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EMBERI EROFORRASOK
' MINISZTERIUMA
KORNYEZET- ES TAPLALKOZAS-EGESZSEGUGYI FOOSZTALY

Iktatoszam: 10000-2/2017/KORTAP Targy: A Zig Zag Extra Erds rovamriasztd
permet termékcsaldd forgalomba hozatali
engedélye

Elézményszamok: KEF-534/2017 Ugyintéz6: Cseresznyék Veronika

KEF-17768/2016 Tel.szam: +36 (1) 476 1340
Mellékletek:

1. sz. melléklet — termékesalad SPC (8 oldal)
2. sz. melléklet — teljes Gsszetétel (2 oldal)

Valaszadas esetén kérem, a fenti iktatdszamra
hivatkozni sziveskedjék

 HATAROZAT

A Deisa Ebano s.p.a. (via Collamarini 27, 40138 Bologna, Olaszorszag) kérelmére indult, a
Zig Zag Insettivia Tropical insettorepellente lozione no gas profumata termékcesalad
egymast kovetd kolcsonds elismerési eljarisdban a termékcesalad forgalomba hozatalit és
Selhaszndlasat Magyarorszagon Zig Zag Extra Erds rovarriaszté permet termékcsalad
néven HU-2017-MA-19-00186-BF engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

l. A készitmények a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarol szol6 528/2012/EU
rendelet (tovibbiakban Rendelet) V.szdm( melléklete szerint a 3. Fécsoport 19.
termektipusaba tartozo, IIL. forgalmazasi kategéridji, szabadforgalmazashi rovarriasztd
szerek lakossagi felhasznalasara.

2. Az engedély jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szama
mellekletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szereplé A Zig Zag Extra Erés rovarriaszto
permet termékesalad Osszetétele” ¢. tablazatban megadott informaciok bizalmas adatnak
mindsiilnek.

4. Jelen hatarozat 2022. jalius 31-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Foosztilya a
PE-KTF/1791-3/2017. szamu szakhatosagi allasfoglalasaban a kévetkezd feltételekkel jarult
hozza az engedély kiadasahoz:

- aterméket killtéren, illetve beltérben csak jol szell6zott helyen szabad haszndini;

- A terméket kizardlag bdérre szabad fujni;

- a termék kiiiriilt csomagoldanyagat tilos csatorndaba dobni;

- a fel nem haszndit termék és csomagoloanyagdnak jogszabdly szerinti kezelésérdl

gondoskodni kell.

Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6, Tel: + 36 1 476 1100, Fax: + 36 1 476 6401
¢-mail: tisztifoorvos@emmi.gov.hu
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Hatirozatom ellen dllamigazgatdsi Uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak
feliillvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — az Emberi Erdforrasok Minisztériumahoz
3 példanyban benyijtott, de a Fovarosi Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birosaghoz cimzett
keresettel lehet kémi. A keresetlevelet a kozléstdl szamitott 30 napon beliill kell az elséfokn
hatosagnal beadni, vagy ajanlott killdeményként postara adni.

A birésag a pert targyalason kivil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart. Targyalas tartisit az lgyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolasnak nincs helye.

INDOKOLAS

A Deisa Ebano s.p.a. (tovabbiakban Kérelmez8) a biocid termékek forpalmazasarél és
felhasznalasarol szold 528/2012/EU  rendelet (tovabbiakban Rendelet) 71. cikk ()
bekezdésben meghatarozott biocid termékek mnyilvantartdsa elnevezésii informacios
rendszerben (R4BP) 2016. november 18-an BC-MY027921-07 iigyszam alatt kérelmezte a
Zig Zag Insettivia Tropical insettorepellente lozione no gas profumata termékcsalad 2015,
oktober 5-én Olaszorszagban IT/2015/00311/AUT szamon kiadott engedélyénck egymast
kdvetd kolesonds elismerését,

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi
eljarasaicrt és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.) EiM
rendelet (tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. metléklet VI 15. pontja alapjan meghatarozott
1 000 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairdl széld
316/2013. (VIIL. 28.) Kormanyrendelet (tovabbiakban Kormanyrendelet) szerint:

w4 § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesalid
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhatd
Jorgalomba és hasznalhato fel.

I3. § A nemzeti engedély kilcsinds elismerése iranti kérelmeket az orszdagos tisztifSorvoshoz
az egymdst kovelG kolesonos elismerési eljards szabdlyai, a még egyetlen tagdllamban sem
engedélyezett biocid termék egyszerre tobb lagdllamban (orténd engedélyezése irdnti
kérelmeket a parhuzamos kilcsénGs elismerési eljdrasok szabdlyai szerint lehet benyijtani.
14. § (1) A kilesénds elismerési eljardsban és a pdrhuzamos elismerési eljérdsban
feladatkbrében eljarva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatésdghként
kizremiikodik az orszdgos kirnyezervédelmi és természetvédelmi hatésag.

