Az emberi eroforrasok minisztere

/2012, (...) EMMI

rendelete
egyes egészségiigyi targyu miniszteri rendeletek jogharmonizacios célu modositasarol

A kémiai biztonsagrol szoldo 2000. évi XXV. torvény 34. § (4) bekezdés h) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar
feladat- és hataskorérél szolo 212/2010. (VIL 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott
feladatkdromben eljarva — az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar
feladat- és hataskorérél szold 212/2010. (VIL 1.) Korm. rendelet 94. § a) és k) pontjaban
meghatarozott feladatkorében eljard vidékfejlesztési miniszterrel egyetértésben —,

a 2. § tekintetében az élelmiszerlancrol és hatosagi feliigyeletérdl szold 2008. évi XLVI. torvény 76.
§ (9) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint a
Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl szold 212/2010. (VIL 1.) Korm.
rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva — az egyes miniszterek, valamint
a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl szold 212/2010. (VIL 1.) Korm.
rendelet 94. § c) pontjaban meghatarozott feladatkorében eljard vidékfejlesztési miniszterrel
egyetértésben —,

a 3. § tekintetében a kémiai biztonsagrol szolo 2000. évi XXV. térvény 34. § (4) bekezdés a) pont
af) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget
vezetd allamtitkar feladat- és hataskorér6l szolo 212/2010. (VIL. 1.) Korm. rendelet 41. § d)
pontjdban meghatarozott feladatkoromben eljarva

a kovetkezoket rendelem el:

1. §

(1) A biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szo16 38/2003. (VIL. 7.)
ESZCSM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (a tovabbiakban: R1.) 32. § (3) bekezdése helyébe a

kovetkezd rendelkezés 1ép:

.»(3) Ez a rendelet — a kémiai biztonsagrol sz6l6 2000. évi XXV. térvénnyel egyiitt — a biocid
termékek forgalomba hozatalardl szolo 1998. februar 16-1 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelvnek, valamint az azt moddosito 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 ¢és 2012/3/EU, 2012/14/EU, 2012/15/EU,
2012/16/EU, 2012/20/EU, 2012/22/EU iranyelvnek valo megfelelést szolgalja.”

(2) Az R1. 1. szamu melléklete az 1. melléklet 1. pontja szerint médosul.
(3) Az R1. 1. szamu melléklete az 1. melléklet 2. pontja szerint mdédosul.

(4) Az R1. 1. szamu melléklete az 1. melléklet 3-5. pontja szerint modosul.

2. §

(1) Az anyatej-helyettesito és anyatej-kiegészitd tapszerrdl szol6 20/2008. (V. 14.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: R2.) 15. § (3) és (4) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1¢ép:

»(3) Az (1) bekezdés szerinti bejelentésrdl az OETI az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalt (a
tovabbiakban: OTH) értesiti. Az OTH felkérésére az eldallito, illetve forgalmazo székhelye szerint
illetékes megyei népegészségligyl szakigazgatdsi szerv, amennyiben felmeriil a gyantja annak,
hogy a kifogasolt anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészit6 tapszer egészségkarosodast okozhat, a
gyartasi tétel forgalmazasat atmenetileg megtilthatja az egészségkarositd hatds megallapitasara
iranyuld vizsgalat lezarasdig. Amennyiben megallapitdst nyer, hogy a kifogasolt tétel
egészségkarosodast okozhat, a megyei népegészségligyi szakigazgatasi szerv elrendeli a termék

forgalombol torténd kivonasat.

(4) Amennyiben megallapitast nyer, hogy az anyatej- helyettesitd €és anyatej-kiegészitd tapszer,
illetve a gyartasi tétel nem felel meg az e rendeletben meghatarozott kovetelményeknek, a megyei
népegészségiigyi szakigazgatdsi szerv a forgalmazot hataridd tlizésével felszolitja a hianyossagok
megsziintetésére, illetve a sziikséges intézkedések végrehajtdsara. Amennyiben a forgalmazo a
felszolitasnak hatariddben nem tesz eleget, a megyei népegészségiigyi szakigazgatasi szerv
elrendeli a termék forgalombdl torténd kivonasat, és errdl a bejelentdt €s az OTH-t haladéktalanul

értesiti.”



