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

a biocid termékek eléallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirol

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

A rendelet hatalya

1. § (1) E rendelet hatalya kiterjed a 2. § a) pontjdban meghatarozott, a Kbtv. hatalya alé
tartozo, valamint nem veszélyes anyagnak mindsiild hatdéanyagot, illetve biologiai eredetii
hatéanyagot tartalmazo, a (2) bekezdésben nem emlitett biocid termékek eldallitasanak és
forgalomba hozatalanak a Kbtv.-ben nem szabalyozott feltételeire.

(2) E rendelet hatdlya nem terjed ki a kiilon jogszabély szerint orvostechnikai eszkdznek
mindsiild biocid hatasu termékre és anyagra.

(3) A 20. §-ban foglalt rendelkezések nem alkalmazhatéak a biocid termékek vasuton,
kozuton, vizi Giton, tengeren vagy 1égi titon torténd szallitasara.

(4) Az éllatgyogyaszati terméknek mindsiilé allategészségligyi biocid termékre — annak
valamennyi hatéanyaga kozosségi jegyzékbe torténd felvételéig — az dallatgyogyaszati
termékekrol sz616 jogszabaly rendelkezéseit kell alkalmazni.

Fogalommeghatarozdsok
2. § E rendelet alkalmazasaban

a) biocid termék: hatdanyag, illetve egy vagy tobb hatéanyagot tartalmazd készitmény, a
felhasznaldknak széant kiszerelési formakban, melynek az a célja, hogy valamely kartékony
biologiai szervezetet kémiai vagy biologiai eszkozokkel elpusztitson, elriasszon,
artalmatlanitson, karokozasaban akadalyozzon, illetdleg valamilyen méas modon korlatozo
hatést gyakoroljon rd, és besorolhatd az 5. szamu melléklet szerinti valamely terméktipusba;

b) kis kockazattal jaro biocid termék: olyan biocid termék, amely az //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
kornyezetre csak kis kockazatot jelent;

¢) alapanyag: az 1/b) szamu mellékletben felsorolt, elsdsorban kozvetleniil nem biocidkénti
hasznalatra forgalmazott anyag, amelyet kis mértékben biocidként is alkalmaznak, akar
onmagaban, akar egyszerli higitobol allo termékben, és amely Onmagdban nem tartozik
az e) pont szerinti anyagok koz¢;

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



e) egyéb karos anyag: barmely olyan veszélyes anyag a hatéanyagon kiviil, amelynek bels6
tulajdonsaga, hogy az emberre, az allatokra vagy a kornyezetre karos hatast gyakorolhat, és
amely a biocid termékben a karos hatés kifejtéséhez sziikséges koncentracidoban jelen van,
illetve képzodik;

f) kartékony biologiai szervezet (célszervezet): barmely bioldgiai szervezet, amelynek
jelenléte nemkivéanatos vagy karos hatast gyakorol az emberre, az emberi tevékenységre vagy
az altala hasznalt, illetdleg eldallitott termékekre, tovabba az allatokra vagy a kdrnyezetre;

g) szermaradékok: a biocid termék felhasznaldsa utdn visszamaraddé anyag vagy anyagok
maradékai, ideértve ezeknek az anyagoknak és termékeknek az anyagcsere-, bomlds- vagy
reakcio termékeit is;

h) forgalomba hozatal: biocid termék térités ellenében vagy ingyenesen torténd rendelkezésre
bocsatasa, illetdleg ezt kdvetd raktdrozasa, kivéve, ha a raktarozast az Eurdpai Gazdasagi
Térség vamteriiletérél valo kiszallitds vagy artalmatlanitds koveti. Biocid terméknek az
Eurépai Gazdasagi Térség vamteriiletére torténd behozatala e rendelet alkalmazasaban
forgalomba hozatalnak tekintendd;

i) engedelyezés: kozigazgatasi eljards, amelyben az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (a
tovabbiakban: OTH) az erre iranyuld kérelem benyujtasat kovetden engedélyezi valamely
biocid termék forgalomba hozatalat;

J) rokon-ésszetételii termékcsoport: azonos felhasznalasi célu és felhasznaloi kori biocid
termékek csoportja, amennyiben a csoporthoz tartoz6 termékek azonos jellemzdkkel
rendelkezd azonos hatdanyagot tartalmaznak, ¢és Osszetételiik egy korabban engedélyezett
biocid termék Osszetételétdl csak olyan eltérést mutat, amely a veliik jar6é kockéazat szintjét és
hatékonysagukat nem befolyasolja. Ebben az 0Osszefiiggésben a megengedett eltérés a
hatéanyag szadzalékos ardnyanak csokkenését, illetve egy vagy tobb nem hatéanyag
szazalékos 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) regisztracio: kozigazgatasi eljaras, amelynek soran az OTH a kis kockazattal jaro biocid
termék tekintetében, az erre irdnyuld kérelem benyujtasat kdvetéen igazolja, hogy a
kérelemhez adott dokumentéci6é megfelel az e rendeletben eldirt kovetelményeknek;

l) hozzdférési felhatalmazads: az e rendelet szerint bizalmasnak mindsiild adatok jogszer(i
birtokosa(i) altal tett irasbeli nyilatkozat, amelyben hozzajarul(nak) ahhoz, hogy ezeket az
adatokat az OTH, illetdleg az e rendeletben meghatirozott intézetek, szakhatosag az
engedélyezési, illetve regisztracios eljaras soran, az engedélyezés, regisztracid érdekében
felhasznaljak;

m) AOEL: a felhasznal6 személyt érd, elfogadhat6 expozicios szint;

n) ADI: emberre vonatkoz6 elfogadhatdé napi felvétel, az emberi szervezetbe juto
anyagmennyiség;

0) MRL: maximalis biocid maradék hatarérték.



