A foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter
.../2006. (...) FVM rendelete

az allategészségiigyi biocid termékekrol

Az allategészségiigyrdl szolé 2005. évi CLXXVI. térvény (a tovabbiakban: Aeii.) 47.
§-a (2) bekezdésének 9. ¢€s 14. pontjdban kapott felhatalmazas alapjan — az egészségiigyi
miniszterrel egyetértésben — a kdvetkezdket rendelem el:

1.§

E rendelet szabalyait a 2. §-ban foglalt allategészségiigyi biocid termékek forgalomba
hozatalanak engedélyezésére, eldallitdsara, forgalomba hozataldra, forgalmazéisara ¢&s
felhasznalasara, valamint ezek ellendrzésére kell alkalmazni.

2.§

Az ¢ rendeletben foglaltakat azon allategészségiigyi biocid termékekre kell
alkalmazni, amelyek az alabbi feltételek mindegyikének egyiittesen megfelelnek:

a) a termék nem tartozik a kiilon jogszabaly szerinti allatgydgyészati készitmény
fogalmaba,

b) a termék nem rendelkezik az orszagos tisztiféorvos vagy a feliigyelete ala tartozo
intézmények egyikének forgalomba hozatalra jogositd engedélyével, szakvéleményével,
illetve nyilvantartasba vételi igazoldséval sem,

c) a termék az alabbi csoportok egyikébe tartozik:

1. az allatok testfeliiletével érintkezésbe keriild bor-, nyalkahartya-, togy-, csiillok- és
patafertdtlenitok, valamint a felsoroltak fertdtlenitésére alkalmazhato, fertdtlenitszerrel
impregnalt torlékenddk és —papirok,

2. rovarok, atkak és mas izeltlabuak elleni védekezésre hasznalt 616 hatast szerek az
allatok elhelyezési, tartasi, szallitasi kornyezetében torténd felhasznalasra,

3. kiils6 ¢€loskodok és karositok ellen riaszto, illetve csalogatd hatdsu, 616 hatassal nem
rendelkezd készitmények az allatok testfeliiletén kdzvetlen vagy kozvetett alkalmazasra, vagy
az allatok elhelyezési, tartési, szallitasi kdrnyezetében torténd felhasznalasra.

3.§

A rendelet alkalmazasi kore nem terjed ki az allategészségiigyben alkalmazhat6
feliilet-, miiszer- és eszkozfertOtlenitd szerekre.



4.§

Az e rendelet alkalmazasi korébe tartozo allategészségiigyi biocid termékek a biocid
termékek eldallitdsanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz6lo kiilon jogszabaly (a
tovabbiakban: biocid rendelet) szerinti engedély kiadasaig, de legkésobb 2010. majus 24-ig
alkalmazhatéak. Ezen idOpont utdn a biocid rendelet szerinti kdzosségi jegyzékbe felvett
hatoanyagot tartalmazé készitmény a biocid rendelet eldirasai szerint hozhato forgalomba.

5.8

E rendelet alkalmazasaban:

1. Allategészségiigyi biocid termék: hatdanyag, illetve egy vagy tobb hatéanyagot
tartalmazé készitmény, a felhasznaloknak szant kiszerelési formakban, melynek az a célja,
hogy allategészségiigyi alkalmazas soran valamely kiilsé ¢16skodot vagy kartékony biologiai
szervezetet kémiai vagy bioldgiai eszkozokkel elpusztitson, elriasszon, artalmatlanitson,
karokozéasaban akadalyozzon, illet6leg valamilyen mas mddon korlatozd hatast gyakoroljon
rd, és besorolhat6 a 2. §-ban megadott valamely csoportba.

2. Biocid: az €16 szervezetek elpusztitasara szolgald anyag.
3. Cimke: a kozvetlen vagy a kiilsé csomagolason feltiintetett tdjékoztatas.
4. Forgalomba hozatal: az allategészségiigyi biocid termék térités ellenében vagy

ingyenesen torténd rendelkezésre bocsatasa, illetve ezt kovetd raktirozésa, kivéve, ha a
raktarozast az Eurdopai Unié vamteriiletérdl vald kiszallitds vagy artalmatlanitds koveti.
Allategészségiigyi biocid terméknek a Magyar Koztarsasag teriiletére torténd behozatala e
rendelet alkalmazasaban forgalomba hozatalnak tekintendd.

5. Haszndlati utasitds: a készitményhez mellékelt, a felhasznalo tdjékoztatidsara
szolgélo nyomtatvany.

6. Hatoanyag: anyag, mikroorganizmus, ideértve a virusokat ¢s gombdkat is,
amely altalanos vagy meghatarozott hatast gyakorol a kartékony biologiai szervezetekre vagy
azok ellen.

7. Kartékony biologiai szervezet (célszervezet): barmely biologiai szervezet,
amelynek jelenléte nemkivanatos vagy kéros hatdst gyakorol az emberre, az emberi
tevékenységre vagy az altala hasznalt, illetéleg eldallitott termékekre, tovabba az allatokra
vagy a kornyezetre.