A Kr. az Allami Népegészségiigyi és Tisztiforvosi Szolgalatrol, a népegészségiigyi
szakigazgatasi feladatok ellatasar6l, valamint a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv
kijelolésérdl szolé 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (7Y A Kormadny

b) a biocid termék forgalomba hozatalihoz és felhaszndlasdhoz sziikséges engedély és a
regiszirdcic megujitdsa és elismerése iranti eljdrdsban, a biocid termék és hatdanyaga,
valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél élé szervezetekre gyakorolt okotoxikologiai
hatdsanak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kirnyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgdlata
kérdésében a Pest Megyei Kormdnyhivatalt szakhatosaghként jeloli ki, ”

A Pest Megyei Kormanyhivatal Komnyezetvédelmi és Természetvédelmi Féosztalya a 2017.
marcius 6-an PE KTF/1791-3/2017. szimon az aldbbi indokléssal adta meg szakhat6sagi
allastoglalasat:
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»Az ANTSZ OTH az eljards lefolytatdsdhoz szitkséges dokumentdacidkat 2017, februdr 13.
napjan, elektronikus titon tovabbitotta a Pest Megyei Kormanyhivatal részére.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrdl, a népegészségiigyi szakigazgatdsi
feladatok ellatasdardl, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo
323/2010. (XI. 27.) Korm. rendeélet (tovabbiakban: 323/2010. Korm. rendelet) 23.§ (7)
bekezdés b) pontja alapjan a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhasznalisdhoz
szitkséges engedély és a regisztracié megujitdsa és elismerése irdnti eljdrashan a biocid
termék és hatoanyaga, valamint a nem hatoanvag anyagainak a nem cél 616 szervezetekre
gyakorolt dkotoxikologiai hatasanak vizsgalata, tovdbbd az anyagok kirnyezeti sorsdnak és
viselkedésének vizsgalata kérdésében a Pest Megyei Kormdnyhivatalt szakhatosdagként jeloli
ki.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél szolo
316/2013. (VIII. 28) Korm. rendelet (tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 14. § (1)
bekezdése szerint a kélcsonds elismerési eljdrdsban és a pdrhuzamos elismerési eljdrdsban
feladatkorében eljarva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatésagként
kbzremiikdik az orszagos kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsag.

A termékesalad széles hatasspektrummal rendelkezik, szunyogok és kullancsok ellen hatdsos.
A termékek élG szervezetekre gyakorolt hatasdat, laboratériumi kérnyezetben az dzsiai
tigrisszunyogon és a kdzonséges kullancson vegezték.

Termék neve Termék tipusa Hatdéanyag Hatoanyag
ZIG ZAG INSETTIVIA engedélyszima

Tropical insettorepellente 19. (Riaszto- és (CAS) DEET
lozone no gas profumaia csalogatiszerek) 134-62-3 20 w/w%
termékcsalad

Megjegyzés:

A spray nem tartalmaz hajtogdzt.

A termékesaladban killonbozd illatanyagi és mennyiségii oldoszerek megengedetiek.

A termék denatonium-benzodt keserii izanyagot tartalmaz. '
Kiszerelés: 50, 75, 100, 125, 150 és 200 mi terméket tartalmazé HDPE iivegek.

A hatoanyagra, a NN- diethyl-meta-toluamide-ra késziilt toxikologiai ismertetét (CAR)
2010. marciusaban adtdak ki, Svédorszdagban.

Alkalmazds modja Szerforma Forgalmazo

A haszndlatra kész sprayt a bdrre kell | illatositott, szintelen DEISA EBANO S.p.A. (Via

fitjni. folvadék Collamarini, 27 40138
Bologna (IT))

Célszervezetek:

szunyogok és kullancsok

A kérnyezetbe jutds virhato ttjai a tervezett felhaszndlds alapjin:

- a hatéanyag feltehetben kozvetelt modon éri el a vizet, a szennyvizesatorndn keresztiil.
A termék alkalmazdsa utdn, fiirdéssel vagy zuhanyozdssal keriilhet a termék hatéanyaga a
vizekbe.