Biocid termék engedélyezésenek,

crer

crer

hasznalhato fel.

(2) Az OTH az engedélyt, illetve a regisztracidt a terméktipus hatdanyaganak az 1. vagy az
1/a) szamu mellékletbe vald felvételétdl vagy az Gjrafelvételétdl szamitott legfeljebb 10 évre
adja ki, a hatéoanyagra az 1. vagy az 1/a)szamu mellékletben megadott hatarido
figyelembevételével. Az engedély, illetve a regisztracid megujithatd, ha az ellendrzést
kovetden az OTH megallapitja, hogy az 5. § (1)—(2) bekezdései szerinti feltételek teljesiilnek.
Sziikség esetén az engedélyt, illetve a regisztraciot az OTH arra az id6tartamra is
megujithatja, amely az Eurdpai Gazdasagi Térség mas tagallamaban (a tovabbiakban:
tagallam) benyujtott megujitasi kérelmek ellendrzéséhez sziikséges.

(3) Az OTH az engedélyezésrdl, illetdleg a regisztraciordl a megfeleld hatarozat kiadasa
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-0sszetételi termékcsoportot hoz létre, és ezt a kérelmezdvel az adott biocid
termékre vonatkozo 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 hatdanyaga szerepel az I. vagy az 1/a) szamu mellékletben. Az engedély
elismerésére iranyuld kérelemnek tartalmaznia kell a dokumentacionak a 8. § (2)
bekezdés a) pontjaban és a 2/b) szamu melléklet X. fejezetében eldirtak szerinti
Osszefoglalasat ¢és a tagallamban kiadott érvényes engedély hitelesitett masolatat. A kis
kockézattal jard biocid termék regisztralasanak elismeréséhez a kérelemnek tartalmaznia kell
a 8. § (3) bekezdéseben foglalt adatokat, kivéve a hatékonysagra vonatkozé informaciokat. Ez
utdbbiakrol dsszefoglalot kell késziteni.

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

a) célszervezete nincs jelen karosodast okoz6 mennyiségben,

b) a célszervezetének elfogadhatatlan tolerancidjat vagy rezisztencidjat mutattak ki a biocid
termékkel szemben,

¢) felhasznéalasanak fontos koriilményei — igy kiilondsen az éghajlat vagy a célszervezetek
szaporodasi iddszaka — jelentdsen kiillonboznek azon tagdllam koriilményeitdl, amelyben a
biocid termeéket elsoként engedélyeztek, és ezért a valtozatlan formaban torténd engedélyezés
elfogadhatatlan kockazatot jelenthet az emberekre és a kornyezetre



az OTH el6irja egyes, a 20. § (3) bekezdés e), f), h), j), k) és m) pontjai szerinti feltételeknek
az eltérd koriilményekhez igazitasat annak érdekében, hogy az engedély kiadasanak 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 dokumentéciod ellendrzéséért
felelos illetékes hatosagaval. Abban az esetben, ha az ¢érintett hatosdgok az OTH
allaspontjanak kozlésétdl szamitott legfeljebb 90 napon beliil nem jutnak megéllapodésra a
biocid termék mindsitését illetden, a kérdést a (4) bekezdés szerinti eljaras lefolytatasa és a
megfelelé dontés érdekében az OTH az Eurdpai Uni6 Bizottsaga (a tovabbiakban: Bizottsag)
elé terjeszti.

(4) Amennyiben az OTH ugy 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 hatosdgat és a kérelmezdt, csatolva a termék nevét,
leirasat és az engedély, illetve a regisztracid elismerése megtagadasanak vagy az elismerés
korlatozasanak okait tartalmaz6 indokolést.

(5) Abban az esetben, ha a (4) bekezdés szerinti eljards alapjan elkészitett bizottsagi
allasfoglalas az engedély, illetve a regisztracid6 OTH altal tortént megtagadasanak, illetve
korlatozott feltételek szerinti biztositdsdnak a megerdsitését eredményezi, az OTH az
engedély, illetve a regisztracié elismerését véglegesen megtagadja, illetve a korlatozast
véglegesiti. Amennyiben az eljards az engedély, illetve a regisztracido 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. szamu melléklet 15., 17. és 23. terméktipusaira megadott
engedélyek elismerését, feltéve, hogy ez a korlatozas indokolt. Az OTH ezen dontésérdl
tajékoztatja valamennyi tagallam illetékes hatdsagat, a Bizottsdgot, valamint a kérelmezot és
megjeldli 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 1évd hatdanyag(ok) az 1. vagy 1/a)szdma mellékletben, illetve az
alapanyag(ok) az 1/b) szamu mellékletben szerepel(nek) ¢€s teljesiilnek az ott meghatarozott
egyéb kovetelmények;

b) a mindenkori tudomanyos ¢€s technikai ismeretek alapjan megallapitotta, és a 8. § szerinti
dokumentécionak a 6. szamu mellékletben meghatarozott kozos elvek alapjan torténd
értékelésébol kitlinik, hogy az engedélyezett moddon tortént felhasznalds mellett, ¢és
figyelemmel a termék hasznalatanak szokésos feltételeire, a termékkel kezelt anyag
hasznalatanak modjara, valamint a felhasznadlasbol és az Aartalmatlanitasbol szadrmazo
kovetelményekre, a biocid terméknek



ba) a hatésa kielégitd,

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

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

bd) dbnmagaban vagy maradékai révén nincs elfogadhatatlan hatasa a kornyezetre — kiilonos
tekintettel a kornyezetben vald sorsara €s eloszlasara, a felszini vizek (ideértve a torkolati
vizeket €s a tengervizet is), a felszin alatti vizek €és az ivoviz szennyezésére — valamint a nem-
célszervezetekre;

