodasra szolgald egyeéb
helyiségbe, haszonallatok tartasara szolgalé helyiségbe, élelmiszer- vagy
takarmanyraktarba, tovabba szell6z6nyilasa, kémeénye, csatornaja nem lehet
kozvetlen kapcsolatban a szomszédos helyiségek hasonld rendeltetési
berendezéseivel.

6. Egy helyiséges irtoszerraktarban az I. forgalmi kategorigju irtészerek
csak méregkazettaban (méregszekrényben, méregladaban) tarolhatdk.

7. A méregtaroldt/irtészerraktart - amely a hasznalaton kivul zarva tartando
- biztonsagi zarral kell ellatni, melynek kulcsat a munkarendben megjelolt
vagy adott forgalmi kategérigju irtdészerek felhasznalasara jogosult
szakképesitett személy koteles Orizni.

8.2 A méregkamraban, az irtészerraktarban vagy az erre a célra kijelolt
zart helyen Kkell elhelyezni az irtdszerek szallitasahoz, méréséhez,
elb6készitéeséhez és a takaritashoz szikséges, feltin6en megjelolt
eszkozOket, valamint a kitrult, de még hasznalhaté csomagolast. Ugyancsak
itt tartandd az egyéni védéfelszerelés és az elsésegély felszerelés, tovabba
a folyévizes mosdoberendezés a tisztalkodd szerekkel egytt.
irtoszer felhasznalasara jogosult szakképesitett személy felugyelete mellett
munkat csak olyan személy végezhet, aki az ott tarolt irtdszerek veszélyeirdl
(mérgezés, tlz, robbanas), a vonatkozd 6vorendszabalyokrol és az adott
esetben alkalmazandé els6segélynyujtas maédjarol oktatasban részestilt.
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10. A méregkamraban/irtészerraktarban végzett, a csomagolas
megbontasaval jard tevékenységrél munkanaploét kell felfektetni, amelyben -
sorszammal, datummal - fel kell jegyezni az ott végzett munkakat, azok
id6pontjat, idétartamat és a dolgozok nevét. A bejegyzést a raktart kezeld
felel6s személy koteles tételenként alairasaval ellatni.

11. Az irtészerek nyilvantartasardl a vezetett naprakész dokumentaciokban
a kovetkezoket kell feltlintetni:

a) a méregtaroléban/irtoszerraktarban tarolt irtdszereknél:

- a beszerzett mennyiséget,

- a beszerzeés idejét,

- a kiadott mennyiséget,

- a kiadas idejét,

- az atvevl szakképesitett személy nevét;

b) a felhasznalasra kiadott irtdszereknél:

- a felhasznalt mennyiséget,

- a felhasznalas idejét,

- a felhasznalas helyét,

- a felhasznalas céljat,

- a felhasznalasra jogosult szakképesitett személy nevét.

A nyilvantartast az utolso bejegyzést6l szamitott 5 évig meg kell &rizni.

12. Méregtarold/irtészerraktar vizmlvek védbétertletén, valamint ar- és
belvizveszélyes, illetdleg védett természeti terlleten nem Iétesithetd.

13. Tlz- és robbanasveszélyes

a) irtészerek, illetbleg az oldo- és higitészerek csak a hatalyos
jogszabalyoknak megfelel6, konnyl tetbszerkezetl vagy hasado-nyild
felUlettel rendelkezd, villamvédelemmel ellatott, kozvetlenul a szabadba nyild
raktarban tarolhatok,

b) irtdszereket tarold raktar villamos berendezéseit és vilagitasat a
vonatkozo elGirasok szerint kell Iétesiteni és annak bejaratanal az ott esetleg
keletkez6 tlz oltasara alkalmas tlzoltd készuléket, illetbleg oltohomokot kell
elhelyezni,

c) folyékony halmazallapotu irtoszer, illetleg tlzveszélyes oldo- és
higitdszer csak szabvanyos csomagolasban tarolhaté és csak a hatalyos
jogszabalyoknak megfeleld felirattal ellatott csomagolasba tdlthetd at,
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d) folyadékot tartalmazé csomagolasnal a fafonatot, illet6leg a
tombanyagot égést késlelteté anyaggal kell kezelni,

e) irtészerek tarolasaval csak olyan személy bizhaté meg, aki a
felhasznalasra el6irt szakképzettségen kivul az altalanos tlzrendészeti
elbirasokbdl is vizsgat tett.