8. Kozvetlen csomagolds: a termékkel kozvetlen érintkezésben 1évo tartaly vagy
egyeéb csomagolési forma.

9. Kiilsd csomagolds: az a csomagolds, amelyben a kozvetlen csomagolast
elhelyezik.
10.  Terméktipus: a biocid rendelet besorolasa szerinti terméktipus.



6.§

(1) Allategészségiigyi biocid terméket belfoldon forgalomba hozni, forgalmazni,
illetve felhaszndlni csak forgalomba hozatali engedéllyel és nyilvantartasi szammal ellatva
lehet.

(2) A forgalomba hozatali engedélyt az Aeii. 42. §-dnak b) pontja alapjan az
Allatgyogyaszati Oltdanyag-, Gyodgyszer- ¢s Takarmany-ellendrzd Intézet (a tovabbiakban:
AOGYTI) adja ki.

7.§

_ Sulyos jarvanyos allatbetegség esetén, ha nem all rendelkezesre megfelel keszitmeny,
az AOGYTI engedélyezési eljaras nélkiil, meghatarozott feltételekkel, ideiglenes jelleggel
engedélyezheti adott allategészségligyi biocid termék felhasznalasat.

8.§

Az allatok testfeliiletén alkalmazhatd  allategészségiigyi  biocid  termék

crer

jovahagyasaval, az AOGYTI 4ltal megszabott koriillmények kozott folytathato le.

9.§

(1) A forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet egy példanyban, magyar nyelven
kell benyujtani. A kérelemhez a 12. § szerint csatolt dokumentéciot tartalomjegyzékkel
ellatva, magyar vagy angol nyelven kell benyujtani. A kérelemhez csatolni kell egy
kereskedelmi kiszerelésli termékmintat, és a minta mindségét igazolo, a gyarto altal kiallitott
analitikai bizonylatot.

(2) Forgalomba hozatali engedélyt az Eurdpai Kozosség valamely tagéallamaban
bejegyzett vagy allando képviselettel rendelkez6 kérelmezd kaphat.

(3) Az éallategészségiigyi biocid termék forgalomba hozataldnak engedélyezését az
allategészségiigyi biocid terméket a Magyar Koztarsasagban torténd forgalomba hozatal
céljabol elsd alkalommal gyéartani, illetve importalni kivand természetes vagy jogi
személynek, illetve jogi személyiség nélkiili gazdasagi tarsasagnak vagy képviseldjének kell
kérnie.

10. §

A biocid rendelet szerint mérgezdnek, nagyon mérgezdnek, 1-es, illetve 2-es
kategoriaju karcinogén anyagnak, 1-es, illetve 2-es kategoridju mutagén anyagnak vagy 1-es,

biocid termék lakossag szamara torténd forgalmazasa nem engedélyezheto.
11. §

Allategészségiigyi biocid termék forgalomba hozatala akkor engedélyezhetd, ha



a) a termék olyan hatéanyagokat tartalmaz, amelyeket az orszagos tisztiféorvos felvett
a biocid hatbanyagok magyarorszagi listdjanak felhasznalas szerinti terméktipuséba’,

b) a mindenkori tudomanyos és technikai ismeretek alapjan megallapithato, hogy a
dokumentécid €s a benyujtott vizsgalati eredmények alapjan az engedélyezett moédon tortént
felhasznalas mellett, és figyelemmel a termék hasznalatanak szokasos feltételeire, a termékkel
kezelt anyag hasznalatdnak modjara, valamint a felhasznalasbol és az artalmatlanitasbol
szarmazo kovetelményekre, az allategészségiigyi biocid termék hatasa kielégito,

c¢) a célszervezetekre nincs elfogadhatatlan hatasa, gerincesek esetén nem okoz
sziikségtelen szenvedést és fajdalmat,

d) onmagaban, illetve szermaradékai révén nincs elfogadhatatlan kozvetlen vagy
kozvetett hatasa az emberek, az allatok egészségére (pl. ivovizen, élelmiszeren, takarmanyon,
beltéri levegdn keresztiil vagy munkahelyi koriilmények kovetkeztében),

e) onmagaban vagy szermaradékai révén nincs elfogadhatatlan hatdsa a kornyezetre,
kiilonds tekintettel a kdrnyezetben vald sorsara és eloszlasara, a felszini vizek (beleértve a
torkolati vizeket és a tengervizet), a talajviz és ivoviz szennyezésére, valamint a nem-
célszervezetekre,

/) hatéanyagainak jellege ¢s mennyisége, illetve ahol indokolt, egyéb toxikologiai
vagy Okotoxikologiai szempontbol jelentds szennyezddései, jarulékos anyagai, valamint
jelentds szermaradékai, amelyek az engedélyezett felhaszndlds sordn keletkeznek,

meghatarozhatok,

g) fizikai és kémiai tulajdonsagait meghataroztdk, és a termék rendeltetésszeri
hasznalatdhoz, tdrolasahoz és szallitdsdhoz megfelelonek bizonyultak,

h) a termék felhasznélasa allategészségiligyi szempontbdl aggalytalan,

i) a termék gyartdsdnak feltételei a Mellékletben foglaltaknak megfeleléen
biztositottak.