(2) Az R2. a kovetkezd 16/A. §-sal egésziil ki:

»16/A. § A kivitelre szant tapszernek meg kell felelnie az e rendeletben foglalt kovetelményeknek

azzal, hogy a cimkeszOveget az importald orszagban hasznalt nyelv(ek)en kell megadni.”

(3) Az R2. 19. § (10) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,,(10) Ez a rendelet

a) a harmadik orszagokba valo kivitelre szant anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitd
tapszerekrdl szolo 1992. junius 18-1 92/52/EGK tandcsi irdnyelvnek és

b) az anyatej-helyettesitd és anyatej- kiegészit6 tapszerekrol, valamint az 1999/21/EK
iranyelv modositasarol szolo 2006. december 22-i 2006/141/EK bizottsagi iranyelvnek

val6 megfelelést szolgalja.”

3. §

Hatélyat veszti a veszélyes anyagokkal ¢€s a veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok,
illetve tevékenységek részletes szabalyairol szo6ld 44/2000. (XII. 27.) EiM rendelet 8. § (5)
bekezdésében a ,,valamint papir alapon az egészségiigyi szolgaltatd érintett telephelye szerint

illetékes kormanyhivatal megyei népegészségiigyi szakigazgatasi szervének, ” szovegrész.

(1) Ez a rendelet — a (2)-(4) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését kdvetd napon Iép
hatélyba.

(2) Az 1. § (2) bekezdése és az 1. melléklet 1. pontja 2013. februar 1-jén 1ép hatalyba.

(3) Az 1. § (3) bekezdése és az 1. melléklet 2. pontja 2014. februar 1-jén 1ép hatalyba.

(4) Az 1. § (4) bekezdése és az 1. melléklet 3-5. pontja 2014. majus 1-jén 1ép hatalyba.

5§

(1) Ez arendelet



a) a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv I. mellékletének a metil-nonil-keton
hatoanyagként vald felvétele céljabol torténdé modositasardl szold 2012. majus 8-
2012/14/EU bizottsagi iranyelvnek,

b) a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 1. mellékletének a margdzakivonat
hatéanyagként vald felvétele céljabol torténdé modositasardl szold 2012. majus 8-
2012/15/EU bizottsagi iranyelvnek,

c) a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv I. mellékletének a sdsav hatéanyagként
valo felvétele céljabol torténé modositasarol szolo 2012. majus 10-i 2012/16/EU bizottsagi
iranyelvnek,

d) a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 1. mellékletének a flufenoxuronnak a 8.
terméktipus tekintetében hatébanyagként valo felvétele céljabol torténd modositasarol szolo
2012. junius 6-i 2012/20/EU bizottsagi iranyelvnek és

e) a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 1. mellékletének a DDA-karbonat
hatéanyagként vald felvétele céljabol torténd modositasardl szold 2012. augusztus 22-i

2012/22/EU bizottsagi iranyelvnek

valé megfelelést szolgalja.



1. Az RL. 1. szamu mellékletében foglalt tablazat a kdvetkezd 55. sorral egésziil Ki:

1. melléklet a .../2012. (...) EMMI rendelethez

[Sor- Kozhasz- IUPAC-név, A hatoanyag A Al6.§(3) A felvetel Termék- Kiilonds rendelkezések™]
szam | ndlatu név azonosito szamok minimalis felvétel | bekezdésének lejarta tipus
tisztasdga a napja valo
forgalomba megfelelés
hozott biocid hatérideje®™
termékben
55. | DDA- Az N,N-didecil- Szaraz tomeg: 2013. Targytalan 2023. januar Az unibs szintii kockazatértékelés nem
karbonat N,N-dimetil- 740 g/kg februar 31. vizsgalt minden lehetséges
ammonium- 1. felhasznalasi modot: egyes
karbonat €s az felhasznalasokra, példaul a nem
N,N-didecil-N,N- foglalkozasszeri felhasznalok — altali
dimetil- hasznalatra nem terjedt ki. A
ammonium- termékengedélyezés iranti kérelemnek
bikarbonat az 5. §-sal és a 6. szam melléklettel
reakcidelegye Osszhangban torténd elbiralasa soran —
EK-szam: 451-900- amennyiben ez az adott termék
9 esetében relevans — el kell végezni azon
CAS-szam: felhasznalasi vagy expozicios
894406-76-9 koriilmények, valamint a kornyezeti

elemeket és népességcsoportokat érintd
azon kockazatok értékelését, amelyek
nem szerepeltek reprezentativ. modon
az unios szintli kockazatértékelésben.

