A tervezetet a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak.
Az emberi eréforrasok minisztere

....12013. (...) EMMI
rendelete

a biocid termékek eléallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirél szolé 38/2003. (VII.

7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet jogharmonizacios céli modositasarol

A kémiai biztonsagrol szold 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 szolé 212/2010. (VIL. 1.) Korm. rendelet 94. § a) és k) pontjaban
meghatarozott feladatkdrében eljard vidékfejlesztési miniszterrel egyetértésben —, a kovetkezoket

rendelem el:

1. §

(1) A biocid termékek elballitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szold 38/2003. (VII. 7.)
ESZCSM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (a tovabbiakban: R.) 10. §-a a kovetkezd (9) és (10)

bekezdéssel egésziil ki:

»(9) Az 1. szamu mellékletnek az ,,A hatéanyag minimalis tisztasagi foka” tartalmu oszlopaban
jelzett tisztasadg a 11. § alapjan végzett értékeléshez hasznalt hatbanyag minimalis tisztasagi fokanak
felel meg. A forgalomba hozott biocid termékben 1év6 hatéanyag azzal megegyez6, de attol eltérd

tisztasagu is lehet, ha az értékelt hatéanyaggal technikailag bizonyitottan egyenértéki.

(10) Az 1. szamt mellékletnek az ,,A 16. § (3) bekezdésének valdo megfelelés hatarnapja, kivéve, ha
a 10. § (10) bekezdésében részletezett kivételek valamelyike alkalmazandd” cimii oszlopanak
alkalmazasdban a 9. § (3) bekezdésének hatdlya ald tartozd — a biocid termékek forgalomba
hozatalarol sz616 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv 16. cikk (2) bekezdésében emlitett
munkaprogram keretében vizsgalt — hatéanyagok koziil tobbet is tartalmazé biocid termékek
esetében a 16. § (3) bekezdésének valé megfelelés hatarnapja a terméknek az e mellékletbe
legutoljara felvett hatdanyagara meghatarozott hatarnap. Azon termékek vonatkozasaban, amelyek

elsé engedélyét a 16. § (3) bekezdésében foglaltak teljesitésére megallapitott hataridét megel6z6
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120 napos idétartamon beliil adtadk meg — amennyiben a 4. § (1) bekezdése szerinti k6lcsonos
elismerés iranti kérelem az elsé engedély megaddsatdl szamitva legkésébb 60 napon beliil
hidanytalanul benyujtasra keriilt — a 16. § (3) bekezdésében foglaltak teljesitésére az adott kérelem
vonatkozasaban megallapitott hatarid6 a kolcsonds elismerés iranti kérelem hidnytalan benytjtasat
kovetd 120 napra mdodosul. Azon termékeknél, amelyek esetében egy tagallam a 4. § (4) bekezdése
alapjan az engedély kolcsonos elismerésétdl valo eltérést javasol, a 16. § (3) bekezdésében foglaltak
teljesitésére megallapitott hatarid6 az adott termék vonatkozasédban a biocid termékek forgalomba
hozatalar6l sz616 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 4. cikk (4) bekezdésének masodik
albekezdésével Osszhangban hozott bizottsadgi hatdrozat elfogadasatél szdmitott harminc napra

mobdosul.”

(2) Az R. 32. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(3) Ez a rendelet — a kémiai biztonsagrol szolo 2000. évi XXV. térvénnyel egyiitt — a biocid
termékek forgalomba hozatalarol szold 1998. februar 16-1 98/8/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
iranyelvnek, valamint az azt moddositdé 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, 2012/38/EU, 2012/40/EU, 2012/41/EU, 2012/42/EU,
2012/43/EU iranyelvnek valo megfelelést szolgalja.”

2. §

(1) Az R. 1. szamu melléklete az 1. melléklet szerint mdodosul.

(2) Az R. 1. szamu melléklete a 2. melléklet szerint modosul.

3. §

(1) Az R. 1. szamu mellékletében foglalt tablazat elsé soraban
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a) az ,,A hatébanyag minimalis tisztasaga a forgalomba hozott biocid termékben” szévegrész

helyébe az ,,A hatbanyag minimalis tisztasagi foka

szoveg,

b) az ,,A 16. § (3) bekezdésének valo megfelelés hatarideje () szovegrész helyébe az ,,A 16.
§ (3) bekezdésének valdo megfelelés hatarnapja, kivéve, ha a 10. § (10) bekezdésében részletezett
kivételek valamelyike alkalmazand6” széveg

1ép.