12.§

(1) Az Aéllategészségiigyi biocid termék forgalomba hozatali engedély iranti
kérelemhez csatolt dokumentacidban az alabbi adatokat kell megadni:

a) a kérelmez6é megnevezése, cime, elérhetdségei,
b) az allategészségiigyi biocid termék és a hatdanyag eldallitdja (név és cim), beleértve
a hatéanyag eldallitojanak az eldallitas helye szerinti telephelyét; valamint a terméket eléallito

gyartohely telephelyi engedélyének szdma,

c) az allategészségiigyi biocid termék kereskedelmi neve,

', Az orszagos tisztiféorvos kozleménye a biocid hatdanyagok magyarorszagi jegyzékérdl” cimii kozlemény,
Egészségligyi Kozlony LIV. évfolyam 12. szam, 2004. junius 25.



d) teljes Osszetétel, amelyben a hatdanyag nevét ugy kell megadni, ahogyan azt a
8004/2000. (EUK. 22.) EiiM t4jékoztatdé vagy — ha a név ott nem szerepel — a Létezd Vegyi
Anyagok Europai Jegyzéke (EINECS) tartalmazza; ha a hatéanyag egyik jegyzékben sem
szerepel, akkor a hatéanyagnak a Nemzetkdzi Szabvanyligyi Szervezet (ISO) szerinti
kozhasznalati nevét kell megadni; ha ilyen nincs, akkor az anyagot az Elméleti és
Alkalmazott Kémia Nemzetkozi Unidjanak (IUPAC) szabdlyai szerinti kémiai megnevezéssel
kell megjelolni,

e) fizikai és kémiai tulajdonsagok,

f) terméktipus és termékforma,

g) felhasznalasi teriilet és felhasznaloi kor,

h) felhasznalas modja, adagolas,

i) hatékonysagi vizsgalati eredmények, behatasi ido,

j) az allatok testfeliiletén alkalmazhato allategészségiigyi biocid termékek esetében a
laboratériumon kiviili gyakorlati kiprobalas eredménye,

k) analitikai vizsgalatok, mddszerek,

/) cimke és hasznalati utasitas tervezet a 16-17. § szerint,

m) a forgalmazasra keriil kiszerelési egységek,

n) biztonsagi adatlap a kémiai biztonsdgrdl szolo torvény, valamint a veszélyes
anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok, illetve
tevékenységek részletes szabdlyairdl szolo kiilon jogszabaly alapjan a veszélyes anyagok
osztalyozéasara, csomagolasara és feliratozasara vonatkozo elGirdsai szerint Osszeallitva, a

felelds személy altal alairva,

o) eltarthat6sagi 1d6 a termékre és a beldle késziilt higitdsra stabilitdsi vizsgalattal
igazolva, tarolasi paraméterek,

p) a készitményre vonatkoz6 toxikoldgiai adatok,
q) a készitményre vonatkozé dkotoxicitasi adatok,

r) az éallatok testfeliiletén alkalmazhatdé termék esetében a termék eldallitdsdhoz
felhasznalt anyagok TSE mentesség igazolasa,

s) engedélyezési dokumentumok madsolata, hasznélati utasitdsok méasolata mads
tagallambol, illetve harmadik orszagokbol, amennyiben mashol is engedélyezték a terméket,

t) anyagok Osszeférhet6ségi vizsgalatai feliileteken alkalmazhat6 készitményeknél,

u) mindségellendrzési modszerek megadasa,



v) az allategészségiigyi biocid terméknek ¢és biocid hatdanyagnak, illetve
hatéanyagoknak valamint a biztonsagi adatlapnak, illetve adatlapoknak a Fodor Jozsef
Orszagos Kozegészségligyl Kozpont Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézetébe tortént eldzetes
bejelentését igazold dokumentumainak masolata,

z) a csomagoldanyag leirésa,
x) az allategészségligyi biocid termék gyartohelyi dokumentacidja a Melléklet szerint.

(2) A dokumenticidoban benyujtott adatokat sajat vizsgdlatokkal vagy szakirodalmi
hivatkozassal kell aldtdmasztani.

13.§

(1) A benytjtott dokumentaci6 adatai alapjan az AOGYTI értékeld jelentést készit az
allategészségiigyi biocid termékrdl. Ha a termék kockazatainak értékeléséhez tovabbi
informaciora, vizsgalati eredményekre van sziikség, az AOGYTI felhivja a kérelmezét ilyen
informdcio benyujtasara. A dokumentacié értékelésének megkezdése a dokumentécio teljessé
valasaval kezdddik. Az Aallategészségiigyi biocid termék forgalomba hozataldnak
engedélyezésérél szolo hatarozatot — az Aeii 28. §-dnak (1) bekezdése alapjan — kétszaztiz
napon beliil kell meghozni.

