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Iktatószám: KEF-2006-8/2015
Előiratszámok: KEF-8149/2014, 24260/2014
Tárgy: A KILRAT PLUS rágcsálóirtó kocka forgalomba hozatali engedélyének módosítása
Előadó: Cseresznyák Veronika
Telefon: (1) 476-1340
Mellékelt: A biocid termék jellemzőinek összefoglalója
Válaszadás esetén a fenti iktatószámra hivatkozni szíveskedjék.

HATÁROZAT

Az Országos Tisztifőorvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Flórián út 2-6., a továbbiakban OTH) a Bábolna Környezetbiológiai Központ Kft. [a cég rövidített elnevezése: Bábolna Bio Kft. (1107 Budapest, Szállás utca 6.)]. kérelmére indult kölcsönös elismerési eljárásban kiadott 2014. augusztus 8-án kelt KEF-8149-12/2014. számú határozatát – a határozat többi részének változatlanul hagyása mellett – az alábbiak szerint
módosítja:

I. A rendelkező rész első mondata az alábbiak szerint módosul:
A Bábolna Környezetbiológiai Központ Kft. [a cég rövidített elnevezése: Bábolna Bio Kft. (1107 Budapest, Szállás utca 6.)] kérelmére az Olaszországban IT/2014/00178 AUT engedélyszámon ACTIBLOCK-BROD terméknévre kiállított forgalomba hozatali engedélyt elismerem, és részére a termék forgalomba hozatalát és felhasználását Magyarországon Kilrat Plus paraffinos rágcsálóirtó blokk terméknéven HU-2014-MA-14-00098-0000 engedélyezési számon az alábbi feltétekkel engedélyezem.

II. Az rendelkező rész 4. bekezdése az alábbiak szerint módosul:
Az engedély 2. számú mellékleteként szereplő „A Kilrat Plus paraffinos rágcsálóirtó blokk teljes összetétele” c. táblázatban megadott információk bizalmas adatnak minősülnek.
III. A határozat 1. számú melléklete (Engedélyokirat) helyébe a jelen határozat 1. mellékletét képező „A biocid termék jellemzőinek összefoglalója” kerül, mely egységes szerkezetbe foglalva tartalmazza a kérelmezett változtatásokat is.

5. Az Országos Környezetvédelmi és Természetvédelmi Főfelügyelőség (továbbiakban OKTF) a OKTF-KP/2556-2/2015 számú szakhatósági állásfoglalásában a következő feltételekkel járult hozzá a kérelmezett módosításhoz:

· Lakossági felhasználásra legfeljebb 500 grammos kiszerelési tömegű termék hozható forgalomba.

· A rágcsálóirtó szer csak épületekben, azok környékén, csatornarendszerekben, valamint hulladéklerakók területén használható.

· A csalétek szabad téren csak olyan tárolóeszközben helyezhető ki, amelyben a nem-célszervezetek nem férhetnek hozzá.

· A csalétket a csatornában a legmagasabb vízállás szintje fölött kell elhelyezni és biztonságosan rögzíteni kell, hogy a rágcsálók ne tudják elmozdítani.

· A megmaradt rágcsálóirtó szert, valamint a környezetben található, valószínűsíthetően szennyezett anyagokat (ürülék, tetemek) rendszeres időközönként ellenőrizni, szelektíven gyűjteni, és a hatályos jogszabályok alapján ártalmatlanítani kell.

A határozat ellen annak kézhez vételétől számított 15 napon belül benyújtandó, indokolással ellátott fellebbezéssel lehet élni az elsőfokú eljárás díjtételével megegyező mértékű jogorvoslati díj befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségügyi Nyilvántartási és Képzési Központhoz kell címezni (1051 Budapest, Zrínyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benyújtani. A fenti összeget az Egészségügyi Nyilvántartási és Képzési Központ 10032000-00285788-00000000 számú számlájára kell befizetni.

