Az el6terjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak.

A nemzeti eréforras miniszter és a vidékfejlesztési miniszter

/2010 (...) NEFMI-VM

egyiittes rendelete

a biocid termékek eléallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirél szolé 38/2003.
(VIIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet modositasarol

A kémiai biztonsagrol szolo 2000. évi XXV. torvény 34. § (4) bekezdés h) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar
feladat- és hataskorérdl szolo 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjaban, 94. § a) és k)
pontjaban meghatéarozott feladatkoriinkben eljarva a kovetkezdket rendeljiik el:

1. §

(1) A biocid termékek eldallitdsanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szolo 38/2003. (VIL. 7.)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (a tovabbiakban: R.) 32. § (3) bekezdése helyébe a
kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(3) Ez a rendelet - a kémiai biztonsagrol sz6ld 2000. évi XXV. térvénnyel egyiitt - a biocid
termékek forgalomba hozatalardl szolo 1998. februar 16-1 98/8/EK eurdpai parlamenti €és tanacsi
iranyelvnek, valamint az azt mddositdé 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 iranyelvnek valo megfelelést szolgalja.”

(2) Az R. 20. § (3) bekezdésének nyitd szovegrészében az ,,egyértelmiien, magyar nyelven, jol
olvashatéan” szovegrész helyébe az ,egyértelmiien és kozérthetden, magyar nyelven, szabad
szemmel jol olvashatéan” szdveg 1€p.

2. §

Az R. 1. szama melléklete az 1. melléklet szerint mddosul.

3. §

(1) Ez a rendelet — a (2) ¢és (3) bekezdésben foglalt kivételekkel — a kihirdetését kdvetd 8. napon 1ép
hatalyba és 2012. augusztus 2-an hatalyat veszti.

(2) Az 1. melléklet 1-5. pontja 2012. februdr 1-én 1ép hatalyba €s a hatalybalépését kdvetd napon
hatalyat veszti.

(3) Az 1 melléklet 6. és 7. pontja 2012. augusztus 1-én 1ép hatélyba.



Az el6terjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak.

4. §

Ez a rendelet a kovetkezd unios jogi aktusoknak valdé megfelelést szolgalja:

a) a Bizottsag 2010/7/EU iranyelve (2010. februar 9.) a 98/8/EK europai parlamenti és tanacsi
iranyelv 1. mellékletének a foszfinképzé magnézium-foszfid hatéanyagként vald felvétele céljabol
torténo modositasarol,

b) a Bizottsag 2010/8/EU irdnyelve (2010. februar 9.) a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelv 1. mellékletének a warfarin-natrium hatéanyagként vald felvétele céljabol torténd
modositasarol,

c) a Bizottsag 2010/9/EU iranyelve (2010. februar 9.) a 98/8/EK europai parlamenti és tanacsi
iranyelv 1. mellékletének a foszfinképzd aluminium-foszfid hatéanyag felvételének az ugyanazon
iranyelv V. mellékletében meghatarozott 18. terméktipusra vald kiterjesztése céljabol torténd
modositasarol,

d) a Bizottsag 2010/10/EU iranyelve (2010. februar 9.) a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv 1. mellékletének a brodifakum hatéanyagként valé felvétele céljabol torténd modositasarol,
e) a Bizottsag 2010/11/EU iranyelve (2010. februar 9.) a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv 1. mellékletének a warfarin hatoanyagként valo felvétele céljabol térténd modositasarol,

f) a Bizottsag 2010/50/EU iranyelve (2010. augusztus 10.) a 98/8/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv . mellékletének a dazomet hatdanyagként vald felvétele céljabol torténd
modositasarol,

g) a Bizottsag 2010/51/EU iranyelve (2010. augusztus 11.) a 98/8/EK europai parlamenti és
tanacsi iranyelv I. mellékletének az N,N-dietil-meta-toluamid hatéanyagként valo felvétele céljabol
torténd modositasarol.
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1. Az R. 1. szamu melléklete szerinti tablazat a kovetkez6 j 31. sorral egésziil ki:

1. melléklet a ..../2010. (...) NEFMI-VM egyiittes rendelethez

[Sor- | Kbzhasz- IUPAC-név, A Afelvétel | A16.8§(3) A felvétel Termék- | Kiilonos rendelkezések®]
szam | nalatd név azonosito hatéanyag napja bekezdésének lejarta tipus
szamok minimalis vald
tisztasaga a megfelelés
forgalomba hatarideje®
hozott
biocid
termékben
31| Foszfint Trimagnézium- | 880 g/kg 2012. 2014. januar | 2022.januar | 18 A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. §-sal és
kibocsatd difoszfid februar 1. | 31. 31. a 6. melléklettel 6sszhangban torténd elbirdlasa soran —
- . amennyiben ez az adott termék esetében relevans — el
magnézium- | EK-szam: 235- Kell vé . 165 szintli kockazatértékelés ltal
ell végezni az unids szintl kockazatértékelés alta
foszfid 023-7 reprezentativ mdédon nem vizsgalt, a kornyezeti
CAS-szam: elemeket és a népességcsoportokat érintd felhasznalasi
12057-74-8

vagy expozicios koriilmények, valamint kockazatok
értékelését. A termék engedélyezése soran, ha annak
sziikségessége felmeriil, értékelést kell késziteni a
kiiltéri hasznalat vonatkozasaban.

A termék engedélyezésekor gondoskodni kell a
fogyasztoi kockazatértékelés elkészitését lehetove tévo
szermaradék-vizsgalatok elvégzésérdl, valamint a
feltart kockazatok minimalizalasat szolgalo
intézkedések meghozatalarol, illetve meghatarozott
feltételek megallapitasarol.

Az engedély a kovetkezo feltételekkel adhato ki:

1. A termékeket csak specialisan képzett szakemberek
szerezhetik be és hasznalhatjak, és csak hasznalatra
kész termék formajaban.

2. A felhasznalokkal kapcsolatban azonositott
kockazatokra tekintettel megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni. Ilyen példaul a
megfeleld egyéni védofelszerelések és 18gzésvédd
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eszk6zok, valamint applikatorok hasznalata, tovabba a
termék olyan formaban torténd kiszerelése, amely
kialakitasa révén elfogadhatdé szintre csokkenti a
felhasznalok expozicids szintjét. Beltéri hasznalat
esetén a fentieken feliil kotelez6 a felhasznalok és
dolgozok védelme a gazositas alatt, a dolgozok
védelme a gazositott teriiletre (a gazositast kovetden)
torténd jboli  belépéskor, valamint a kozelben
tartozkodok védelme a gazszivargds hatésaival
szemben.

3. Az olyan magnézium-foszfid-tartalmi termékek
esetében, amelyek  haszndlata  nyoman az
¢élelmiszerekben vagy a takarméanyokban maradékok
képzddhetnek az anyagbdl, az engedélyezett termékek
cimkéin és/vagy biztonsagi adatlapjain olyan — tobbek
kozott a varakozasi id6 betartatasara iranyuld —
hasznalati utasitasokat kell feltiintetni, amelyek révén
biztosithatd a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet (HL L 70., 2005.3.16., 1. o.) 18.
cikkében foglalt rendelkezéseknek vald megfelelés.”




2. Az R. 1. szamu melléklete szerinti tablazat a kovetkezd 0j 32. sorral egésziil ki:

Az elbterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak.

[Sor- | Kézhasz- | IUPAC-név, | A hatéanyag | Afelvétel | A16.§(3) A felvétel Termék- | Kiilonos rendelkezések®]
szam nélatd azonosito minimalis napja bekezdésének lejarta tipus
nev szamok tisztasaga a valo
forgalomba megfelelés
hozott biocid hatarideje®
termékben
»32. | Warfarin- | Natrium-2- 910 g/kg 2012. 2014. januar | 2017.januar | 14 A ha.t()anyagot az ¢ mellékletbe valo felvétel.érwk
natrium | 0xo-3-(3- februar 1. | 31. 31. megujitasa elétt a 10. § (6) bekezdés b) pontjaval
ox0-1- Osszhangban 0sszehasonlito kockazatértékelésnek kell
fenilbutil) alavetni.
kfomén-4- Az engedély a kovetkezd feltételekkel adhaté ki:
olat
EK-szam: . . g .
1. A hatéanyag névleges koncentracioja a termékben
204-929-4 . . .
) nem haladhatja meg a 790 mg/kg aranyt, és csak
CAS-szam: hasznalatra kész termékek engedélyezhetdk.
129-06-6
2. A termékeknek averziv komponenst és, ha annak
sziikségessége fennall, veszélyt jelzd szinezéket kell
tartalmazniuk.
3. Az emberek, a nem célzott allatok és a kdrnyezet
els6dleges ¢és masodlagos expozicidjat az Osszes
sziikséges ¢s rendelkezésre 4all6 kockazatcsokkentd
intézkedés figyelembevétele és alkalmazasa révén
minimalizalni sziikséges.
Ilyenek tobbek kozott a foglalkozasszerii felhasznalasra
valo korlatozas, a kiszerelés maximalis mennyiségének
korlatozasa, valamint a jogosulatlan felnyitds ellen
védett,  biztonsagos  ragcsaloirtdo  szerelvények
hasznalatara vonatkozo kotelezettségek rogzitése.”
3. Az R. 1. szamu melléklete szerinti tablazat 23. sora helyére az alabbi rendelkezés 1ép:
[Sor- Kozhasz- IUPAC-név, | A hatdanyag | A felvétel A 16. 8 (3) A felvétel Termék- | Kiilonos rendelkezések®]
szam | nalatd név azonosito minimalis napja bekezdésének lejarta tipus
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szamok