(2) Amennyiben sziikségesnek tartja, az AOGYTI az engedélyezési eljaras soran a
gyartohelyen helyszini szemlével bizonyosodik meg a Melléklet szerinti feltételek meglétérdl.
A helyszini szemle lefolytatasdért a kérelmezo a kiilon jogszabaly szerinti dijat koteles
megfizetni. A helyszini szemlérél az AOGYTI jelentést készit, amelyet csatol értékeld
jelentéséhez. Adott gyartohelyrdl készitett jelentés tobb termék értékeld jelentéséhez is
csatolhato.

(3) A forgalomba hozatali engedély — a (4) bekezdésben foglalt kivétellel — a 4. §
szerinti idOpontig érvényes. A forgalomba hozatali engedély tartalmazza a termék
nyilvantartasi szamat, tovabba mellékletét képezi a termék jovahagyott cimkéje és hasznalati
utasitasa.

(4) 2006. szeptember 1-ig érvényes azon allategészségiigyi biocid termék forgalomba
hozatali engedélye, amelynek

a) hatéanyaga szerepel a Bizottsdg 2003. november 4-i, a biocid termékek forgalomba
hozatalarol sz6l6 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 16. cikkének (2)
bekezdésében emlitett tizéves munkaprogram masodik szakaszarél, valamint az
1896/2000/EK rendelet modositasardl szolo 2032/2003/EK rendelete I11. mellékletében,

b) hatdéanyaga szerepel az a) pont szerinti bizottsagi rendelet II. mellékletében barmely
olyan terméktipus tekintetében, amelyre vonatkozdan ezen bizottsagi rendelet szerint nem
fogadtak el bejelentést,

c¢) hatéanyaga szerepel a Bizottsag 2005. junius 13-i, a biocid termékek forgalomba
hozatalar6l szoldo 98/8/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi irdnyelv 16. cikkének (2)
bekezdésében emlitett tizéves munkaprogram masodik szakaszarol szolo 2032/2003/EK
rendelet modositasardl szold 1048/2005/EK rendelete VI. mellékletében.



(5) A minta rendelkezésre bocsatasanak koltségei, az analitikai vizsgélat koltségei, az
engedélyezési eljaras kiilon jogszabaly szerinti igazgatas-szolgaltatasi dija, valamint az éves
fenntartasi dij koltségei a kérelmezdt terhelik.

14. §

(1) Az AOGYTI az e rendelet hatalybalépését kovetéen engedélyezett
allategészségiigyi biocid termékek jovahagyott haszndlati utasitdsait nyilvanosan
hozzéaférhetévé teszi honlapjan.

(2) Az AOGYTI nyilvéantartist vezet a hazai forgalomba hozatalra engedélyezett
allategészségiigyi biocid termékekrol.

(3) Az AOGYTI a Foldmiivelésiigyi és Vidékfejlesztési Minisztérium (a
tovabbiakban: minisztérium) hivatalos lapjaban kozzéteszi a nyilvantartasba bejegyzett és
forgalomba hozatalra engedélyezett allategészségiigyi biocid termékek kovetkezd adatait: az
engedélyes, a termék neve, hatdanyaga, felhasznalasi teriilete, nyilvantartdsi szama ¢és a
forgalomba hozatali engedély szama.

15.§

(1) Az engedély érvényességi ideje alatt azt az AOGYTI hivatalbol vagy kérelemre
barmikor feliilvizsgalhatja, ¢és szlikség esetén felfiiggesztheti a termék tovabbi forgalmazasat,
ha a termék vonatkozasiaban lényeges uj informdaciordl szerez tudomast, illetve, ha
valoszintisithetd, hogy az engedély kiadasanak a 11. § szerinti valamely feltétele mar nem
teljesiil. Ilyen esetben az AOGYTI megkovetelheti az engedélyestdl vagy a felillvizsgalatot
kezdeményezd egyéb kérelmezotdl, hogy a feliilvizsgalathoz sziikséges tovabbi adatokat
bocsassa rendelkezésre.

(2) Az AOGYTI a tudoményos és technikai ismeretek fejlddése alapjan, az
allategészségligy, a kozegészségiigy ¢és a kornyezet védelme érdekében felhivhatja az
engedélyes figyelmét az engedélyezett allategészségiigyi biocid termék forgalmazasi,
felhasznalasi feltételei, kiilondsen a felhasznalas modja vagy a felhasznalhaté mennyiség
modositasanak sziikségességére. Amennyiben a forgalmazas, felhasznalas feltételeinek
modositasa azok korlatozasa érdekében sziikséges, az AOGYTI az uj feltételek szerinti
engedély iranti kérelem benyujtasara hataridét allapit meg. A felhivasban megjeldlt hataridd
lejartaval, amennyiben a felhivas szerinti kérelem benyujtasara nem keriilt sor, az AOGYTI a
termék tovabbi forgalmazasat megtiltja.

