TAJEKOZTATO

a biocid termékek dtmeneti iddszakos engedélyezési eljardsarol

A kérelem:

A kérelem benyujtasa:

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

E-papir rendszeren kitoltendé benyujtasi adatok:
e Témacsoport: Kérelem
o Ugytipus: Biocid termékek atmeneti iddszakra torténd engedélyezése, engedélyének
modositasa (NNKKEMBIZT)
o Cimzett: Nemzeti Népegészségiigyi ¢s Gyogyszerészeti Kozpont Kémiai Biztonsagi és
Kompetens Hatdésagi Féosztaly
e Hivatali kapu KRID azonosité: 163763102

Uj engedélyre, illetve meglévé _engedély médositisira iranyulé eljarast kérjiik a jelen
tajékoztato értelemszeriien Kkitoltott 1. 2. és 3. mellékletével kezdeményezni, az alabbi
dokumentumok, adatok kotelezé benyujtasa mellett:
a) a 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet relevans melléklete alapjan benyujtando
dokumentumok (lasd még jelen tajékoztatd 2. mellékletét);
b) a316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 17/B. § (2) bekezdésének megfeleld terméknév;
C) igazgatasi szolgaltatasi dij befizetésének igazolasa.

Tovabba,

d) az allatok altali fogyasztasra szant ivoviz fertétlenitésére szolgalé fertitlenitoszerek
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 eljard
NEBIH szakvéleménye;

Felhivjuk figyelmét, hogy a 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 24. § (3) bekezdése értelmében
biocid termékre kiadott engedély nem adminisztrativ mdédositasa legkésObb a hatdanyag
jovahagyasat megel6zden harom honappal kérelmezhetd.

A jelen Tajékoztato mellékleteinek kitoltése és benyujtasa nem kotelez6, azonban javasolt az
eljaras hatékonyabba tétele érdekében. Ugyanakkor, az igazgatasi szolgaltatasi dij
befizetésének igazolasa, az 1. mellékletben meghatarozott informaciok, valamint a
jogszabalyokban meghatarozott mellékletek és adatok benyujtiasa 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 jegyzékonyv is benyujtando.
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Uj eljdrdsra vonatkozd jogszabdlyi rendelkezések a hatéanyag jovihagydsa fiiggvényében.:
A 316/2013. (VI1I1. 28.) Korm. rendelet 24. § (2)-(4) bekezdése értelmében

. (4) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapuld bizottsagi rendelet alapjan mar értékelt vagy
ertékelés alatt allo, azonban az adott terméktipus vonatkozdsaban még nem jovahagyott, létezo
hatoanyagokat tartalmazo biocid termék forgalmazasanak és felhasznalasanak engedélyezése
legkésobb a jovahagydst megelézéen harom honappal kérelmezhetd.”

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

Hidanypotlas:

Az NNGYK adokumentacio6 beérkezését kovetden megvizsgalja annak teljességét és megfeleldségét.
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 hianypotlas 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 ligyfél nem nyilatkozik, és ennek hidnyaban a kérelem nem biralhatd
el, akkor az eljaras megsziintetésre kertil.

Felhivjuk figyelmét, hogy az Akr. 53. §-a értelmében ha az iigyfél az eljaras soran valamely
hatarnapot, hataridot 6nhibajan kiviil elmulasztott, igazolasi kérelmet terjeszthet eld.

Engedély kibocsatdja:
Nemzeti Népegészségiigyi €s Gyogyszerészeti Kozpont
1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.

Eljards dijai:

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljardsaiért és igazgatdsi
jellegii  szolgaltatasaiért  fizetendo  dijakrol sz616 1/2009. (I.  30.) EiM rendelet
(a tovabbiakban: 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet) 1. melléklete alapjan:

Eljaras megnevezése Eljaras dija
VI.32. | Rovar-, ragcsaloirtd szer és rovarriasztd szer 129 600 Ft/termék
forgalomba hozataldnak engedélyezése
VI1.33.1. | Rovarirt6 szerek szakvéleményezése 506 500 Ft/termék
VI1.33.2. | Rovarriaszto6 szerek szakvéleményezése 339 500 Ft/termék
VI.35. | Fertdtlenitdszer forgalomba hozatalanak és 129 600 Ft/termék
fert6tlenitési technologia engedélyezése
V1.36. Ivovizellatasban, uszoda- és fiirdovizben 129 600 Ft/termék

felhasznalhat6 biocid anyag engedélyezése
VI.37. | A biocid termék forgalomba hozatali engedélyének 33 700 Ft
modositdsa adminisztrativ valtoztatas esetén
VI.38. | A biocid termék forgalomba hozatali engedélyének 64 800 Ft
modositdsa nem adminisztrativ valtoztatas esetén
VI.39. | Human-egészségiigyi célra hasznalt biocid termékek | 87 000 Ft/termék
szakvéleményezése
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VI.40. | A 2. terméktipusba tartoz6 magan- és 87 000 Ft/termék
kozegészségiigyi felhasznalasu fertdtlenitoszerek €s
egy¢eb biocid termékek szakvéleményezése

VI.41. | Elelmiszer és takarméany kozelében hasznalt biocid 87 000 Ft/termék
termékek szakvéleményezése
V1.42. Ivovizellatasban, uszoda- és fiirdovizben 87 000 Ft/termék
felhasznalhat6 biocid termékek szakvéleményezése

Az cljaras teljes igazgatasi szolgaltatasi dija az engedélyezési dijbol és az Osszes vonatkozo
szakvéleményezés dijbol tevodik Ossze. Ha a tobb terméktipusba tartozo, igy tobb tipusu
szakvéleményezést IS igényld termék engedélyezése minden terméktipusra egyidoben beadott
kérelem alapjan, egyazon eljarasban torténik, akkor a termék engedélyezés dijat — az Gsszes
vonatkozo szakvéleményezési dij megfizetése mellett — elegendé egyszer megfizetni.
Adminisztrativ valtoztatas esetében szakvéleményezési dij nem meriil f6l.

Az igazgatdsszolgdltatdsi dij megfizetése:

Az igazgatasszolgéltatdsi dijat az NNGYK szédmlaszdmara kell megfizetni. A szdmlaszam:
10032000-00290438-00000000 (1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2. mellékletének 2. pontja szerint).
Kérjik, hogy a kozlemény tartalmazza a termék kérelemben megadott, pontos nevét, illetve
amennyiben ismert, akkor a vonatkoz¢ iktatdszamot is.

Meglévd engedélyek mdodositisdra vonatkozo egyéb kiegészitd szabdlyok:

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

Szintén adminisztrativ valtoztatasnak tekintjiik egy uj kiszerelési egység bevezetését, amennyiben
minden alébbi feltétel teljesiil:
e Az (j kiszerelési egység az azonos paraméterekkel engedélyezett legkisebb ¢és legnagyobb
kiszerelési egyseég kozé esik.
o Az 1j kiszerelési egység esetében a termék kijuttatasi modja megegyezik az engedélyezett
felhasznalasi modoknal meghatarozottal.
e Az Uj kiszerelés hozzdadasa tovabbi Ovintézkedés bevezetését, vagy a hasznalati utasitas
modositasat nem igényli.

A termékhez rendelt engedélyszam nem keriil a tovabbiakban megvaltoztatasra azon meglévo
termékengedélyek modositdsa esetében, ahol a termék engedélye mar az e t4jékoztatd 3.
mellékletében is szerepld, ,,A biocid termék jellemzéinek osszefoglaloja” elnevezésii, egységes
mellékletet tartalmazza.

A termékek elnevezése:

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz616 316/2013.
(VIII. 28.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) 17/B. § (2) bekezdése alapjan: ,, 4
kérelmezo a termék kérelmezett nevét és kiegészito kereskedelmi nevét ugy adja meg, hogy az minden
esetben tartalmazza a biocid termék- vagy termékcsalad jellemzdinek osszefoglaloja cimii
dokumentumban meghatarozott felhasznalas és a formuldacio tipusanak megnevezését.”

A fenti eldiras vonatkozasdban az 1. fOcsoportba tartozd terméktipusok esetében mar a fécsoport
megnevezése iS eleget tehet a megnevezési feltételnek a felhasznalas vonatkozasaban (pl. XXXX
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fert6tlenitd folyadék). Amennyiben a Kérelmezd indokoltnak tartja, egyéb felhasznalési teriiletek is
részét képezhetik a terméknévnek.

Az egyéb focsoportok esetében a felhasznalasok kozotti kiilonbségek nagysaga altaldban indokoltta
teszi a funkcido pontosabb megadasat, példaul pontos terméktipus megnevezés, célorganizmus
megnevezes, felhasznalasi hely, stb. feltlintetését.