INDOKOLÁS

A Bábolna Bio Kft. (továbbiakban kérelmező) 2012. február 1-jén az OTH-hoz benyújtott szándéknyilatkozatában a 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM együttes rendelet 30. § (7) bekezdésnek megfelelően jelezte igényét a Kilrat Plus extrudált rágcsálóirtó kocka más uniós tagállamban kiadandó termékengedélyének Magyarországon történő elismertetésére. 2014. március 26-án beérkezett kérelmében kezdeményezte az Olasz Kompetens Hatóság által 2014. február 27-én IT/2014/00178 AUT engedélyszámon kiadott, az ACTIVA S.r.l. ACTIBLOCK-BROD nevű biocid termékére vonatkozó forgalomba hozatali engedély Magyarországon történő elismerését, és benyújtotta az ACTIVA S.r.l. hozzájárulási nyilatkozatát a vonatkozó engedély felhasználásához.
Az OTH ezt követően KEF-8149-12/2014. számú határozatával a kérelmező részére a termék forgalomba hozatalát és felhasználását Magyarországon HU-2014-MA-14-00098-0000 engedélyezési számon engedélyezte.
A Kérelmező 2014. október 7-én a biocid termékek forgalmazásáról és felhasználásáról szóló 528/2012/EU rendelet (a továbbiakban EU rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatározott biocid termékek nyilvántartása elnevezésű (a továbbiakban R4BP) információs rendszerben kérelmezte a HU-2014-MA-14-00098-0000 számon 2014. augusztus 8-án kiadott engedély adminisztratív változtatását a terméknévre vonatkozóan, valamint kisebb mértékű változtatását a további kiszerelési egységek bevezetését, illetve a csatornában történő alkalmazásának engedélyezését illetően.

Az iratok áttekintése során megállapításra került, hogy a termék csatornában történő alkalmazhatóságának elbírálásához külön vizsgálatra van szükség, mely a dokumentáció korlátozott mértékű újra értékelésével jár. Az Európai Parlament és a Tanács 528/2012/EU rendeletének megfelelően engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos változtatásokról szóló 354/2013/EU végrehajtási rendelet (továbbiakban végrehajtás rendelet) besorolási útmutatója szerint a kérelmezett módosítás az engedély jelentős mértékű változtatásaként sorolandó be.

