TAJEKOZTATO

a biocid termékek dtmeneti idészakos engedélyezési eljardsarol
A kérelem:

A kérelem benyujtasa:

A kérelmet a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK)
részére, elektronikus uton sziikséges benyujtani, a 2015. évi CCXXIL. torvény 2. § (1) és (4) b),
valamint a 9. § (1) bekezdés alapjan (https://epapir.gov.hu/).

Benyujtési adatok:
e Témacsoport: Kérelem
e Ugytipus: Biocid termékek atmeneti iddszakra torténd engedélyezése, engedélyének
modositasa (NNKKEMBIZT)
e Cimzett: Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi
Féosztaly
e Hivatali kapu KRID azonosit6: 163763102

Uj_engedélyre iranyulé eljirast kérjiik a jelen tajékoztaté értelemszeriien kitoltott 1. 2. és 3.
mellékletével kezdeményezni, az alabbi dokumentumok, adatok kotelezé benyijtasa mellett:

a) a 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet relevans melléklete alapjan benyujtando
dokumentumok (lasd még jelen tajékoztatd 2. mellékletét);

b) a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasardl szolo 528/2012/EU rendelet 95.
cikkének val6 megfelelést igazolé dokumentum (a 95. cikk (1) bekezdés szerinti listan
szerepld Dbeszallitd nyilatkozata, szdmla vagy szerz6dés), melybdl egyértelmiien
beazonosithatonak kell lennie a hatéanyagnak, beszallitonak és vevonek. Amennyiben a
hatéanyag nem kozvetlentil a listan szerepld cégtdl keriil beszerzésre, akkor a forgalmazoéi
lanc tagjai kozotti Osszes kapcsolat igazolasara sziikség van a forgalmazoéi lanc Osszes
tagjanak nyilatkozata (a nyilatkozatnak minden esetben tartalmaznia kell, hogy a listan
szerepld melyik cégtdl, milyen hatéanyagot, milyen terméktipusban szerez be €s mely cégnek
adja azt tovabb), a tagok kozotti szamlak vagy szerzodések révén;

C) igazgatasi szolgaltatasi dij befizetésének igazolasa.

Tovabba,

d) az allatok altali fogyasztasra szant ivoviz fertétlenitésére szolgalé fertotlenitoszerek
esetében az allategészségiigyi hataskorében eljard Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
(a tovabbiakban: NEBIH) szakvéleménye;

e) azon 3. terméktipusba tartozo fertotlenitoszerek esetében, amelyeket allatok elhelyezési,
tartasi vagy szallitasi kornyezetében alkalmaznak feliiletek, berendezések és
szallitoeszkozok feliileteinek a fertotlenitésére, és azok a felhasznalas soran az allatok
testfeliiletével kozvetlen érintkezésbe nem keriilnek az allategészségiigyi hataskorében eljaro
NEBIH szakvéleménye;

Meglévo engedély modositasara iranyulo eljarast kérjiik jelen tajékoztatd értelemszertien kitoltott
1., 2. és 3. mellékletével kezdeményezni, az aldbbi dokumentumok, adatok kdételezé benytjtasa
mellett:

a) modositott cimketerv,

b) modositott biztonsagi adatlap,

€) modositasokat is tartalmazo teljes dokumentacio,

d) igazgatasi szolgaltatasi dij befizetésének igazolasa.

Felhivjuk figyelmét, hogy a 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 24. § (3) bekezdése értelmében
biocid termékre kiadott engedély értékelést igényléo modositasa legkésbb a hatdanyag jovahagyasat
megel6zden harom honappal kérelmezhetd.
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A jelen Tajékoztatdo mellékleteinek Kkitoltése és benytjtasa nem kotelez6, azonban javasolt az
eljaras hatékonyabba tétele érdekében. Ugyanakkor, az 1. mellékletben meghatarozott
informaciok, valamint a jogszabalyokban meghatarozott mellékletek és adatok benyujtasa a
kérelem elbiralasahoz mindenképpen sziikséges.

Felhivjuk figyelmét, hogy amennyiben fertétlenitészerre vonatkozo laboratériumi hatasossagi
vizsgalat elvégzését kivanja kérelmezni, akkor azt az engedélyezési eljarast megel6zéen tegye
meg, mivel a kérelem részeként a hatasossagi vizsgalati jegyzokonyv is benyujtando.