Az engedély a kovetkezd feltételekkel
adhato ki:

1. Az felhasznalok
vonatkozasaban biztonsagos
munkafolyamatokat kell meghatarozni,
és a termékeket megfeleld egyéni

ipari




védbeszkozokkel kell hasznalni,
kivéve, ha a termék engedélyezése
iranti kérelemben bizonyithato, hogy a
kockéazatok mas moédon is elfogadhato
szintre csokkenthetdk.

2. Az engedélyezett termékek cimkéin
és — ha van — biztonsagi adatlapjain fel
kell  tintetni, hogy az ipari
felhasznalasnak zart helyen vagy
folyadékot 4t nem eresztd, szilard
aljzat, gattal védett helyen kell
torténnie, tovabba a frissen kezelt
faanyagot a kezelést kdovetéen fedett
helyen vagy folyadékot at nem eresztd,
szilard aljzata helyen — illetve mindkét
feltételnek megfeleld helyen — Kkell
tarolni a talajba vagy vizbe torténd
kozvetlen kibocsatas elkeriilése
érdekében, valamint hogy a termék
felhasznalasa soran kiszivargott minden
szerfelesleget Ujrafelhasznalas vagy
artalmatlanitas  céljabol  Gssze  kell

gyljteni.

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




2. Az R1. 1. szamu mellékletében foglalt tablazat a kovetkezd 56. sorral egésziil ki:

[Sor- Kozhasz- IUPAC-név, A hatoanyag A Al6.§(3) A felvetel Termék- Kiilonds rendelkezések™]
szam nalatu név azonosito szamok minimalis felvétel | bekezdésének lejarta tipus

tisztasdga a napja valo

forgalomba megfelelés

hozott biocid hatérideje™

termékben
56. flufenoxuron | 1-[4-(2-klér- 960 g/kg 2014, 2016. januar | 2017. januar A flufenoxuront az e mellékletbe vald
alfa,alfa,alfa-p- majus 1. | 31. 31. felvételének megujitasa el6tt a 10. § (6)

trifluor-para-
toliloxi)-2-
fluorfenil]-3-(2,6-
difluorbenzoil)-
urea
EK-szdm:
680-3
CAS-szam:
101463-69-8

417-

bekezdés b) pontjaval Osszhangban
Osszehasonlitd kockazatértékelésnek
kell alavetni. Az unidés szintd

kockazatértékelés az olyan faanyag
kezelésére terjedt ki, amely nem kertil
felhasznalasra allatok elhelyezésére
szolgalo Iétesitményben vagy amely
nem keriil érintkezésbe élelmiszerrel
vagy takarmannyal. A termékek nem
engedélyezhetdk olyan felhasznalasi
moddok vagy expozicids korilmények
vonatkozasaban, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ. modon az
unids szintli kockazatértékelésben.

Az engedély a kovetkezd feltételekkel
adhato ki:

1. A termékek csak beltéri hasznalatra
szant faanyag kezelésére hasznalhatok.

2. Az ipari vagy foglalkozasszer(
felhasznalasra engedélyezett
termékekre vonatkozoan biztonsagos
munkafolyamatokat kell meghatarozni,
és a termékeket megfeleld egyéni




védbeszkozokkel kell hasznalni, kivéve
ha a termék engedélyezése iranti
kérelemben bizonyithato, hogy az ipari
vagy a foglalkozasszerti felhasznalokat
érintd6 kockdzatok mas modon is
elfogadhat6 szintre csokkenthetdk.

3. Megfeleld6  kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni a talaj és a
viz védelmére. Az engedélyezett
termékek cimkéin és — ha van -
biztonsagi adatlapjain fel kell tiintetni,
hogy a frissen kezelt faanyagot a
kezelést kovetden fedett helyen vagy
folyadékot a4t nem eresztd, szilard
aljzati  helyen, illetve  mindkét
feltételnek megfeleld helyen kell tarolni
a talajba vagy vizbe torténd kozvetlen
kibocsatas elkeriilése érdekében,
valamint hogy a termék alkalmazasa
soran kiszivargott szerfelesleget
ujrafelhasznalds vagy artalmatlanitas
céljabol 6ssze kell gyljteni.