(3) Az engedélyes haladéktalanul kételes bejelenteni az AOGY TI-nak minden olyan
adatot, amelyrdl valamely adott hatdanyaggal vagy azt tartalmazo allategészségiigyi biocid
termékkel kapcsolatban tudomasa van, és amely az engedély fenntartdsat, illetve tartalmat
befolyasolhatja, kiilonosen:

a) 1) informacidt a hatéanyagnak vagy az allategészségiigyi biocid terméknek az
emberekre vagy a kornyezetre gyakorolt hatasarol,

b) rezisztencia kialakuldsat.



(4) Ha a forgalomba hozatali engedélyben foglaltak vonatkozasaban az engedélyes
valtoztatni kivéan, akkor koteles az AOGYTI-be eldzetesen benyujtani az engedély modositasa
iranti kérelmét.

(5) A forgalomba hozatali engedély modositasa az eredeti engedély kiadasaval azonos
moédon torténik.

16. §

(1) Az éllategészségiigyi biocid termék csak a jovahagyott, magyar nyelvii felirattal
ellatott cimkével és magyar nyelvii hasznalati utasitdssal hozhat6 forgalomba. A kozvetlen és
kiils6 csomagolason olvashat6 betiikkel legalabb az aldbbi adatokat fel kell tiintetni:

a) az allategészségiigyi biocid termék neve, terméktipusa, termékformaja,

b) a hatéanyag-tartalom megadasa mindségileg €¢s mennyiségileg,

¢) a gyarto altal adott gyartdsi szam,

d) a nyilvantartasi szam,

e) a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak neve vagy cégneve, allandd cime
vagy székhelye, €s ha van, az altala kijelolt képviseld neve,

/) felhasznalasi javaslat, adagolas felhasznalasi teriiletenként,
g) lejérati id6 a teljes évszam és a honap feltiintetésével,

h) kiszerelés,

i) tarolasi el6irasok,

j) a fel nem hasznalt allategészségiigyi biocid termék €s a termék hulladékanak
kezelésére vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések,

k) egyéb, az allategészségiigyi biocid termék kockdzataival ¢és biztonsagos
felhasznalasaval kapcsolatos informaciok, figyelmeztetések (pl. védoeszkozok hasznalata),

/) a valoszinlisithetd kozvetett vagy kozvetlen karos mellékhatasok jellege és az
elsdsegély-nyujtasi rendelkezés,

m) a biocid hatés kifejtéséhez sziikséges behatdsi id6, a termék ismételt alkalmazasai
kozotti iddtartam, illetve az az eldirt varakozéasi idd, amelyet kovetéen ember (egyéni
véddeszkdz nélkiil), illetve allat beléphet arra teriiletre, ahol a terméket alkalmaztak,

n) a szennyezés-mentesités modjai és eszkozei, a kezelt teriilet szelloztetéséhez
sziikséges idOtartam, az alkalmazott berendezés megfeleld tisztitdsanak részletei, a
felhasznalds, tarolds, szallitds alatti ovintézkedések (pl. egyéni véddeszkozok, tlizvédelmi

crer

vonatkoz6 intézkedések),



o) a felhasznaloi kor, amelyre a termék hasznalatat korlatoztak (ha sziikséges),

p) informéaci6 minden meghatarozott kornyezeti veszélyrdl, kiillondsen a nem
célszervezetek védelmét és a viz szennyezddését érintden,

g) mikrobioldgiai allategészségiigyi biocid termékek esetében a biologiai tényezdok
hatadsanak kitett munkavallalok egészségvédelmérdl szold 61/1999. (XII. 1.) EiM rendelet
szerinti feliratozasi kovetelmények,

r) a ,,Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast!” felirat.

(2) Ha az allategészségiigyi biocid terméknek nincs kiils6 csomagoldsa, az
allategészségiigyi biocid termék kozvetlen csomagolasan kell feltiintetni az (1) bekezdés
szerinti adatokat.

17.§

(1) Az allategészségiigyi biocid termék csomagolasi egységeiben hasznalati utasitast is
el kell helyezni, kivéve, ha az eldirt valamennyi informacié a kdzvetlen csomagoldson és a
kiilsé csomagoléson is kozolhetd.

(2) A hasznalati utasitasnak a 16. § (1) bekezdésében eldirt adatokon tilmenden — a
biztonsagi adatlap adatainak felhaszndldsaval — a lakossagi felhasznalok részére kozérthetd

formaban, részletesen kell tartalmaznia a termék alkalmazasanak modjat, illetve a helyes
alkalmazasra vonatkozé utmutatast.

18. §

(1) Az allategészségiigyi biocid termék forgalmazéasa és felhasznaldsa — a termék
jellegének fliggvényében — a forgalomba hozatali engedélyben korlatozasra keriilhet.

(2) Az (1) bekezdés szerinti termékek kivételével az allategészségiigyi biocid
termékek vény nélkiil, szabadon forgalmazhatok.

19. §

(1) Az allategészségiigyi biocid termékek piacfeliigyeletét az illetékes megyei
(févarosi) allategészségiigyi €s ¢élelmiszer-ellendrzé allomas (a tovabbiakban: allomas) latja
el.

