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KORNYEZET- ES TAPLALKOZAS-EGESZSEGUGYI FOOSZTALY

Iktatoszam: 9999-2/2017/KORTAP Targy: A Zig Zag rovarriasztd aeroszol

termékcsalad forgalomba hozatali engedélye

Elozményszamok: KEF-531/2017 Ugyintézé: Cseresznyak Veronika
KEF-17769/2016 Tel.szdm: +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 spray corpo profumato termékcsalad egymadst kovetd kolcsonos
elismerési eljarasdban a termékesalad forgalomba hozatalit és  felhasznilisdt
Magyarorszdigon Zig Zag rovarriaszté aeroszol termékcsalad néven HU-2017-MA-19-
00185-BF engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A készitmények a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasardl sz6l6 528/2012/EU
rendelet (tovdbbiakban Rendelet) V.szdmi melléklete szerint a 3. Fécsoport 19.

termektipusaba tartozo, 111, forgalmazdsi kategoriaji, szabadforgalmazasu rovarriaszt6
szerek lakossagi felhasznalasara.

2. Az engedély jogosultja kételes minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szereplé ,A Zig Zag rovarriaszté aeroszol
termékesalad Osszetétele” c¢. tdbladzatban megadott informaciok bizalmas adatnak
mindsiilnek.

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

A Pest Megyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Féosztalya a
PE-KTF/1790-3/2017. szamu szakhatosagi allasfoglalisdban a kivetkezo feltételekkel jarult
hozza az engedély kiadasahoz:

- a termékel kiiltéren, illetve beltérben csak jol szellozdtt helyen szabad haszndlni;

- a termék kitiriilt csomagoloanyagat tilos csatornaba dobni,

- a fel nem hasznalt termék és csomagoloanyaganak jogszabdly szerinti kezelésérdl
gondoskodni kell.

Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1100, Fax: -+ 36 1 476 6401
e-mail: tisztifoorvos@emmi.gov.hu
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Hatirozatom ellen allamigazgatasi wton tovabbi  jogorvoslatnak nincs helye, annak
feliilvizsgalatat — Jjogszabélysértésre hivatkozassal — az Emberi Eréforrasok Minisztériumzhoz

A Deisa Ebano S.p.a. (tovabbiakban Kérelmez6) a biocid termékek forgalmazasarsl és
felhasznalasarsl  szo16 528/2012/EU  rendelet (tovabbiakban Rendelet) 71. cikk (N
bekezdésbhen meghatdrozott biocid termékek  nyilvantartasy elnevezésii informacios
rendszerben (R4BP) 2016. november 18-4n BC-CL027920-45 Ugyszam alatt kérelmezte a Zig
Zag Insettivia Spray corpo profumato termékesalad 2015, november 4-ép Olaszorszégban

A Kérelmezé az Allami Népegészségﬁgyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizi gazgatasi
eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért tizetendd dijakrél szl 1/2009. (1. 30.) EuM
rendelet (tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI, 15. pontja alapjan meghatirozott
1 000 000 Ft gazgatisi szolgéltatasi dijat befizette,

A biocid termékek engedélyezésének ég forgalomba hozatalgnak egyes szabdlyairé] szl
316/2013. (VIII, 28.) Korményrendelet (tovabbiakban Kormzinyrendelet) szerint:

w4 § (1) Uniss ehgedél{vel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély  birtokdban hozhato
Jorgalomba és haszndlhatd fel

M. § (1) A kélesongs elismerési eljdrdshan éy a parhuzamos elismerési eljardshan
Jeladatkirében eljarva — g Kr-ben meghatdrozort Szakkérdésben — szakhatosdgheént
kézremitkodik az orszdgos kirnyezetvédelmi és természetvédelmi hatésdg. ”

A Kr. az Allami Népegészségiigyi ¢és Tisztifborvosi Szolgilatrol, a népegészségiigyi
szakigazgatasi feladatok ellitdsardl, valamint gz 8yogyszerészeti allamigazgatasi szery
kijel5lésérd] szolg 32372010, (XI1.27.) Korm. rendelet, mely szerint-

»23. § (7 4 Kormdany

valamint a nem hatéanyag anvagainak a nem cél éi5 szervezetekre gyakorolt Okotoxikologiai
hatdsanak vizsgalata, tovibbd az anyagok kdrnyezeti sorsdanak és viselkedésének vizsgalata
kérdésében a Pest Meove; Kormanyhivatals szakhatosdgként jelsli ki »