Informdcio a termékben lévd hatoéanyag ékotoxikologidjarol:

- a hatoanyag a vizi szervezetekre nagyvon mérgezd. Ezért fontos szempont a csalorndba,
elovizekbe jutds megakadadlyozdsa;

- laboratoriumi patkanyoknak szdjon keresztiil adagolt hatoanyag tobb mint 80%-a
Jfelszivodott, majd a vizelettel egyiitt iiriilt az dllatok szervezeléhél;

- ha a hatoanyagot bérrel érintkeztették, akkor az anyag 75%-a abszorbedlodott, majd liriilt
a vizelettel;
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- @ DEET mind a kétféle expozicio utjan teljes mértekben elbomlott, és a kiinduldsi vegyiilet
csak kis mennyiségben vagy egydltalan nem valasztodott ki a vizeletben.

Rendelkezésre dllé Gkotoxikologiai informdcié az dkotoxikoldgiailag jelentds nem-
hatéanyagokrol:

- a termék riaszto hatasu denatonium-benzodtot tartalmaz.
A lebontds és dekontamindlds lehetésége, ha az anyag levegdbe, vizhe, talajba keriilt:

- a hatéanyag mérsékelten illékony, a 200-250 nm hulldmhossziisagu UV-sugarakat elnyeli;

- a hatéanyag tartozkoddsi idefe a légkirben meglehersen rovid, a hatéanyag
mennyiségének fele a levegében 15 6ra 30 perc alatt kisiril, ezért jelentésebb léghiri
akkumuldcio lehetGsége kizdrt;

- & hatéanyag nem adszorbedlddik, a talajban nagyon mobilis, ezdltal bejut a felszin alatti
vizekbe. A talaj kozvetlen expozicidja elhanyagolhaté;

- a DEET hatoanyag savas, ligos és semleges vizes kiozegben nem hidrolizdl, fotolizis
szempontjabol desztillalt vizben stabil. '

A hatoanyag viselkedése a kirnyezetben:

- a vizi és szdrazfoldi szervezetekre szamitott BCF-érték (2.4) alapjén a DEET
bioakkumuldcidja nem vagy alig lehetséges.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szindékosan elbidézett mellékhatisokrol, pl. hasznos
és egyéb nem célszervezetekre: :

- vizi szervezetekre a termék veszélyt jelenthet,

- a DEET minden vizsgalt emlds szervezetében erdsen bomlik, és a vizelettel kitiriil,

- rendeltetésszerii haszndlat mellett a szer nem juthat jelentds mennyiségben a kiirnyezetbe.
Hasznos és egyéb nem célszervezetek expozicidja kizdarhato.

Elsodleges mérgezés és mdsodlagos mérgezés:

- a DEET kézzelfoghato akkumuldcict nem mutat az él§ szervezetben, igy sem az elédleges,
sem a masodlagos mérgezes veszélye nem dll fenn.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyulé intézkedések:

- a nem célszervezelek mérgezése a biztonsagi adatlap elSirdsainak betartdsdval keriilhetd
el;

- a nem célszervezelek mérgezése elkeriilhetd, mivel a termék denaténium-benzodtot
tartalmaz. ‘

Osszegzés:

- a termék egyik kornyezeti elemre sem fejt ki killondsebb kockdzatot, mivel nem marad
tartosan a kérnyezethen;

- a  hagtogdz  nélkili  Zig Zag termék  kornyezeti expondldsa  elhanyagolhatd;
a termék kirnyezetbe jutdsdt a feltételezett lehetd legrosszabb kiriilményre adoptdlva, nem
muiathato ki szignifikans kockdazat a nem célszervezetekre;

- a nem célszervezetek kdrnyezet utjan valo kiozvetert expondliasa nem vérhato.

A kornyezet védelmének dltalinos szabdlyairél sz6l6 1995. évi LIII torvény célkitiizéseivel
osszhangban  biztositani szitkséges a kérnyezet egészének, valamint eclemeinek és
Jolyamatainak magas szintii, dsszehangolt védelmét, killonosen a kornyezet igénybevételének,
terhelésének és szennyezésének csokkentésél, kdrosodasdnak megeldzését, a karosodott
kornyezet javitdsdr, helyredllitisat, az emberi egészség védelmét, az életmindség kornvezeli
Jeltételeinek javitasdt; a természeti erdforrdsok megdrzését.
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A kizigazgatasi hatosdgi eljdrds és szolgaltatis dltaldnos szabdlyairél szolo 2004. évi CXL.
torvény (tovdabbiakban: Ket.) 33. § (8) bekezdése alapjdn a szakhatésdg eljdrdsara irdnyads
ugyintézési hatdridd tizendt nap. Ennél rovidebb hataridét bdarmely jogszabdly, hosszabbat
pedig torveny dallapithat meg.