(2) A feliigyelet soran az allomés képviseldje jogosult

a) belépni a forgalmazas, illetve felhasznalas valamennyi érintett teriiletére,

b) betekinteni valamennyi, a forgalmazassal, illetve felhaszndldssal kapcsolatos
dokumentumba,



¢) barmely termékbdl ellendrzés céljara mintat venni; azzal, hogy mintavétel esetén az
ellendrzott ellenminta vételére tarthat igényt, amelyet az eljards befejezéséig vizsgalatra
alkalmas allapotban meg kell Oriznie,

d) mindségi vagy jelolési hiba, illetveannak indokolt gyanuja esetén a fellelhetd
készletet zarolni, illetve a terméknek a forgalombol vald helyi kivonésat elrendelni vagy
orszagos kivonasat kezdeményezni,

e) allategészségiigyl vagy kozegészségligyi veszély, illetve mindségi hiba esetén a
készletnek a kornyezetvédelmi eldirdsokkal 6sszhangban valdo megsemmisitését elrendelni.

(3) A piacfeliigyeleti ellen6rzés kiterjed:

a) a magyar nyelvli csomagoldanyagok (kdzvetlen és masodlagos csomagolas) és a
magyar nyelvii hasznalati utasitdsok meglétére,

b) az allategészségiigyi biocid termékek csomagoldsanak eredetiségére és
sértetlenségére,

c¢) a lejarati iddre,
d) a tarolasi koriilményekre.
20. §
(1) Az éllategészségiigyi biocid termékek gyartdsdnak szakmai feliigyeletét az
AOGYTI latja el. Ennek keretében az AOGYTI helyszini szemlével bizonyosodik meg arrol,
hogy a gyartas soran megvaldsulnak-e a Melléklet szerinti feltételek.

(2) Az AOGYTI a helyszini szemle soran jogosult

a) a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal megbizott gyartd telephelyére,
illetve laboratériumaba belépni,

b) termékbdl, annak alapanyagdbdl mintat venni a célbol, hogy azt a (3) bekezdés
szerinti ellendrzd vizsgéalatnak vesse ala; azzal, hogy az ellendrzott mintavétel esetén
ellenminta vételére tarthat igényt, amelyet az eljards befejezéséig vizsgalatra alkalmas
allapotban meg kell driznie,

¢) betekinteni barmely, a helyszini szemle targyaval 6sszefiiggd dokumentumba,

d) mindségi hiba vagy annak indokolt gyanutja esetén a fellelhetd készletet zarolni,
illetve a terméknek a forgalombol valé helyi vagy orszagos kivonasat elrendelni,

e) allategészségiigyi vagy kozegészségiigyi veszély, illetve mindségi hiba esetén a
készletnek a kornyezetvédelmi eldirdsokkal 6sszhangban valdo megsemmisitését elrendelni.

(3) Az allategészségiigyi biocid termékek ellenérzé vizsgalatat az AOGYTI végzi el.

21. §
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(1) Az engedélyezett allategészségiigyi biocid termék forgalmazasit az AOGYTI
megtiltja, illetve az allategészségiigyi biocid termék forgalomba hozatali engedélyét
felfiiggeszti, visszavonja vagy modositja, ha

a) az allomas az ellendrzés eredménye alapjan erre javaslatot tesz az AOGYTI-nak, és
az AOGYTI megallapitja, hogy a szabalytalansag stulyosan veszélyezteti a kozegészségligy, a
fogyasztok, az allategészségiigy vagy a kornyezet érdekeit,

b) az AOGYTI a helyszini szemle alapjan azt sziikségesnek latja,
¢) bebizonyosodik, hogy az engedély 11. § szerinti feltételei mar nem teljesiilnek,

d) a termék mennyiségi, illetve mindségi Osszetétele nem felel meg a forgalomba
hozatali engedélyben foglaltaknak,

e) az allategészségligyi biocid terméket olyan célu felhasznalasra akarjak értékesiteni,
amelyet kozosségi rendelkezések tiltanak vagy olyan hatdanyagot tartalmaz, amelynek
felhasznalasat kozosségi rendelkezések idokozben megtiltottak,

f) a cimkére, illetve a haszndlati utasitdsra vonatkozd rendelkezéseket felszolitas
ellenére sem tartjak be,

g) bebizonyosodik, hogy az engedély alapjaul szolgald tényekre vonatkozdan hamis
vagy megtévesztd adatokat szolgaltattak.

(2) A forgalmazas tilalma vagy a forgalombdl valo kivonas egyes gyartasi tételekre is
korlatozhato. Az engedélyezett allategészségiigyi biocid termék forgalmazasdnak megtiltasa
esetén az AOGYTI a meglévé készlet artalmatlanitésara, raktarozasara, forgalmazasara és
felhasznaldsara hataridot allapithat meg, amelynek hosszat az elrendelt tilalom okéra
tekintettel, azzal 6sszhangban hatarozza meg.