A csatornában történő alkalmazhatóság megítéléséhez szükséges, a nedves környezetben tárolt rágcsálóirtó termék rágcsálók általi elfogadását igazoló vizsgálatok pótlólagos benyújtására ezért az OTH KEF-2006-1/2015 számú végzésében hiánypótlásra szólította fel a Kérelmezőt. A Kérelmező a hiánypótlásra megállapított határidő meghosszabbítását kérte, majd a második határidő lejárta előtt benyújtotta a vizsgálatok eredményét.
Az engedélyezési eljárásban az Állami Népegészségügyi és Tisztifőorvosi Szolgálatról, a népegészségügyi szakigazgatási feladatok ellátásáról, valamint a gyógyszerészeti államigazgatási szerv kijelöléséről szóló 323/2010. (XII.27.) Korm. rendelet alapján szakhatóságként közreműködő Országos Környezetvédelmi és Természetvédelmi Főfelügyelőség OKTF-KP/2556-2/2015. számon következő indokolással járult hozzá az engedély módosításához:
„A Kérelmező által, az ÁNTSZ OTH-nak benyújtott, Kilrat Plus extrudált rágcsálóirtó kocka nevű rágcsálóirtó biocid termék másik uniós tagállamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének kölcsönös elismerése iránti kérelme alapján indított eljárásban, az ÁNTSZ OTH, KEF-8149-4/2014. számú megkeresésére az Országos Környezetvédelmi és Természetvédelmi Főfelügyelőség (a továbbiakban: Főfelügyelőség) a 14/2967-3/2014. iktatószámon szakhatósági állásfoglalást adott.
Ezután az ÁNTSZ OTH a KEF-8146-7/2014. iktatószámú megkeresésében a Főfelügyelőség által, a 14/2967-3/2014. iktatószámon kiadott szakhatósági állásfoglalásának módosítását kérte, tekintettel arra, hogy az Olaszországban 2014. február 4. napján az IT/2014/00179 engedélyezési számon kiállított forgalomba hozatali engedély nem terjed ki a termék csatornában történő alkalmazására.
Ennek alapján a Főfelügyelőség a 14/2697-5/2014. iktatószámú, 2014. június 26. napján kelt szakhatósági állásfoglalásában az általa kiadott 14/2697-3/2014. számú, 2014. május 22. napján kelt szakhatósági állásfoglalását módosította.
A Főfelügyelőség ezután hivatalból észlelte, hogy a 14/2697-5/2014. iktatószámú szakhatósági állásfoglalásában - adminisztrációs okból kifolyólag - továbbra is előírásra került egy, a rágcsálóirtószer csatornába történő kihelyezésével kapcsolatos feltétel. Ennek alapján a Főfelügyelőség a 14/2697-6/2014. iktatószámú, 2014. július 28. napján kelt végzésében a 14/2967-5/2014. számú szakhatósági állásfoglalását kijavította.
Ezt követően az ÁNTSZ OTH a KEF-8149-12/2014. iktatószámú, 2014. augusztus 8. napján kelt határozatával (a továbbiakban: Engedély) a Kérelmező kérelmére a Kilrat Plus extrudált rágcsálóirtó kocka Olaszországban az IT/2014/00178 AUT engedélyszámon Actiblok-Brod terméknévre kiállított forgalomba hozatali engedélyét elismerte, és a termék forgalomba hozatalát, illetve felhasználását Magyarországon a HU-2014-MA-1400098-000 engedélyezési számon az abban foglalt feltételekkel engedélyezte.
Ugyanakkor az ÁNTSZ OTH a KEF-24260-4/2014. iktatószámú, 2014. december 17. napján kelt megkeresésében arról tájékoztatta a Főfelügyelőséget, hogy a Kérelmező az Engedély akként történő módosítását kérelmezte az ÁNTSZ OTH-tól, hogy az abban rögzített terméknevet Kilrat Plus paraffinos rágcsálóirtó blokk terméknévre módosítása, valamint a kiszerelési egységekben történő változtatást, és a csatornába történő alkalmazást - a mellékelt kalkuláció alapján - engedélyezze.
Az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálatról, a népegészségügyi szakigazgatási feladatok ellátásáról, valamint a gyógyszerészeti államigazgatási szerv kijelöléséről szóló 323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdés b) pontja szerint a Kormány a biocid termék forgalomba hozatalához és felhasználásához szükséges engedély kiadása iránti és regisztrációs eljárásban a biocid termék és hatóanyaga, valamint a nem hatóanyag anyagainak a nem cél élő szervezetekre gyakorolt ökotoxikológiai hatásának vizsgálata, továbbá az anyagok környezeti sorsának és viselkedésének vizsgálata kérdésében az Országos Környezetvédelmi, Természetvédelmi és Vízügyi Főfelügyelőséget szakhatóságként jelöli ki.
A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalának egyes szabályairól szóló 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet 14. § (1) bekezdése szerint a kölcsönös elismerési eljárásban és a párhuzamos elismerési eljárásban feladatkörében eljárva - a Kr.-ben meghatározott szakkérdésben - szakhatóságként közreműködik az OKTF.
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A környezetbe jutás várható útjai a tervezett felhasználás alapján
A használat során a csalétekből, illetve a mérgezett állatok vizeletéből, ürülékéből és teteméből a talajba, vízbe jutás veszélye fennáll. A szakszerű, előírásoknak megfelelő használat esetén a szennyezés nagymértékben csökkenthető, vagy kizárható.
Információ a termékben lévő hatóanyag ökotoxikológiájáról
A hatóanyag a vízi szervezetekre nagyon mérgező, a környezetbe jutva tartósan megmarad, degradációs és biodegradációs lehetősége kicsi. A táplálékláncba jutva felhalmozódhat, ezért a legfontosabb szempont a talajba, talajvízbe, élővizekbe jutás megakadályozása, mely a felhasználási feltételek szigorú szabályozásával oldható meg.
Rendelkezésre álló ökotoxikológiai információ az ökotoxikológiailag jelentős nem-hatóanyagokról 
A termékben levő egyéb, nem-hatóanyag komponensek közül kizárólag a Bitrex jelenthet a vízi szervezetekre veszélyt, azonban csekély mennyisége miatt környezeti kockázat nem áll fenn.