¢) hatébanyagainak jellege és mennyisége, és ahol indokolt, egyéb toxikologiai vagy
okotoxikologiai szempontbdl jelentds szennyezddései, jarulékos anyagai, valamint jelentds
szermaradékai, amelyek az engedélyezett felhasznalds soran keletkeznek, a 2/a), 2/b), 3/a),
3/b), 4/a)és 4/b)  szamu  mellékletekben foglalt  kovetelményeknek — megfeleléen
meghatarozhatok;

d) fizikai és kémiai tulajdonsagait meghataroztak, ¢és a termék rendeltetésszerti hasznélatahoz,
tarolasahoz és szallitdsdhoz megfelelének bizonyultak.

s

es, illetve 2-es kategoéridju mutagén anyagnak vagy 1l-es, illetleg 2-es kategoridju
reprodukcios toxicitasi anyagnak osztalyozott biocid termék lakossdg szdmara torténd
forgalmazasa nem engedélyezhetd.

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

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

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

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

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

a) az engedély, illetve regisztracio 5. § (1) bekezdése szerinti feltételei mar nem teljesiilnek,

b) az engedély, illetve regisztracid alapjaul szolgald tényekre vonatkozdan hamis vagy
megtévesztd adatokat szolgaltattak.



(2) Az engedélyes, illetdleg a regisztracido jogosultja, amennyiben az engedélyezett vagy
regisztralt biocid termék forgalmazasa az engedély, illetve a regisztracid €rvényességi idején
beliil véglegesen megsziinik, ezt a tényt — a megsziinés vagy megsziintetés indokoldsaval — az
OTH-nak bejelenti. Ebben az esetben ugyanazon termék ismételt forgalomba hozatalahoz,
azonos feltételek mellett torténd forgalmazas esetén is, 0j engedély, illetdleg regisztracio
sziikséges.

(3) Amennyiben az OTH az engedélyezett, illetve a regisztralt biocid termék tovabbi
forgalmazasanak megtiltasara irdnyuld eljarast folytat le, errdl értesiti az engedélyest, illetve a
regisztracio jogosultjat, és a hatdrozat meghozatala el6tt kikéri allaspontjukat.

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

(5) Az OTH a tudomanyos ¢és technikai ismeretek fejlddése alapjan, az egészség ¢és a
kornyezet védelme érdekében felhivhatja az engedélyes, illetdleg a regisztracid jogosultjai
figyelmét az engedélyezett, illetve regisztralt biocid termék forgalmazasi, felhasznélasi
feltételei, kiilonosen a felhasznalas modja vagy a felhasznalhaté mennyiség modositasanak
szlikségességére. Amennyiben a forgalmazas, felhasznalds feltételeinek moddositdsa azok
korlatozasa érdekében sziikséges, az OTH az uj feltételek szerinti engedélyt, illetdleg
regisztracio iranti kérelem benyujtdsdra hatdridét allapit meg. A felhivasban megjelolt
hataridd lejartaval, amennyiben a felhivas szerinti kérelem benyujtdsdra nem kertilt sor, az
OTH a termék tovabbi forgalmazasat megtiltja.

(6) Az engedély vagy a regisztracid modositdsat az engedélyes, illetve a regisztracio
jogosultja a modositas okainak megjelolésével kezdeményezheti.

(7) Amennyiben az (5)—(6) bekezdés szerint kezdeményezett modositds a felhasznalés
kiterjesztésére vonatkozik, az OTH a kiterjesztett felhasznalast az 1. és az 1/a) szamu
mellékletben felsorolt hatéanyagra vonatkozd sajatos feltételektdl filiggéen engedélyezi,
illetve regisztralja.

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

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

(10) Az OTH a modositott engedélyt, illetve regisztracidt csak abban az esetben adja ki,

illetve végzi el, ha az engedélyezés, illetve regisztracid 5. § szerinti feltételei a modositast
kovetden is teljesiilnek.

(11)



(12) A modositott engedély kiadésa, illetdleg regisztracid elvégzése esetén a 3. § (2)
bekezdése szerinti, az engedély, illetdleg a regisztracid érvényességi idejére vonatkozo
id6tartamot az eredeti engedély, illetve regisztracié kiadasatol, illetdleg elvégzésétdl kell
szamitani.

Az engedélyezési és a regisztracios eljaras rendje
8. § (1) Az engedély, illetdleg a regisztracio iranti kérelmet az nyujtja be, aki Magyarorszagon
a biocid terméket forgalomba hozatal céljabol els6 alkalommal gyartja, illetve importalja. Az
engedély, illetve regisztracid iranti kérelmet az OTH-hoz kell benytjtani. A kérelmezonek a
kérelem benyujtdsdhoz valamely tagallamban székhellyel (lakohellyel), telephellyel vagy
allando képviselettel kell rendelkeznie.
(2) A biocid termék engedélyezése iranti kérelemhez be kell nyujtani
a) a biocid termékre vonatkozé dokumentaciot vagy hozzaférési felhatalmazast, azzal, hogy a
dokumentécionak meg kell felelnie a tudomanyos ¢és technikai ismeretek mindenkori allasa
szerint a 2/b) szam mellékletben, valamint — ha az ott meghatarozottak szerint sziikséges — a
3/b), illetve a 4/b) szaml melléklet vonatkozo részeiben meghatarozott kovetelményeknek, és
b) a biocid termékben 1évé minden egyes hatdéanyagra vonatkoz6é dokumentaciot, illetéleg
hozzaférési felhatalmazast azzal, hogy a dokumentacionak meg kell felelnie a tudomanyos és
technikai ismeretek mindenkori allasa szerint a 2/a) szamu mellékletben, valamint

