BIOCID TERMEKEK TELJES OSSZETETELENEK HELYES MEGADASA AZ ATMENETI IDOSZAKOS
ENGEDELYEZESI ELJARASOK SORAN

A biocid termékek atmeneti engedélyezési eljarasai soran a Kérelmezdre harulé egyik legnehezebb
feladat az engedélyezni, vagy éppen mddositani kivant termék 'teljes Osszetételének' pontos
megadasa. A vonatkozd kotelezettségeknek valé hatékony megfelelés érdekében az alabbiakban
osszefoglalt szempontokat érdemes figyelembe venni.

A biocid termékek engedélyeztetési eljarasanak lefolytatasahoz sziikséges a termék teljes és pontos
Osszetételének ismerete, nem csak a hatéanyag, hanem a tdbbi 6sszetevs (anyag vagy keverék)
esetében is, igy szlkséges minden Osszetevé mennyiségét megadni. Az egyes Osszetev6k pontos
mennyiségének tOmegszdzalékos megaddsa elengedhetetlen, nincs lehet6ség koncentracid
tartomanyok feltlintetésére. Ezen tulmenéen az egyes alkotdrészekkel, azok funkcidjaval, illetve
reakcidkeverékek esetében a biocid termék végsé Osszetételével kapcsolatos valamennyi relevans
informdciét is meg kell adni (példaul tisztasag, szennyez6k stb.).

Az Osszetétel tekintetében feltiintetend6 legfontosabb informacidk:
o (Osszetevd megnevezése (név, kémiai név, keverék esetén kereskedelmi név)
o Osszetevd funkcidjanak megadasa (pl. hatéanyag, feliiletaktiv anyag, szinezék, illat, olddszer)
e (Osszetevs CAS és EK szdma
e (Osszetevd mennyisége: tdmegszazalékban (m/m%) kifejezve

A hatdanyag(ok) mellett az Ugynevezett ‘aggodalomra okot adé anyagok’ szintén kiemelt jelent&séggel
birnak, azok kiilon, pontos megadasa is sziikséges a teljes 6sszetételben, fliggetleniil attdl, hogy egy, a
termékhez hozzaadott keverék 6sszetevéjeként, vagy onallo 6sszetevéként keriilnek a termékbe.

A biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsdrdl szél6 Eurdpai Parlament és a Tanacs
528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: Biocid rendelet) 3. cikk f) pontja az aldbbiak szerint hatarozza
meg az aggodalomra okot add anyagok fogalmat:

,bdrmely olyan anyag, amely nem hatoanyag, és amely jellegébél fakadoan az emberekre, kiilénésen
a veszélyeztetett csoportokra, az dllatokra vagy a kérnyezetre azonnal vagy hosszabb tdvon drtalmas
hatdsu, és valamely biocid termékben elegendd koncentrdcioban van jelen vagy képzédik ahhoz, hogy
adott esetben fenndlljon az ilyen hatds kockdzata.”

A gyakorlatban aggodalomra okot add anyagnak tekintheté minden olyan 6sszetevd, amely a CLP
rendelet értelmében veszélyesként osztalyozott vagy a veszélyesként valé osztalyozasra vonatkozo
kritériumokat teljesiti és a biocid termékben olyan koncentraciéban van jelen, amelynek
kovetkeztében a termék a CLP rendelet értelmében veszélyesnek osztdlyozandd, tovabba a
kornyezetben tartésan megmaradd szerves szennyezd anyagok (POP) és a REACH rendelet XiIIl.
melléklete szerint perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd (PBT) vagy nagyon perzisztens és nagyon
bioakkumulativ (vPvB) anyagok.



Az engedélyezési eljaras soran értékelésre keril a teljes O0sszetétel, azonban az engedélyokiratban,
valamint annak mellékletében egészében nem jelenik meg. Az engedélyokirat melléklete f6szabaly
szerint , A biocid termékek jellemzdinek ésszefoglaléja” ciml dokumentum, amelyben az 6sszetételre
vonatkozd informaciéknal kizdrdlag a hatdanyag és az aggodalomra okot add Gsszetevdk keriilnek
feltlintetésre. Kordabban az engedély részeként kiadasra kerilt a cimketerv is, amelynek l1ényegi elemei
beépitésre keriiltek az el6bb emlitett dokumentumba, kivaltva ezzel a cimketervet képezé mellékletet.
A Biocid rendelet 69. cikke alapjan, a CLP rendelet 17. és 18. cikkének kritériumaival 6sszhangban, a
cimkén fel sziikséges tiintetni a biocid termékek Osszetételét, ami a gyakorlatban azt jelenti, hogy,
hasonldan az engedély mellékletéhez, a hatéanyagot pontos mennyiséggel kell, az aggodalomra okot
adod osszetevbket azonban mennyiségiik nélkil is elegendé feltlintetni.