A lebontás és dekontaminálás lehetősége, ha az anyag levegőbe, vízbe, talajba került
A készítmény normál tárolási körülmények között stabil.
A brodifakum hatóanyag a környezetben rendkívül tartósan megmaradhat és biológiailag felhalmozódhat.
Megfigyelések nem kívánt vagy nem szándékosan előidézett mellékhatásokról, például hasznos és egyéb nem célszervezetekre
A hatóanyag erősen toxikus halakra, madarakra és emlősökre. A kihelyezett csalétek elsődleges mérgezéssel veszélyeztetheti az épületek környékén előforduló háziállatokat és vadállatokat, amennyiben azok hozzáférnek. Ismertek bizonyos kutatások, melyek a második generációs véralvadásgátlók hatását a célszervezet rágcsálókat nagyobb mennyiségben fogyasztó ragadozó madarakra és emlősökre vizsgálták. Bár a mérgek kimutathatók voltak a ragadozókban, a másodlagos mérgezésből adódó pusztulásukat egyértelműen nem lehetett bizonyítani a természetes populációkban. Fentiek alapján a nem célszervezetekre csak kivételes esetekben jelenthet veszélyt a szer használata előírás szerű használat mellett. 
A nem célszervezetek elleni hatás megelőzésére irányuló intézkedések 
A méreg szelektivitását biztosítja – bizonyos mértékig – a megfelelő helyre, csalétek-tartó dobozokban történő kihelyezés, valamint a nem-célszervezetek hozzáférésének akadályozása. Megállapítható, hogy nem kizárt a rágcsálóirtó szernek az egerek, patkányok által a dobozból történő elhordása. A figyelemfelkeltő élénk szín, valamint a keserű íz, elsősorban az emberek elsődleges mérgezésének esélyét csökkentik.
A benyújtott dokumentumok alapján a környezeti hatások becslése és jellemzése során tekintetbe vették különösen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect concentration) értékeket. A kérelmi dokumentáció alapján a bemutatott értékek megfelelnek az uniós előírásoknak.
A környezet védelmének általános szabályairól szóló 1995. évi LIII. törvény 1. § (1) bekezdésében valamint ugyanezen jogszabályhely (2) bekezdésének a)-c) pontjaiban megfogalmazott célkitűzésekkel összhangban biztosítani szükséges a környezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak magas szintű, összehangolt védelmét, különösen a környezet igénybevételének, terhelésének és szennyezésének csökkentését, károsodásának megelőzését, a károsodott környezet javítását, helyreállítását, az emberi egészség védelmét, az életminőség környezeti feltételeinek javítását; a természeti erőforrások megőrzését. 
A hulladékról szóló 2012. évi CLXXXV. törvény preambulumában megfogalmazottakkal összhangban az emberi egészség védelme, a természeti és az épített környezet megóvása, a fenntartható fejlődés biztosítása érdekében meg kell valósítani különösen a következőknek: a környezet hulladék által okozott terhelésének minimalizálása, szennyezésének elkerülése érdekében a hulladékkeletkezés megelőzése, a képződő hulladék mennyiségének és veszélyességének csökkentése, vissza nem forgatható hulladék környezetkímélő ártalmatlanítása.
A Kilrat Plus paraffinos rágcsálóirtó blokk brodifakum hatóanyagot tartalmaz. A brodifakum a környezetben rendkívül tartósan megmaradhat és biológiailag rendkívüli mértékben felhalmozódhat. A hatóanyag a vízi szervezetekre ártalmas, a vízi környezetben hosszantartó károsodást okozhat. Nem kellően körültekintő használat mellett a védett és fokozottan védett ragadozó madarak és emlősök másodlagos mérgezésének veszélye fennáll.
A fentiekre tekintettel megállapítható, hogy a felhasználási feltételek meghatározásakor a legfontosabb szempont a környezetbe jutás, valamint a nem célszervezetek elsődleges és másodlagos mérgezésének megakadályozása. A fent felsorolt szakmai szempontok alapján a rágcsálóirtó szert szabad téren olyan tárolóeszközben szükséges kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzáférését megakadályozza. 
Az előző bekezdésekben foglaltak alapján a forgalomba hozatalhoz a rendelkező részben írt feltételek megtétele indokolt. 
A szakhatósági állásfoglalás ellen az önálló jogorvoslat lehetőségét a közigazgatási hatósági eljárásról és szolgáltatás általános szabályairól szóló 2004. évi CXL. törvény (a továbbiakban: Ket.) 44. § (9) bekezdése zárja ki.
Szakhatósági állásfoglalásomat a hivatkozott jogszabályok, a Ket. 44. § (1) bekezdése, a 323/2010. Korm. rendelet 23. § (6) bekezdés b) pontja, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 14. § (1) bekezdése alapján hoztam meg.”