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

cres

dokumentéciot kell benyujtani:
a) a kérelmezd megnevezése €s cime;

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

¢) hozzaférési felhatalmazas barmely szilikséges, bizalmas adat megszerzéséhez;
d) a biocid termék

da) kereskedelmi neve,

db) teljes Osszetétele,

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

e) a tervezett felhasznalas szerinti

ea) terméktipus az 5. szdmu mellékletnek megfelelden és felhasznalési teriilet,

eb) felhasznaloi kor, felhasznalas modja;



/) hatékonysagi adatok;
g) analitikai modszerek;

h) osztalyozas, csomagolés ¢€s feliratozas, beleértve a cimketervet (feliratozasi tervet) a 20. §
szerint;

i) biztonsagi adatlap a vegyi anyagok regisztralasardl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és
korlatozéasarol (REACH), az Europai Vegyianyag-iigynokség 1étrehozésarol, az 1999/45/EK
iranyelv modositasardl, valamint a 793/93/EGK tanacsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi
rendelet, a 76/769/EGK tandcsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a
2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szo6lo, 2006. december 18-i
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet IV. cime és II. melléklete eldirdsai
szerint Osszeallitva.

(4) A dokumentacionak tartalmaznia kell a lefolytatott vizsgalatok és az alkalmazott vizsgalati
modszerek teljes leirasat, vagy a mddszerek leirdsa helyett azok bibliografiai hivatkozéasat. A
dokumentécioban a (2) bekezdés szerint megadott informacioknak elegenddnek kell lenniiik
az 5. § (1) bekezdés b)—d) pontjaiban foglalt hatasok ¢és tulajdonsagok értékelésének
elvégzéséhez. Ezeket az OTH-hoz miszaki dosszi¢ formdjaban kell benyujtani, amely
tartalmazza a 2/a) és 2/b)szam0i mellékletekben emlitett, illetve — amennyiben az ott
meghatarozottak szerint sziikséges — a 3/a) €s 3/b), illetve a 4/a) és 4/b) szamu mellékletek
vonatkoz6 rendelkezéseiben emlitett vizsgalatok adatait és eredményeit.

(5) A vizsgalatokat a veszélyes anyagok ¢és készitmények tulajdonsdgainak vizsgélati
modszereirdl és a vizsgalatok eredményeinek értékelésérdl szo6ld kiilon jogszabalyban
foglaltak szerint kell végezni. Nem megfeleld vagy le nem irt vizsgalati eljaras helyett
elsdsorban 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 01j vizsgalatokat lefolytatni. A dontésnél mas tényezok
mellett figyelembe kell venni, hogy a gerinces 4&llatokon végzett kisérletek szama a
minimalisra cskkenjen.

(7) A kovetelmeényektdl eltérd, a biocid termék jellege, tervezett felhasznalasa alapjan vagy
tudomanyos szempontbdl indokolatlan, illetdleg technikailag nem lehetséges adatszolgaltatast
a kérelmezd megtagadhatja, egyidejlileg az illeteékes koordindlo intézet, illetve az OTH
szamara megfeleld indoklast kell benydjtani az adatkdzlés megtagadasara. Ilyen indoklas
lehet kiilondsen egy olyan rokondsszetételli termékcsoportra torténd utalds, amelynek a
kérelem elbiralasa szempontjabol Iényeges valamennyi adatdhoz a kérelmezdnek hozzaférési
joga van.

®)

(9) A hatéanyag nevét tgy kell megadni, ahogyan azt az Eurdpai Unidban osztalyozott
veszélyes anyagok jegyzékérdl szolo kiilon jogszabdly, vagy — ha a név ott nem szerepel — a
Létezd Vegyi Anyagok Europai Jegyzéke (EINECS) tartalmazza. Amennyiben a hatéanyag
egyik jegyzékben sem szerepel, akkor a hatdanyagnak a Nemzetkozi Szabvanyligyi Szervezet



(ISO) szerinti kdzhasznalata nevét kell megadni. Amennyiben ilyen nincs, akkor az anyagot
az Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetk6zi Uniojanak (IUPAC) szabalyai szerinti kémiai
megnevezéssel kell megjeldlni.

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

(11) A koordinald intézetek és az OTH a készitménybdl és annak alkotorészeibdl a
kérelmez6tdl kotelezd mintat kérhetnek. A minta rendelkezésre bocsatasanak koltségei a
kérelmezdt terhelik.

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

(13) Az OTH az engedély okiratot, illetdleg a regisztracios okiratot — a koordindlo intézet
véleménye alapjan — adja ki és kiildi meg a kérelmezdnek. Ha a dokumentécio értékelése a
8/A. § (2) vagy (3) bekezdése szerinti kozremiikodok feladatkorén kiviil esé kérdésekkel
Osszefiiggésben is sziikséges, a koordinald intézet e feladat ellatasara — a dokumentacid
adatvédelmének biztositdsdval — szakértdt is felkérhet. Az engedélyezési eljards soran az
illetékes koordinald intézet egyeztetett szakvéleményétdl valod esetleges eltérést az OTH
irasban indokolja, az egyeztetett szakvélemény kialakitasaban a 8/A. § (2) vagy (3) bekezdése
szerint részt vevl kozremiikodok kozotti véleményeltérést az illetékes koordindld intézet az
egyeztetett szakvéleményben irdsban bemutatja. Az OTH annak kibocsatasaval egyidejiileg
megkiildi a kozremiikodd szakhatosagoknak a szakvéleményeik alapjan kiadott engedélyek,
regisztracios okiratok, hasznalati utasitasok és cimkék masolatat.

