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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2024/2420
ze dne 13. zafi 2024

o odchylce od vzijemného uzndvani povoleni biocidniho pfipravku ,URAGAN D2*, obsahujiciho
kyanovodik, navrzené Mad'arskem v souladu s €linkem 37 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) & 528/2012

(ozndmeno pod cislem C(2024) 6413)

(Pouze mad'arské znéni je zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich
piipravki na trh a jejich pouZivani ('), a zejména na ¢l. 37 odst. 2 pism. b) uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Spole¢nost Lucebni zdvody Draslovka a.s. Kolin (dile jen ,zadatel) ptedlozila dne 29. bfezna 2018 Madarsku Zadost
o vzdjemné uzndani povoleni biocidniho pfipravku URAGAN D2 obsahujictho ti¢innou litku kyanovodik (dile jen
,pifpravek?), které udélilo Cesko. Zadost byla zaznamendna v registru biocidnich pifpravkii pod &islem
BC-JN038446-27. Cesko povolilo dotéeny piipravek pro profesiondlni pouziti k fumigaci v urcitych typech oblasti
proti dfevokaznym broukdm (typ piipravku 8), potkantim (typ pfipravku 14) a broukdm, §vdbim a molim (typ
piipravku 18).

(2)  Vyrobek je smési pfiblizné 98 % kyanovodiku a stabilizacnich piisad. Kyanovodik je klasifikovin v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 (?) takto: Acute Tox. kategorie 1, kédy nebezpecnosti
H300, H310 a H330 (pfi poziti, styku s kizi nebo pfi vdechovdni mtZze zptsobit smrt) a STOT RE 1, kéd
nebezpecnosti H372 (pfi prodlouzené a opakované expozici miZe zpusobit poskozeni §titné zlazy).

(3)  Po posouzeni zddosti madarsky piislusny orgdn dospél k zdvéru, ze viechny podminky stanovené ve zprivé
o posouzeni pi{pravku a v souhrnu vlastnosti biocidniho p¥ipravku nelze v Madarsku splnit. Jak je uvedeno ve
zpraveé o posouzeni piipravku, subjekty provadéjici fumigaci musi byt vybaveny krabickou prvni pomoci obsahujici
mimo jiné antidotum. V Madarsku vSak antidota zminénd v uvedené zpravé nebyla uzivateltm piipravku dostupna.
Skute¢nost, ze by antidotum nebylo k dispozici k okamzitému podani potencidlnim obétem otravy v misté, kde je

vvs

jejich smrt.

(4 Dne 9. fijna 2018 informoval madarsky ptislusny orgdn Zadatele o svém zdméru zamitnout povoleni pipravku
z divodu ochrany zdravi a Zivota lidi v souladu s ¢l. 37 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, nebot
dostupnost pozadovaného antidota nelze v Madarsku zajistit. Ve své odpovédi ze dne 11. fijna 2018 Zzadatel
vyjadiil sviij nesouhlas se zdmérem pfislusného madarského orgdnu a predlozil feseni tykajici se doddvani antidota
spolecné s ptipravkem, ktery ma v misté fumigace podat 1ékat. Madarsky pfislusny organ se spojil s madarskym
Nérodnim Ustavem pro farmacii a vyzivu (ddle jen ,dstav) za celem prosetieni navrhovaného fesenf a ndsledné
dne 16. fijna 2018 informoval Zadatele o technickych a pravnich prekdzkach, které tomuto feseni brani.

() Ut vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o Klasifikaci, oznacovéni a baleni litek a smési,
0 zméné a zrueni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 19072006 (UF. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1, ELL:
http://data.curopa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).
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Dne 6. listopadu 2018 madarsky piislusny orgdn informoval Zadatele, Ze pokud s nim do 7. prosince 2018
nedosahne dohody, informuje Komisi v souladu s ¢l. 37 odst. 2 druhym pododstavcem nafizen{ (EU) ¢. 5282012,
Ze Madarsko neni schopno dosdhnout dohody s zadatelem. V ndvaznosti na odpovéd Zadatele ze dne 7. prosince
2018 a vzhledem k tomu, Ze v té dobé jesté nebylo jasné, zda je v Madarsku antidotum potencidlné dostupné, se
madarsky piislusny orgdn rozhodl odlozit pfeddni informaci Komisi a pokracovat v jedndni s tstavem
o moznostech, které mé k dispozici Zadatel pro zajisténi dostupnosti antidota v Madarsku.

Dne 9. srpna 2019 madarsky pfislusny orgdn informoval Zadatele, Ze pro tcely dovozu antidota do Madarska musi
potencidlni dovozce antidota zahdjit u tstavu zvlastni postup. Rovnéz pozadal Zadatele, aby do 20. prosince 2019
piedlozil ditkaz o dostupnosti viech antidot uvedenych ve zpravé o posouzeni piipravku, nebo pokud Zadatel tuto
lhatu nedodrzi, vysvétleni davodd, pro¢ lhitu nedodrzel.

Dne 20. srpna 2019 ¢esky piislusny orgdn na Zadost Zadatele objasnil, Ze ne vSechna antidota uvedend ve zpravé
o posouzeni pfipravku musi byt k dispozici a Ze ke splnéni pozadavki stanovenych pro udéleni povoleni postacuje
dostupnost jakychkoli antidot uvedenych ve zpravé o posouzeni piipravku. Toto vysvétleni madarsky piislusny
organ piijal.