tisztasaga a
forgalomba

hozott biocid
termékben

valo
megfelelés
hatérideje®

123.

foszfint
kibocsato
aluminium
-foszfid

aluminium-
foszfid
EK-szam:
244-088-0
CAS-szam:
20859-73-8

830 g/kg

2011.
szeptembe
rl.

2013.
augusztus
31.

2021.
augusztus
31.
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A termék engedélyezése iranti kérelemnek az 5. §-sal
és a 6. szamu melléklettel Osszhangban torténd
elbiralasakor - ha ez az adott termék szempontjabol
relevans - meg kell vizsgalni azokat a
népességcsoportokat, amelyek ki lehetnek téve a
termék altal okozott hatdsoknak, valamint azokat a
felhasznalasi vagy  expozicios  korililményeket,
amelyek nem szerepeltek reprezentative médon a
kozosségi szintii kockazatértékelésben.

A termék engedélyezése soran értékelni kell a
kockazatokat, ¢és ezt kovetben a megfeleld
intézkedések  megtételével, illetve  feltételek
meghatarozasaval minimalizalni kell a beazonositott
kockazatokat.

Termékengedély csak akkor adhaté ki, ha a
kérelemben bizonyitast nyer, hogy a kockazatok
elfogadhato szintre csokkentheték. Beltéri hasznalatra
a termékeket csak akkor lehet engedélyezni, ha a
benyujtott adatok bizonyitjak, hogy - sziikség esetén a
megfeleld kockazatcsokkentd intézkedések révén - a
termék megfelel az 5. § és a 6. szamu melléklet
kovetelményeinek.

830 g/kg

2012.
februar 1.

2014.
januar 31.

2022.
januar 31.
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A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. §-sal

és a 6. melléklettel 6sszhangban torténd elbiralasa
soran — amennyiben ez az adott termék esetében
relevans — el kell végezni az unids szintli
kockazatértékelés altal reprezentativ. modon nem

vizsgalt, a  kornyezeti elemeket  és a
népességesoportokat  érintd  felhasznalasi  vagy
expoziciés  koriilmények, valamint kockazatok

értékelését. A termék engedélyezése sordn, ha annak
sziikségessége felmeriil, értékelést kell késziteni a
kiiltéri hasznalat vonatkozasaban.

A termék engedélyezésekor gondoskodni kell a
fogyasztoi kockazatértékelés elkészitését lehetdvé
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tévo szermaradék-vizsgalatok elvégzésérdl, valamint
meg kell hozni a feltart kockazatok minimalizalasat
szolgalo intézkedéseket, illetve meg kell allapitani az
ennek érdekében sziikséges feltételeket.

Az engedély a kovetkezo feltételekkel adhato ki:

1. A termékeket csak specialisan képzett szakemberek
szerezhetik be és hasznalhatjak, és csak hasznalatra
kész termék formajaban.

2. A felhasznalokkal kapcsolatban azonositott
kockazatokra tekintettel megfelel6 kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni. Ilyen példaul a
megfeleld egyéni védofelszerelések és 1égzésvédo
eszk6zok, valamint applikatorok hasznalata, tovabba a
termék olyan forméban torténd kiszerelése, amely
kialakitasa révén elfogadhaté szintre csokkenti a
felhasznalok expozicids szintjét. Beltéri hasznalat
esetén a fenticken feliil kotelez6 a felhasznalok és
dolgozok védelme a gazositds alatt, a dolgozok
védelme a gazositott teriiletre (a gazositast kovetden)
torténd Ujboli  belépéskor, valamint a kozelben
tartozkodok védelme a géazszivargds hatasaival
szemben.