Uj eljdrdsra vonatkozo jogszabdlyi rendelkezések a hatéanyag jovihagydsa fiiggvényében:
A 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet 24. § (2)-(4) bekezdése értelmében

»(4) Az 1062/2014/EU felhatalmazason alapulo bizottsagi rendelet alapjan mar értékelt vagy
ertekelés alatt allo, azonban az adott terméktipus vonatkozdasaban még nem jovahagyott, létezo
hatoanyagokat tartalmazo biocid termék forgalmazasanak és felhasznalasanak engedélyezése
legkésobb a jovahagydst megelozden harom honappal kérelmezhetd.”

Az eljards iigyintézési hatdarideje:
A kérelem beérkezésétdl szamitott maximum 60 nap.

Hidnypotlas:

Az NNGYK a dokumentécio beérkezését kovetden megvizsgalja annak teljességét és megfeleloségét.
Ha a kérelem hianyosan vagy nem megfelelden keriilt benytjtasra, akkor az eljaras soran az NNGYK
egy izben hidnypdtlasra szdlitja fel a kérelmezot.

Amennyiben a kérelem a hianypo6tlas utan sem felel meg a jogszabalyban foglalt kovetelményeknek,
illetve a hianypo6tlas elmulasztasa miatt a kérelemrdl nem lehet érdemben donteni, ugy a hatdsag az
eljarast megsziinteti.

Ha a tényallas tisztdzdsa azt sziikségessé teszi, akkor a hatosdg az ligyfelet nyilatkozattételre
szolithatja fel (Akr. 63. §). Ha az tigyfél nem nyilatkozik, és ennek hianyaban a kérelem nem biralhato
el, akkor az eljaras megsziintetésre kertil.

Felhivjuk figyelmét, hogy az Akr. 53. §-a értelmében ha az iigyfél az eljaras soran valamely
hatarnapot, hataridét onhibajan kiviil elmulasztott, igazolési kérelmet terjeszthet elo.

Engedély kibocsatoja:
Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont
1097 Budapest, Albert Florian 1t 2-6.

Eljards dija:

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljardsaiért és igazgatdsi
jellegii  szolgaltatasaiért  fizetendé  dijakrol  sz6lo  1/2009. (1.  30.) EiM rendelet
(a tovabbiakban: 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet) 1. melléklete alapjan:

Eljaras megnevezése Eljaras dija
VI.29. | Rovar-, ragcsaloirtd szer és rovarriasztd szer 96 000 Ft/termék
forgalomba hozataldnak engedélyezése
VI1.30.1. | Rovarirt6 szerek szakvéleményezése 333 500 Ft/termék
V1.30.2. | Rovarriaszto szerek szakvéleményezése 177 400 Ft/termék
VI.32. | Fertdtlenitdszer forgalomba hozatalanak és 96 000 Ft/termék
fert6tlenitési technologia engedélyezése
V1.33. | Ivovizellatasban, uszoda- ¢s fiirdovizben 96 000 Ft/termék
felhasznalhat6 biocid anyag engedélyezése

2/13




VI.34. | A biocid termék forgalomba hozatali engedélyének 25 000 Ft
modositasa értékelést nem igénylo valtoztatas esetén
VI.35. | A biocid termék forgalomba hozatali engedélyének 48 000 Ft
modositasa értékelést igényld valtoztatas esetén

Az igazgatasszolgaltatasi dij megfizetése:

Az igazgatasszolgaltatasi dijat az NNGYK szamlaszamara kell megfizetni. A szamlaszam:
10032000-00290438-00000000 (1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 2. mellékletének 2. pontja szerint). A
kozleménybe javasoljuk a termék nevének feltiintetését.

Meglévo engedélyek modositasdara vonatkozo egyéb kiegészito szabalyok:

Meglévo engedély kizardlag értékelést nem igényld valtoztatdsnak mindsiilé modositasara vonatkozo
eljaras esetén a korabbi eljardsban kiadott NEBIH szakvélemény modositasanak kérelmezése és a
modositott szakvélemény kérelemhez torténd csatoldsa nem sziikséges. Ertékelést nem igényld
valtoztatas alatt a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol szolo 528/2012/EU rendelet
3. cikk (1) bekezdés aa) pontja szerinti adminisztrativ valtoztatds értendo.

