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

a biocid termékek engedélyezésének és
forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol

A Kormany

a kémiai biztonsagrol sz616 2000. évi XXV. térvény 34. § (3) bekezdés f) és g) pontjaban
kapott felhatalmazas alapjan,

a 27. § tekintetében a kémiai biztonsagrol sz616 2000. évi XXV. térvény 34. § (3) bekezdés
b) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatéarozott feladatkorében eljarva a
kovetkezoket rendeli el:

1. A rendelet hatalya

1. § E rendelet hatalya az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 3. cikk (1)
bekezdeés a) pontjaban meghatarozott, a kémiai biztonsagrol szol6 térveny (a tovabbiakban:
Kbtv.) hatalya ala tartozd, valamint nem veszélyes anyagnak mindsiilé hatéanyagot, illetve
biologiai eredetli hatdanyagot tartalmazo biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozatalanak a Kbtv.-ben nem szabalyozott feltételeire terjed ki.

2. Hatéanyagok jovahagyasa
2. 8 A hatéanyagok jovahagyasara vagy a hatdanyag jovahagyasi feltételeinek utdlagos

modositasara vonatkozo eljarasban az értékeld illetékes hatosag az Orszagos Tisztifdorvosi
Hivatal (a tovabbiakban: OTH).

3. Hatbéanyagok jovahagyasanak megujitasa

3. 8 A hatdanyagok jovahagyasanak megujitasara vonatkozo eljarasban az értékeld
illetékes hatdsag az OTH.

4. A biocid termékek nemzeti engedeélyezése

4. 8 (1) Unids engedéllyel nem rendelkez6 egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato
forgalomba és hasznalhatd fel.

(2)! A nemzeti engedély, valamint a nemzeti engedély megtjitasa iranti kérelmet atvevo és
értékeld illetékes hatosag az OTH.
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5. 8 (1) A nemzeti engedély iranti kérelmet az nyujtja be, aki a biocid terméket
Magyarorszagon forgalomba kivanja hozni.

(2) A kérelmezének a kérelem benyujtasahoz valamely tagallamban székhellyel,
lakdhellyel, telephellyel vagy allandd képviselettel kell rendelkeznie.

6. 8 (1) A nemzeti engedély iranti kérelmet magyar nyelven, az atvevo illetékes hatdsag
részére, a dokumentaciot pedig magyar vagy angol nyelven, az 528/2012/EU europai
parlamenti és tanacsi rendelet 71. cikk (3) bekezdése szerinti nyilvantartasi rendszeren
keresztil kell benydjtani.

(2) A dokumentéacidval egytt szlikséges a biocid termék tajekoztatdja - igy kiléndsen a
cimke, a biztonsagi adatlap, a termékismertet és a hasznalati utasitas - tervének benyujtasa
magyar nyelven.

7. 8 Az OTH az engedélyezésrdl hatarozattal dont, amelyben a forgalmazas és felhasznalas
egyes feltételeit meghatarozhatja.

8. § (1)? Az eljaréasban feladatkdrében eljarva - az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi
Szolgalatrol, a népegészségugyi szakigazgatasi feladatok ellatasardl, valamint a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kijelolésérol szl rendeletben (a tovabbiakban: Kr.)
meghatarozott szakkérdésben - szakhatosagként kozremiikodik az Orszagos
Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyel6ség (a tovabbiakban: OKTF).

(2)® Az OKTF a szakhatosagi allisfoglalasat a megkeresés beérkezését kovetd naptol
szamitott negyvenot napon belul kételes megadni.

(3) Ha az engedélyezési eljarasban - ellenérdekii tigyfél hianyaban - a Kr. alapjan eljard
szakhatdsag az el6irt hataridon beliil nem ad allasfoglalast, a hozzajarulasat megadottnak kell
tekinteni.

9. 8 Az OTH a készitménybdl a kérelmez6t6l mintat kérhet. A minta rendelkezésre
bocsatasanak koltségei a kérelmezot terhelik.

10. 8 A nemzeti engedély megujitasara iranyuld eljarasban a 6-9. § rendelkezéseit kell
alkalmazni.

