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Az emberi eroforrasok minisztere

.../2013. (...) EMMI
rendelete

egyes egészségiigyi targyu miniszteri rendeletek modositasarol

Az egészségligyrdl szo16 1997. évi CLIV. torvény 247. § (5) bekezdés c¢) pont cd) alpontjaban
kapott felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd
allamtitkar feladat- és hataskorér6l szolo 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 41. § d)
pontjaban meghatarozott feladatkromben eljarva, az egyes miniszterek, valamint a
Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hatdskorérdl szolo 212/2010. (VIL 1.)
Korm. rendelet 73. § c) pontjaban meghatarozott feladatkorében eljaré nemzetgazdasagi
miniszterrel egyetértésben,

a 3-11. § és a 2. melléklet tekintetében 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 hatdskorérdl szolo 212/2010. (VIL 1.)
Korm. rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkéromben eljarva — az egyes
miniszterek, valamint a Miniszterelndkséget vezetd allamtitkéar feladat- és hataskorérdl szolo
212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 94. § a) és k) pontjaban meghatarozott feladatkdrében
eljaro vidékfejlesztési miniszterrel egyetértésben —,

a 12. § tekintetétben az emberi alkalmazdsra keriild gyogyszerekrél és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény 32. § (5)
bekezdés j), p) és r) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint a
Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- €s hataskorérdl szolo 212/2010. (VIL 1.)
Korm. rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkéromben eljarva,

a 13. § tekintetében az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (5) bekezdés c)
pont cb) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint a
Miniszterelnokséget vezetd allamtitkér feladat- és hatdskorérdl szolo 212/2010. (VIL 1.)
Korm. rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva, az egyes
miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl szolo
212/2010. (VIL. 1.) Korm. rendelet 73. § c) pontjaban meghatarozott feladatkérében eljard
nemzetgazdasagi miniszterrel egyetértésben,

a 14. § (1) bekezdése és a 3. melléklet tekintetében az egészségiigyi hatosagi €s igazgatasi
tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény 15. § (10) bekezdésében kapott felhatalmazas
alapjan, az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelndkséget vezetd allamtitkar feladat- és
hataskorérdl szolo 212/2010. (VIL 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjadban meghatarozott
feladatkromben eljarva, az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd



allamtitkar feladat- és hataskorérdl szold 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 73. § c)
pontjaban meghatarozott feladatkorében eljar6 nemzetgazdasagi miniszterrel egyetértésben,

a 14. § (2) bekezdése és a 4. melléklet tekintetében a kémiai biztonsagrdl szo6ld 2000. évi
XXV. torvény 34. § (4) bekezdés i) 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 meghatarozott feladatkromben eljarva,
az egyes miniszterek, valamint a MiniszterelnOkséget vezetd allamtitkar feladat- ¢és
hataskorérol szolo 212/2010. (VIL. 1.) Korm. rendelet 73. § ¢) pontjaban meghatarozott
feladatkdrében eljard nemzetgazdasagi miniszterrel egyetértésben,

a 14. § (3) bekezdése és az 5. melléklet a tekintetében az atomenergiardl szold 1996. évi
CXVI. torvény 68. § (12) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek,
valamint a Miniszterelndkséget vezetd allamtitkar feladat- és hatdskorérdl szolo 212/2010.
(VIL 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva, az egyes
miniszterek, valamint a Miniszterelndkséget vezetd allamtitkéar feladat- és hataskorérdl szolo
212/2010. (VIL 1.) Korm. rendelet 73. § ¢) pontjaban meghatarozott feladatkorében eljaro
nemzetgazdasagi miniszterrel egyetértésben

a kovetkezodket rendelem el:

1. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolé 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
modositasa

1. §

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrdl szold 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: R1.) 20/R. § (5) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1¢ép:

»(5) A dij az igazgatasi szolgaltatast nyGjtd engedélyez6 hatosag bevétele. A (3) bekezdés a)
pontjaban foglalt dij 46%-a a GYEMSZI, 54%-a az ETT TUKEB bevétele. A (3) bekezdés b)
pontjaban foglalt engedélyezésért és a vizsgalati terv 1ényeges modositasa engedélyezéséért
befizetett dij 80%-a az ETT TUKEB, 20%-a az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi
Hivatal (a tovabbiakban: EEKH) bevétele. A (3) bekezdés a) pontjdban emlitett mddositas
dija az eljaré engedélyezd hatdosagok kozott egyenld aranyban oszlik meg.”

2. §

Az R1. 3. szamu melléklete az 1. melléklet szerint modosul.

2. A biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz616
38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet modositasa



3. §

A biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz616 38/2003. (VIL
7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (a tovabbiakban: R2.) 1. § (1) bekezdése helyébe
a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(1) E rendelet hatdlya a biocid termékek eldallitdsanak ¢s forgalomba hozatalanak
engedélyezésére kizardlag a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak
egyes szabalyairdl szol6 .../2013. (...) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 24. §
(1) bekezdése szerinti atmeneti rendszer keretében terjed ki.”

4. §
Az R2. 2. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

2. § Az e rendeletben hasznalt fogalmakra az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet 3. cikke szerinti fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni.”

5§

(1) Az R2. 3. §-at megel6z6 alcim helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
wBiocid termék engedélyezésének szabdlyai”
(2) Az R2. 3. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»3. § A biocid termék — jogszabaly eltérd rendelkezése hianyaban — az OTH altal kiadott
engedély alapjan hozhat6 forgalomba és hasznalhato fel.”

6. §

Az R2. 4-10. §-a, valamint az R2. 4., 5., 6., 7., 8., 9. és 10. §-at megeldzo alcimei helyébe a
kovetkez6 rendelkezések 1épnek:

»4. § A 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv

a) I. mellékletébe felvett hatoanyagok jegyzékét az 1. szamui melléklet,

b) I. A. mellékletébe felvett hatdbanyagok jegyzékét az 1/a) szamu melléklet,

c¢) II. A. melléklete szerinti, a hatdoanyagokra vonatkozé altalanos adatok korét a 2/a)
szamu melléklet
tartalmazza.

5. § (1) Az e rendelet szerint nem engedélykoteles biocid terméket a gyartd vagy importald
méregfeliigyeleti nyilvantartds, valamint a biocid termékek nyilvantartdsa céljabol a gyartas
vagy az import megkezdésétl szamitott 90 napon beliil bejelenti az Orszagos Kémiai

4



Biztonsagi Intézetnek (a tovabbiakban: OKBI). Ha a biocid termék e rendelet szerint csak
engedély birtokaban forgalmazhatd, a termék bejelentését 2024. december 31-ig csak
érvényes €s hatalyos engedély birtokaban lehet megtenni. A biocid terméknyilvantartisra az
528/2012/EU eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet 66. cikke szerinti bizalmas adatkezelésre
vonatkozo rendelkezéseket kell alkalmazni.

(2) Az (1) bekezdés szerinti bejelentést elektronikus aton a 10. szdmu melléklet Szerinti
tartalommal, az OTH Szakrendszeri Informacidés Rendszer altal biztositott mdodon kell
megtenni. A bejelentés adatainak valtozasat az (1) bekezdés megfeleld alkalmazasaval szintén
jelenteni kell. A bejelentés fogadasarél — amennyiben az e rendelet szerint nem
engedélykdteles termékre vonatkozik — az OKBI 15 napon beliil visszaigazolast kiild. Ha a
biocid termék e rendelet alapjan csak engedély birtokaban forgalmazhatd, a termék OKBI felé
torténd bejelentését a benyujtott engedélykérelem kedvezd elbirdlasat kovetéen az OTH
elvégzi.

6. § (1) A 8. szamu melléklet 1. pontja szerint irtdszernek mindsiilé biocid termék az OTH
altal kiadott engedély birtokaban hozhat6 forgalomba. Az Orszagos Epidemiologiai Kézpont
(a tovabbiakban: OEK) az OTH engedélyezési eljarasaban szakértoként jar el. Az engedély
iranti kérelmet az OTH-nak cimezve az OEK-hez kell benyujtani. Az engedélykérelemnek a
9. szamu melléklet 2. pontja szerinti, az OEK szakértdi szakvéleményezéséhez sziikséges
adatokat kell tartalmaznia.

(2) Az OEK az engedélyezett, irtdszernek mindsiild biocid termékekrdl a /0. szamu melléklet
szerinti tartalmu nyilvantartast vezet.

(3) Az irtoszerekre vonatkozo kiilonleges eldirasokat a 8. szdmu melléklet tartalmazza.

7. § (1) Az emberek ¢és allatok altali fogyasztasra szant ivoviz, a hasznalati meleg viz, az
uszodai és egyéb, flirdézésre hasznalt vizek fertOtlenitésére, valamint az ilyen vizekkel
érintkezd feliiletek fertdtlenitésére szolgald, tovabba a vizekben alkalmazott algasodasgatlo
biocid termék az OTH altal kiadott engedély birtokaban hozhat6 forgalomba. Az Orszagos
Kornyezetegészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OKI) az OTH engedélyezési eljarasaban
szakértoként jar el. Az engedély iranti kérelmet az OTH-nak cimezve az OKI-hoz kell
benyujtani. Az engedélykérelemnek a 9. szamu melléklet 1. pontja szerinti, az OKI szakért6i
szakvéleményezéséhez sziikséges adatokat kell tartalmaznia.

(2) Az allatok altali fogyasztasra szant ivoviz fertdtlenitésére szolgalo fertdtlenitdszerek
esetében az OKI a szakvéleményezési eljarasba véleményez6 szervként bevonja a Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalt (a tovabbiakban: NEBIH). Az engedélykérelemnek a 9.
szami melléklet 1. pontja szerinti, a szakvéleményezéséhez sziikséges adatokat kell
tartalmaznia.

(3) A (4) és az (5) bekezdésben felsorolt biocid termékek az OTH altal kiadott engedély
birtokdban hozhatok forgalomba. Az OEK az OTH engedélyezési eljarasaban szakértoként jar
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el. Az engedély iranti kérelmet az OTH-nak cimezve az OEK-hez kell benyujtani. A (4)
bekezdés ) pontjaban foglalt feliilet-fertotlenitdszerek szakvéleményezésére iranyulod
eljarasban a NEBIH szakértként vesz részt. A (4) bekezdés a)—C) pontja szerinti engedély
iranti  kérelemnek a 9. szamu melléklet 3. pontja szerinti, az OEK szakértdi
szakvéleményezéséhez sziikséges adatokat kell tartalmaznia.

(4) A (3) bekezdés szerint kell engedélyezni a kovetkezd biocid termékeket:

a) az 528/2012/EU eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet 5. melléklete szerinti 1.
terméktipusba tartoz6, human-egészségligyi biocid termékeket,

b) az 528/2012/EU eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet 5. melléklete szerinti 2.
terméktipusba tartozo, kozegészségiigyi és nem lakossagi célra szolgdld biocid termékek
koziil az élelmiszerekkel és takarmannyal kozvetleniill nem érintkezé levegd, feliiletek,
szerkezeti anyagok, berendezések és butorok fertdtlenitésére szolgalod termékeket,

C) az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 5. melléklete szerinti 3.
terméktipusba tartozd szerek koziil azon fertdtlenitdszereket, amelyeket allatok elhelyezési,
tartasi vagy szallitdsi kdrnyezetében alkalmaznak feliiletek, berendezések és szallitoeszkdzok
feliileteinek a fert6tlenitésére, és azok a felhasznalas soran az allatok testfeliiletével kozvetlen
érintkezésbe nem keriilnek.

(5) Az 528/2012/EU ecurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 5. melléklete szerinti 2.
terméktipusba tartozo, azonban kizardlag lakossagi felhasznalas céljara szolgald biocid
termékek koziil az élelmiszerekkel és takarmannyal kozvetleniil nem érintkezd levegd,
feliiletek, szerkezeti anyagok, berendezések és butorok fertdtlenitésére szolgald termékeket a
(3) bekezdés szerint kell engedélyezni. Az engedély iranti kérelemnek a 9. szdmu melléklet
3/a. pontja szerinti adatokat kell tartalmaznia.

8. § Emberi, illetve allati fogyasztasra szant élelmiszer, takarmany vagy ital eléallitdsaval,
tarolasaval vagy fogyasztasaval kapcsolatos berendezések, tartadlyok, edények, feliiletek vagy
csOvezetékek fertdtlenitésére hasznalt termékek, kiilondsen fertStlenitdé hatasu kézi és gépi
mosogatdszerek, élelmiszer-ipari, nagykonyhai, vendéglato-ipari feliiletfertétlenitok az OTH
altal kiadott engedély birtokaban hozhatok forgalomba. Az OTH engedélyezési eljarasaban
az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet (a tovabbiakban: OETI)
szakértként jar el. Az engedély iranti kérelmet az OTH-nak cimezve az OETI-hez kell
benyujtani. Az engedélykérelemnek a 9. melléklet 4. pontja szerinti, az OETI szakértdi
szakvéleményezéséhez sziikséges adatokat tartalmaznia kell.

9. § (1) Az 528/2012/EU eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet 5. melléklete szerinti 3., 18. és
19. terméktipusba tartozo allategészségiigyi biocid termékek forgalomba hozatalat — azok
valamennyi hatdanyaga jovahagyasanak napjaig — a NEBIH engedélyezi és hatarozatat kozli
az OTH-val is.

(2) Az 528/2012/EU eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet 5. melléklete szerinti 3. és 4.
terméktipusba tartoz6 nem allategészségiigyi biocid termék felhasznalhatdsagaval osszefiiggd
hatarozatat az OTH a NEBIH-hel is kozli.



10. § (1) A 7. § (1)(5) bekezdése és a 8. § a biocid termék hatéanyaganak jovahagyasa
napjaig, de legkésébb 2024. december 31-ig alkalmazhat6. A hatdéanyag jovahagyasa esetén
az OTH az engedélyt haladéktalanul feliilvizsgalja.

(2) Ha az 1451/2007/EK bizottsagi rendelet 4. cikk (2) bekezdése alapjan valamely biocid
termék hatdanyaga nem keriil jovahagyasra, a termék az 1451/2007/EK bizottsagi rendelet 4.
cikk (2) bekezdése szerinti hataridoig, vagy a Bizottsag elutasitd hatarozataban ettdl eltéréen
megallapitott hataridéig forgalmazhatd. Az engedélyezd hatésag - az OTH vagy NEBIH -
ezen hataridoig az érintett termék engedélyét visszavonja.”

7. §

(1) Az R2. 11. §-at megel6z6 alcim helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

wBiocid termékek eloadllitasa, csomagoladsa és feliratozdasa”
(2) Az R2. 11. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,»11. § (1) A biocid termékek eldallitasa és csomagolasa soran a kovetkez6 kovetelményeket
kell érvényesiteni:

a) azokat a termékeket, amelyek élelmiszerrel, allatok itatasara szolgalo folyadékkal
vagy takarmannyal Osszetéveszthetdk, ugy kell csomagolni, hogy az ilyen Osszetévesztés
valdszinlisége a lehetd legkisebb legyen,

b) a mindenki szamara hozzaférhet6 termékeknek, ha azok élelmiszerrel, itallal vagy
takarmannyal Osszetéveszthetdk, olyan OsszetevOket kell tartalmazniuk, amelyek
fogyasztasuktol elriasztanak.

(2) A biocid termék felirata nem lehet félrevezetd, nem talozhatja el a termék hatasat, és
nem tartalmazhatja a ,kis kockazattal jar6 biocid termék”, a ,nem mérgez6”, az
wartalmatlan”, valamint a tartalmukban ezekkel megegyezd vagy hasonld kovetkeztetés
levonasara alkalmas mas jelzéseket. Ezen tilmenden a cimkének - a b) pont tekintetében az
e rendelet szerint engedélyezett, illetve regisztralt biocid termék esetében - egyértelmiien,
magyar nyelven, jol olvashatoan és eltdvolithatatlan modon tartalmaznia kell:

a) valamennyi hatéanyag azonositasat ¢és mérheté egységekben Kkifejezett

crcr

c sy

d) azokat az alkalmazasokat, amelyekre a biocid terméket engedélyezték, illetve
regisztraltak, vagy — az e rendelet szerinti engedély kiadésaig, illetve regisztracid
elvégzéséig jogszeriien forgalmazhat6 biocid termék esetén — amelyekre forgalomba hozték,

e) a hasznalati utasitast és mérhetd egységekben kifejezett adagolasi aranyt —
engedélyezett, illetve regisztralt biocid termék esetén az engedélyben, regisztracidban
szereplé — minden egyes felhasznalashoz,



f) a valoszintsithetd kozvetett vagy kozvetlen karos mellékhatasok jellegét és az
elsOsegély-nyujtasi rendelkezést,

g) ha tajékoztatot mellékelnek, akkor a ,,Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt
hasznalati utasitast!” feliratot,

h) a biocid termék és csomagolasa biztonsagos artalmatlanitasara vonatkozo
eléirasokat, beleértve — amennyiben indokolt — a csomagolas ujrafelhasznalasanak tilalmat,

i) a gyartasi tétel szamat vagy jelzését, és a szokasos tarolasi koriilményekre
vonatkoz¢ lejarat idejét,

J) a biocid hatas kifejtéséhez sziikséges id6t, a biocid termék ismételt alkalmazasai
kozott vagy az alkalmazéds és a kezelt termék kovetkezd hasznalata kozott betartando
varakozasi idot, illetve azt az idot, amelyet kdvetden ember (egyéni véddeszkdz nélkiil),
illetve allat beléphet arra a teriiletre, ahol a biocid terméket alkalmaztak,

k) a szennyezés-mentesités modjait és eszkozeit, a kezelt teriilet szelldztetéséhez
sziikséges iddtartamot, az alkalmazott berendezés megfeleld tisztitisanak részleteit, a
felhasznalas, tarolas, szallitas alatti 6vintézkedéseket (pl. egyéni véddeszkozok, tlizvédelmi
megeldzésére vonatkozo intézkedések),

) a felhasznaloi kort, amelyre a biocid termék hasznalatat korlatoztak,

m) informaciot minden meghatarozott kornyezeti veszélyrdl, kiilondsen a nem
célszervezetek védelmét és a viz szennyezddését érintden,

n) mikrobioldgiai biocid termékek esetében a biologiai tényezok hatasanak kitett
munkavallalok egészségvédelmérdl szolo rendelet szerinti feliratozasi kovetelményeket.

(3) Az engedély, a regisztracio vagy azok elismerése irant benyujtott kérelemhez csatolni
kell a csomagolas, a felirat (cimke) és a tajékoztatok mintajat vagy tervezetét.

(4) A biocid termékeken a feliratozas (cimkézés), illetve a termékekhez csatolt tajékoztatas
(hasznalati utasitas) magyar nyelvii.”

8. §

(1) Az R2. 12. §-at megel6z6 alcim helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

» Biztonsdgi adatlapok”

(2) Az R2. 12. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»12. Az orszagban engedélyezett, illetve regisztralt biocid termék, illetve forgalmazott
hatéanyag biztonsdgi adatlapjat az OKBI Kémiai Biztonsagi Informaciés Rendszerén
keresztiill hozzaférhetové kell tenni annak érdekében, hogy a biocid termékek
foglalkozasszerli felhasznaloi, és — ahol sziikséges — mas felhasznaldi a kdrnyezet és
egészség, valamint a munkahelyi egészség ¢és biztonsdg védelméhez sziikséges
intézkedéseket megtehessék.”



9. §

Az R2. 32. § (4) bekezdése a kovetkezo C) ponttal egésziil ki:

[Ez a rendelet a kovetkezo kozosségi rendeletek végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket
dllapitjia meg]

,,c) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 528/2012/EU rendelete (2012. majus 22.) a biocid
termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol. ”

10. §

Az R2. 8. és 9. szamu melléklete a 2. melléklet szerint modosul.

11. §

Hatalyat veszti az R2.

a) 13., 14., 15, 16., 17., 18, 19., 20., 21.,22,, 23., 24., 25., 26., 27., 28., 29. és 30. §-at
megel6zo alcime,

b) 13-31. §-a

C) 5. szamu, 7/a. szamu és 7/b. szamu melléklete.

3. A fokozottan ellendrzott szernek mindsiilo gyogyszerek orvosi rendelésének,
gyogyszertari forgalmazasanak, egészségiigyi szolgaltatoknal torténé felhasznalasanak,
nyilvantartasanak és tarolasanak rendjérol szolo 43/200S. (X. 15.) EiM rendelet
modositasa

12. §

A fokozottan ellenérzott szernek mindsiilé gyogyszerek orvosi rendelésének, gydgyszertari
forgalmazasanak, egészségligyi szolgaltatoknal torténd felhasznalasanak, nyilvantartasanak és
tarolasanak rendjérdl szo6lo 43/2005. (X. 15.) EiM rendelet 1. § g) pont gc) alpontjaban a
,hatdanyag” szovegrész helyébe a ,,hatdanyagot tartalmazo gyogyszerek” szoveg 1€p.

4. Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendo dijakrol szoloé 1/2009. (I. 30.) EiM
rendelet modositasa

13. §

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és
igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009. (1. 30.) EGiM rendelet (a
tovabbiakban: R4.) 2. §-a a kovetkez6 (6a) bekezdéssel egésziil ki:
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,»(6a) Dijmentes az eljaras, ha az egészségiigyi szolgaltato miikodéséhez sziikséges engedély
modositasat helységnévnek, postai iranyitoszamnak, kozteriilet elnevezésének vagy kozteriilet
jellegének valtozasa teszi sziikségessé, ha a valtozas Magyarorszag helyi 6nkormanyzatair6l
sz616 2011. évi CLXXXIX. torvény vagy a teriiletszervezési eljarasrol szo6l6 kormanyrendelet
szerinti dontés alapjan kovetkezett be, és a cimvaltozas a miikodési engedélyben megjelolt
cimhez képest tényleges helyvaltoztatassal, koltozéssel nem jar egyiitt.”

14. §

(1) Az R4. 1. melléklete a 3. melléklet szerint médosul.
(2) Az R4. 1. melléklete a 4. melléklet szerint modosul.
(3) Az R4. 1. melléklete az 5. melléklet szerint modosul.

5. Zaro rendelkezések
15. §

(1) Ez arendelet — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — 2013. szeptember 1-jén 1ép hatalyba.
(2) A 13. és 14. §, valamint a 3-5. melléklet e rendelet kihirdetését kovetd 31. napon 1ép
hatalyba.

16. §
Ez a rendelet a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol szolo 2012. majus 22-i

528/2012/EU eurdpai parlamenti és a tanacsi rendelet végrehajtasdhoz sziikséges
rendelkezéseket allapit meg.
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1. melléklet a .../2013. (...) EMMI rendelethez

1. Az R1. 3. melléklet 1. sora helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

(llletékessege

A szerv megnevezése

Szamlaszam)

,»1. Az emberen végzett orvostudomanyi

Egészségiigyi Tudomanyos Tanécs,

Gyogyszerészeti és

kutatasok, kivéve a vizsgalati az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Egészségiigyi
készitményekkel végzett klinikai Bizottsagai és Elndksége Minéség- és
vizsgalatok, a gyogyszerekkel végzett Szervezetfejlesztési
beavatkozassal nem jar6 vizsgalatok, az Intézet 10032000-
orvostechnikai eszk6zokkel végzett 01490576-
klinikai vizsgalatok és beavatkozassal 00000000~
nem jaro vizsgalatok, valamint a 2-11.
sorokban meghatarozott esetek

2. Az R1. 3. melléklet 13. sora helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(llletékessege A szerv megnevezése Szamlaszam)

,»13. Orvostechnikai eszkdzzel végzett Egészségiigyi Engedélyezési 10032000-
klinikai vizsgalatok és beavatkozassal és Kozigazgatasi Hivatal 00285788-
nem jard vizsgalatok 00000000~
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2. melléklet a .../2013. (...) EMMI rendelethez

" o

1. Az R2. 8. szamu melléklet 1. cimének 10. pontjaban az ,,a "Johan Béla" ” szovegrész

helyébe az ,,az” szoveg 1ép.

2. Hatalyat veszti az R2. 8. szamu melléklet 1. cimének 10. pontjaban a ,, ”Johan Béla” ”
SzOvegresz.

3. Az R2. 9. szamu melléklet

a) 1.11. pontjaban az ,,21. § (2) bekezdésében” szovegrész helyébe a ,,12. §-ban” szoveg,

b) 1. 15. pontjaban a ,,20. § (3) bekezdése” szovegrész helyébe a ,,11. § (2) bekezdése”
szoveg,

C) 3. pontjaban a ,,31. § (5)” szovegrész helyébe a ,,7. § (4)” szoveg,

d) 3/a. pontjaban a ,,31. § (5a)” szovegrész helyébe a ,,7. § (5)” szoveg,

e) 4. pontjaban a ,,31. § (6) bekezdésében” szovegrész helyébe a ,,8. §-ban” széveg

f) 4.10. pontjaban a ,,20. § (3) bekezdése” szovegrész helyébe a ,,11. § (2) bekezdése” szoveg

1ép.
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3. melléklet a .../2013. (...) EMMI rendelethez

1. Az R4. 1. melléklet 1.3.3. és 1.3.4. sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»1.3.3. Gyobgyszertar 1étesitési és miikodési engedélyezési eljaras 66 000 Ft

1.3.4. Gyogyszertar miikodési engedélyének mddositasa 30 000 Ft”

2. Az R3. 1. melléklete a kovetkezo 1.3.6. és 1.3.7. sorokkal egésziil ki:

,»1.3.6. Személyes gyogyszertar mikodtetési jog (személyi jog) 5000 Ft

atruhazasanak engedélyezése

1.3.7. Gyogyszertar athelyezésének engedélyezése 5000 Ft”
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4. melléklet a .../2013. (...) EMMI rendelethez

Az R4. 1. melléklet VI.-VI. 39. sorainak helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

LV Biocid anyagokkal kapcsolatos igazgatasi szolgaltatasok

VI.1. Biocid termék forgalomba hozataldnak engedélyezése 2 500 000 Ft
Biocid termék forgalomba hozatalanak engedélyezése,

V1.2. amennyiben az azonos a hatdéanyag jovahagyasi 500 000 Ft
eljarasaban referenciatermékként értékelt termékkel

V13, Biociq te@ékcsaléd forgalomba hozatalanak 5 000 000 Et
engedélyezése
Biocid termék vagy termékesalad forgalomba hozatali

V1.4. engedélyének modositasa adminisztrativ valtoztatas 25 000 Ft
esetén
Biocid termék forgalomba hozatali engedélyének 150 000 Ft

VI1.5. modositasa kisebb mértékii valtoztatas esetén
Biocid termékcsalad esetén 300 000 Ft
Biocid termék forgalomba hozatali engedélyének 1 000 000 Ft

V1.6. modositdsa jelentds valtoztatas esetén
Biocid termékcsalad esetén 2 000 000 Ft
Biocid termék vagy termékesalad forgalomba hozatali

VI.7. engedélyének megujitasa, amennyiben a dokumentacio 1 875 000 Ft
teljes korhi ujraértékelése sziikséges
Biocid termék vagy termékesalad forgalomba hozatali

\/1.8. engedélyének megujitasa, amennyiben a dokumentacio 625 000 Ft
korlatozott mértékii ujraértékelése sziikséges

V1.9 Azono,s bios:id termék forgalomba hozatalanak 75 000 Et
engedélyezése

\/1.10. Bigcid tqmékcsaléd ujabb tagja forgalomba hozatalanak 75 000 Et
bejelentése
Biocid termék forgalomba hozataldnak egyszeriisitett

e . n . . , L, 500 000 Ft

V111 &?i]t%fsis’al torténd engedélyezése soran a dokumentacio
¢rtekelése
Biocid termékcsalad esetén 1000 000 Ft
Az egyszeriisitett engedélyezési eljaras keretében

V112 engedélyezett biocid termék forgalmazasanak bejelentése 50 000 F
Egyszerisitett eljarassal kiadott biocid termék

V1.13. forgalomba hozatali engedélyének megujitasa soran a 50 000 Ft
dokumentécio értékelése

V.14, Bi'ocid t,er.mé'k’ rpés tagallamban kiadott engedélyének 500 000 Et
elismerési eljarasa

\/1.15. B"iocrsid" termék,csaléfi kolcsonds elismerési eljarassal 1000 000 Et
torténd engedélyezése
Biocid termék vagy termékcsalad kolesonos elismerési

V1.16. eljaras soran megadott forgalomba hozatali engedély 25 000 Ft
adminisztrativ modositasa
Biocid termék kolcsonos elismerési eljaras soran 50 000 Ft
megadott forgalomba hozatali engedély kisebb mértékii

VI1.17. . . s m s
valtoztatds esetén torténd modositasa
Biocid termékesalad esetén 100 000 Ft
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Biocid termék kolcsonds elismerési eljaras soran 200 000 Ft
\/1.18 megadott forgalomba hozatali engedély jelentds
o valtoztatds esetén torténd modositasa
Biocid termékcsalad esetén 400 000 Ft
VI.19. Biocid termék forgalomba hozatalanak engedélyezése, Alapdij +
amennyiben a termék egy hatdoanyagnal tobbet 200 000 Ft
tartalmaz minden tovabbi
hat6anyagra
V1.20. Biocid termék forgalomba hozataldnak engedélyezése Alapdij +
tovabbi terméktipusokra 200 000 Ft
minden tovabbi
terméktipusra
VI1.21. Biocid termékek dsszehasonlito értékelése 1 250 000 Ft
hatéanyagonkén
t
V1.22. Péarhuzamos kereskedelemi engedély 100 000 Ft
V.23, Biocid hatf')a.n’y:ag ’j(')vérhagyéséra iranyulo eljarasban a 45 000 000 Et
dokumentacio értékelése
A hatdsag altal kordbban értékelt azonos kérelmez6tol
szarmazo, vagy egyidejlileg benyujtott biocid
V1.24. hatéanyagnak a korabbitol eltérd tovabbi terméktipus 22 500 000 F
jovahagyasara iranyul6 eljarasban a dokumentécio
crtckelése
\/].25. Biﬁ)C!d hatéanyag j(’)vél’lag’yésatlnalf ‘me’gﬁ,jités’éra iranyuld 45 000 000 Et
eljarasban a dokumentacio teljes ujraértékelése
\/1.26. Bi'(’)cid hatéanyag jévél,lagyé§énak me’gﬁji,tés;éra ’irémyulé 29 500 000 Et
eljarasban a dokumentaci6 részleges ujraértékelése
A hatosag altal korabban értékelt azonos kérelmezo6tol
szarmazo6, vagy egyidejlileg benyujtott biocid hatdanyag
V1.27. a korabbitdl eltérd tovabbi terméktipusban torténd 22 500 000 Ft
jovahagyasanak meguljitasara irdnyulo eljarasban a
dokumentécio teljes Gjraértékelése
/A hatosag altal kordbban értékelt azonos kérelmezotol
szarmazo, vagy egyidejlileg benyujtott biocid hatéanyag
\V1.28. a korabbitdl eltérd tovabbi terméktipusban torténd 11 250 000 Ft
jovahagyasanak megujitasara iranyul6 eljarasban a
dokumentécio részleges ujraértekelése
A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozatalanak egyes szabdlyairol szolo ... /2013. (....)
Korm. rendelet 24. §-a szerinti datmeneti rendszer]
dijtételei
\/1.29. Rovar-,,régcséléirts') szer ¢s rovarriaszto szer forgalomba 96 000 Ft/termék
hozatalanak engedélyezése
Rovar-, ragcsaloirtd szer, valamint rovarriasztd szer
\/1.30. o .
szakvéleményezése forgalomba hozatalhoz:
\V1.31. Rovarirto szerek szakvéleményezése 333 500 Ft
V1.32. Rovarriaszto szerek szakvéleményezése 177 400 Ft
V1.33. Ragcsaloirtd szer szakvéleményezése 243 200 Ft
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V1.34. Irtoszer felhasznalds engedélyezése 11 000 Ft

\/1.35. Fertotle’m‘Foszer for’galor,nba hozatalanak és fertétlenitési 96 000 Ft/termek
technologia engedélyezése

\/1.36. IYOV}zellatasban, us’zoda-, ¢s fiirddvizben felhasznélhato 96 000 Ft/termek
biocid anyag engedélyezése

V1. 37 A jblOC}d’ terr’ne’k f0¥galomb'a }’mza",[ah’ engedezlyenek’ 25 000 Et
modositasa értékelést nem igényld valtoztatas esetén

V1. 38, A jblOC}d’ terr’ne’k f0¥ga¥0r’nba"hogatah er}gedelyenek 48 000 Et”
modositasa értékelést igényld valtoztatas esetén

5. melléklet a .../2013. (...) EMMI rendelethez

Az R4. 1. melléklete

a) VIII.1.1. és VIII.1.2. soraban a ,,18 000 Ft” szovegrész helyébe a ,,22 200 Ft” szoveg,
b) VIII.1.3. soraban a,,18 600 Ft” szovegrész helyébe a ,,22 200 Ft” szoveg

1ép.
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