A formulacié megadasakor ,,4 biocid termékek jellemzdinek dsszefoglaloja” dokumentumban
talalhato terminologia hasznalata sziikséges.

A termék neve a cimkén tobb sorba tordelhetd illetve a betiméret is csokkenthetd a formulacio és a
felhasznalas megnevezésének tekintetében.

A rendelkezés a mar kiadott termékengedélyekre nem vonatkozik, kizarélag az ujonnan benyujtott
kérelmeknél és a modositasra vonatkozé kérelmeknél sziikséges figyelembe venni.

A termékek cimkézése:

Felhivjuk figyelmét, hogy a biocid termékek csomagolasa és feliratozasa soran a biocid termékek
forgalmazasarol és felhaszndlasarol szolo 528/2012/EU rendelet 69. cikkében foglaltakat kell
figyelembe venni.

Kapcsolattartds:

Az orszéagos tisztifdorvos feladatkorébe tartozo biocid termék engedélyezéssel kapcsolatos eljarasi,
az  altalanos  kotelezettségekre  vonatkozé  és  egyéb  Altalanos  kérdéseket a
biocide.helpdesk@nngyk.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 ligyintézéhoz, a
hatosagi dontésen feltlintetett 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 lehet6ség a hasznadlati utasitas (alkalmazas modja),
felhasznalasi teriilet, terméktipus, a biocid termék teljes dsszetétele és az antimikrobidlis hatdst
igazolo vizsgalatok esetében felmeriild, folyamatban 1évo eljarashoz kapcsolddo szakmai kérdések
tisztazasara.

Egyéb terméktipusok esetében a kapcsolattartas modja valtozatlan.

Engedély kibocsatdsdt kovetd lépések — termék bejelentése:

A 316/2013. (VI1II. 28.) Korm. rendelet 24./B § (1) és (2) bekezdése szerint a nem engedélykoteles és
nem veszélyes vagy kizardlag kornyezeti veszEly alapjan osztalyozott biocid termék bejelentését az
OSZIR-ban (Orszagos Szakmai Informaciés Rendszer) a Bejelentés meniipont Biocid termék
pontjaban — a korabbi gyakorlattol eltéréen — a gyartonak vagy a Magyarorszag teriiletén forgalomba
hozonak kell megtenni a gyartas vagy a forgalomba hozatal megkezdésével egyidejiileg . A bejelentés
adatainak valtozasat az (1) bekezdés megfelel¢ alkalmazasaval szintén jelenteni kell. A biocid
termékbejelentés dijtalan.

Amennyiben a biocid termék egyben veszélyes anyagnak vagy veszélyes keveréknek is mindsiil, tgy
tovabbi bejelentési kotelezettség is vonatkozik ra, melyrdl az alabbi elérhetdségen taldl 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

[]  hasznalati melegviz, az uszoda és egyéb fiirdozésre
hasznalt vizek fertOtlenitésére hasznalt szerek, tovabba

algdsodasgatlok
[13. terméktipus™
[ 4. terméktipus
] S5.terméktipus: Felhasznalas: (] emberek altali fogyasztasra szant ivoviz fertStlenitése

(] allatok altali fogyasztasra szant ivoviz fertétlenitése

[ ] 18. terméktipus* (Egészségiigyi kartevé izeltlabuak ellen hasznalt rovarirto, atkairtd szerek
p g gugy

[ ] 19. terméktipus* (Egészségiigyi kartevok riasztasara vagy csalogatasara hasznalt szerek
p g gugy gy g

Felhasznaloi kategéria/kategdriak:

[] ipari [] szakképzett foglalkozasszert [] foglalkozasszerii [] lakossagi

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

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 €s forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol szolo 316/2013.