3. Az olyan aluminium-foszfid-tartalma termékek
esetében, amelyek  haszndlata nyoman az
¢élelmiszerekben vagy a takarmanyokban maradékok
képzbdhetnek az anyagbdl, az engedélyezett termékek
cimkéin és/vagy biztonsagi adatlapjain olyan — tobbek
kozott a varakozasi id6 betartatasara iranyuld —
hasznélati utasitasokat kell feltiintetni, amelyek révén
biztosithatd a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet (HL L 70., 2005.3.16., 1. o.) 18.
cikkében foglalt rendelkezéseknek valé megfelelés.”




4. Az R. 1. szamt melléklete szerinti tablazat a kovetkez6 0j 33. sorral egésziil ki:

Az elbterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak.

[Sor- | Kozhasz- IUPAC-név, | Ahatéanyag | A felvétel A16.8(3) A felvétel Termék- | Kiilénds rendelkezések]
szam | nalatd név azonosito minimalis napja bekezdésének lejarta tipus
szamok tisztasaga a valé
forgalomba megfelelés
hozott biocid hatéarideje®
termékben
»33. | brodifakum 3-[3-(4"- 950 g/kg 2012. 2014. januar 2017. januar | 14 Tekintettel arra, hogy a hatéanyag potencialisan a
bromobifenil- februar 1. 31. 31. kornyezetben  tartésan megmarado, bioldgiailag
4eil)-1.2,3.4- felhalmozddo és mérgezd, vagy a kdrnyezetben nagyon
te trahi’dr’o—’ tartdésan  megmaradd és  biologiailag  nagyon
felhalmozodo jellegli, ezért azt az e mellékletbe valo
1-naftil]-4- felvételének megtjitasa eldtt a 10. § (6) bekezdés b)
hidroxikumarin pontjaval Osszhangban Osszehasonlito
EK-szam: 259- kockazatértékelésnek kell alavetni.
zi(;)sfszém' Az engedély a kovetkezo feltételekkel adhato ki:
56073-10-0

1. A hatéanyag névleges koncentracidja a termékben
nem haladhatja meg az 50 mg/kg aranyt, és csak
hasznalatra kész termékek engedélyezhetdk.

2. A termékeknek riaszté anyagot ¢és, ha annak
sziikségessége fennall, festéket kell tartalmazniuk.

3. A termékek nem hasznalhatok porozoszerként.

4. Minimalisra kell csokkenteni az emberek, a nem
célszervezet allatok és a kornyezet elsddleges és
megfeleld kockazatcsokkentd intézkedés megfontolasa
és meghozatala révén. Ilyen intézkedések tobbek kdzott
a kizarélag foglalkozasszerli hasznalatra valo
korlatozas, a csomagolas maximalis méretének
meghatarozasa, valamint a jogosulatlan felnyitas ellen
védett és biztonsagi csalétektartdo dobozok hasznalatara
vonatkozo kotelezettségek rogzitése.”




5. Az R. 1. szamu melléklete szerinti tablazat a kovetkezd 01j 34. sorral egésziil ki:

Az elbterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak.

[Sor- | Kbdzhasz- | IUPAC-név, A Afelvétel | A16.§(3) | Afelvétel lejarta | Termék- | Kiilonos rendelkezések®]
szam | nalatd név | azonosito hatéanyag napja bekezdésének tipus
szamok minimalis valé
tisztasaga a megfelelés
forgalomba hatarideje®
hozott
biocid
termékben
»34. | Warfarin | (RS)-4- 990 g/kg 2012. 2014. januar | 2017.januar 31. | 14 A hatéanyagot az e mellékletbe valo felvételének
hidroxi-3-(3- februar 1. | 31. megujitasa elétt a 10. § (6) bekezdés b) pontjaval
ox0-1- 6s§zhangan Osszehasonlitd kockazatértékelésnek kell
fenilbutil) alévetni.
kumarin
, Az engedély a kovetkezo feltételekkel adhato ki:
EK-szam:
201-377-6 1. A hatéanyag névleges koncentracidja nem
CAS-szam: haladhatja meg a 790 mg/kg aranyt, és csak hasznalatra
81-81-2 kész termékek engedélyezhetdk.
2. A termékeknek riasztoanyagot és sziikség szerint
festé¢kanyagot kell tartalmazniuk.
3. Minimalisra kell csokkenteni az emberek, a nem
célszervezet allatok és a kornyezet els6dleges és
masodlagos expozicidjat minden rendelkezésre allo és
megfeleld kockazatcsokkentd intézkedés megfontolasa
és meghozatala révén. Ilyen intézkedés tobbek kozott a
kizardlag foglalkozasszer(i hasznalatra valo korlatozas
lehetdsége, a csomagolas maximalis méretének
meghatarozasa, valamint a jogosulatlan felnyitas ellen
védett és biztonsagi csalétektartd dobozok hasznalatara
vonatkozo kotelezettségek rogzitése.”
6. Az R. 1. szamt melléklete szerinti tdblazat a kdvetkezo 0j 35. sorral egésziil ki:
[Sor- | Kézhasz- | IUPAC-név, A Afelvétel | A16.§(3) | Afelvétel lejarta | Termék- | Kiilonos rendelkezések®]
szam | nalati név | azonosito hatéanyag napja bekezdésének tipus
szdmok minimalis valé
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tisztasaga a