8/A. § (1) Az OTH 3-8. §, valamint 15. § szerinti, biocid termék engedélyeztetésére iranyulo
eljarasadban koordinalo szervként jar el

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

b) az 5. szamu melléklet 1. Focsoport 1., 2., 3., valamint a 8. szdma melléklet 1. pontjaban
irtdszerként megjeldlt, a 3. FOcsoport 14., 18., 19. termékcsoportjaiba tartozo, kiilon
jogszabaly szerinti termékek tekintetében az OTH Orszagos Epidemiologiai Kozpontja (a
tovabbiakban: OEK).

(2) Az (1) bekezdés a) pontja szerinti eljarasban kiilon jogszabaly szerinti feladatkdrében
kozremiikodik az Orszagos Elelmezés- és Téaplalkozastudomanyi 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).

(3) Az (1) bekezdes b) pontja szerinti eljarasban kilon jogszabaly szerinti feladatkSrében
kozremiikodik az OKI, az OETI, az OKBI, a NEBIH és az OKTVF.



(4) Az OTH 10. és 11. § szerinti, biocid hatéoanyag kozosségi jegyzékbe torténd felvételére
iranyul6 eljarasaban koordinald szervként az OKBI jar el. Az eljarasban kiilon jogszabaly
szerinti feladatkorében kézremiikddik az OETI, az OKI, az OEK ¢és az MgSzH.

Hatoanyagok forgalomba hozatala

9. § (1) Biocid termék hatéanyagaként kizardlag a hatéanyagoknak, a kis kockazattal jard
biocid termékek hatdanyagainak, valamint az alapanyagoknak az Eurdpai Unio altal
nyilvantartott kozosségi jegyzékébe (a tovabbiakban egyiitt: kdzosségi jegyzék) felvett anyag
hozhat6 forgalomba. A hatéanyag forgalomba hozatala a hatdanyagnak, alapanyagnak az 1.,
1/a) vagy 1/b) szamt mellékletbe valo felvételét kovetden kezdhetd meg.

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

(3) Az (1) bekezdéstdl eltéréen a kozosségi jegyzékben nem szerepld hatdéanyag a biocid
termékek forgalomba hozatalardl sz6l6 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanécsi iranyelv 16.
cikk (2) bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram madsodik szakaszarol szolo, 2007.
december 4-1 1451/2007/EK bizottsagi rendelet 4. cikke alapjan hozhat6 forgalomba.

(4) Az (1)~(3) bekezdések szerinti hatdéanyagok osztalyozasara, csomagoldsara ¢&s
feliratozasara a Kbtv. és a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos
egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabalyairdl szolo 44/2000. (XII. 27.) EiM
rendelet (a tovabbiakban: Vhr.) rendelkezései iranyaddak.

(5) Az (1)(4) bekezdéseknek megfeleld anyag biocid termékben hatéanyagként torténd
felhasznalasa nem tilthat6 meg, amennyiben az — a 17. §-ban foglaltakra is figyelemmel —
megfelel a hatoanyagkénti felhasznélas e rendelet szerinti egyéb feltételeinek is, és az anyagot
biocid hatéanyagként forgalmazni kivano gyarto, illetve importald nyilatkozik — sziikség
szerint a 10—11. §-ok szerinti eljaras lefolytatdsara iranyuld kérelemmel — a hatéanyagkénti
forgalmazas szdndékarol.

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

Hatoanyag kozésségi jegyzékbe torténd felvételének kezdeményezése
10. § (1) A tudomanyos és technikai ismeretek mindenkori allasara figyelemmel hatéanyag
legfeljebb 10 éves kezdeti iddszakra vehetd fel a kozosségi jegyzékbe. A felveétel
Magyarorszagon torténd kezdeményezésének feltétele, hogy
a) a hatdanyagot tartalmaz6 biocid termékek, vagy

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

¢) a biocid termékben 1évd alapanyagok



alapos okkal feltételezhetden megfelelnek az 5. § (1) bekezdés b)—d) pontjaiban
meghatarozott feltételeknek, figyelembe véve sziikség esetén az ugyanazt a hatdéanyagot
tartalmaz6 mas biocid termékek haszndlatabol eredd halmozott hatasokat.

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

a) rakkelto6 (1-3. kategoria),

b) mutagén,

¢) reprodukciot karosito,

d) szenzibilizalo, vagy

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

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

kozott az anyag alkalmazhato.

(3) Hatéanyag kozosségi jegyzékbe torténd felvételének kezdeményezésekor figyelembe kell
venni, illetéleg meg kell hatdrozni:

a) a hatdéanyag minimalis tisztasagi fokat,

b) az egyes szennyezések jellegét és maximalis mennyiségét,

c) a terméktipust, amelyben a hatéanyag felhasznalhato,

d) a hatdéanyag felhasznéaldsnak mod;jat és tertiletét,

e) a felhasznalok korét (pl. ipari, foglalkozasszerti, nem foglalkozasszertl),

f) az e rendelettel Osszefiiggésben hozzaférhetdévé tett informaciok értékelésbdl kovetkezd
egyéb sajatos feltételeket,

g) a felhasznalo személyt érd elfogadhatd expozicids szintet (AOEL), amennyiben sziikséges,

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

i) a hatéanyag kornyezetben bekdvetkezd sorsat és viselkedését (lebomlasa, felhalmozdodasa
stb.) és nem-célszervezetekre gyakorolt hatasat.