Példak a kiilonb6z6 osszetételli termékek teljes 6sszetételének megadasara:

1. Keverékmentes dsszetétel esetén:
Idedlis esetben a termék gyartdja szdmdra ismert a termék minden Osszetev6jének pontos
mennyisége. llyen esetben egyszerlen megadhaté a teljes Osszetétel az aldbbi tablazatos

formaban.

e e - . . Koncentracio
Trividlis név Kémiai név Funkcid CAS-szam EK-szdm

(m/m%)

A hatdanyag A hatéanyag XX-YY-Z 000-000-1 70
B hatdanyag B hatéanyag YY-XX-Z 000-000-2 10
B6rvédé6 osszetevs C B6rvéd6 szer |ZZ-XX-Y 000-000-3 2
Viz viz olddszer 7732-18-5 231-791-2 ad. 100 %

2. Keverék az 6sszetételben:

Megjegyzends, hogy az engedélyezési eljarasok soran minden veszélyes Osszetevé esetében be
szlikséges nyujtani a vonatkozd biztonsagi adatlapokat, ugyanakkor egy keverék biztonsagi adatlapja
ilyen esetben értelemszer(ien toébb sszetevét is lefedhet e kotelezettség tekintetében.

a) A hatdanyag keverék formajaban kerul a termékbe:
Az aldbbi termék két hatdanyag premixbdl, gélesitd adalékbdl és vizbdl keriil 6sszedllitasra. A
gyartd szamara ismert, hogy az els6 premix 50 m/m%, a masodik premix 25 m/m%
hatéanyagot tartalmaz. A premixek egyéb OsszetevGir6l a gyartdnak nincs ismerete, azonban
a biztonsagi adatlapok alapjan tudja, hogy a premixek aggodalomra okot add 6sszetevét nem
tartalmaznak. llyen esetben az alabbi mdédon adhaté meg egyszer(ien a teljes Gsszetétel.

. Koncen Hatéanyag
Kereskedelmi .. CAS , Lo i L.
] Funkcio ) EK szam tracié | Hatdanyag koncentracidj
név szam i
(m/m% a a termékben




) (m/m%)
000-000-
) XX-YY-Z
hatéanyag i 1 i
DADA 50 . (Hatdan , 10 Hatéanyagl | 5
premix (Hatéan
yag)
yag)
000-000-
) YY-XX-Z
hatéanyag ] 2 , 2,5
BABA 25 . (Hatoan , 10 Hatdanyag 2
premix (Hatdan
yag)
yag)
Gél gélesité XY-YZ-X | 0-0-0 5 - -
, ) 7732-18- | 231-791-
Viz olddszer c 5 75 - -

Fontos megjegyezni, hogy mind a 'tiszta szesz’, mind a ‘denaturalt szesz’ keveréknek tekintendd, és
hatéanyagként a tablazatokban csak az ’abszolut alkohol’-mennyiséget szabad feltlintetni, mint
etanolt.

b) Tobb keverékekbdl torténd el6allitas esetén az alabbi tablazatos forma jelenthet megoldast:

. . Osszetevé . ) Koncentraci
Osszetevd neve . CAS szam | EK szam i
funkcidja 6 (m/m%)
hatéanyagl Hatéanyag | XX-YY-Z 000-000-1 | 20
A keverék hatdanyag?2 Hatéanyag | YY-XX-Z 000-000-2 | 20
egyéb c
Osszetevik
hatéanyag3 Hatéanyag | ZZ-YY-Y 000-000-4 | 10
aggodalomra .
. , | denaturdld | XXYY-XY-
B keverék okot adé 000-000-5 |5
szer z
anyagl
egyéb c
Osszetevik
aggodalomra
sgodalt felilletaktiv
C komponens okot add anyag XY-YZ-X 000-000-3 |3
anyag
2
Parfiim illatanyagl illatanyag | - -
. 5
(keverék) illatanyag?2 illatanyag | - -
, , 7732-18-
Viz viz olddszer c 231-791-2 | 27

Fenti tablazat esetében 6sszesen 6t biztonsagi adatlapot szlikséges benyujtani: A keverék, B keverék,
C komponens, valamint a Parflimnek (keverék) és maganak a terméknek a biztonsagi adatlapjat.



A 'Parfim (keverék) Osszetevé nem tartalmaz sem hatdanyagokat, sem aggodalomra okot add
anyagokat, igy a ‘Parfim (keverék)’ osszetevé alkotdelemeit nem sziikséges pontosan megadni,
elegend6 a termékben 1évé Gsszes 'Parfiim (keverék) mennyiségének megadasa.

A keverék’ és ‘B keverék’ esetében a nem ismert , egyéb 6sszetev6k” feltiintetése is elfogadhaté a
biztonsagi adatlapok megfelelésége esetén. Hangsulyozandd ugyanakkor, hogy a forgalomba hozott
termék megfelelGségéért és biztonsagossagaért a teljes felelGsség az engedély tulajdonosat terheli,
flggetlendl attdl, hogy ismeri-e annak teljes, pontos 0sszetételét, vagy sem.