(2) Az R. 1. szamu mellékletében foglalt tablazat 17. soraban a dinatrium-tetraboratra vonatkozo 3.
oszlopban (IUPAC-név, azonositdé szamok) a ,,Dinatrium- tetraborat EK-szam: 215-540-4 CAS-
szam (anhidrid): 1330-43-4 CAS-szam (pentahidrat): 12267-73-1 CAS-szam (dekahidrat): 1303-96-
4> szovegrész helyébe a ,,Dinatrium-tetraborat EK-szam: 215-540-4 CAS-szdm (anhidrid): 1330-
43-4 CAS-szam (pentahidrat): 12179-04-3 CAS-szam (dekahidrat): 1303-96-4” szoveg 1ép.

4. §

(1) Ez arendelet — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését kovetd napon 1ép hatalyba.
(2) A 2. § (2) bekezdése és a 2. melléklet 2014. oktober 1-jén 1ép hatalyba.

5§

Ez a rendelet

a) a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 1. mellékletének a cisz-trikoz-9-én
hatéanyagként vald felvétele céljabol torténé modositasardél szo6ld 2012. november 23-i
2012/38/EU bizottsagi iranyelvnek,

b) a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv 1. mellékletének helyesbitésérdl szolo
2012. november 26-i 2012/40/EU bizottsagi iranyelvnek,

Cc) a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek, az annak I. mellékletébe
hatdéanyagként felvett nonansav felhasznalasi korének a 2. terméktipusra valo kiterjesztése céljabol
torténd modositasarol sz6l6 2012. november 26-1 2012/41/EU bizottsagi iranyelvnek,

d) a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv I. mellékletének a hidrogén-cianid
hatoanyagként vald felvétele céljabol torténé modositasardl szold 2012. november 26-i
2012/42/EU bizottsagi irdnyelvnek és

e) a 98/8/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelv 1. mellékletének a cimsor egyes elemei
tekintetében torténd modositasarol szolo 2012. november 26-1 2012/43/EU bizottsagi iranyelvnek

valo megfelelést szolgalja.
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1. melléklet a .../2013. (...) EMMI rendelethez

Az R. 1. szamu mellékletének ,,A biocid termékekben felhasznalhaté hatdanyagok jegyzéke” cimet

kovetd ,,Jelmagyarazat:” cime €s az azt kovetd szovegrésze helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

,Megjegyzések:

WAz oszlop alkalmazasdhoz Lasd tovabbé a 10. § (9) bekezdésében foglaltakat.

@ A 6. szama mellékletben el8irt kozos elvek alkalmazaséhoz az értékeld jelentések tartalma és
kovetkeztetései a Bizottsag alabbi internetes oldalan olvashatok:

http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm”



http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

1. Az RL1. 1. szam® mellékletében foglalt tablazat a kovetkezd 60. és 61. sorral egésziil Ki:
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2. melléklet a .../2013. (...) EMMI rendelethez

[Sor- | Kézhasz- IUPAC-név, A hatéanyag A A16.§(3) A felvétel Termék- | Kiilonés rendelkezések™]
szam | ndlatu név azonosito szamok minimalis felveétel bekezdésének lejarta tipus
tisztasagi foka @ napja valo megfelelés
hatarnapja,
kivéve, ha a 10.
§(10)
bekezdésében
részletezett
kivetelek
valamelyike
alkalmazando
60. cisz-trikoz-9- cisz-trikoz-9-én (Z)- 801 g/kg 2014. 2016. szeptember 2024, 19. Az uniods szintli kockazatértékelés nem vizsgalt minden
én trikoz-9-én oktober 30. szeptember lehetséges  felhasznalasi modot és  expozicios
(muszkamon) 1. 30. forgatokonyvet; bizonyos felhasznalasi modokra és

EK-szam: 248-505-7

CAS-szam: 27519-02-
4

expozicios forgatokonyvekre, igy példaul a kiltéri
haszndlatra és az élelmiszerek és a takarmanyok
iranti kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamu 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 népességesoportokat érintd azon

kockéazatok értékelését, amelyek nem szerepeltek
reprezentativ modon az unios szintii
kockazatértékelésben.

A cisz-trikoz-9-ént tartalmazo olyan termékek esetében,
amelyek hasznalata soran az anyagbol szermaradékok
képzédhetnek  az  élelmiszerekben  vagy a
takarmanyokban, meg kell vizsgalni, hogy sziikséges-€
uj maradékanyag-hatarértékeket (MRL) meghatarozni,
vagy a mar meglévbket modositani 6sszhangban a
470/2009/EK vagy a 396/2005/EK rendelettel, illetve
meg kell hozni minden megfelelé kockadzatcsokkentd
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intézkedést annak biztositasa érdekében, hogy ne
keriiljon sor az alkalmazandé MRL-ek tllépésére.