6. Az irtoszerek felhasznalasa

1. Az irtdszereket csak a forgalomba hozatali engedélyben meghatarozott
célra és a hasznalati utasitasban megadott mddon, az egészségugyi és a
kémiai biztonsagi szabalyok figyelembevételével szabad felhasznalni ugy,
hogy az emberek életének veszélyeztetését, egészségének karosodasat,
illetdleg haszonallatok és a kulon jogszabalyban meghatarozott vadaszhato
allatfajok elhullasat, valamint a kornyezet szennyezédéseét ne idézze el6.

2. Az |. és/vagy ll. forgalmi kategérigju, illetve felhasznalasra el6készitett
irtdszer Grizetlentl nem hagyhaté.

3. Az irtészerek kezeléséhez feltinbéen megjeldlt kizardlag erre a célra
szolgald, biztonsagos munkaeszkozoket kell hasznalni.

4. 1ll. forgalmi kategoriaju irtoszer felhasznalasa szakképesitéshez nem
kotott.
szakképzett személy felugyeletével a szakképesités megszerzése
erdekében szakmai gyakorlatat tolté személy hasznalhat fel.

6. |. forgalmi kategdriaba sorolt irtészert csak gazmester hasznalhat fel.

7. Az irtészer szakszer(l és veszélytelen felhasznalasaért, a vonatkozé
eléirasok megtartasaért a felhasznalé a felel6s.

8. Gondoskodni kell arrdl, hogy az elbkészitett, illetéleg a mar kijuttatott
(kihelyezett) irtészerhez illetéktelen személyek (gyermekek) vagy
haszonallatok és a kulon jogszabalyban meghatarozott vadaszhato allatfajok
ne féerhessenek hozza.

9. Szakképzett személyek a Tajékoztatoban megjeldlt, arra engedélyezett
hatéanyagokbdl a jelen jogszabalyban foglalt elbirasok betartasa mellett,
kizarolag sajat felhasznalasra irtoszert készithetnek és alkalmazhatnak.

10.4Z Az irtészerek felhasznalasat a munkavégzés helyén dokumentalni
kell. A dokumentacié tartalmazza az elvégzett tevékenységet (irtas vagy
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monitorozas), a kartevd megnevezését, mely ellen védekezik, annak
id6pontjat, a felhasznalt irtdszer megnevezését, hatéanyagat, a kezelt terulet
nagysagat, a munkavégz6 nevét, engedeély szamat, a felhasznalt irtészer
biztonsagi adatlapjat, a munkavégzés utani teenddket.

11. Szolgaltatast szakképzett személy végezhet.

12. Tarsas vallalkozasnal:

a) az egészseégugyi kartevdirtas szakiranyitasat csak gazmester végezheti;

b)az ott felhasznalasra kerll6 irtdszerek szallitdsanak, tarolasanak,
el6készitésének, felhasznalasanak és artalmatlanitasanak maodjara, illetbleg
az els6segélynyujtasra vonatkozéan a szakiranyitast végz6 gazmesternek
részletes munkarendet kell készitenie, amely szerves részét képezi a
vallalkozas munkavédelmi szabalyzatanak;

c) csoportos munkavégzésnél a munkat vezetd felelés dolgozét kell
kijelolIni.

13. Lakott tertletet érintd szervezett egészsegugyi kartevoirtd tevékenység
(pl. varosok patkanymentesitése, lakotelepek csétanymentesitése, [€qi
jarmivel torténd csipdszunyogirtas stb.) szakiranyitasaval kizardlag
gazmester bizhatdé meg.

14. Egész varosra, telepulésre kiterjed6 patkanymentesitési akcio
végrehajtasat megel6z6en a teruletileg illetékes gyogyitdo-megel6z6
szolgalatot értesiteni kell.

15. Védett természeti terlleteket érintd védekezés esetén az illetékes
természetvédelmi hatdsag el6zetes irasbeli szakvéleményének beszerzése
kotelezO. A kérelmet a védekezést megel6z6 munkanap reggel 9 oraig kell
az igazgatosaghoz eljuttatni. A kilon jogszabalyban meghatarozott
vadaszteruleten torténd védekezés esetén a vadaszatra jogosultakat a
védekezés megelbzését megel6z6en legalabb 3 munkanappal irasban
ertesiteni kell. Az értesitésben az érintett tertuletet azonosithaté médon meg
kell jeldlni.

16.48|. forgalmi kategoriaju, szilard és/vagy folyékony halmazallapotu
irtoszerrel  élelmiszer-ipari  és élelmiszer-kereskedelmi  Uzemekben,
uzletekben, raktarakban, vendéglaté-ipari egységekben, kozétkeztetési
helyeken, illetbleg fekvdbeteg-ellatd és gyermekvédelmi intézményekben
egészsegugyi kartevdirtast a szakképzett személy is csak a felhasznalas
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helye szerint illetékes népegészségugyi feladatkorében eljaro jarasi hivatal
esetenként, vagy meghatarozott idére kiadott engedélyével (a tovabbiakban:
irtoszer-felhasznalasi engedély), az abban megszabott feltételek megtartasa
mellett végezhet.

172 Az |. forgalmi kategodriaju novényvédészerrel végzett 50-500 m3,
valamint az 500 m3 feletti légtérgazositast az egészségugyi gazmester a
munkavégzés megkezdése elbtt 48 oOraval koteles irasban bejelenteni a
munkavégzeés helye szerint illetékes népegészségugyi feladatkorében eljard
jarasi hivatalhoz.

183 Az irtdbszerek felhasznalasanak helyszinén a megfeleld
elsGsegelynyujto felszerelés készenlétben tartando.

19. Aki . és/vagy Il. forgalmi kategoriaju irtdszer elvesztését, elcseréléseét,
eltulajdonitasat, irtoszernek élelmiszerbe, takarmanyba keveredését,
ivovizbe (kutba, forrasba, viztarozéba), allovizbe vagy vizfolyasba kerilését,
illetdleg kezelésre nem szant terlletre jutasat észleli, kdteles azt az alabb
felsorolt hatésagnak haladéktalanul bejelenteni:

a) irtdszer elvesztésérdl, eltulajdonitasarél - amennyiben az adott
korulményt sajat hataskorben kivizsgalta és blncselekményre utalé adatot,
tényt és korulményt allapitott meg - a jegyz6nek;

b)2l irtdszer élelmiszerbe, takarmanyba keveredésérdl, ivovizbe, allovizbe
vagy vizfolyasba jutasarol - a veszélyeztetett egyidejl tajekoztatasa mellett -
a jarasi hivatalnak, élelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségugyi vagy
kornyezetvédelmi, természetvédelmi és vizugyi feladatkorében eljard
févarosi és megyei kormanyhivatalnak;

C)22 irtészernek a kezelésre nem szant teruletre jutasardl - a veszélyeztetett
egyideju tajékoztatasa mellett - a jarasi hivatalnak, helyi jelent6ségi veédett
természeti terlletre jutasakor az illetékes telepulési onkormanyzat
jegyzéjének, orszagos jelentéségi védett természeti terlletre jutas esetén a
kornyezetvédelmi, természetvédelmi és vizugyi feladatkorében eljard
févarosi vagy megyei kormanyhivatalnak.

20. Az irtdszerek szakszer( és biztonsagos felhasznalasaval kapcsolatos
részletes elGirasokat €s azok értelmezésének kotelez6 érvényl szabalyait a
Tajékoztatd tartalmazza.

21. Egyes irtészerekre vonatkozo kulonleges elbirasok:
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a) krezol emberi testfelllet kezelésére 2%-nal magasabb tdménységben
nem alkalmazhatd. A krezol szappan habjat a testfelliletrél 15 percen belll
el kell tavolitani. Urgdédrds arnyékszék ilédeszkajanak kizardlag a belsé
felluletét szabad krezollal kezelni, a testtel kozvetlenul érintkez6 fellletét
nem;

b) lakkbenzin zart térben csak allando szell6ztetés mellett hasznalhato oly
maodon, hogy 30 perc folyamatos munka utan 15 perc szabad leveg6n torténé
pihenés kovetkezzen. A lakkbenzint alkalmazd személy a helyiségbe 8 ora
alatt legfeljebb 150 percet tartozkodhat;

c) naftalin tartosan csak olyan helyiségben alkalmazhato, ahol a zart térben
dolgozdk folyamatosan 2 éranal rovidebb ideig tartézkodnak;

d) tallium-szulfat oldasa, higitasa csak vegyi fulkében végezhetd. A munka
befejezése utan, egymast kdvetden, két alkalommal melegvizes, szappanos,
koromkefével végzett kézmosas kotelezob.

22. Egyes irtdészer-kijuttatasi eljarasokra vonatkozo kulonleges el6irasok:

a) a kihelyezésre kerul6 irtoszer szinében és formajaban az emberi
fogyasztasra szant élelmiszerektdl €s gyogyszerektdl eltérd kell legyen;

b) zart térben végzett permetezés/melegkodképzés/hidegkodkepzés/ULV-
eljaras alkalmazasakor, a vonatkozé munka- és kornyezetvédelmi el6irasok
betartasa mellett

- a helyiségbdl az élelmiszereket, italokat, gyogyszereket, élvezeti
cikkeket, allati takarmanyt, evo- és ivoedényzetet, valamint minden mas
olyan anyagot és targyat, amelyek révén az emberre vagy a hasznos
allatokra artalom vihet6 at, el kell tavolitani, illetbleg tokéletes veédelmet
biztositd csomagolassal (letakarassal) a szennyez&déstdl védeni kell,

- amennyiben a helyiségbdl az ott tartozkodé személyek kényszeritd
korilmények folytdn atmenetileg sem tavolithaték el, kezelést ugy kell
elvégezni, hogy a permetlé csak a fellletre kerlljon és a légtérbe ne
juthasson,

- permetezéskor az ablakok nyitva tartandok;

c) ragcsaloirtaskor:

- a mérgezett csalétek az emberi fogyasztasra szant élelmiszerektdl
elkilonithetd formaban és csak feltin szinre megfestve helyezhetd ki,



WWW.SZELLEMIRTO.HY

- véralvadasgatlo hatéanyagu készitményeket szakképzett személy csak
az erre a celra szolgal6 szerelvényben helyezhet ki,

- a kihelyezésére szolgalo szerelvényeket felting jelzéssel kell ellatni és
azon az alkalmazott ragcsaldirtd szer megnevezését, hatéanyagat, az
ellenmérget (gyogyszert) és az alkalmazo nevét, cimét, telefonszamat fel kell
tUntetni,

- |. és/vagy Il. forgalmi kategoriaju irtoszerrel torténé kezelés idejére az
irtasi teruletet le kell zarni, vagy biztonsagos maédon ériztetni kell. Az irtasi
terllet hataran az irtoszer mérgezé hatasanak megfeleld szoveggel
figyelmeztetd tablat (tablakat) kell kihelyezni, amelyen az alkalmazott
ragcsaldirté szer hatébanyagat, az ellenmérget (gyogyszert) és az alkalmazé
nevét, cimét, telefonszamat fel kell tintetni. I. forgalmi kategdriaju irtdészer
alkalmazasakor a hatalyos jogszabalyoknak megfelel6 jelzést kell elhelyezni;

d)3 szabadban melegkoddképzéssel/hidegkddképzéssel/ULV-
eljarassal/permetezéssel torténd rovarirtas esetén a méhek védelme
érdekében 400 m2feletti teriilet kezelésekor, legkés6bb a kezelés
megkezdését megel6z6 munkanapon 9 6raig bejelentést kell tenni a méhek
vandoroltatasaval kapcsolatos nyilvantartast vezetd telepulési (févarosi
kerlleti) dnkormanyzat jegyzéjének, valamint a Févarosi Onkormanyzat altal
kozvetlenul igazgatott terllet tekintetében a févarosi f6jegyzének. Ebben
kozolni kell a kezelendd terllet helyét és nagysagat, a rovarirtas kezdetének
és befejezésének id6pontjat, az alkalmazasra keruld irtészert, tovabba a
kijuttatas maodjat.

A Dbejelentést a noveényvedelemrél szolo 2000. évi XXXV. torvény (a
tovabbiakban: Nvt.) 45. § (3) bekezdésében foglaltakkal megegyez6en a
kezelendd terulet helye szerint illetékes telepulési onkormanyzat jegyzdjének
kell irasban megtenni. A méhesek tulajdonosait (kezelbit) a bejelentéskoteles
rovarirtasi tevékenységrdél a jegyz6 az Nvt. 57. §-anak d) pontjaban
foglaltakkal megegyezden értesiti.

9. szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM

eqgylittes rendelethez>
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1. Az emberek és allatok altali fogyasztasra szant ivoviz, valamint a
hasznalati melegviz, az uszoda és egyéb fiird6zésre hasznalt vizek
fertotlenitésére hasznalt szerek, tovabba az algasodasgatlo biocid

termékek szakvéleményezéséhez sziikséges adatok

1.1. A termék neve, hatébanyagainak megnevezése, kémiai Osszetétele
(szerkezete), fizikai, kémiai tulajdonsagai, CAS-, EINECS-szam

1.2. Az el6allitashoz felhasznalt anyagok jegyzeke (kémiai elnevezések)

1.3. A gyarto és forgalmazé cég neve, cime

1.3a.22A termék hatdéanyaga vagy hatdéanyagai gyartojanak neve,
szekhelye és telephelye cime

1.4. A termék el6allitasanak technologiaja

1.5. A gyartasra vonatkoz6 mindségbiztositas

1.6. Gyartotol fuggetlen, akkreditalt laboratorium altal kiadott minéségi
bizonyitvany  (termékszabvanyokban  meghatarozott = szennyezbkre
vonatkozé mérési eredmények)

1.7. Célszervezetre gyakorolt hatasossag mérési eredményei

1.8. A termék felhasznalasi tertlete

1.9. Az adagolas mddja és annak ellenérzése

1.10. A termék ivovizben 1év6 Kkoncentracidja meghatarozasanak
modszere

1.11.5%6

1.12. A gyarto altal kibocsatott, eredeti biztonsagi adatlap

1.13. A keletkez6 hulladék elhelyezési terve

1.14. Mas (hazai vagy kulfoldi) engedély, illetve vizsgalati eredmény, ha
rendelkezésre all

1.15.52 A 10. § (2) bekezdése szerinti cimketerv, hasznalati utmutaté

2. Irtészerek szakvéleményezéséhez sziikséges adatok

2.1. Az irtészer neve

2.2. Az irtészer pontos Osszetétele az egyes 0sszetevOk megnevezéseével,
CAS- és EINECS-szamaval egyutt (100%-ig)
2.3. A kérelmez6 (magyarorszagi forgalmazd) neve, cime


http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300038.ESC#lbj54id47c1
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300038.ESC#lbj55id47c1
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300038.ESC#lbj56id47c1

WWW.SZELLEMIRTO.HY -

2.4. A gyarto neve, cime

2.4a8 A termék hatdéanyaga vagy hatdanyagai gyartdjanak neve,
szekhelye és telephelye cime

2.5. A hatbéanyag (hatéanyagok) és az adalékanyag (adalékanyagok)
gyartotol (gyartoktol) szarmazo eredeti biztonsagi adatlapja

2.6. A termék eredeti nyelvi, a gyartotdl szarmazo biztonsagi adatlapja

2.7. A termék magyar nyelvi( biztonsagi adatlapja

2.8. A gyartastdl szamitott eltarthatosagi ido

2.9. Toltési tomeg (tomegek), illetve térfogat (térfogatok) (ml vagy g)

2.10. A csomagolas (csomagolasok) formaja és anyaga (anyagai)

2.11. Tarolasi feltételek

2.12. Rovarirtd szereknél a készitmény biolégiai hatékonysagara
vonatkozd vizsgalati adatok, kulonos tekintettel egyes készitmények
(példaul: permetezé szer, fellletkezeld6 aeroszol, rovarirtd permet)
hatastartossagi idejére (példaul: hét, hénap)

2.13. Rovarriaszté szereknél a készitmény biologiai hatékonysagara és
hatastartossagara (6ra) vonatkozé vizsgalati adatok, illetve a
személykezelésre szolgald rovar (szunyog, kullancs) riaszté szer
artalmatlansaganak bizonylata

2.14. Kulfoldi termékeknél az eredeti nyelvl hasznalati utasitas

2.15. A készitmény magyar nyelvl hasznalati utasitas-tervezete

2.16. Kulfoldi termékeknél az eredeti cimkével ellatott, laboratériumi
hatékonysagi vizsgalatra szolgald minta (ennek mennyisége a készitmény
jellegétdl fugg)

2.17. A gyarto cég nyilatkozata a kérelmez6 magyarorszagi forgalmazasi
jogardl és névhasznalatarol

3. A 6. § (4) bekezdésében felsorolt fertotlenitoszerek
szakvéleményének elkészitéséhez sziikséges dokumentacio (a

kérelem adattartalma és a kérelemhez csatolandé dokumentumok)>2

3.1. A biocid termék gyartdja (név, cim, telefon, e-mail cim)

3.1a.88 A termék hatdbanyaga vagy hatdanyagai gyartdéjanak neve,
székhelye és telephelye cime
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3.2. A biocid termék forgalmazdja (név, cim, telefon, e-mail cim)