(VIIL.28.) Korm. rendelet relevans melléklete alapjan benytjtott dokumentumok listdja — Kérem,
jelélje 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 tartozo) biocid termékek kérelméhez sziikséges

adatok és dokumentumok

[] |1.1. A termek neve, hatoanyagainak megnevezése, kémiai Osszetetele (szerkezete),
fizikai, kémiai tulajdonségai, CAS-, EINECS-szam

[] |12 Azelballitashoz felhasznalt anyagok jegyzeke (keémiai elnevezesek)

] 1.3. A gyarto 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 vonatkozé minSségbiztositas

[] | 1.7 Gyartotol fuggetlen, akkreditalt laboratorium altal kiadott minéségi bizonyitvany
(termékszabvanyokban meghatarozott szennyezékre vonatkoz6 mérési eredmények)

[] | 1.8.Celszervezetre gyakorolt hatasossag mérési eredmenyei

[] |19 Atermek felhasznalasi terilete

[] | !.10. Az adagolas mddja és annak ellenSrzeése

[] | l.11. Atermek ivovizben lév6 koncentracidja meghatarozasanak modszere

[] | l.12. A gyarto altal kibocsatott, eredeti biztonsagi adatlap

] | l.13. Akeletkezd hulladek elhelyezési terve

[] | 1.14. Mas (hazai vagy kiilf6ldi) engedély, illetve vizsgalati eredmény, ha rendelkezésre
all

] 1.15. A cimketerv, hasznalati atmutato

[] | l.16. Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti ¢s tandcsi rendelet 22. cikk (2) bekezdése
szerinti biocid termék jellemzdinek 6sszefoglaldjanak tervezete

[] |!.17. Annak hitelt érdemlé igazolasa (pl. beszallitoi nyilatkozat, szamla vagy
szerz0dés), hogy a termékben talalhaté hatdanyag(ok) az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet 95. cikk (1) bekezdése szerinti listan szerepld cégtol
szarmazo6 hatéanyagok. Szallitoi lanc esetén a tagok kozotti kapesolatok igazolésa, oly
moddon, hogy a termékben szerepld hatdanyag(ok) a kérelmezotdl egyértelmiien
visszakovethetd(k) legyen(ek) a fentiek szerint megadott céghez.

] |118. Allatok éltali fogyasztasra szant ivoviz fertdtlenitésére szolgalé fertdtlenitdszer
esetében a NEBIH szakvéleménye

[] |1.19. Igazgatasi szolgaltatasi dij befizetésének igazolasa
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2. Irtoszerek (és riasztoszerek) kérelméhez sziikséges adatok és dokumentumok

[] |21 Azirtoszer neve

[] |22. Az irtoszer pontos Gsszetetele az egyes Osszetevok megnevezesevel, CAS- és
EINECS-szamaval egyiitt (100%-ig)

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

[] |24 A gyartd neve, cime

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

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

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

[] | 2.8 Atermek magyar nyelvii biztonsagi adatlapja

[] |29 A gyartastol szamitott eltarthatosagi id6

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

[] |2-11. A csomagolas (csomagolasok) formaja és anyaga (anyagati)

[] | 2.12. Tarolasi feltételek

[] | 2.13. Rovarirto szereknél a készitmeny biologiai 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) vonatkozo vizsgalati adatok, illetve a személykezelésre
szolgalo izeltlabu(sziinyog, kullancs) riasztd szer artalmatlansagénak bizonylata

[] | 2.15. Kilf6ldi termékeknel az eredeti nyelvii hasznalati utasitas

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

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

[] | 2.18. A gyarto ceg nyilatkozata a kérelmezd magyarorszagi forgalmazasi jogarol es
névhasznalatarol

] |219. Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 22. cikk (2) bekezdése
szerinti biocid termék jellemzdinek dsszefoglalgjanak tervezete

[] |2-20. Annak hitelt érdemlé igazolasa (pl. beszallitoi nyilatkozat, szamla vagy
szerz6dés), hogy a termékben taldlhatdo hatéanyag(ok) az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti €s tanacsi rendelet 95. cikk (1) bekezdése szerinti listan szerepld cégtdl
szarmazd hatéanyagok. Szallitoi lanc esetén a tagok kozotti kapcsolatok igazolésa, oly
modon, hogy a termékben szerepld hatdanyag(ok) a kérelmezétdl egyértelmiien
visszakovethetd(k) legyen(ek) a fentiek szerint megadott céghez.