4/A.2 A nemzeti engedélyezéshez kapcsolodd egyéb eljarasok

10/A. 82 (1) A Kormany az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 53. cikke
szerinti parhuzamos kereskedelmi engedély kiadasara iranyulo eljarasokban, a 414/2013/EU
bizottsagi végrehajtasi rendelet szerinti azonos termék engedélyezésére iranyuld
eljarasokban, tovabba az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 56. cikke
szerinti kutatas-fejlesztéssel kapcsolatos feladatok tekintetében illetékes hatosagként az OTH-
t jeloli ki.

(2) A kutatés-fejlesztési feladatokhoz kapcsolddé eljarasban a biocid termék és
hat6anyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél €16 szervezetekre gyakorolt
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Okotoxikoldgiai hatasanak vizsgalata, tovabba az anyagok kornyezeti sorsanak és
viselkedésének vizsgalata szakkérdésekben szakértoként vesz részt az OKTF.

5. Az egyszeriisitett engedélyezési eljaras

11. § Az 528/2012/EU europai parlamenti és tanacsi rendelet 25. cikkében foglalt
feltételeknek megteleld biocid termék engedélyezésére vonatkozo eljarasban az értékeld
illetékes hatdsag az OTH.

12. § (1) Az eljarasban feladatkorében eljarva - a Kr.-ben meghatarozott szakkérdéshen -
szakhatosagként kozremiikodik az OKTE.

(2) Ha az engedélyezési eljarasban - ellenérdekii tigyfél hidnyaban - a Kr. alapjan eljard
szakhatosag az eloirt hataridon beliil nem ad allasfoglalast, a hozzajarulasat megadottnak kell
tekinteni.

6. Kolcsonds elismerési eljaras

13. 8 A nemzeti engedély kolcsonds elismerése iranti kérelmeket az OTH-hoz az egymast
kovetd kolesonds elismerési eljards szabalyai, a még egyetlen tagallamban sem engedélyezett
biocid termék egyszerre tobb tagallamban torténd engedélyezése iranti kérelmeket a
parhuzamos kolcsonds elismerési eljarasok szabalyai szerint lehet benyujtani.

13/A. 82 A Kormany az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a
kolcsonds elismerési eljaras targyat képezo engedélyek megujitasara vonatkozo szabalyok
tekintetében torténd kiegészitésérdl szold 2014. marcius 7-i 492/2014/EU felhatalmazéson
alapuld bizottsagi rendelet szerinti illetékes hatésagként az OTH-t jeldli ki.

14. § (1)8 A kolcsonds elismerési eljarasban és a parhuzamos elismerési eljarasban

feladatkorében eljarva - a Kr.-ben meghatarozott szakkérdésben - szakhatésagként
kozremuikodik az OKTF.

2y
(3) Ha az engedélyezési eljarasban - ellenérdekii tigyfél hianyaban - a Kr. alapjan eljard
szakhatdsag az eldirt hataridon beliil nem ad allasfoglalast, a hozzéjarulasat megadottnak kell

tekinteni.

15. 8 A kolcsonds elismerési eljarasokhoz kapcsolododan létrehozott koordinacios
csoportban résztvevo tag kijelolésére az OTH jogosult.

7. A biocid termékek unios engedélyezése

16. 8 A biocid termék unids engedélyezésére vonatkozo kérelem értékelésére iranyulo
eljarasban az értékeld illetékes hatosdg az OTH.

8. Kozos szabalyok
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17. 8 Az OTH 4-16. § és 19. § szerinti eljarasaban a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonséagi
Hivatal (a tovabbiakban: NEBIH) szakértdként vesz részt az 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tanécsi rendelet V. melléklete szerinti 3., 5., 18. es 19. terméktipusban &llategészségugyi
érintettség esetén az allatgyogyaszati termékekrdl szol6 miniszteri rendeletben
meghatarozott, allategészségiigyi biocid termékekkel osszefiiggd feladatkorében.

9. Az engedélyek visszavonasa, feltilvizsgalata és modositasa

18. § (1)12 Az engedélyek visszavonasara, feliilvizsgalatara és mddositasara iranyulo,
valamint engedélyezett biocid termék tovabbi forgalmazasanak megtiltasara irdnyuld eljarést
az OTH folytatja le.

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

19. 8 (1) Az OTH a tudomanyos és technikai ismeretek fejlddése alapjan, az egészség és a
kdrnyezet védelme érdekében felhivhatja az engedélyes figyelmét az engedélyezett biocid
termék forgalmazasi, felhasznalasi feltételei, kilénosen a felhasznalds madja vagy a
felhasznalhaté mennyiség modositasanak szlikségességére.