A kérnyezet védelmeének dltaldnos szabdlyairol szolo 1995, év LIl térvény 91. § (5)
bekezdése értelmében a kirnyezetvédelmi szakhatdsdg a szakhatésagi dallasfoglaldsit a
megkeresés beérkezését kovetd naptdl szamitott huszonegy napon beliil kételes megadni. A
szakhatésagi allasfoglalas megaddsdra tizendt nap all rendelkezésre, ha az eljaré hatésag a
stirgosseget megkeresésében megindokolja.

A fent megfogalmazottak alapjdn a kélcsonds elismerési eljarasban a rendelkezd részben irt
feltételekkel a termék forgalomba hozataldhoz szilkséges szakhatdsdgi hozzdjaruldst
megadom.

A szakhatosdgi dlldsfoglalds ellen az ondllé jogorvoslat lehetéségét a Ket. 44. § (9) bekezdése
zarja ki.

A szakhatosagi dllasfoglalas a Ket. 44. § (1) bekezdésén, a 323/2010. Korm. rendelt 23. § (7)
bekezdés b) pontjdn, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 14. § (1) bekezdésén alapul.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez meliékelt dokumentacié a Rendelet 19 cikk (1)
bekezdésben eloirt kdvetelményeknek megfelel, ezért a koordinator intézet (OEK) jogutodja a
Korhazhigiénés és Jarvanyiigyi Feliigyeleti Féosztaly 7890-1/2017/KJFFO iktatoszamu, a
Keémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Foosztillyal egyeztetett szakvéleményében a
termek forgalomba hozatalanak és felhasznaldsinak engedélyezését javasolta, mellékelve a
termék jellemzdinek Osszefoglalojat.

A Rendelet 22. cikke szerint az 'éngedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
Osszefoglalojat. A Zig Zag Extra Erés rovarriaszté permet biocid termékcsalad
jellemzéinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatosagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septl4-Doc.5.7
- Final - Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product
authorisations linked to other authorisations through certain authorisation procedures) az
engedélyek megujitasi folyamatanak eldsegitése érdekében a kolesonds elismerési eljaras
soran kiadott engedélyek lejarati ideje egyezzen meg az eljaras alapjat képezd nemzeti
engedély lejarati idejével. A hatirozat rendelkezd része 4. pontjaban a hatdrozat idébeli
hatalyat a fentickre figyelemmel allapitottam meg.

A termék engedélyezett felhasznaléi kategoridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés d.)
pontja alapjan hataroztam meg,.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve
maganélethez vald jogat vagy biztonsdgat. Ezen bekezdés a.) pontja szerint a termék teljes
Osszetételére vonatkozd adatok bizalmasan kezelendSk. A bizalmasan kezelt adatokat az
enged¢ly 2. szama melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatas altalanos szabalyairol
szold 2004. évi CXL. tdrvény (tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1)
bekezdése, 19. cikk (1} bekezdése és a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdése és 13. §-a alapjan
a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznilasat a Rendelet 22. cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.
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Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke érteimében:

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydasold informdcickrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és
az Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke
alapjan a termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

~a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjan kerilt sor; vagy

¢} az engedélyes nem teit eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezetiségeinek,”

Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgalod forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélyének clismerési eljardsa lefolytatasért
fizetendé igazgatdsi szolgaltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI 15. pontja
alapjan allapitottam meg.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdésében, valamint a 13. §-aban biztositott’
hataskdromben és 4.§ (2) bekezdés szerinti illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birdsagi feliilvizsgalatinak Ichet6ségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja, a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsag illetékességét az 1952. évi IIL
torveény (a tovabbiakban: Pp.) 326. § (7) bekezdése alapjan allapitottam meg. A keresetlevél
benyujtasanak helyét és idejét a Pp. 330. § (2) és (3) bekezdése hatdrozza meg.

A targyalas tartdsa iranti kérelem lehetoségér6l vald tdjékoztatast a Pp. 338. § (1) és (2)
bekezdése alapjan adtam.

Budapest, 2017. méjus 8.

Az Emberi Eréforrasok Minisztériuma Szervezeti és Miltkdési Szabalyzatardl szolé 33/2014.
(IX. 16.) EMMI utasitas alapjan az orszdgos tisztiforvos nevében eljarva:

Dr. Kovics Mirta
foosztalyvezetd

A hatédrozatot kapjak:
1. Deisa Ebano s.p.a. via Collamarini 27, 40138 Bologna, Olaszorszag

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, a jogeldd hivatali kapujan keresztiil

3. Korhazhigiénés és Jarvanyltigyi Feltigyeleti Féosztaly Dezinszekcids és Deratizacios
Osztaly e-mail atjan

4. Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Foosztaly Kémiai Biztonsagi
Kockazatértékelési Osztaly e-mail Gtjan

5. Irattar '