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

kérelmének adattartalma és a csatolando dokumentumok

[] |3-1. Abiocid termék gyartdja (név, cim, telefon, e-mail cim)

[] | 3-2. Atermék hatoanyaga vagy hatoanyagai gyartojanak neve, székhelye ¢s telephelye
cime

[] |33 Abiocid termek forgalmazoja (név, cim, telefon, e-mail cim)

[] |34 Abiocid termek biztonsagi adatlapja (kiilfoldi keszitmeny esetében magyar nyelvii
biztonsagi adatlap)

[] |35 Abiocid termek teljes Osszetétele, a hatoanyag (hatoanyagok) megnevezese, CAS-
vagy EC-szama, az dsszetevOk funkcidinak leirasa

[] |3-6. Az &sszetevok biztonsagi adatlapja

[] |37 A biocid termék gyartastol szamitott szavatossagi ideje, a munkaoldat
felhasznalhatosagi ideje

[] | 3.8. A forgalmazandé kiszerelési egységek

[] |39 A csomagoloanyag adatai

[] |3-10. A gyartotol fuggetlen, akkreditalt laboratorium altal elvégzett antimikrobialis
hatast igazol6, Euronorm szabvany alapjan végzett vizsgélatok jegyzOkonyve

[] |3-11. Toxikologiai, dkotoxikologiai vizsgalati dokumentacio

[] | 3-12. Kulfoldi engedelyek

[[] |3-13. Anyag 6sszeférhetdségi vizsgalatok

[] | 3-14. Cimke terv/Hasznalati utasitas (kulfoldi készitmeny esetében eredeti cimke, a
biocid termék felhasznélasi javaslata)

[] | 3-15. Vizsgalati minta

[] | 3-16. Mindségellenérzési modszerek megadasa

] | 317 Allattarté telepek fertétlenitésére szolgald termék esetén annak az idétartamnak
a meghatarozasa, amelynek letelte utan az allatok beengedhetok a fertdtlenitett
helyiségekbe

[] | 3-18. Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti ¢s tandcsi rendelet 22. cikk (2) bekezdése
szerinti biocid termék jellemzdinek 6sszefoglaldjanak tervezete

[] |3-19. Annak hitelt érdemlé igazolasa (pl. beszallitoi nyilatkozat, szamla vagy
szerz0dés), hogy a termékben talalhaté hatdanyag(ok) az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet 95. cikk (1) bekezdése szerinti listan szerepld cégtdl
szarmazo6 hatéanyagok. Szallitoi lanc esetén a tagok kozotti kapesolatok igazolésa, oly
moddon, hogy a termékben szerepld hatdanyag(ok) a kérelmezotdl egyértelmiien
visszakovethetd(k) legyen(ek) a fentiek szerint megadott céghez.

[] |3.20. Azon 3. termektipusba tartozd fertdtlenitdszerek eseteben, amelyeket allatok
elhelyezési, tartasi vagy szallitasi kdrnyezetében alkalmaznak feliiletek, berendezések
¢és szallitoeszkozok feliileteinek a fertOtlenitésére, és azok a felhasznalas soran az
allatok testfeliiletével kdzvetlen érintkezésbe nem keriilnek a NEBIH szakvéleménye

[] | 3.21. Igazgatasi szolgaltatasi dij befizetésenek 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 termek gyartdja (nev, 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)

4.4. A biocid termék biztonsagi adatlapja (kiilfoldi készitmény esetén magyar nyelvii
iS)

4.5. A biocid termék teljes Osszetétele, a hatdbanyag/ok megnevezése, CAS- vagy EC-
szdma, mennyisége

4.6. Az OsszetevOk funkcidinak leirdsa, valamint CAS- vagy EC szdma, ha az
Osszetevo ilyennel rendelkezik

4.7. A biocid termék gyartastol szamitott szavatossagi ideje

4.8. A forgalmazando kiszerelési egységek

4.9. A csomagoldanyag adatai

OooQ O O od

4.10. Akkreditalt laboratorium altal elvégzett antimikrobidlis hatdst igazol6, Euronorm
szabvany vagy azzal egyenértékii mas moddszer alapjan elvégzett vizsgalatok
jegyzOkonyve

4.11. Termékminta

4.12. Cimke vagy cimketerv / Hasznalati utasitas

4.13. Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 22. cikk (2) bekezdése
szerinti biocid termék jellemzdinek dsszefoglalgjanak tervezete

O Ot

4.14. Annak hitelt érdemld igazolasa (pl. beszallitdoi nyilatkozat, szamla vagy
szerz6dés), hogy a termékben taldlhatdo hatdanyag(ok) az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti €s tanacsi rendelet 95. cikk (1) bekezdése szerinti listan szerepld ceégtdl
szarmazo hatdéanyagok. Szallitoi lanc esetén a tagok kozotti kapcsolatok igazolésa, oly
modon, hogy a termékben szerepld hatdanyag(ok) a kérelmezdtdl egyértelmiien
visszakovethetd(k) legyen(ek) a fentiek szerint megadott céghez.

[] | 415 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 gyarto és a hatoanyaggyart6 adatai (név, cim, telefon, e-mail)

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

[] |54 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

[] |55 Atermek ¢s minden dsszetevéjenek biztonsagi adatlapja

[] |5-6. A termek Osszetevéinek minGségi bizonylata

[] | 5.7 A gyartas rovid leirasa, a gyartasra vonatkozd mindsegbiztositas

[] |°8 A termé¢k fizikai-kémiai paraméterei, specifikdcidja, minGségi bizonylat,
mindségellendrzési paraméterek

] 5.9. Hatasmad, hatékonysag, antimikrobidlis spektrum, akkreditalt laboratérium altal
kiadott, az EN-1276 és az EN-1650 szabvanyok szerint fehérjeterheléssel végzett
mikrobiologiai vizsgalatok eredményei*

[] |5-10. A cimketerv

[] | 5-11. Tarolasi eléirasok, eltarthatosag, kiszerelési egység

[] |5-12. Toxikologiai, kotoxikologiai vizsgalati dokumentacio

[] |5-13. Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti ¢s tandcsi rendelet 22. cikk (2) bekezdese
szerinti biocid termék jellemzdinek 6sszefoglaldjanak tervezete

[] |5-14. Annak hitelt érdemlé igazolasa (pl. beszallitoi nyilatkozat, szamla vagy
szerz0dés), hogy a termékben taldlhaté hatdéanyag(ok) az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tanécsi rendelet 95. cikk (1) bekezdése szerinti listdn szerepld cégtol
szarmaz0 hatdéanyagok. Szallito1 lanc esetén a tagok kozotti kapcsolatok igazolasa, oly
moddon, hogy a termékben szerepld hatdanyag(ok) a kérelmez6tdl egyértelmiien
visszakovethetd(k) legyen(ek) a fentiek szerint megadott céghez.

[] | 515 Igazgatasi szolgaltatasi dij befizetésenek igazolasa

* Kérjiik, hogy a hatdsossag igazolasahoz sziikséges adatok ¢s dokumentumok 6sszeallitdsa soran
ne csak a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairél szolo
316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet 2. mellékletének 5. pontjaban felsoroltakat vegye
figyelembe, hanem az  Europai  Vegyianyag-ligyndkség  honlapjarol  letdlthetd
(https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation) |, Volume I
Efficacy” szerinti Utmutatokban 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 hatésag tolti ki.

1.3. A termék gyartdja (gyartoi)

A gyartd neve

A gyart6 cime

Gyartasi helyek

14. A hatéanyag(ok) gyartéja/gyartoi

Hat6anyag

A gyartd 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 6sszeteviket valamint pontos mennyiségiiket kotelezé megadni]

Tartalom

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

Hatéanyag

2.2. A formuléacio tipusa: [folyadék, gél, stb.]

3. FIGYELMEZTETO ES OVINTEZKEDESEKRE VONATKOZO MONDATOK

Figyelmezteté mondatok

Ovintézkedésre vonatkozo
mondatok
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4, ENGEDELYEZETT FELHASZNALAS(OK)

[sziikség 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 tertlet

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 hatdsok részletei, az elsésegély-nyjtasi
elGirasok és a kérnyezet védelmét célzo ovintézkedések

4.1.4. A felhasznalastol fiiggben a termék és csomagolasa biztonsdgos artalmatlanitasdara vonatkozo eldirdsok

4.1.5. A felhasznalastol fiiggben a termék tarolasi feltételei és eltarthatosagi ideje szokdsos taroldsi feltételek mellett

5. ALTALANOS HASZNALATI UTASITAS?

5.1. Hasznalati utasitasok
5.2. Kockazatcsokkento intézkedések

5.3. Varhaté kozvetlen vagy kozvetett hatasok részletes leirasa, az elsésegélynyijtasi eloirasok és a
kornyezetvédelmi 6vintézkedések

54. A termék és csomagolasa biztonsagos artalmatlanitisara vonatkozo eldirasok

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

6. EGYEB INFORMACIOK

% Az e szakasz szerinti hasznalati utasitds, kockazatenyhitési intézkedések és egyéb hasznalati utasitasok érvényesek barmely engedélyezett
felhasznalas vonatkozasaban.
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