(4) Valamely hatdéanyag kozosségi jegyzékbe torténd felvételének kezdeményezését az S.
szamU melléklet szerinti olyan terméktipusokra kell korldtozni, amelyekre vonatkozdan az
adatokat a 8. § szerint beterjesztették.



(5) Valamely hatéanyag kozosségi jegyzékbe torténd felvételének megujitasa egy vagy tobb
alkalommal, 10 évet meg nem halad6 iddétartamra kezdeményezhetd. Mind az els6é 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 meguljitas kezdeményezése sziikség esetén a
feliilvizsgalat befejezéséhez sziikséges arra az iddtartamra korlatozhatd, amely sziikséges a
11. § (4) bekezdése szerinti tovabbi informaciok benyujtasahoz.

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

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

b) az 1. szamu melléklet szerinti kozosségi jegyzékben ugyanarra a terméktipusra 1étezik egy
masik hatéanyag, amely a tudomdnyos és technikai ismeretek mindenkori 4lldsa szerint
kisebb kockazatot jelent az egészségre és 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 hatdanyag
torlését kell kezdeményezni, ha teljesiilnek a kovetkez6 egyideji feltételek is:

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

b) a hatdanyag engedélyezett biocid termékekben, szokasos koriilmények kozott alkalmazva
jelentdsen nagyobb kockazati szintet jelent,

c¢)a hatdanyag felvételére irdanyuld kezdeményezés megtagadasanak vagy torlése
kezdeményezésének alatamasztasara elégséges gyakorlati tapasztalat all rendelkezésre,

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

crcr

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

Hatoanyag kozossegi jegyzékbe torténo felvételeére,
vagy a jegyzék modositasara iranyulo kezdeményezési eljards rendje

11. § (1) Hatéanyag kozosségi jegyzékbe torténd felvételét a hatdbanyagot a Magyarorszag
teriiletén elsd izben gyartd vagy forgalmazo kérelmére az OTH kezdeményezi.



(2) Egy hatéanyagnak a koz0sségi jegyzékbe valo felvétele vagy a jegyzék modositasa akkor
kezdeményezhetd ha

a) a kérelmez6 az OTH-hoz benyujtotta

aa) a hatoanyagra vonatkozé 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 tartalmazé biocid termékre vonatkoz6 dokumentaciot,
amely — a 8. § (3) bekezdése kivételével — megfelel a 8. § kdvetelményeinek;

b)az OTH — azab) alpont szerint benyujtott dokumentacio értékelésére a 8/A. § (4)
bekezdése szerinti koordinald intézet bevondsdval — megvizsgalja a dokumentaciot és annak
részletes értékelése nélkiil megallapitja, hogy az valészintisithetéen megfelel a 4/a) és
4/b) szamu melléklet vagy a 2/a) és 2/b) szamu melléklet, és — amennyiben sziikséges — a
3/a) és 3/b) szamu melléklet kovetelményeinek, elfogadja azt, ¢és hozzdjarul, hogy a
kérelmez6 a dokumentacio dsszefoglaldjat eljutassa a Bizottsdgnak és a tobbi tagallamnak.

(3) Az OTH — a 8/A. § (4) bekezdése szerinti koordinald intézet kozremukddésével — a
dokumentéciok elfogadasat kovetd egy éven beliil lefolytatja azok értékelését. Az OTH az
értékelés egy-egy példanyat a kozdsségi jegyzékbe valo felvételre, vagy annak elutasitasara
iranyulo javaslattal egyiitt megkiildi a Bizottsdgnak, a tobbi tagdllam illetékes hatosaganak és
a kérelmezonek.

(4) Amennyiben a dokumentaciok értékeléséhez tovabbi informaciodra van sziikség az OTH
bekéri azokat a kérelmezotol. Az értékelésre rendelkezésre alld egy éves hataridé az
informacid bekérésének napjatdl a benyljtdsanak napjaig nyugszik. Az OTH a hatarid6
nyugvasardl egyidejlileg a tobbi tagallam illetékes hatosagat és a Bizottsagot is tajékoztatja.

(5) Az OTH kezdeményezheti a Bizottsdgnal, hogy egy hozza benyujtott dokumentacio
értékelésére mas tagallamot jeloljon ki.

Az OTH birtokaban lévé adatok, informaciok felhasznaldsa mas kérelmezok javara

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

a) olyan hatdanyag esetében, amely az Eurdopai Unidban 2000. majus 14-én még nem volt
forgalomban, az 1. vagy 1/a) szamu melléklet szerinti k6zosségi jegyzékbe torténd elsd

felvételét kovetd 15 évig;

b) olyan hatéanyag esetében, amely az Eurdpai Unidban 2000. majus 14-én mar forgalomban
volt

ba) 2000. majus 14-t6l szamitott 14 évig,



bb) a hatdéanyagnak az 1. vagy 1/a) szamu melléklet szerinti kozosségi jegyzékbe torténd
felvételétdl szamitott 10 évig feltéve, hogy az adatot a hatdanyag, illetve az azonos
hatdéanyaggal késziilt tovabbi terméktipus 1. vagy 1/a) szamu melléklet szerinti kozdsségi
jegyzékbe torténd elsd felvételének alatdmasztasara nyhjtottak be;

c) a potldlag benyujtott adat benyljtdsa alapjan hozott dontés napjatdl szamitott 5 évig
feltéve, hogy a tovabbi adatot az 1., illetve 1/a) szdml melléklet szerinti kdzosségi jegyzékbe
felvett hatdéanyag

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

miatt els izben nyujtottdk be. Ha az 5 éves hatariddé eldbb jar le, mint az a) és b) pontok
szerinti idotartam, az 5 éves hataridot meg kell hosszabbitani annyival, hogy az az ott
meghatarozott idétartammal egyidejiileg jarjon le.