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

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

20. § (1) Az engedély visszavonasara és modositasara iranyulo eljarashan feladatkorében
eljarva - a Kr.-ben meghatéarozott szakkérdésben - szakhatosagként kozremiikodik az OKTF.

(2) Az engedélyezésben részt vevd szakhatosag a szakhatosagi allasfoglalasat a
megkeresés beérkezését kovetd naptdl szamitott negyvendt napon beliil koteles megadni.

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

10. A biocid termekkel végzett tevékenysegek és a biocid
termék osszetételének rendszeres ellenorzése

21. 8 (1)!2 A népegészségiigyi feladatkdrében eljard jarasi (févarosi keriileti) hivatal (a
tovabbiakban: jarasi hivatal) - a kdzigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos
szabélyairol szol6 2004. évi CXL. térvény 19. § (4) bekezdésének felhatalmazésa szerinti
hataskdrmegosztas alapjan - ellendrzi, hogy a biocid termék gyartasa, kiszerelése, ipari
alkalmazéasa, a biocidok osztalyozésa, csomagolasa, feliratozasa, cimkézése, raktarozasa,
forgalmazaésa, arusitasa, valamint a biocid termékkel végzett foglalkozasszerli tevékenység
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megfelel-e az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben meghatérozott
kovetelményeknek, valamint ellendrzi a forgalomba hozott biocid termék engedélyében
foglaltak betartasét.

(2)*2 Az (1) bekezdésben foglaltaktol eltérden az élelmiszerlanc teriiletén a NEBIH, a
megyei kormanyhivatal élelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségligyi igazgatdsaga,
valamint a jarasi hivatal jarasi allat-egészséguigyi és élelmiszer-ellen6rzé hivatala (a
tovabbiakban egyitt: élelmiszerlanc-felligyeleti szerv) élelmiszer-biztonsagi szempontbdl
ellendrzi, hogy a biocid termék ipari alkalmazasa, raktarozasa, valamint a biocid termékkel
végzett foglalkozasszer(i tevékenység megfelel-e az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi rendeletben meghatéarozott kovetelményeknek. Az élelmiszerlanc-felugyeleti szerv
ellendrzi tovabba a forgalomba hozott biocid termék engedélyében foglaltak betartasat az
élelmiszer-biztonsagi szempontok figyelembe vételével. Az élelmiszerlanc-felugyeleti szerv
laboratériumi vizsgélattal is ellendrizheti az élelmiszerlancban felhasznéalasra forgalomba
hozott biocid termék megfeleldségét.

(2a)1* Az élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv jogsértés esetén sajat hataskorében megteszi a
szlikséges intézkedéseket az élelmiszerbiztonsag fenntartasa érdekében. A biocid termék
gyartasara, forgalomba hozataldra visszavezethetd hidnyossag vagy annak gyantja esetén a
NEBIH értesiti az OTH-t.

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

(4)%8 Az (1) bekezdésben foglaltaktol eltéréen az allat-egészségiigyben felhasznalasra
keriil6 biocid termék felhasznalasat - annak valamennyi hatéanyaga k6zosségi jegyzékbe
torténo felvételéig - az élelmiszerlanc-biztonsagi es allat-egészségugyi feladatkorében eljaro
megyei kormanyhivatal ellenérzi. Az ellenérzés eredményérdl az élelmiszerlanc-biztonséagi
és allat-egészségiigyi feladatkorében eljaré megyei kormanyhivatal az ellenérzési
jegyzokonyv 30 napon beliili megkiildésével tajékoztatja a jarasi hivatalt.

(5

(6) Amennyiben az (5) bekezdés szerint kapott ellendrzési eredmény alapjan annak
szllkségessége felmertl, az OTH

a) ertesiti a Bizottsagot, és
b) a biocid termékkel kapcsolatosan az elelmiszerlanc teriiletén kivil is megteszi az
528/2012/EU eurodpai parlamenti és a tanacsi rendelet, a Kbtv. vagy a kémiai terhelési birsag

alkalmazasanak részletes szabalyairol sz6l6 kormanyrendelet alapjan sziikséges
intézkedéseket.

11. A biocid termekekkel foglalkozo bizottsag
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22. 8 (1) A biocid termékekkel foglalkoz0 bizottsagban részt vevo tagot az orszagos
tisztiféorvos jeloli ki az OTH vagy az iranyitasa ala tartozé koltségvetési szerv
foglalkoztatottjai kozul.