3. Az RI. 1. szamu mellékletében foglalt tablazat a kovetkezd 57. sorral egésziil ki:

[Sor | Kozhasz- | IUPAC-név, A hatoanyag | A Al6.§(3) | Afelvétel | Termék- Kiilonos rendelkezések™]
- nalatu név | azonosito minimalis felvéte | bekezdéséne | lejarta tipus
szam szamok tisztasdaga a | napja | k valo
forgalomba megfelelés
hozott biocid hatarideje™
termékben
57. metil-nonil- | undekan-2-on 975 g/kg 2014. 2016. aprilis 2024. aprilis | 19 Az unids szintl kockazatértékelés a
keton CAS-szam: 112- majus 1. | 30. 30. nem foglalkozasszerli felhasznalok

12-9

EK-szam: 203-937-

altali beltéri hasznalaton alapult. A
termékengedélyezés iranti kérelemnek




az 5. §-sal és a 6. szam( melléklettel
Osszhangban torténd elbiralasa soran —
amennyiben ez az adott termék
esetében relevans — el kell végezni azon
felhasznalasi vagy expozicios
koriilmények, valamint a kornyezeti
elemeket és népességcsoportokat érintd
azon kockazatok értékelését, amelyek
nem szerepeltek reprezentativ. modon
az unios szintl kockazatértékelésben.

4. AzRI. 1. szamu mellékletében foglalt tablazat a kovetkezd 58. sorral egésziil ki:

[Sor- | Kézhasz- IUPAC-név, A hatéanyag | A A16.§(3) A felvétel Termék- Kiilonés rendelkezések™]
szam | ndlati név azonosito szamok minimalis felvétel | bekezdésének | lejarta tipus
tisztasdga a | napja valé
forgalomba megfelelés
hozott  biocid hatarideje®
termékben
58. margoza- IUPAC-név: 1000 g/kg 2014. 2016. aprilis 2024. aprilis | 18 A termékengedélyezés iranti
kivonat Targytalan majus 1. | 30. 30. kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamu
CAS-szam: 84696- melléklettel ~ Osszhangban  torténd
25-3 elbiralasa soran — amennyiben ez az
EK-szam: 283-644- adott termék esetében relevans — el kell
7 végezni azon felhasznalasi  vagy
Leiras: az expoziciés koriilmények, valamint a
Azadirachta indica kornyezeti elemeket és
magjabol vizzel népességesoportokat  érintd  azon

kinyert, majd
SZerves
oldoszerekkel
tovabb feldolgozott
margozakivonat

kockazatok értékelését, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ. modon az
unids szintli kockazatértékelésben. Az
engedély a felszini vizek, az tliledékek
és a nem célzott izeltlabuak védelmét
célzd, megfelelé kockazatcsokkentd
intézkedések ~ meghozatala  esetén
adhato6 ki.




5. Az R1. 1. szamu mellékletében foglalt tablazat a kovetkez6 59. sorral egésziil ki:

[Sor- Kozhasz- IUPAC-név, A hatoanyag A Al6.§(3) A felvetel Termék- Kiilonds rendelkezések™]
szam | ndlatu név azonosito szamok minimalis felvétel | bekezdésének lejarta tipus
tisztasdga a napja valo
forgalomba megfelelés
hozott biocid hatérideje™
termékben
59. | sésav sosav 999 g/kg 2014. 2016. aprilis 2024. aprilis A termékengedélyezés iranti
CAS-szam: majus 1. | 30. 30. kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamu
targytalan melléklettel ~ Osszhangban  torténd

EK-szam: 231-595-
7

elbiralasa soran — amennyiben ez az
adott termék esetében relevans — el kell

végezni azon felhasznalasi vagy
expozicioés koriilmények, valamint a
kornyezeti elemeket €s
népességcsoportokat  érintd  azon

kockazatok értékelését, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ. modon az
unids szintli kockazatértékelésben. A
nem foglalkozasszeri felhasznalasra
szant termékekre vonatkozo engedély
csak akkor adhatdo ki, ha a termék

csomagolasat a felhasznalok
expozicidjanak  lehetd  legkisebbre
csokkentését szem el6tt tartva tervezték
meg, kivéve, ha a  termék
engedélyezése iranti kérelem

bizonyitja, hogy az emberi egészséget
érint6 kockazatok mas modon is
csokkenthetok.