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

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

b) olyan hatéanyagot tartalmazo biocid termék engedélyezése, illetve regisztracioja vagy ezek
modositasa esetében, amely az Eurdpai Unidban 2000. majus 14-én forgalomban volt

ba) 2000. majus 14-t6l szamitott 14 évig,

bb) a hatéanyagnak az 1. vagy 1/a) szdml mellékletek szerinti k6z0sségi jegyzékbe torténd
felvételétdl szamitott 10 évig feltéve, hogy az adatot a hatdanyag, illetve azonos hatéanyaggal
késziilt tovabbi terméktipus 1. vagy 1/a) szdm mellékletek szerinti kozosségi jegyzékbe
torténd elso felvételének alatdmasztasara nyljtottak be;

¢) barmely biocid termék engedélyezése, illetve regisztralasa vagy ezek modositdsa soran a
potlolag benyujtott adat benyujtasanak elsé 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) szdmi melléklet szerinti kozoOsségi jegyzékbe tortént
felvételének tovabbi fenntartasa érdekében

elsd izben nyujtottdk be. Ha az 5 éves hatarid6 el6bb jar le, mint az a) és b) pontok szerinti
id6tartam, az 5 éves hataridét meg kell hosszabbitani annyival, hogy az az ott meghatarozott
iddtartammal egyidejiileg jarjon le.



Egyiittmitkodés az adatok hasznositasaban tovabbi engedélyezési, illetéleg regisztrdcios
eljarasok soran

13. §(1) A 12. § rendelkezésére figyelemmel, a 3. és 5. §-oknak megfeleléen mar
engedélyezett, illetve regisztralt biocid termék esetében az OTH hozzéjarulhat, hogy barmely
késobbi, engedély, illetve regisztracido iranti kérelmet benyujtdé kérelmezd hivatkozzon a
kérelmet elsd izben benyujté altal atadott adatokra, amennyiben a késébbi kérelmezd
bizonyitani tudja, hogy az engedélyezni, illetve regisztralni kért biocid termék hasonlo a
kordbban engedélyezett, illetve regisztralt termékhez, ¢és hatéanyagai a kordbban
engedélyezett, regisztralt termékével azonosak, beleértve a tisztasagi fokot és a szennyezések
jellegét is.

crer

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

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

b) az adatok atadasara jogosult korabbi kérelmezd nevérdl és cimérdl.

(3) A (2) bekezdés szerinti tajékoztatasi kérelmet annak bizonyitasaval kell alatdmasztani,
hogy a kérelmet benyujtani szandékozd azt sajat nevében kivanja benyujtani és a 8. § (2)
bekezdésében foglalt egyéb informaciok a rendelkezésére allnak.

(4) Az OTH, ha meggy6z6dott a tajékoztatast kéré engedélyeztetési, illetdleg regisztracios
szandékanak valodisagarol, kiadja az adatok atadasara jogosult nevét és cimét és egyidejiileg
az utobbit tajékoztatja az adat atadast kérelmezd nevérdl és cimérdl.

(5) Az adatok atadasara jogosult és a kérelmezé minden lehetséges és a (6) bekezdés szerint
elvarhato lépést megtesznek a gerinces dallatokon végzett kisérletek megismétlésének
elkeriiléséhez sziikséges adatok atadasaban torténd megegyezés érdekében. Az OTH azzal a
céllal, hogy korlatozza a gerinces allatokon végzett vizsgalatok megismétlését, az adatok
atadasara jogosultakat a szlikséges adatok szolgaltatasaban egylittmiikddésre 6sztonzi.

(6) Amennyiben az (5) bekezdés szerinti megegyezés az OTH altal meghatarozott hataridén
beliil nem jott Iétre az adatok atadasardl, az OTH a tovabbi eljarast a megegyezés 1étrejottéig
felfiiggeszti. Amennyiben az adatok atadasdra jogosult azok atadasat a kérelmezotdl
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 méltanyolhatdé magéan- vagy kozérdek vehetd figyelembe,
amelynek fenndllasa esetén az adatok atadasa a rendelkezésre jogosulttol az adatkozlés célja
ellenére sem lehetséges, illetve nem elvarhato.

(7) Az OTH, illetve az illetékes koordinald intézet a rendelkezésére allo, és a 19. § (1)
bekezdése alapjan bizalmas adatkezelés ald nem tartoz6 adatokrdl a kérelmezdét — a 12. §
keretei kozott — hivatalbol tajékoztatja.

Uj adatok



14. § (1) Valamely biocid termék engedélyének birtokosa (engedélyes), illetve a regisztracid
jogosultja haladéktalanul koteles bejelenteni az OTH-nak minden olyan adatot, amelyrdl egy
hatéanyaggal vagy azt tartalmazé biocid termékkel kapcsolatban tudomésa van és amely az
engedély, illetve regisztracid fenntartasat, illetve tartalmat befolyasolhatja. Be kell jelenteni
kiilonosen:

a) 1j ismeret vagy informacié a hatéanyagnak vagy a biocid terméknek az emberekre vagy a
kornyezetre gyakorolt hatasarol,

b) valtozasok a hatdanyag eredetét vagy Osszetételét illetden,
¢) valtozasok a biocid termék 0sszetételében,
d) rezisztencia kialakuldsa,

e) kezelést érintd vagy egyéb vonatkozdsu valtozasok (pl. csomagolds moddjanak
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 hatasair6l, ) Osszetételérdl, hatdéanyagairdl, szennyezéseirdl, jarulékos
anyagair6l vagy szermaradékairdl kapott.

A kévetelményektol eltérd biocid termék engedélyezése

15. § (1) A 3 és 5 §-okban foglalt rendelkezésektdl valo eltéréssel, az OTH ideiglenesen, 120
napot meg nem halad6 idore engedélyezheti az e rendelet eldirdsainak meg nem feleld biocid
termékek forgalomba hozatalat korlatozott és ellendrzott felhasznalds céljara, ha ez az
intézkedés eldre nem latott és mas mddon el nem hérithatd veszély miatt sziikséges. Ilyen
esetben err6l az intézkedésrdl és annak indoklasardl az OTH haladéktalanul értesiti a
tagallamokat és a Bizottsagot.

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

(3) Az ideiglenes engedély kiadasardl, illetdleg annak visszavonasarol — a felhasznalok
megfeleld t4jékoztatisa érdekében — az OTH kozleményt tesz kozzé az Egészségligyi
Minisztérium hivatalos lapjaban (a tovabbiakban: hivatalos lap).

15/A. § (1) A 3. §-ban foglaltaktol eltéréen addig az idOpontig, amig egy adott hatdanyagot
fel nem vesznek az 1. szamua mellékletbe vagy az 1/a) szaml mellékletbe, az OTH harom évet
meg nem halad6 idétartamra engedélyezheti az ilyen hatdanyagot tartalmazé biocid termék
forgalomba hozatalat, ha a hatéanyag az Eurdpai Unidoban 2000. majus 14-én még nem volt a
2. § ¢) és d) pontjaban meghatarozottaktol eltérd céllal kereskedelmi forgalomban.

(2) Az OTH az (1) bekezdés szerinti kérelem alapjat képez6 dokumentaciok Gsszefoglalasat
megkiildi valamennyi tagallam illetékes hatosaganak.



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

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

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

c) a (2) bekezdés szerinti Osszefoglald alapjan a tagéallamok egyike sem tesz ellenvetést a
dokumentéciok teljességével kapcsolatban.

15/B. § (1) Ha valamely tagallam illetékes hatésaga a 15/A. § (2) bekezdése alapjan
megkapott Osszefoglalora ellenvetést tesz, az OTH haladéktalanul kezdeményezi az
egészségligyl miniszternél a dokumentacidk teljességére vonatkozd dontés meghozatalat a
Bizottsagra ruhazott végrehajtasi hataskorok — gyakorldsara  vonatkozd  eljardsok
megallapitasarol sz616 1999. junius 28-1 1999/468/EK tandcsi hatarozat 4. és 7. cikke alapjan,
a 8. cikk rendelkezéseire is figyelemmel.

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

(3) Ha a 15/A. § (1) bekezdése szerinti kérelem alapjat képezd dokumentécionak az 1. szamu
mellékletbe vagy az 1/a) szami mellékletbe vald hatéanyag-felvétel céljabol végzett
értekelése nem fejezOdik be a harom éves iddszak lejartaig, az OTH a termék ideiglenes
engedélyét meghosszabbithatja tovabbi, egy ¢évet meg nem haladdé iddészakra, 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 €s az Eurdpai Bizottsagot.

Atmeneti intézkedések

16. § (1) Ha az 1451/2007/EK bizottsagi rendelet 4. cikk (2) bekezdése alapjan valamely
biocid termék hatéanyaga nem kertil fel a kdzosségi jegyzékre, a termék az 1451/2007/EK
bizottsagi rendelet 4. cikk (2) bekezdése szerinti hatdriddig, vagy a Bizottsag elutasitd
hatarozataban ettdl eltéréen megallapitott hataridéig forgalmazhatd. Az engedé€lyezd hatosag
— az OTH vagy a NEBIH illetékes szerve — ezen hatariddig az érintett termék engedélyét
visszavonja.

(2) Ha valamely hatdéanyag ismételt feliilvizsgalatat kovetden azt allapitjdk meg, hogy az nem
felel meg a 10. § kovetelményeinek és a kozosségi jegyzékbe mar nem lenne felvehetd, illetve
a hatdanyaggal Osszefiiggésben 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 eljarés lefolytatasaval — korlatozza,
illetve megtiltja.

(3) Biocid termék hatdanyagainak a kozosségi jegyzékbe torténd felvételérdl hozott dontést
kovetden, a 30. § (6) bekezdésében meghatarozottak szerint az OTH a hatdanyagokat



cyey

engedélyeket visszavonja.
Kutatas és fejlesztés

17. § (1) A nem engedélyezett, illetve nem regisztralt biocid termékkel vagy kizarolag biocid
termékben valo felhasznalasra szant hatébanyaggal — 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 hatdanyag azonosito €s feliratozasi adatairol,
mennyiségérol, valamint azoknak a személyeknek a nevérdl és cimérdl, akik a biocidot vagy a

hat6anyagot alkalmazzak,

ab) dokumentaciot allitanak Ossze, amely minden hozzaférhetd adatot tartalmaz az emberi
vagy allati egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt lehetséges hatasokrol,

ac) aa)—ab) alpontok szerinti informdciokat felhivasra hozzaférhetévé teszik az OTH
szamara;

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

(2) Az engedéllyel, illetdleg regisztracioval nem rendelkezd biocid termék vagy biocid
termékbe