Eljárásom során megállapítottam, hogy a Kérelmező a kérelemhez szükséges tartalmi követelményeket benyújtotta, az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálat egyes közigazgatási eljárásaiért és igazgatási jellegű szolgáltatásaiért fizetendő díjakról szóló 1/2009. (I. 30.) EüM rendelet (továbbiakban Igszolg. díj rendelet) 1. melléklet VI. 18. pontja alapján meghatározott 200 000 Ft igazgatási szolgáltatási díjat befizette.
A kiegészítő dokumentáció benyújtása alapján a koordinátorként közreműködő Országos Epidemiológiai Központ, valamint a részt vevő Országos Környezetegészségügyi Intézet és Országos Kémiai Biztonsági Intézet a kérelmezett változtatásokat nem kifogásolta.
Megállapításra került továbbá, hogy a termékre vonatkozó különböző változtatási kérelmek egyetlen eljárásban is kezelhetők, így a végrehajtás rendelet 4. cikk d) felhatalmazása alapján a módosított engedély egy eljárásban, melléklete egységes szerkezetbe foglalva kerül kiállításra.
Fenti indokok alapján döntésemet a végrehajtási rendelet II. fejezet 8. cikke, valamint annak melléklete 3. címe szerint, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalának egyes szabályairól szóló 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hatáskörömben, az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálatról, a népegészségügyi szakigazgatási feladatok ellátásáról, valamint a gyógyszerészeti államigazgatási szerv kijelöléséről szóló 323/2010. (XII.27.) Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti országos illetékességgel eljárva hoztam meg.
A biocid termék kölcsönös elismerési eljárás során megadott forgalomba hozatali engedélyének jelentős mértékű változtatási eljárásáért fizetendő igazgatási szolgáltatási díjat az Igszolg. díj rendelet 1. melléklet VI. 18. pontja alapján, a jogorvoslati díj mértékét pedig a 2. § (5) bekezdése alapján állapítottam meg.
A fellebbezés lehetőségéről a Ket. 98. § (1), és 99. § (1) bekezdése, valamint az Egészségügyi Nyilvántartási és Képzési Központról szóló 29/2015. (II.25.) Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése alapján adtam tájékoztatást.

A fellebbezés indokolással történő ellátását az egészségügyi hatósági és igazgatási tevékenységről szóló 1991. évi XI. törvény 14/B. § (2) bekezdése írja elő.
Budapest, 2015. május „     ”
Dr. Paller Judit
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