wAz ANTSZ OTH az eljards lefolytatdsihoz szitkséges dokumentacidkat 2017. februdr 13.
napjan, elektronikus uton tovabbitotta a Pest Megyei Kormdnyhivatal részére.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrdl, a népegészségiigvi szakigazgatisi
Jeladatok ellatdsdrdl, valamint a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv kijelolésérdl szolo
323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 323/2010. Korm. rendelet) 23.§ (7)
bekezdeés b) pontja alapjan a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz
sziikséges engedély és a regisztracié megijitdsa és elismerése irdnti eljardshan a biocid
termék és hatoanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél 8l szervezetekre
gyakorolt okotoxikologiai hatdsdnak vizsgdlata, tovdbbd az anyagok kbrnyezeti sorsanak és
viselkedésének vizsgilata kérdésében a Pest Megyei Kormanyhivatalt szakhatésagként jelili
ki.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabadlyairél sz616
316/2013. (VI 28} Korm. rendelet (tovibbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 14. § (1)
bekezdése szerint a kblcsinds elismerési eljardsban és a pdrhuzamos elismerési eljdrdsban
feladatkdrében eljagrva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatésdgként
kbzremiikodik az orszdgos kérnyezetvédelmi és természetvédelmi hatésdg,

A termékesalad széles hatdsspektrummal rendelkezik, szimyogok és kullancsok ellen hatdsos.
A fermékek €l szervezetekre gyakorolt hatdsdt, laboratériumi kérnyezetben az dzsiai
tigrisszunyogon és a kbzonséges kullancson végeziték.

Termék neve Termék tipusa Hatoanyag Hatéanyag
engedélyszdma

ZIG ZAG INSETTIVIA SPRAY 19. (Riaszto- és (CAS) DEET

CORPO PROFUMATO csalogatdszerek) 134-62-3 15 ww%

termékesalad

Megjegyzés:

A termékesaladban 7 terméket neveznek meg.
A termék denatonium-benzodt keserti izanyagot tartalmaz.

Alkalmazds modja Szerforma Forgalmazo
A terméket a borre kell permetezni. hasznalatra kész DEISA EBANQ Sp.A. ( V:a
aeroszol Collamarini, 27 40138
Bologna (IT))

Célszervezetek:
szunyogok és kullancsok

A kdrnpegetbe jutds virhato itjai a tervezett felhaszndlds alapjin:

- a hatdanyag feltehetden kozvetett modon éri el a vizet, a szennyvizesatorndn keresztil,
A termék alkalmazdsa utdn, fiirdéssel vagy zuhanyozdssal keriilhet a termék hatéanvaga a
vizekbe.

Informdcio a termékben 1évd hatoanyag ékotoxikologidjarol:

- a hatdanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, ezért fontos szempont a csatornéba,
élovizekbe jutds megakaddlyozdsa.

Rendelkezésre dllé  dkotoxikologiai informdcié az dkotoxikologiailag jelentds nem-
hatoanyagokrol:

- a termék riaszto hatdst denatonium-benzodtot tartalmaz.
A lebontds és dekontamindlds lehetisége, ha az anyag levegibe, vizbe, talajba keriilt:

- a hatéanyag mérsékelten illékony, a 200-250 nm hullamhosszusagu UV-sugarakat elnyeli;
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- a hatéanyag lartozkoddsi ideje a légkdrben meglehetdsen rovid, a hatéanyag
mennyiségének fele a levegbben 15 dra 30 perc alatt kitiril, ezért jelentésebb légkori
akkumuldacio lehetdsége kizart,

- a hatoanyag nem adszorbedlodik, a talajban nagyon mobilis, ezaltal bejut a felszin alatti
vizekbe. A talaj kozvetlen expozicidja elhanvagolhato,

- a DEET hatoanyag savas, lugos és semleges vizes kézegben nem hidrolizdl, fotolizis
szempontjabol desztillalt vizhen stabil.

A hatoanyag viselkedése a kirnyezetben:

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

Megfigyelések nem kivant vagy nem szindékosan elbidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos
és egyéb nem célszervezetehre: :

- vizi szervezetekre a termék veszélyt jelenthet,
- a DEET minden vizsgalt emlds szervezetében erésen bomlik és a vizelettel kidiriil.

Elsodleges mérgezés:

- a terméket az emberi béron alkalmazva, a nem célszervezetek — madarak és hazi dllatok —
elsddleges mérgezése elhanyagolhaio.

Masodlagos mérgezés:

- a termék alacsony bioakkumuldciojabol kivetkezik, hogy a mérgezett célszervezetek
Jogyaszidsaval a madarak, emlSsok mdsodlagos mérgezése szintén elhanyagolhaté.

A nem célszervezetek elleni hatds megelizésére irdnyulo intézkedések:

- a nem célszervezetek mérgezése a biztonsdgi adatlap eldirdsainak betartdsaval kerilhetd
el;

- a nem célszervezetek mérgezése elkeriilhetd, mivel a termék denatonium-benzodtot
tartalmaz.

A ZigZag termék egyik kornyezeti elemre sem fejt ki kiilonésebb kockdzatot. A mdsodlagos
mérgezés kockdzata nem all fenn.