Szintén értékelést nem igényld valtoztatasnak tekintjilk egy 0j kiszerelési egység bevezetését,
amennyiben minden alabbi feltétel teljesiil:
e Az Uj kiszerelési egység az azonos paraméterekkel engedélyezett legkisebb és legnagyobb
kiszerelési egység kozé esik.
e Az 1j kiszerelési egység esetében a termék kijuttatdsi modja megegyezik az engedélyezett
felhasznalasi médoknal meghatarozottal.
e Az uj kiszerelés hozzdadéasa tovabbi ovintézkedés bevezetését, vagy a hasznalati utasitas
modositasat nem igényli.

A termékhez rendelt engedélyszam nem keriil a tovdbbiakban megvaltoztatdsra azon meglévd
termékengedélyek modositdsa esetében, ahol a termék engedélye mar az e tdjékoztatd 3.
mellékletében is szerepld, ,,A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaloja” elnevezésii, egységes
mellékletet tartalmazza.

A termékek cimkézése:

Felhivjuk figyelmét, hogy a biocid termékek csomagolédsa és feliratozasa soran a biocid termékek
eloallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirol szolo 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-
KvVM egyiittes rendelet 10. §-dban foglaltakat kell figyelembe venni.

Kapcsolattartas:

Az orszagos tisztiféorvos feladatkorébe tartozd biocid termék engedélyezéssel kapcsolatos eljarasi,
az  altalanos  kotelezettségekre  vonatkoz6  és  egyéb  altalanos  kérdéseket a
biocide.helpdesk@nnk.gov.hu cim fogadja. A valaszadas ideje a kérdés Osszetettsége és az adott
leterheltség fiiggvényében valtozhat, de altalanossagban 20 nap.

Folyamatban 1évé engedélyezési eljarasok esetében felmeriild kérdést a felelds {ligyintéz6hoz, a
hatosagi dontésen feltiintetett elérhetdségén lehetséges intézni.

Felhivom figyelmét, hogy a szakmai kérdésekkel kapcsolatos megkeresések rendje megvaltozott.
Az 1. és 2. terméktipus esetében kizarolag kedden ¢és csiitortokon 9.00-11.00 kozott,
a +36 1896-8510 telefonszdmon van lehetéség a haszndlati utasitas (alkalmazdas modja),
felhasznalasi teriilet, terméktipus, a biocid termék teljes Osszetétele és az antimikrobialis hatast
igazolo vizsgalatok esetében felmeriild, folyamatban 1év0 eljarashoz kapcsolddo szakmai kérdések
tisztazasara.

Egyéb terméktipusok esetében a kapcsolattartas modja valtozatlan.
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Engedély kibocsdatdasdt koveto lépések — termék bejelentése:

A 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet 24./B § (1) és (2) bekezdése szerint a biocid termék
bejelentését az OSZIR-ban (Orszagos Szakmai Informacios Rendszer) a Bejelentés meniipont Biocid
termék pontjaban — a korabbi gyakorlattol eltéréen — a kérelmezdének kell megtenni az engedély
kiadasat kovetden legkésébb 90 nappal. A bejelentés adatainak valtozasat az (1) bekezdés megfeleld
alkalmazasaval szintén jelenteni kell. A biocid termékbejelentés dijtalan.

Amennyiben a biocid termék egyben veszélyes anyagnak vagy veszélyes keveréknek is mindsiil, ugy
tovabbi bejelentési kotelezettség is vonatkozik ra, melyrdl az alabbi elérhetdségen taladl bévebb
informaciot:
https://www.nnk.gov.hu/index.php/kemiai-biztonsagi-es-kompetens-hatosagi-fo/bejelentes
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1. melléklet

Kérelem
Cimzés:
Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont

Hivatali kapun keresztiil

Tisztelt Orszagos Tisztiféorvos Asszony!

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz616 316/2013.
(VI1.28.) Korm. rendeletben foglaltaknak megfeleléen az atmeneti iddszakba tartozo, alabb
megadott biocid termék forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének kiadasat kérelmezem. Az
eljaras lefolytatasahoz a sziikséges, jogszabalyban eléirt teljes dokumentaciot mellékelem.

Terméknév:

Eljaras tipusa: [l Uj engedély kiadasa ] engedélymodositas

Termék tipusa(i):

(1. terméktipus

[]2. terméktipus: Felhasznalas: [ feliiletfertotlenités

[]  uszodak, akvariumok, firds- és egyéb vizek
fertdtlenitése, algatlanitas

[13. terméktipus™

[ 4. terméktipus

] 5.terméktipus: Felhasznalas: [  emberek 4ltali fogyasztéasra szant ivoviz fertOtlenitése
(] allatok altali fogyasztasra szant ivoviz fertStlenitése

[ 18. terméktipus* (Egészségiigyi kartevé izeltlabuak ellen hasznalt rovarirté, atkairté szerek)

[ 19. terméktipus™ (Egészségligyi kartevOk riasztasara vagy csalogatasara hasznalt szerek)

Felhasznal6i kategoéria/kategoridk:

] ipari ] szakképzett foglalkozasszerti ] foglalkozasszerii ] lakossagi

*Megjegyzendd, hogy az allategészségligyi céllal hasznalhatd biocid termékek tekintetében a
forgalomba hozatalt a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Allatgyogyaszati Termékek
Igazgatosaga engedélyezi (e-mail: ati@nebih.gov.hu) Az egészségiligyi kartevok és az allatok
egészségét veszélyeztetd izeltlabtiak ellen is felhasznalhaté biocid termékek esetében az
egészségligyi kartevOok elleni felhasznalast az NNGYK, az allatok egészségét veszélyeztetd
izeltlabuak elleni felhasznalast a NEBIH engedélyezi, kiilon-kiilon eljaras keretében.

5/13



https://www.antsz.hu/biocid/atmeneti/02_oki_hun.html
https://www.antsz.hu/biocid/atmeneti/02_oki_hun.html
mailto:ati@nebih.gov.hu)

Kérelmezo adatai
Név:

Név:

Név:

Kizarolag engedélymodositasi kérelem esetén kitoltendo:

Moédositas targya?:

Détum Cégszert alairas

1 kitoltése kizarolag akkor sziikséges, ha az engedélyes/forgalomba hozo eltér a kérelmez6t61
2 az 6sszes kérelmezett modositas feltiintetése sziikséges
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2. Melléklet

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol szolo 316/2013.
(VIIL.28.) Korm. rendelet relevans melléklete alapjan benytjtott dokumentumok listdja — Kérem,
jelolje a benyujtott dokumentumokat!

1. Az emberek és allatok altali fogyasztasra szant ivoviz (5. terméktipusba tartozé), valamint a
hasznalati melegviz, az uszoda és egyéb fiirdézésre hasznalt vizek fertétlenitésére hasznalt szerek,
tovabba az algisodasgatlé (2. terméktipusba tartozd) biocid termékek kérelméhez sziikséges
adatok és dokumentumok

1.1. A termék neve, hatébanyagainak megnevezése, kémiai Osszetétele (szerkezete),
fizikai, kémiai tulajdonsagai, CAS-, EINECS-szam
1.2. Az eldallitashoz felhasznalt anyagok jegyzéke (kémiai elnevezések)

1.3. A gyart6 és forgalmazd cég neve, cime

1.4. A termék hatdéanyaga vagy hatdanyagai gyartdjanak neve, sz€khelye és telephelye
cime
1.5. A termék eldallitasanak technologidja

1.6. A gyartasra vonatkoz6é mindségbiztositas

1.7. Gyart6tol fiiggetlen, akkreditalt laboratorium 4ltal kiadott mindségi bizonyitvany
(termékszabvanyokban meghatarozott szennyezékre vonatkoz6 mérési eredmények)
1.8. Célszervezetre gyakorolt hatdsossadg mérési eredményei

1.9. A termék felhasznalési teriilete

1.10. Az adagolds mddja €s annak ellendrzése

1.11. A termék ivovizben 1évé koncentracidja meghatarozasanak modszere

1.12. A gyarto altal kibocsatott, eredeti biztonsagi adatlap

1.13. A keletkez6 hulladék elhelyezési terve

1.14. Mas (hazai vagy kiilfoldi) engedély, illetve vizsgalati eredmény, ha rendelkezésre
all
1.15. A cimketerv, hasznalati atmutato

1.16. Allatok altali fogyasztasra szant ivoviz fertétlenitésére szolgald ferttlenitdszer
esetében a NEBIH szakvéleménye

1.17. A biocid termékek forgalmazéasardl és felhasznalasardl szoldé 528/2012/EU
rendelet 95. cikkének vald megfelelést igazold6 dokumentum (a 95. cikk (1) bekezdés
szerinti listdn szerepld beszallitdé nyilatkozata, szdmla vagy szerzddés), melybdl
egyértelmiien beazonosithatonak kell lennie a hatdanyagnak, beszéllitonak és vevonek.
Amennyiben a hatéanyag nem kozvetleniil a listdn szerepld cégtdl keriil beszerzésre,
akkor a forgalmazoi lanc tagjai kozotti 0sszes kapcsolat igazoldsara sziikség van a
forgalmazo6i lanc Gsszes tagjanak nyilatkozata (minden esetben a nyilatkozatnak
tartalmaznia kell, hogy a listdn szerepld melyik cégtdl, milyen hatdéanyagot, milyen
terméktipusban szerez be és mely cégnek adja azt tovabb), a tagok kozotti szamlak
vagy szerzOdések révén

[] | 1.18. Igazgatasi szolgaltatasi dij befizetésenek igazolasa

O Od) 4igodood goo) ooo) o
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2. Irtoszerek (és riasztoszerek) kérelméhez sziikséges adatok és dokumentumok

[] |21 Azirtoszer neve

[] |2.2. Az irtoszer pontos Osszetetele az egyes Osszetevok megnevezésevel, CAS- és
EINECS-szamaval egyiitt (100%-ig)

[] |23. Akérelmezd (magyarorszagi forgalmazo) neve, cime

[] |24 A gyartoneve, cime

[] |25 Atermék hatoanyaga vagy hatoanyagai gyartojanak neve, sz€khelye és telephelye
cime

[] |26. A hatoanyag (hatoanyagok) ¢s az adalé¢kanyag (adalé¢kanyagok) gyartotol
(gyartoktol) szarmazo6 eredeti biztonsagi adatlapja

[] |27 Atermek eredeti nyelvii, a gyartotol szarmazo biztonsagi adatlapja

[] |28 A termek magyar nyelvii biztonsagi adatlapja

[] |29 A gyartastol szamitott eltarthatosagi id6

[] |2.10. Toltesi tomeg (tomegek), illetve térfogat (térfogatok) (ml vagy g)

[] | 211. A csomagolas (csomagolasok) formaja és anyaga (anyagati)

[] | 2.12. Tarolasi feltételek

[] | 2.13. Rovarirto szereknél a készitmeny bioldgiai hatekonysagara vonatkozo vizsgalati
adatok, kiilonos tekintettel egyes készitmények (példaul: permetez6 szer, feliiletkezeld
aeroszol, rovarirtd permet) hatastartossagi idejére (példaul: hét, honap)

[] |214. Rovarriasztd szereknél a készitmény biologiai hatékonysagara ¢s
hatastartossagara (ora) vonatkozd vizsgalati adatok, illetve a személykezelésre
szolgald izeltlabu(szunyog, kullancs) riaszt6 szer artalmatlansaganak bizonylata

[] | 2.15. Kilfoldi terméekeknel az eredeti nyelvii hasznalati utasitas

[] |2.16. A készitmény magyar nyelvii hasznalati utasitas-tervezete

[] | 2.17. Kulfoldi termekeknél az eredeti cimkével ellatott, laboratoriumi hatékonysagi
vizsgalatra szolg4ld minta (ennek mennyisége a készitmény jellegétdl fiigg)

[] |218. A gyart6 cég nyilatkozata a kerelmez8 magyarorszagi forgalmazasi jogarol és
névhasznalatarol

[] |219. A biocid termékek forgalmazasarol es felhasznalasarol szolo 528/2012/EU
rendelet 95. cikkének valo megfelelést igazoldo dokumentum (a 95. cikk (1) bekezdés
szerinti listan szerepld beszallitd nyilatkozata, szamla vagy szerzddés), melybdl
egyértelmiien beazonosithatonak kell lennie a hatdanyagnak, beszallitonak és vevonek.
Amennyiben a hatéanyag nem kozvetleniil a listdn szerepld cégtdl keriil beszerzésre,
akkor a forgalmazoi lanc tagjai kozotti 0sszes kapcsolat igazolaséara sziikség van a
forgalmazo6i lanc Osszes tagjdnak nyilatkozata (minden esetben a nyilatkozatnak
tartalmaznia kell, hogy a listan szerepldé melyik cégtdl, milyen hatéanyagot, milyen
terméktipusban szerez be €s mely cégnek adja azt tovabb), a tagok kozotti szamlak
vagy szerzddések révén

] 2.20. Igazgatasi szolgaltatasi dij befizetésének igazolasa
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3. A 24/D. § (4) bekezdésében felsorolt (1., 2. és 3. terméktipusba tartozo) fertotlenitészerek

kérelmének adattartalma és a csatolando dokumentumok

3.1. A biocid termék gyartoja (név, cim, telefon, e-mail cim)

3.2. A termék hatdanyaga vagy hatdanyagai gyartdjanak neve, székhelye és telephelye
cime

3.3. A biocid termék forgalmazoja (név, cim, telefon, e-mail cim)

3.4. A biocid termék biztonsagi adatlapja (kiilfoldi készitmény esetében magyar nyelvii
biztonsagi adatlap)

3.5. A biocid termék teljes Osszetétele, a hatéanyag (hatdbanyagok) megnevezése, CAS-
vagy EC-szama, az 0sszetevok funkcidinak leirasa

3.6. Az GsszetevOk biztonsagi adatlapja

3.7. A biocid termék gyartastol szamitott szavatossagi ideje, a munkaoldat
felhasznalhatosagi ideje

3.8. A forgalmazando6 kiszerelési egységek

3.9. A csomagoldanyag adatai

3.10. A gyartotol fiiggetlen, akkreditalt laboratorium altal elvégzett antimikrobialis
hatast igazol6, Euronorm szabvany alapjan végzett vizsgélatok jegyzOkonyve

3.11. Toxikologiai, 6kotoxikoldgiai vizsgalati dokumentaciod

3.12. Kiilfoldi engedélyek

3.13. Anyag Osszeférhetdségi vizsgalatok

3.14. Cimke terv/Hasznalati utasitas (kiilfoldi készitmény esetében eredeti cimke, a
biocid termék felhasznalasi javaslata)

3.15. Vizsgalati minta

3.16. Mindségellendrzési modszerek megadasa

Do) gojdo) oo o) g oo O)d

3.17. Allattarto telepek fertétlenitésére szolgald termék esetén annak az idétartamnak
a meghatarozasa, amelynek letelte utan az allatok beengedhetok a fertdtlenitett
helyiségekbe

]

3.18. Azon 3. terméktipusba tartoz6 fertStlenitdszerek esetében, amelyeket allatok
elhelyezési, tartasi vagy szallitasi kornyezetében alkalmaznak feliiletek, berendezések
¢és szallitoeszkozok feliileteinek a fertotlenitésére, és azok a felhasznalas soran az
allatok testfeliiletével kozvetlen érintkezésbe nem keriilnek a NEBIH szakvéleménye

3.19. A biocid termékek forgalmazasar6l és felhasznalasarol szold 528/2012/EU
rendelet 95. cikkének valo megfelelést igazold6 dokumentum (a 95. cikk (1) bekezdés
szerinti listdn szerepld beszallitd nyilatkozata, szdmla vagy szerzddés), melybdl
egyértelmiien beazonosithatonak kell lennie a hatdéanyagnak, beszallitonak és vevonek.
Amennyiben a hatéanyag nem kozvetleniil a listdn szerepld cégtdl keriil beszerzésre,
akkor a forgalmazoi lanc tagjai kozotti 0sszes kapcsolat igazoldsara sziikség van a
forgalmazo6i lanc Osszes tagjanak nyilatkozata (minden esetben a nyilatkozatnak
tartalmaznia kell, hogy a listdn szerepld melyik cégtdl, milyen hatdéanyagot, milyen
terméktipusban szerez be és mely cégnek adja azt tovabb), a tagok kozotti szamlak
vagy szerzOdések révén

3.20. lgazgatasi szolgaltatasi dij befizetésének igazolasa
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4. A 24/D. § (5) bekezdése szerinti (2. terméktipusba tartozo), kizardlag lakossagi
felhasznalasra Kkeriilo fertotlenito szerek kérelmének adattartalma és a csatolando
dokumentumok

[] |41 Abiocid terméek gyartoja (név, cim, telefon, e-mail cim)

4.2. A termék hatéanyaga vagy hatdanyagai gyartdjanak neve, székhelye és telephelye
cime

] 4.3. A biocid termék forgalmazdja (név, cim, telefon, e-mail cim)

[] |44 Abiocid termek biztonsagi adatlapja (kiilfoldi készitmeny esetén magyar nyelvii
iS)

[] |45 Abiocid termek teljes Osszetetele, a hatdanyag/ok megnevezese, CAS- vagy EC-
szdma, mennyisége

[] |46 Az Osszetev6k funkcidinak leirasa, valamint CAS- vagy EC szama, ha az
Osszetevo ilyennel rendelkezik

[] |47 Abiocid termek gyartastol szamitott szavatossagi ideje

[] |48. A forgalmazandé kiszerelési egységek

[] |49 A csomagoloanyag adatai

[] | 4.10. Akkreditalt laboratorium altal elvégzett antimikrobialis hatast igazol6, Euronorm
szabvany vagy azzal egyenértékii mas moddszer alapjan elvégzett vizsgalatok
jegyzOkonyve

1 |41L Termékminta

[] | 412 Cimke vagy cimketerv / Hasznalati utasitas

[] |413. A biocid termékek forgalmazasarol es felhasznalasarol szolo 528/2012/EU

rendelet 95. cikkének valo megfelelést igazoldo dokumentum (a 95. cikk (1) bekezdés
szerinti listdn szerepld beszallitdo nyilatkozata, szdmla vagy szerzddés), melybdl
egyértelmiien beazonosithatonak kell lennie a hatdanyagnak, beszallitonak és vevOnek.
Amennyiben a hatéanyag nem kdzvetleniil a listan szerepld cégtdl keriil beszerzésre,
akkor a forgalmazoi lanc tagjai kozotti dsszes kapcsolat igazolasara sziikség van a
forgalmazoi lanc Osszes tagjdnak nyilatkozata (minden esetben a nyilatkozatnak
tartalmaznia kell, hogy a listan szereplé melyik cégt6l, milyen hatéanyagot, milyen
terméktipusban szerez be €és mely cégnek adja azt tovabb), a tagok kozotti szamlak
vagy szerzddések révén

[] | 414 Igazgatasi szolgaltatasi dij befizetésenek igazolasa
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5. A 24/E. §-ban felsorolt (4. terméktipusba tartozo) fertotlenitoszerek kérelméhez sziikséges
adatok és dokumentumok

[] |51 Akérelmezd, a forgalmazo adatai (név, cim, telefon, e-mail)

[] |52 A gyarto6 és a hatoanyaggyart6 adatai (név, cim, telefon, e-mail)

] 5.3. A termék neve, felhasznalasanak célja, a felhasznalok kore, hasznalati utasitas,
felhasznalasi paraméterek

[] |94 A termek Osszetetele: hatdanyag (hatoanyagok) ¢és az egyéb Osszetevok
megnevezése (kémiai név, CAS-szam, EK-szam, Index-szam), a termék szazalékos
Osszetételének megadésa, az Osszetevok funkcidjanak megadasa

[] |95 A termek ¢s minden dsszetevéjenek biztonsagi adatlapja

] 5.6. A termék 6sszeteviinek mindségi bizonylata

[] |57 A gyartas rovid leirasa, a gyartasra vonatkozo mindsegbiztositas

[] |28 A termé¢k fizikai-kémiai paraméterei, specifikdcioja, minGségi bizonylat,
mindségellendrzési paraméterek

] 5.9. Hatasmdd, hatékonysag, antimikrobialis spektrum, akkreditalt laboratorium altal
kiadott, az EN-1276 és az EN-1650 szabvanyok szerint fehérjeterheléssel végzett
mikrobiologiai vizsgalatok eredményei*

[] |5-10. A cimketerv

[] | 511 Tarolasi eléirasok, eltarthatosag, kiszerelési egység

[] |?°-12. Toxikologiai, kotoxikologiai vizsgalati dokumentacio

[] |513. A biocid termekek forgalmazasarol es felhasznalasarol szolo 528/2012/EU
rendelet 95. cikkének valé megfelelést igazold6 dokumentum (a 95. cikk (1) bekezdés
szerinti listdn szerepld beszallitd nyilatkozata, szdmla vagy szerzddés), melybdl
egyértelmiien beazonosithatonak kell lennie a hatéanyagnak, beszallitonak ¢és
vevOnek. Amennyiben a hatéanyag nem kozvetleniil a listan szerepld cégtdl keriil
beszerzésre, akkor a forgalmazoi lanc tagjai kozotti dsszes kapcsolat igazolasara
sziikség van a forgalmazoi lanc Osszes tagjanak nyilatkozata (minden esetben a
nyilatkozatnak tartalmaznia kell, hogy a listdin szereplé melyik cégtdl, milyen
hatéanyagot, milyen terméktipusban szerez be és mely cégnek adja azt tovabb), a tagok
kozotti szamlak vagy szerzddések révén

[] | 514. Igazgatasi szolgaltatasi dij befizetésenek igazolasa

* Kérjiik, hogy a hatdsossag igazolasahoz sziikséges adatok és dokumentumok 6sszeallitdsa soran
ne csak a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairél sz6lo
316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet 2. mellékletének 5. pontjaban felsoroltakat vegye
figyelembe, hanem az  Europai  Vegyianyag-ligynokség  honlapjarél  letdlthetd
(https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-biocides-legislation)  ,, Volume  II
Efficacy” szerinti itmutatokban foglaltakat is.
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3. melléklet

A biocid termék jellemzdinek osszefoglaloja

1. ADMINISZTRATIV INFORMACIOK

1.1 A termék kereskedelmi neve(i)

Kereskedelmi név

1.2. Engedélyes

Az engedélyes neve és cime Név
Cim
Engedélyszam A hatosag t6lti ki.

1.3. A termék gyartdja (gyartoi)

A gyart6 neve

A gyart6 cime

Gyartasi helyek

14. A hatéanyag(ok) gyartéja/gyartoi

Hat6anyag

A gyart6 neve

A gyart6 cime

Gyartasi helyek

2. A TERMEK OSSZETETELE ES A FORMULACIO TIPUSA

2.1. A termék mindségi és mennyiségi osszetétele [a hatoanyagokat, az aggodalomra okot ad6 6sszetevéket, és
a felhasznalas szempontjabdl fontos osszeteviket valamint pontos mennyiségiiket kotelezé megadni]

Tartalom

Trivialis név IUPAC-név Funkcid CAS-szam EK-szam
(m/m%)

Hatéanyag

2.2. A formulacié tipusa [folyadék, gél, stb.]

3. FIGYELMEZTETO ES OVINTEZKEDESEKRE VONATKOZO MONDATOK

Figyelmezteté mondatok

Ovintézkedésre vonatkozd
mondatok
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4, ENGEDELYEZETT FELHASZNALAS(OK)

[szlikség szerint a teljes alfejezet masolasaval tovabbi, eltérd felhasznalasok is megadhatdak]

4.1. A felhasznalas leirasa
1 tablazat. # 1 — hasznalata

Terméktipus

Az engedélyezett felhasznalas
pontos leirasa, amennyiben
indokolt

Célorganizmus(ok) (beleértve a
fejlodési szakaszt is)

Felhasznalasi teriilet

Az alkalmazas modja(i)

Alkalmazasi arany(ok) és
gyakorisag

Felhasznaloi kor

Csomagolasi méretek és
csomagoldanyagok

4.1.1. Felhasznalasra vonatkozo specifikus eléirdasok
4.1.2. Felhasznalasra vonatkozo specifikus kockazatcsokkento intézkedések

4.1.3. A felhasznalds sordan valosziniisithetd kézvetlen vagy kozvetett hatasok részletei, az elsGsegély-nyujtasi
elGirasok és a kérnyezet védelmét célzo ovintézkedések

4.1.4. A felhasznalastol fiiggen a termék és csomagolasa biztonsdgos artalmatlanitasara vonatkozo eldirdsok

4.1.5. A felhasznalastol fiiggben a termék tarolasi feltételei és eltarthatésagi ideje szokasos tarolasi feltételek mellett

5. ALTALANOS HASZNALATI UTASITAS?

5.1. Hasznalati utasitasok
5.2. Kockazatcsokkento intézkedések

5.3. Varhaté kozvetlen vagy kozvetett hatasok részletes leirasa, az els6segélynyijtasi elirasok és a
kornyezetvédelmi évintézkedések

5.4. A termék és csomagolasa biztonsagos artalmatlanitiasara vonatkozo eldirasok

5.5. A termék tarolasi feltételei és eltarthatdésagi ideje szokasos tarolasi feltételek mellett

6. EGYEB INFORMACIOK

3 Az e szakasz szerinti hasznalati utasitas, kock4zatenyhitési intézkedések és egyéb hasznalati utasitdsok érvényesek barmely engedélyezett
felhasznalas vonatkozasaban.
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