3.3. A biocid termék biztonsagi adatlapja (kulfoldi készitmény esetében
magyar nyelvl biztonsagi adatlap)

3.4. A biocid termék teljes Osszetétele, a hatdéanyag (hatéanyagok)
megnevezeése, CAS- vagy EC-szama, az dsszetevok funkcioinak leirasa

3.5. Az 0sszetev6k biztonsagi adatlapja

3.6. A biocid termék gyartastol szamitott szavatossagi ideje, a munkaoldat
felhasznalhatésagi ideje

3.7. A forgalmazando kiszerelési egysegek

3.8. A csomagoldéanyag adatai

3.9. A gyartotol fuggetlen, akkreditalt laboratorium altal elvégzett
antimikrobialis hatast igazolé, Euronorm szabvany alapjan végzett
vizsgalatok jegyz6konyve

3.10. Toxikoldgiai, 6kotoxikoldgiai vizsgalati dokumentacio

3.11. KuIféldi engedélyek

3.12. Anyag Osszeférhet6ségi vizsgalatok

3.13. Cimke terv/Hasznalati utasitas (kulfoldi készitmény esetében eredeti
cimke, a biocid termék felhasznalasi javaslata)

3.14. Vizsgalati minta

3.15. Min6ségellendrzési médszerek megadasa

3.16. Allattartd telepek fertétlenitésére szolgald termék esetén annak az
id6tartamnak a meghatarozasa, amelynek letelte utan az allatok
beengedhetdk a ferttlenitett helyiségekbe

3/a..L A 6. § (5) bekezdése szerinti, kizarolag lakossdgi felhasznaldsra
keriilo fertotlenitd szerek szakvéleményének elkészitéséhez
sziikséges dokumentacio (a kérelem adattartalma és a kérelemhez

csatoland6 dokumentumok)&2

1. A biocid termék gyartdja (név, cim, telefon, e-mail cim)

la.82 A termék hatdanyaga vagy hatéanyagai gyartojanak neve, székhelye
és telephelye cime
2. A biocid termék forgalmazoja (név, cim, telefon, e-mail cim)
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3. A biocid termék biztonsagi adatlapja (kulfoldi készitmény esetén magyar
nyelvd is)

4. A biocid termék teljes Osszetétele, a hatdbanyag/ok megnevezése, CAS-
vagy EC szama, mennyisége

5. Az Osszetevdk funkcidinak leirasa, valamint CAS- vagy EC szama,
amennyiben az 0sszetevo ilyennel rendelkezik

6. A biocid termék gyartastol szamitott szavatossagi ideje

7. A forgalmazando kiszerelési egységek

8. A csomagoloanyag adatai

9.84 Akkreditalt laboratorium altal elvégzett antimikrobialis hatast igazolo,
Euronorm szabvany vagy azzal egyenérték(i mas mddszer alapjan elvégzett
vizsgalatok jegyzdékonyve

10. Termékminta

11. Cimke vagy cimketerv / Hasznalati utasitas

4. A 7. §-ban felsorolt fertétlenitészerek szakveéleményének

elkészitéséhez sziikséges dokumentacio®

4.1. A kérelmezd, a forgalmazé adatai (név, cim, telefon, e-mail)

4.2. A gyart6 és a hatdbanyaggyarté adatai (név, cim, telefon, e-mail)

4.3. Atermék neve, felhasznalasanak célja, a felhasznalok kore, hasznalati
utasitas, felhasznalasi paraméterek

4.4. A termék Osszetétele: hatdanyag (hatdanyagok) és az egyéb
O0sszetevbk megnevezése (kémiai név, CAS-szam, EK-szam, Index-szam),
a termék szazalékos Osszetételének megadasa, az dsszetevok funkcidjanak
megadasa