megfelelés

forgalomba hatérideje®™
hozott
biocid
termékben
»35. | Dazomet | Tetrahidro- | 960 g/kg 2012. 2014. julius | 2022.jalius 31. | g A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. §-sal és
3.5-dimetil- augusztus | 31. a 6. melléklettel 6sszhangban torténd elbiralasa sordn —

1’3 5- 1. amennyiben ez az adott termék esetében relevans —

ti;lciiazin—Z- értékelni kell azokat a felhasznélasi vagy expozicids

tion EK- forgatokonyveket és kockazati tényezdket, tovibba
sz&dm: 208- népességcsoportokat,  amelyeket nem  érintett

576-7 CAS- reprezentativ modon az europai unios

szam: 533- szintlikockazatértékelés.

74-4 Ezen beliil- amennyiben ez az adott termék esetében
relevans — a faoszlopok granulatum alkalmazasaval
végzett megsziintetd  kezelését célzo  kiiltéri,
foglalkozésszerti felhasznaldsokon tul minden egyéb
felhasznalast értékelni kell.

Az engedély a kovetkezo feltételekkel adhato ki:
Az ipari és/vagy foglalkozasszerii felhasznalasra
engedélyezett termékeket megfeleld egyeéni
védbeszkozokkel kell hasznalni, kivéve, ha a termék
engedélyezése iranti kérelem igazolja, hogy az ipari
és/vagy a foglalkozasszerti felhasznalokat érintd
kockazatok mas modon is elfogadhatd szintre
csokkenthet6k.”
7. Az R. 1. szamu melléklete szerinti tablazat a kovetkezd 11j 36. sorral egésziil ki:
[Sor- | Kodzhasz- | IUPAC-név, A Afelvétel | A16.§(3) | Afelvétel lejarta | Termék- | Kiilonos rendelkezések®]
szam | nalatd név | azonosito hatéanyag napja bekezdésének tipus
szamok minimalis valo
tisztasaga a megfelelés
forgalomba hatarideje®™
hozott
biocid
termékben
»36. | N N-dietil- | N,N-dietil- | 970 g/kg 2012. 2014. jalius | 2022. jalius 31. | 19 Az engedély a kovetkezd feltételekkel adhato ki:
meta- m-toluamid augusztus | 31. 1. Az emberek elsddleges expoziciojat a megfeleld
toluamid EK-szam: 1.

kockézatcsokkentd intézkedések figyelembevétele és




Az elbterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak.

205-149-7 alkalmazasa révén minimalizalni sziikséges, beleértve

CAS-szém: — sziikség szerint — az emberi boéron kozvetleniil

134-62-3 alkalmazand6 termékek hasznalandd6 mennyiségére,
illetve az alkalmazas gyakorisagara vonatkozo
utasitasokat.

2. Az emberi borén, hajon vagy ruhazaton
alkalmazand6 termékek cimkéjén fel kell tiintetni,
hogy a terméket a két és tizenkét év kozotti gyermekek
esetében csak korlatozott felhasznalasra szantak, és a
termék hasznalata két év alatti gyermekek esetében
nem ajanlott, kivéve ha a termék engedélyezése iranti
kérelem igazolja, hogy a termék az 5. §-ban és a 6.
mellékletben eldirt kovetelményeket ezen intézkedések
nélkiil is teljesiti.

3. A termékeknek azok elfogyasztasat megakadalyozo,
elrettentd hatasu dsszetevot kell tartalmazniuk.”




	a biocid termékek előállításának és forgalomba hozatalának feltételeiről szóló 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM együttes rendelet módosításáról
	A kémiai biztonságról szóló 2000. évi XXV. törvény 34. § (4) bekezdés h) pontjában kapott felhatalmazás alapján, az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnökséget vezető államtitkár feladat- és hatásköréről szóló 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjában, 94. § a) és k) pontjában meghatározott feladatkörünkben eljárva a következőket rendeljük el:

