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|. ENGEDELYEZES

Jelenleg az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalban a biocid termékek
engedélyezése két eljarasi formaban torténik:

1. atmeneti id6szakra vonatkozo engedélyezési eljaras,

(ameddig a termékben alkalmazott valamennyi hatdéanyag az
Eurdpai Unid altal nem kerul jovahagyasra)

2. unios engedélyezés az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi

rendelet (a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarol)
el@irasai szerint.
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Atmeneti idGszakra vonatkozo rendelkezéseket tartalmazé jogszabalyok:

v" A biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasardl sz6lé 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet 89. cikke (2) bekezdése alapjan ,... a tagdllamok azt kévetéen, hogy valamely biocid termék
hatdanyagai kéziil az utolsdt jovahagytdk, még akdr hdrom évig alkalmazhatjdk az adott biocid termék
forgalmazdsa vagy felhaszndldsa tekintetében aktudlisan alkalmazott rendszert vagy gyakorlatot.”

v' A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz6l6 316/2013. (VIII.
28.) Korm. rendelet 24. § (1) bekezdése szerint az atmeneti idoszakban (a szdéban forgd terméktipus
vonatkozasaban még nem jovahagyott, |étez6 hatdanyagokat vagy e hatdanyagok és joévahagyott
hatdanyagok kombinacidjat tartalmazd biocid termékek) a biocid termékek Magyarorszag teriiletén
torténd forgalmazasara a biocid termékek elGallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirl sz6lo
miniszteri rendeletben foglaltak alkalmazanddak.

v" A biocid termékek el8allitdsanak és forgalomba hozataldnak feltételeirél sz6l6 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-
FVM-KvVM egyiittes rendelet.
(Ugy az elsé engedélyezési-, mint az esetleges tovabbi engedélymddositasi eljarast az OTH kézigazgatdsi
hataskorben folytatja le, vagyis eljarasara a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos
szabdlyairdl sz616 2004. évi CLX. torvény (Ket.) rendelkezései az iranyaddk és alkalmazandodk.)

v'38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet
,A biocid termék — jogszabaly eltéré rendelkezése hianydban — az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal dltal
kiadott engedély alapjan hozhato forgalomba és haszndlhato fel.”
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Mely terméktipusokra kell OTH engedély:

1. terméktipus - Human-egészségligy (bbrrel, fejbbrrel érintkez6 fert6tlenitészerek).
2. terméktipus - Altaldnos (élelmiszerrel kdzvetleniil nem érintkezd) feliilet fertStlenitészerek,
uszodak, akvariumok, fird6- és egyéb vizek kezelésére haszndlatos fert6tlenitészerek, algasodas elleni szerek,
textilekben, szovetekben, egyéb arucikkekben fert6tlenité hatast biztosité termékek.
3. terméktipus - Allat-egészségiigy (allatok tardsara, szallitdsdra szolgdld feliiletek fertétlenitésére szant termékek).
4. terméktipus - Elelmiszer elallitdsahoz hasznalt berendezések, eszkdzok, feliiletek fertStlenitészerei.
5. Terméktipus - Emberek és allatok ivovizének fert6tlenitésére hasznalt termékek.

14. terméktipus - Ragcsaloirtd szerek.
18. terméktipus - Rovarold és atkadld, ill. mas izeltlabuak elleni védekezésre hasznalt szerek.
19. terméktipus - Riaszto- és csalogatdszerek szerek.

Fertotlenitoszerek engedélyezése soran szakért6ként eljaro (szakvéleményezg) intézetek:
Orszagos Epidemioldgiai K6zpont (PT. 1., PT. 2., PT. 3.,)
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (PT. 4.)
Orszagos Kozegészségiigyi Kozpont (PT. 2., PT. 5. : flird6- és egyéb vizek, valamint ivoviz fert6tlenitésére hasznalatos
készitmények esetében) OTH engedélyezd: hataskor alapjan Kozegészségiigyi Foosztaly
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Allatgydgyaszati Termékek Igazgatdsaga
(PT. 3. allatok testfelliletével nem érintkez6 készitmények)
(PT. 5. allatok altali fogyasztasra szant ivoviz fert6tleniték)




Szakvéleményezéséhez sziikséqges adatok

38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 9. szamu mellékletében

v’ emberek és dllatok dltali fogyasztdsra szant ivoviz, valamint a haszndlati melegviz, az
uszoda és eqgyeéb flirdbzésre hasznadlt vizek fertotlenitésére hasznalt szerek, tovabba az
algdsodasgatlo biocid termékek szakvéleményezéséhez

v’ irtészerek szakvéleményezéséhez

v' PT. 1, PT. 2. és PT. 3. terméktipusu fert6tlenitGszerek szakvéleményének elkészitéséhez

v' PT. 2. terméktipusu, kizdrolag lakossdgi felhaszndldsra keriilG fert6tlenitd szerek
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Szakvéleményezéséhez sziikséges adatok

v PT. 4. élelmiszer elédllitdsa sordn alkalmazott feliiletfertétlenité szerek szakvéleményének
elkészitéséhez sziikséges dokumentadcio