4.5. A termék és minden Osszetevdjének biztonsagi adatlapja

4.6. A termék Osszetevbinek mindségi bizonylata

4.7. A gyartas rovid leirasa, a gyartasra vonatkozé minéségbiztositas

4.8. A termek fizikai-kémiai paraméterei, specifikacioja, mindségi bizonylat,
minésegellendrzési paraméterek

4.9. Hatasmod, hatékonysag, antimikrobialis spektrum, akkreditalt
laboratérium altal kiadott, az EN-1276 és az EN-1650 szabvanyok szerint
fehérjeterheléssel végzett mikrobioldgiai vizsgalatok eredményei
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4.10.56 A 10. § (2) bekezdésének megfelel6 cimketerv
4.11. Tarolasi elGirasok, eltarthatdosag, kiszerelési egység
4.12. Toxikologiai, 0kotoxikoldgiai vizsgalati dokumentacio

10. szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM

eqylittes rendelethez®

1. Biocid termék bejelentésének adattartalma

1.1. A bejelentd

1.1.1. neve

1.1.2. telephelyének cime (a megye megjelolésével)

1.1.3. telefonszama, telefax, e-mail elérhetésége

1.2. A felel6s személy

1.2.1. neve

1.2.2. elérhetb6sége (postacime)

1.2.3. telefonszama, telefax, e-mail elérhetésége

1.3. A biocid termék megnevezése

1.4.58 A biocid terméknek az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet V. Melléklete szerinti besorolasara vonatkoz6 adatok (fécsoport és
terméktipus)

1.5.2 Ha tobb célra kivanja forgalmazni a biocid terméket, valamennyi
terméktipus felsorolando

1.6.22 Engedély szama (ha a termék engedélykoteles)

1.7.2 Hatdanyag vagy hatdéanyagok megnevezése, gyartdjanak neve,
székhelye és telephelye cime.

Megjegyzés: a hatdbanyag nevét ugy kell megadni, ahogyan azt az anyagok
és keverékek osztalyozasardl, cimkézésérél és csomagolasardl, a
67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelv médositasardl és hatalyon kivul
helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet mddositasardl szolé 2008.
december 16-i 1272/2008/EK eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet VI.
melléklete szerinti jegyzek, vagy - ha a név ott nem szerepel - a Létez6
Kereskedelmi Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzéke (EINECS) tartalmazza. Ha
a hatbéanyag a fentiek kozul egyik jegyzékben sem szerepel, akkor a
hatbanyagnak a Nemzetk6zi Szabvanyugyi Szervezet (ISO) szerinti
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kozhasznalatu nevét kell megadni. Ha ilyen nincs, akkor az anyagot az
Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetk6zi Unidjanak (IUPAC) szabalyai
szerinti kémiai megnevezeéssel kell megjeldlni.

1.8. Hatéanyag (hatdanyagok) CAS- vagy EU-szama

1.9. Pontos és részletes Osszetétel [megnevezés (szabadnév, IUPAC/CA
név), CAS-/EU-szam, mennyiséq]

1.10.2 A bejelentéshez az igazgatasi szolgaltatasi dij befizetésének
igazolasat, valamint a Kbtv. szerint veszélyesnek mindsulé biocid termékek
esetében az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet szerint
elkészitett biztonsagi adatlapot csatolni kell.

1.11. Datum, név

2. Biocid termék bejelentéséhez tartoz6 visszaigazolas adattartalma

2.1. Bejelentés-azonositasi szam

2.2. A bejelentd

2.2.1. neve

2.2.2. telephelyének cime (a megye megjeldlésével)

2.3. A biocid termék megnevezése

2.4. Terméktipus

2.5. A bejelentést fogadd intézet megnevezése

2.6. Nyomtatas utan: Datum, alairas

3. Biocid termék valtozas bejelentésének adattartalma

3.1. A bejelentés azonositdja

3.2. A biocid termék megnevezése

3.3.1. A bejelent6 neve

3.3.2. A bejelentd cime

3.3.3. A bejelent6 telefonszama, faxszama, e-mail elérhetésége

3.4. A bejelentés soran megadott és megvaltozott adatok felsorolasa vagy
nyilatkozat a forgalmazas megsziinésérdl

3.5. Datum

3.6. Cégazonosito

4. Biocid termék valtozas bejelentéséhez tartozé visszaigazolas
adattartalma

4.1. A bejelentés azonositoja

4.2. A biocid termék megnevezése
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4.3. A bejelentd neve

4.4. A bejelentd cime

4.5. A bejelentést fogado intézet megnevezeése
4.6. Datum, alairas

11. szamu melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM

eqgylittes rendelethez™

12. szamu melléklet a 38/2003. (VIl. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM

eqgylittes rendelethez™
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