22.§
(1) Az allomas a 19. § szerinti ellendrzés eredményétdl fiiggden

a) elrendeli a kifogésolt tétel zarolasat, a tétel forgalmazasanak felfiiggesztését, a tétel
forgalombol valo kivonasat, illetve feliigyelet mellett valo artalmatlanitésat,

b) javaslatot tesz az AOGYTI-nak a kifogasolt tétel orszigos forgalombol vald
kivonasara,

¢) lefoglalja az olyan allategészségiigyi biocid terméket, amely nem rendelkezik a
rendeletben eldirt engedéllyel, és elrendeli annak azonnali artalmatlanitasat.

(2) A lejart, illetve barmely ok miatt hasznélhatatlanna valt allategészségiigyi biocid

terméket a forgalmazo, illetve a felhasznald koteles — a hatalyos jogszabalyok betartasaval —
sajat koltségére artalmatlanittatni.
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(3) Az (1) bekezdésben foglalt eljarasokkal kapcsolatos koltségek a forgalmazot,
illetve a felhasznalot terhelik.

23.§

(1) Az éllategészségligyi biocid terméket kizardlag a forgalomba hozatali engedélyben
foglaltakkal 6sszhangban szabad reklamozni.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltak megszegése a forgalomba hozatali engedély
visszavondsat vonja maga utan.

24. §
(1) Ez a rendelet a kihirdetése napjan 1ép hatalyba.

(2) Ez a rendelet az Eurdpai Tandcs 1998. februdr 16-1, a biocid termékek forgalomba
hozatalarol sz616 98/8/EK iranyelvének valdé megfelelést szolgalja.

(3) Ez a rendelet a Bizottsag 2003. november 4-i, a biocid termékek forgalomba
hozatalar6l szoldo 98/8/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi irdnyelv 16. cikkének (2)
bekezdésében emlitett tizéves munkaprogram masodik szakaszardl, valamint az
1896/2000/EK rendelet modositasarol szold 2032/2003/EK rendelete és a Bizottsag 2005.
junius 13-i, a biocid termékek forgalomba hozatalarol szold 98/8/EK eurdpai parlamenti €s
tanacsi iranyelv 16. cikkének (2) bekezdésében emlitett tizéves munkaprogram madsodik
szakaszarol szolo 2032/2003/EK rendelet modositasarol szold 1048/2005/EK  rendelete
végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapitja meg.

crer

rendelet hatdlyba 1épése napjan érvényes forgalomba hozatali engedéllyel rendelkeznek, az
AOGYTI e rendelet hatilyba 1épését kovetden 30 napon beliil felillvizsgalja abbol a
szempontbol, hogy tulajdonsdgai alapjan sziikséges-e atsorolni az e rendelet szerinti
allategészségiigyi biocid termék fogalma ala.

(5) Azon készitmények esetében, amelyek megfelelnek a (3) bekezdésben foglalt
feltételnek és amelyek dokumentacidja

a) kielégiti e rendelet kovetelményeit, az AOGYTI a (3) bekezdésben foglalt hataridén
beliil az érintett készitmény allategészségligyi biocid termékként térténd forgalomba hozatalat
engedélyezi, nyilvantartdsi szamot ad ki az érintett termék engedélyese részére, €és a
készitményt az allatgydgyaszati készitmények torzskonyvébol torli,

b) nem elégiti ki e rendelet kovetelményeit, az AOGYTI a (3) bekezdésben foglalt

hataridon beliil az Aallategészségligyi biocid termékként torténd forgalomba hozatal
engedélyezéséhez sziikséges hianyzo6 adatok potlasara szolitja fel az engedélyest.
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Melléklet a.../2006. (... ...) FVM rendelethez

Az allategészségiigyi biocid termék gyartohelyi dokumentdcidja és a gydrtas feltételei
L. Cégkivonat, a kérelem keltétdl szamitva hatvan napnal nem régebbi
II. A telephelyi engedély masolata

II. A gyartds irdnyitasaért és a mindségbiztositasért felelés személy(ek) végzettségét
igazol6 okirat(ok) masolata és a felelds személy(ek) munkakori leirasa

IV. A gyartohely Mukodési Szabalyzata

A Miukodési Szabalyzat rovid, tomor miszaki bemutatasa a gyartd lizemnek, raktarnak, a
személyzetnek €s a gyartasi folyamatoknak.

Formai kovetelmények

A Mikodési Szabalyzat szdmozott oldalakbol (oldal/Gsszes oldal formatumban) alljon és
legyen tartalomjegyzékkel ellatva. Tartalmazza a kiadds szamat és a hatalyba 1épés datumat.
A lapok legyenek dsszeflizve.

A szovegben lehet hivatkozni belsd eljarasokra, amelyek az egyes pontokat szabalyozzak, de
roviden le kell irni annak 1ényegét.