61.

hidrogén-
cianid

hidrogén-cianid
EK-szam: 200-821-6

CAS-szam: 74-90-8

976 g/kg

2014.
oktober
1.

2016. szeptember
30.

2024.
szeptember
30.

8.,14.¢és 18.

A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5. §-sal és
a 6. szamu melléklettel Gsszhangban torténd elbiralasa
soran — amennyiben ez az adott termék esetében
relevans — el kell végezni azon felhasznalasi vagy
expoziciés koriilmények, valamint a kornyezeti
elemeket ¢és  népességcsoportokat  érintd  azon
kockazatok értékelését, amelyek nem szerepeltek
reprezentativ modon az unioés szintll
kockazatértékelésben. A fertétlenitdszerként
hasznalandéo termékekre vonatkozd engedély a
kovetkez feltételekkel adhatd Ki:

1. a termék csak olyan szakembernek értékesithetd
illetéleg csak olyan szakember hasznalhatja azt, aki e
célbol megfeleld képzésben részesiilt;

2. olyan munkafolyamatok vannak érvényben, amelyek
fert6tlenitéskor ¢és szelloztetéskor garantaljak a
munkafolyamatot végz6 személyek és a kozelben
tartozkodok biztonsagat;

3. a termék felhasznalasakor megfeleld egyéni
védobfelszerelést, adott esetben zart rendszer(i
1égzdkésziiléket és gaztomor vegyvédelmi ruhdzatot
alkalmaznak;

4. belépési tilalom van érvényben mindaddig, amig a
szelloztetés hatasara a levegbben a  termék
koncentracidja el nem éri a munkafolyamatot végzo
személyek és a kozelben tartdzkodok szamara
biztonsagos szintet a fertStlenitett helyiségben;

5. a felugyelt tilalmi zona kijelolése megakadalyozza,
hogy szelloztetés alatt és utdn a munkafolyamatot
végzé személyeket és a kozelben tartozkodokat a
biztonsagos szintet meghaladd expozicio érje;

6. a fertdtleniteni kivant helyiségbdl a kezelendd
faanyag kivételével eldzetesen eltavolitottdk az
¢lelmiszereket és a hatéanyagot magukba szivni képes,
porozus anyagokat, illetve megfeleld eszkozok
megakadalyozzak, hogy azok magukba szivjak a
hatoanyagot; a fertStleniteni kivant helyiség védett a
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véletlen gyulladassal szemben.

2. Az R1. 1. szamu mellékletében foglalt tablazat 42.

sora a kovetkezokkel egésziil ki:

[Sor- | Kézhasz- IUPAC-név, A hatéanyag A A16.§(3) A felvétel Termék- | Kiilonés rendelkezések @)
szam | ndlatu név azonosito szamok minimalis felvetel bekezdésének lejarta tipus
tisztasagi foka® | napja | valo megfelelés
hatarnapja,
kivéve, ha a 10.
§(10)
bekezdésében
részletezett
kivetelek
valamelyike
alkalmazando
,,2014. 2016. szeptember 2024, 2. A termékengedélyezés iranti kérelemnek az 5.
oktober 30. szeptember §-sal és a 6. szamu melléklettel Gsszhangban
1. 30. torténé elbiralasa soran — amennyiben ez az

adott termék esetében relevans — el Kell
végezni azon felhasznalasi vagy expozicios
koriilmények, valamint a kdrnyezeti elemeket
és népességcsoportokat érint6 azon
kockazatok  értékelését, amelyek nem
szerepeltek reprezentativ. médon az unids
szintli kockazatértékelésben.

Gondoskodni kell arr6l, hogy a nem szakipari
felhasznalas soran az expozicié a csomagolas
kell6 megtervezése révén a lehetd legkisebb
legyen, kivéve, ha a termék engedélyezése
iranti kérelem bizonyitja, hogy az emberi
egészséget érinté kockazatok mas modon is
elfogadhaté szintre csokkenthetok.”
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Fiiggelék a biocid termékek eloallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirol szolo 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvWM
egyiittes rendelet jogharmonizacios célu modositasarol szolo elbterjesztéshez

Az egyes biocid hatoanyagokra, illetve a 98/8/EK iranyelv I. mellékletének egyéb elemeire vonatkozo iranyelvek atiiltetési hataridejére vonatkozo

tablazat
Iranyelv Biocid hatéanyag Atiiltetési hatarido Alkalmazasi hataridé A 38/2003. (VII. 7.)
szama ESzCsM-FVM-KvWM
egyiittes rendelet
1. melléklete szerinti
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