(2) A tag feladatellatasahoz sziikséges feltételeket az OTH biztositja.

(3) A bizottsagban a tag altal képviselendd targyalasi allaspontot az OTH el6zetesen
egyezteti a NEBIH-hel, ha a bizottsag tlése - annak napirendje alapjan - a 17. § szerinti
allategészséguigyi biocid terméket is érint.

12. Informacios szolgalat és méregfeltigyelet

23. 8 (1) Az OTH informécids szolgalatot miikodtet, valamint a honlapjan elérhetévé teszi

a) a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak szabalyaira vonatkozé
informéacidkat, valamint

b)!8 a Magyarorszagon engedéllyel rendelkezé biocid termékekre vonatkozo informaciok
koziil a kovetkezoket:

ba) a termék nevét,

bb) az engedély adatai kozil az engedély szamat, az engedély lejaratanak id6pontjat, elsé
engedély szamat,

bc) az engedélyes nevet,

bd) a biocid terméktipus szamat és

be) a termék hatdanyaganak megnevezését.
(2%

(3)2 A biocid termékekkel dsszefiiggd mérgezési eseteket az Orszagos Kozegészségiigyi
Kozpontban miikodé Egészségiigyi Toxikologiai Tajékoztatd Szolgalat mérgezd anyag
csoportok szerint csoportositja, €s minden év marcius 31-éig dsszesitve jelenti az OTH-nak.

13. Biocid termékek eloallitasanak, forgalmazasanak és
engedélyezésének atmeneti rendszere

24. 8§ (1)2 Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 89. cikk (2) bekezdése
alapjan, az 1062/2014/EU felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet alapjan mar értékelt
vagy értékelés alatt allo, azonban a széban forgd terméktipus vonatkozasaban még nem
jovahagyott, 1étezé hatdoanyagokat - vagy e hatdanyagok és az 528/2012/EU europai
parlamenti és tanacsi rendelettel 6sszhangban jovahagyott hatéanyagok kombinéacidjat -
tartalmazo biocid termékek Magyarorszag teriiletén torténd forgalmazasara a biocid termékek
eléallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szol6 miniszteri rendeletben foglaltak
alkalmazandoak.
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(2)% Az 1062/2014/EU felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet szerint az adott
terméktipus vonatkozasaban jovahagyott hatdanyagokat tartalmazé biocid termékre kiadott
engedély a jovahagyast kovetd harom éven beliil csak értékelést nem igényeld valtozasok
esetén modosithato.

(3)2 Az 1062/2014/EU felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet alapjan mar értékelt
vagy értékelés alatt allo, azonban az adott terméktipus vonatkozdsaban még nem jovéahagyott,
1étez6 hatdéanyagokat tartalmazé biocid termékre kiadott engedély a jovahagyast megeldzden
legalabb harom honappal, értékelést igényld valtozas esetén is modosithatd a terméktipus
vonatkozasaban.

14. Zar6 rendelkezések
25. 8 Ez a rendelet 2013. szeptember 1-jén Iép hatalyba.
26. 8 Ez a rendelet

a) a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz616 2012. majus 22-i
528/2012/EU eurdpai parlamenti és a tanacsi rendelet,

b)2

€)% az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a kélcsonos elismerési
eljaras targyat képezd engedélyek megujitasara vonatkozo6 szabalyok tekintetében torténd
kiegészitésérdl szolo 2014. marcius 7-i1 492/2014/EU felhatalmazéson alapuld bizottsagi
rendelet,

d)2 az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek megfeleléen az azonos
biocid termékek engedélyezésére szolgalo eljaras meghatarozasarél szol6 2013. majus 6-i
414/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet,

e)?’ a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendeletnek
a piacra jutas bizonyos feltételei tekintetében térténé modositasardl sz616, 2014. marcius 11-i
334/2014/EU eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet,

f)28 a biocid termékekben talalhaté valamennyi 1étezé hatoanyag szisztematikus
vizsgalatara iranyulo, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben emlitett
munkaprogramroél sz6lé, 2014. augusztus 4-i 1062/2014/EU felhatalmazéson alapuld
bizottsagi rendelet
végrehajtasahoz szikseges rendelkezéseket allapit meg.
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