Zadatel dne 18. prosince 2019 madarskému pfislusnému orgdnu ozndmil, Ze se mu i pies veskeré jeho Gsilf
nepodafilo v Madarsku antidota zpfistupnit. Vzhledem k tomu, Ze v disledku vypuknuti pandemie COVID-19
nedoslo k okamzité ndsledné komunikaci madarského pfislusného orgdnu s Zadatelem, poziddal Zadatel dne
18. ¢ervna 2020 o aktudlni informace tykajici se stavu Fizeni. Madarsky pfisluiny orgdn na to nereagoval. Podle
informaci poskytnutych madarskym pfislusnym orgdnem se vsak zadateli k tomuto datu stile nepodafilo splnit
v Madarsku viechny podminky stanovené ve zpravé o posouzeni piipravku.

Madarsky pfislusny orgdn se na tstav obrétil znovu, aby ddle prosetiil, zda by v misté fumigace mohlo byt
k dispozici nékteré z antidot uvedenych ve zpravé o hodnoceni piipravku. Ustav objasnil, Ze pouze dvé z téchto
antidot Ize dovaZet do Madarska, a to pouze s individudlnimi Zidostmi o dovoz. Ustav dile objasnil, ze Zddné
z téchto antidot nemize byt k dispozici v misté fumigace, nebot je 1ze skladovat pouze v nemocni¢nich lékdrnach.

Dne 3. ¢ervence 2023 informoval madarsky pislusny orgdn Zadatele o tom, Ze pouZivéni ptipravku pfedstavuje pro
uzivatele v Madarsku nepfijatelnd rizika, a stanovil Zadateli 60denni lhitu na to, aby poskytl jakékoli nové
informace, které by mohly zajistit bezpe¢né pouzivani piipravku, nebo aby zddost o povoleni stahl, pokud zméni
svlij zdmér ohledné vzdjemného uznédvani povoleni v Madarsku.

Odpovéd Zadatele ze dne 21. Cervence 2023 se zddostmi piislusného madarského organu nezabyvala.

Madarsky pFislusny orgdn zadatele opét kontaktoval dne 9. ¥jna 2023 a pozddal jej, aby sdélil sviyj zamér tykajici se
zadosti o vzdjemné uznavani bud poskytnutim pfiméfeného harmonogramu pro zajisténi dostupnosti antidota na
mistech fumigace v Madarsku, nebo stazenfm Z4dosti. Zadatel ve Ihiité stanovené madarskym piislusnym orgdnem
z4dné z pozadovanych opatfeni nepfijal. Dne 25. fijna 2023 proto madarsky pfislusny orgdn v souladu s ¢l. 37
odst. 2 druhym pododstavcem nafizeni (EU) ¢. 528/2012 informoval Komisi o pokracujici neshodg.

Z odivodnéni predlozeného madarskym prislusnym orgdnem vyplyvd, ze nékterd rizika vyplyvajici z chemickych
a fyzikdlnich vlastnosti ti¢inné latky v dotCeném pfipravku nelze v Madarsku uspokojivé fidit. Tato rizika souviseji
s nedostatkem dostupnych t¢innych prostiedkil k zajisténi okamzitého osetfeni v pfipadé ndhodné otravy béhem
pouzivani pfipravku. Antidota na kyanovodik, kterymi by provozovatelé méli byt vybaveni pfi provadéni fumigace,
skutecné nejsou v Madarsku dostupnd. Kromé toho, i kdyby byla tato antidota v Madarsku dostupnd, mohla by byt
skladovdna pouze v nemocnic¢nich 1ékdrndch a nemohla by byt k dispozici k okamzitému podéni potencidlnim
obétem otravy v misté, kde se provadi fumigace. Ndhodnd expozice provozovatelti pouZivajicich ptipravek by proto
mohla mit zdvazny dopad na zdravi potencidlnich obéti otravy, nebo zapfi¢init jejich smrt.
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(14) Kromé toho Komise pfi zkoumdni pfiméfenosti navrhované odchylky konstatuje, Ze na madarském trhu jsou
v soucasné dobé povoleny dalsi fumiga¢ni ptipravky obsahujici jiné G¢inné litky nez kyanovodik (napf. fosfid
hlinity uvolfiujici fosfin). U zddného z téchto piipravki neni v souhrnu vlastnosti biocidntho piipravku
pozadovéno, aby byli provozovatelé vybaveni antidoty.

(15) Po analyze odivodnéni predlozeného madarskym piislusnym orgdnem se Komise domnivd, Ze vzhledem
k nebezpetnym vlastnostem a¢inné litky kyanovodik a obtizim s fizenim zdravotnich rizik spojenych
s pouzivanim dotleného piipravku v Madarsku je odchylka od vzdjemného uzndvani navrzend madarskym
piislusnym organem, konkrétné navrhované zamitnuti udéleni povoleni, odivodnéna ochranou zdravi a Zivota lidi
v souladu s ¢l. 37 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(16) Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni pfipravky,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
1. Odchylka od vzdjemného uzndvani navrZend Madarskem, konkrétné zamitnuti povoleni pro biocidni ptipravek

uvedeny v odstavci 2, je odiivodnéna ochranou zdravi a Zivota lidi, jak je uvedeno v ¢l. 37 odst. 1 pism. c) nafizeni (EU)
¢. 528/2012.

2. Odstavec 1 se vztahuje na biocidni pfipravek oznaceny v registru biocidnich ptipravki nize uvedenym cislem:

BC-JN038446-27.
Cldnek 2

Toto rozhodnuti je ur¢eno Madarsku.

V Bruselu dne 13. z4f{ 2024.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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