1. A kérelmez6, a forgalmazé adatai (név, cim, telefon, e-mail)

2. A gyartd és a hatdanyaggyartd adatai (név, cim, telefon, e-mail)

3. A termék neve, felhasznaldsanak célja, a felhasznalok kore, hasznalati utasitas, felhasznalasi

paraméterek

4. A termék Osszetétele: hatdanyag (hatdanyagok) és az egyéb dsszetevbk megnevezése (kémiai

név, CAS-szam, EK-szdm, Index-szdm), a termék szazalékos 6sszetételének megaddsa, az 6sszetevdk

funkcidjanak megadasa

5. A termék és minden osszetevdjének biztonsagi adatlapja

6. A termeék 6sszetevBinek mindségi bizonylata

7. A gyartas rovid leirasa, a gyartasra vonatkozé mindségbiztositas

8. A termék fizikai-kémiai paraméterei, specifikacidja, min6ségi bizonylat, mindségellenbrzési

paraméterek

9. Hatasmad, hatékonysag, antimikrobidlis spektrum, akkreditalt laboratérium altal kiadott, az EN-

1276 és az EN-1650 szabvanyok szerint fehérjeterheléssel végzett mikrobioldgiai vizsgdlatok

eredményei

10. A 10. § (2) bekezdésének megfelel6 cimketerv

11. Tarolasi el6irasok, eltarthatosag, kiszerelési egység

12. Toxikoldgiai, dkotoxikoldgiai vizsgélati dokumentécio mp}




Engedély kiadasa: kozigazgatasi hatosagi eljaras (Ket. szerint)
(a PT.3., PT.4., PT.5., PT.18. és PT.19. terméktipusba
tartozé hatarozatokat NEBIH-nek is megkiildjik)

Engedély modositasa: modositasra iranyuld engedélyezési eljaras,
szakvélemény(ek) alapjan, Ket. szerint.

Engedély visszavonasa (2 esetben):
v kérelemre
v’ biocid hatéanyag nem kerul jovahagyasra
(Bizottsag elutasito hatarozataban eldirt
megallapitott hataridbig forgalmazhatd) =
hivatalbdl torténd visszavonas




1. HATOSAGI ELLENORZES

Sajatossagai:

v' az engedélyezd és az ellendrzé hatdsag nem azonos
(kémiai biztonsagi szempont)
v a hatdsagi ellenérzé feladatok megosztasa
» jarasi hivatalok (PT. 3. kivételével)
» élelmiszerlanc-fellgyeleti szerv (élelmiszerlanc
teriletén)

v’ ajarasi hivatalok szakmai iranyitasa nem kdzvetlen, hanem attételes




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

Hataskori rendelkezések: a 316/2013. (VIIl. 28.) Korm. rendelet szerint
Hatalyba lépés: 2013. szeptember 1.
Jarasi hivatalok:

népegészségiigyi feladatkorben eljarva ellendrzik, hogy a biocid termék gyartasa, kiszerelése, ipari alkalmazdsa, a biocidok
osztalyozdsa, csomagoldsa, feliratozdsa, cimkézése, raktarozdsa, forgalmazdsa, arusitasa, valamint a biocid termékkel végzett
foglalkozasszer(i tevékenység megfelel-e az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben meghatarozott
kdvetelményeknek, valamint ellenérzi a forgalomba hozott biocid termék engedélyében foglaltak betartasat.

Elelmiszerlanc-feliigyeleti szervek: (NEBIH, az élelmiszerlanc-feliigyeleti feladatkdrében eljaré megyei kormanyhivatal, valamint
az élelmiszerlanc-felligyeleti szervként eljaré jarasi hivatal)

az élelmiszerlanc teriiletén élelmiszer-biztonsagi szempontbdl ellenérzik, hogy a biocid termék ipari alkalmazasa, raktarozasa,
valamint a biocid termékkel végzett foglalkozasszerii tevékenység megfelel-e az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletben meghatarozott kdvetelményeknek, ellenérzik tovabba a forgalomba hozott biocid termék engedélyében foglaltak
betartasat az élelmiszer-biztonsagi szempontok figyelembe vételével. Az élelmiszerlanc-felligyeleti szerv laboratériumi
vizsgalattal is ellendrizhetik az élelmiszerlancban felhasznaldsra forgalomba hozott biocid termék megfelel6ségét.

Jogsértés esetén sajat hataskorében megteszi a sziikséges intézkedéseket az élelmiszerbiztonsdg fenntartasa érdekében. A
biocid termék gyartdsdra, forgalomba hozataldra visszavezethetS hidnyossdg vagy annak gyanuja esetén a NEBIH értesiti az
OTH-t.

Az allat-egészségiigyben felhasznalasra keriilé biocid termék felhasznalasat - annak valamennyi hatdanyaga kozosségi
jegyzékbe torténé felvételéig - az élelmiszerlanc-biztonsagi és allat-egészségiigyi feladatkorében eljar6 megyei
kormanyhivatal ellenérzi. Az ellen6rzés eredményérdél az élelmiszerlanc-biztonsagi és allat-egészségligyi feladatkorében eljard
megyei kormanyhivatal az ellen6rzési jegyz6kdnyv 30 napon belilli megkildésével tdjékoztatja a jarasi hivatalt. g}




Készoném a figyelmet!
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