Tartalmi kévetelmények

1. A gyart6 cég bemutatisa
1.1. A telephely(ek) pontos cime, telefon-, faxszama
1.2. A kapcsolattartd személy megnevezése, beosztasa, elérhetdsége (cim, telefon-,
faxszam)

2. A telephely(ek)en végzett gyartasi tevékenység részletezése

2.1. A gyartott/gyartando allategészségiigyi biocid termékek felsorolasa

2.2. Egyéb engedélyezett gyartasi tevékenység (az engedélyszam és az engedélyezo szerv
feltiintetésével)

2.3. Nyilatkozat arr6l, hogy az allategészségiigyi biocid termékeket folyamatosan vagy
kampanyjelleggel gyartjak-e

2.4. Kiils6 laboratérium vagy mas muszaki segitség igénybevétele a gyartds és a
mindségellendrzés soran. Meg kell adni a vallalat nevét, pontos elérhetdségét, és
részletezni kell a végzett tevékenységet.

3. A mindségiigyi rendszer rovid ismertetése (ha van)
4. A telephely rovid leirdsa (nagysag, elhelyezkedés, kozvetlen kornyezet)

5. Személyzet
5.1. Szervezeti felépités, organogram
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5.2. A gyartasért és a mindségbiztositasért felelds személy megnevezése, beosztasa a
vallalatnal, végzettsége, szakmai tapasztalata

5.3. Az éllategészségiigyi biocid termékek gyartasaba, ellendrzésébe €s raktarozasaba
bevont személyek felsoroldsa és végzettsége

5.4. Képzési program

5.5. Belépés a gyartoteriiletre, higiénés szabalyzat

Kovetelmények az 5. ponthoz:

A gyartasért és a mindségbiztositasért felelos személy megfelelo szakképzettséggel,
szakertelemmel és kello szakismerettel rendelkezzen, feladata, felelossége munkakéri
leirasban legyen meghatarozva.

A gyartoteriileteken szabdlyozzak a bedltozés modjat. A munkaruha legyen megfelelé az ott
végzett tevékenységre.

6. Helyiségek és berendezések

6.1. A telephely alaprajza, kiemelve a gyartd és raktarozasi teriileteket. A gyarto teriiletek
egyszerli alaprajza a méretarany megadasaval. Az adott célra hasznalt egyes
tertileteket meg kell jelolni, és elnevezéssel kell ellatni. Be kell jelolni az anyag- és
személyforgalmat.

6.2. Az épliletszerkezetek fajtdja és a feliiletek.

6.3. A szell6zés modja. A gyartd lizem rendelkezik-e szellozési rendszerrel.

6.4. A f0bb gyartoberendezések és a mindségellendrzési laboratdrium felszerelésének
rovid leirasa

6.5. Kornyezeti paraméterek ellendrzése (amennyiben értelmezhetd)

6.6. A karbantartasi program ismertetése

6.7. Mérdeszko6zok kalibralasi programja

6.8. Tisztitds, takaritds. A gyartasra ¢és raktdrozdsra hasznalt teriiletek tisztitdsara
vonatkoz6 irdsos kovetelmények, dokumentalas

Kovetelmények a 6. ponthoz:

Az alapanyagokat és a késztermékeket fizikailag elkiilonitve kell tarolni.

Az ajtok zarasaval vagy mas modon gondoskodni kell arrdl, hogy a gyadrto és raktarozasi
teriiletekre csak az illetékes személyek léphessenek be.

A raktar ne legyen poros, a tarolasi koriilmények a készitmény mindségét ne befolyasoljdk.

A raktar bejaratanal esovedo legyen felszerelve.

A gyarto helyiség ne nyiljon kézvetleniil a szabad térrol.

A gyarto-teriiletek kialakitasa legyen megfelelo az adott célra (pl. nagysag, szellozés, kénnyii
tisztithatosag). A helyiségek elrendezése logikusan kovesse az egyes részfolyamatokat.

Legyen alkalmas helyiség az anyagok fogadasara, a személyzet atoltozésére, kézmosasra.

7. Dokumentacio
7.1. Ismertetni kell a dokumentécios rendszert: miiveleti eljardsok készitése, ellendrzése,
kezelése. Feljegyzések készitése, megdrzési modja, ideje.
7.2. Csatolni kell az elkészitett dokumentumok listajat

8. Gyartas
8.1. Ismertetni kell a gyartasi folyamatokat (pl. folyamatabra segitségével), az ellendrzési
pontok megjelolésével
8.2. Az anyagok azonositasi médja az egyes gyartasi folyamatok nyomon kovethetdsége
szempontjabol (beleértve a kiszallitast is)
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9. Mindség-ellenérzés
A mindség-ellendrzés folyamatanak rovid ismertetése az anyagok beérkezésétol a késztermék

kiszallitasaig. Termék-felszabaditas. Az elvégzett vizsgalatok és mindsitések dokumentélési
modja.

10. Kiszallitas
10.1. A raktarozasi szabalyzat ismertetése.
10.2. A kiszallitdsok nyilvantartasi rendszere.

11. Panaszok, reklamaciok kezelése

Kovetelmények a 11. ponthoz: A termék mindségével kapcsolatos esetleges reklamdciot irasos
eljaras szerint ki kell vizsgalni, és rogziteni kell az intézkedést.
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