A kornyezet védelmének ditalanos szabdlyairdl szolo 1995, évi LIUIL torvény célkitiizéseivel
osszhangban  biztositani  sziikséeges a kornyezet egészének, valamint elemeinek és
Jolyamatainak magas szintii, osszehangolt védelmél, kiillonésen a kornyezet igénybevételének,
terhelésének és szennyezésének csokkentését, kdrosoddsdanak megelézését, a kdrosodott
kornyezet javitdsdt, helyredllitdsat, az emberi egészség védelmét, az életmindség kirnyezeti
Sfeliételeinek javitdsat; a természeti erdforrdsok megdrzésél.

A kizigazgatdsi hatosagi eljards és szolgdltatas daltaldnos szabdlyairdl szolo 2004. évi CXL.
torvény (tovabbiakban: Ket) 33. § (8) bekezdése alapjan a szakhatésdg eljarasdra irdnyads
igyintézési hatdridd tizenét nap. Ennél révidebb hataridét barmely jogszabdly, hosszabbat
pedig térvény dliapithat meg.

A kérnyezet védelmének dltalinos szabdlyairdl szolo 1995. év LI torvény 91. § (5)
bekezdése értelmében a kirnyezetvédelmi szakhatisdg a szakhatésdgi dlldsfoglalisdt a
megkeresés beérkezését koveld naptdl szdmitott huszonegy napon beliil koteles megadni, A
szakhatdsagi allasfoglalds megaddsdra tizendt nap dll rendelkezésre, ha az eljaré hatésag a
stirgisséget megkeresésében megindokolja.




A fent megfogalmazottak alapjan a kblcsonés elismerési eljarasban a rendelkezé részben irt
feltételekkel a termék forgalomba hozataldhoz sziikséges szakhatisdigi  hozzdjdruldst
megadom.

A szakhatosagi allasfoglalds ellen az éndllo Jjogorvoslat lehetdségét a Ket. 44. § (9) bekezdése
zarja ki,

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

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié a Rendelet 19 cikk (1)
bekezdésben eldirt kbvetelményeknek megfelel, ezért a koordinator intézet (OEK) jogutédja a
Kdrhazhigiénés és Jarvanyligyi Feliigyeleti Féosztaly 7889-1/2017/KJFFO iktatészami, a
Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Féosztallyal egyeztetett szakvéleményében a
termek forgalomba hozatalanak és felhasznaldsanak engedélyezését javasolta, mellékelve a
termék jellemzdinek dsszefoglaldjat,

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzoéinek
Osszefoglaldjat. A Zig Zag rovarriaszté aeroszol biocid termékesalad jellemzoinek
Osszefoglaloja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatosigai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Sept!4-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 meggjitasi folyamatanak elésegitése érdekében a kolesonds elismerési eljaras
soran kiadott engedélyek lejarati ideje egyezzen meg az eljaras alapjat képezé nemzeti
engedély lejarati idejével. A hatdrozat rendelkezd része 4. pontjaban a hatirozat idébeli
hatalyat a fentiekre figyelemmel allapitottam meg.
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pontja alapjan hataroztam meg.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatérozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinck védelmét, illetve
maganélethez valo jogit vagy biztonsagat. Ezen bekezdés a.) pontja szerint a termék teljes
Osszetételére vonatkozo adatok bizalmasan kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat az
engedély 2. szdmu melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatédsi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyair6l
526010 2004, évi CXL. térvény (tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1)
bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése és a Korményrendelet 4. § (1) bekezdése és 13. §-a alapjan
a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasit a Rendelet 22. cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.,

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdagnak és
az Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdagnak és az Ugynikségnek.”

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



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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdaciok alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedelyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kételezetiségeinek.”

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

A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért
fizetend6 igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 15, pontja
alapjan dllapitottam meg.

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

Hatarozatom birdsagi feliilvizsgalatinak lehet6ségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja, a Févarosi Kozigazpatasi és Munkaiigyi Birosag illetékességét az 1952, évi IIL
torvény (a tovabbiakban: Pp.) 326. § (7) bekezdése alapjan 4llapitottam meg. A keresetlevél
benyujtasanak helyét és idejét a Pp. 330. § (2) és (3) bekezdése hatarozza meg.

A targyalas tartasa iranti kérelem lehet6ségérdl valé tajékoztatast a Pp. 338. § (1) és (2)
bekezdése alapjan adtam.

Budapest, 2017. majus 8.

Az Emberi Eréforrasok Minisztériuma Szervezeti és M{ikddési Szabalyzatirol sz6lé 33/2014.
(IX. 16.) EMMI utasitas alapjan az orszdgos tisztifSorvos nevében eljarva:

et \

Dr. Kovacs Mirta
féosztalyvezetd

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

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, a jogeléd hivatali kapujan keresztiil

3. Korhazhigiénés és Jarvanyiigyi Felligyeleti Féosztaly Dezinszekcios és Deratizacios
Osztaly e-mail utjan

4. Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatdsagi Féosztaly Kémiai Biztonsagi
Kockazatértékelési Osztaly e-mail tjan

5. Irattar



