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EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta médrust (EL) nr 528/2012, milles kisitletakse
biotsiidide turul kittesaadavaks tegemist ja kasutamist, (') eriti selle artikli 37 16ike 2 punkti b,

ning arvestades jargmist:

(1)  Ettevdtja Lucebni zdvody Draslovka a.s. Kolin (edaspidi ,taotleja“) esitas Ungarile 29. mirtsil 2018 taotluse
toimeainet vesiniktsiianiidi sisaldava biotsiidi ,URAGAN D2“(edaspidi ,konealune toode“) kasutamiseks T3ehhi
poolt antud loa vastastikuseks tunnustamiseks. Taotlus registreeriti biotsiidiregistris registrinumbriga
BC-JN038446-27. Tsehhi oli andnud loa kasutada toodet kutsealaseks kasutamiseks teatavate piirkondade
fumigeerimiseks puiduiiraskite (tooteliik 8), rottide (tooteliik 14) ning mardikate, prussakate ja koide torjeks
(tooteliik 18).

(2)  Toode on segu, mis sisaldab vesiniktsiianiidi (ligikaudu 98 %) ja stabiliseerivaid lisaaineid. Vesiniktsiianiid on
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuse (EU) nr 1272/2008 (3) kohaselt klassifitseeritud jirgnevalt: Acute Tox. 1.
kategooria, ohulausete koodid H300, H310 ja H330 (allaneelamisel surmav, nahale sattumisel surmav,
sissehingamisel surmav) ja STOT RE 1, ohulause kood H372 (kahjustab kilpnairet pikaajalisel v6i korduval
kokkupuutel).

(3)  Pirast taotluse hindamist joudis Ungari pddev asutus jireldusele, et Ungaris ei ole voimalik tdita koiki toote
hindamisaruandes ja biotsiidi omaduste kokkuvottes sitestatud tingimusi. Nagu on mirgitud toote
hindamisaruandes, peavad fumigeerimisega tegelevad ettevotjad olema varustatud esmaabikohvriga, mis sisaldab
muu hulgas antidooti. Ungaris ei olnud selles aruandes loetletud antidoodid aga toote kasutajatele kittesaadavad.
Asjaolu, et antidooti ei saa koheselt manustada voimalikele miirgistusohvritele kohas, kus fumigeerimine toimub,
voib avaldada t3sist méju vdimalike miirgistusohvrite tervisele voi pohjustada nende surma.

(4) 9. oktoobril 2018 teatas Ungari padev asutus kooskoélas maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 37 I6ike 1 punktiga c
taotlejale oma kavatsusest keelduda tootele loa andmisest, pdhjendades seda inimeste tervise ja elu kaitsmisega,
kuna Ungaris ei ole voimalik tagada ndutava antidoodi kittesaadavust. Taotleja teatas oma 11. oktoobri 2018. aasta
vastuses, et ta ei ndustu Ungari padeva asutuse kavatsusega ja esitas lahenduse, mis hdlmab koos tootega ka
antidoodi tarnimist, mida peab fumigeerimise asukohas manustama arst. Ungari pidev asutus suhtles Ungari
riikliku ravimi- ja toiduohutuse instituudiga (edaspidi ,instituut®), et uurida pakutud lahendust, ning teavitas seejirel
16. oktoobril 2018 taotlejat selle lahendusega seotud tehnilistest ja diguslikest takistustest.

() ELTL167,27.6.2012, 1k 1, ELL: http://data.europa.euelijreg/2012/528/oj.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta madrus (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist,
mirgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning
muudetakse ma4rust (EU) nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, lk 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2008/1272/0j).
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Ungari padev asutus teatas 6. novembril 2018 taotlejale, et kui temaga ei jouta 7. detsembriks 2018 kokkuleppele,
teatab ta komisjonile vastavalt mdaruse (EL) nr 528/2012 artikli 37 I6ike 2 teisele 16igule, et Ungari ei saavutanud
taotlejaga kokkulepet. Pdrast taotleja 7. detsembri 2018. aasta vastust, arvestades asjaolu, et sel ajal ei olnud veel
selge, kas antidoot oli Ungaris potentsiaalselt kittesaadav, otsustas Ungari padev asutus liikata komisjonile teatamise
edasi ja jatkata instituudiga arutelu, millised on taotleja voimalused teha Ungaris antidoot kittesaadavaks.

Ungari padev asutus teatas 9. augustil 2019 taotlejale, et antidootide impordiks Ungaris peab voimalik importija
algatama instituudis erimenetluse. Samuti palus ta taotlejal esitada 20. detsembriks 2019 tdendid kdigi toote
hindamisaruandes nimetatud antidootide kittesaadavuse kohta vdi kui taotleja ei suuda sellest tdhtajast kinni
pidada, siis selgituse tihtajast mittekinnipidamise pdhjuste kohta.

20. augustil 2019 selgitas TSehhi padev asutus taotleja palvel, et mitte kéik toote hindamisaruandes loetletud
antidoodid ei pea olema kittesaadavad ja et loa andmiseks kehtestatud noduete tditmiseks piisab sellest, et
kittesaadav on iiks toote hindamisaruandes loetletud antidootidest. Ungari pddev asutus tunnistas seda selgitust.

18. detsembril 2019 teatas taotleja Ungari padevale asutusele, et koik tema joupingutused mis tahes antidoodi
Ungaris kittesaadavaks tegemiseks ebadnnestusid. Kuna Ungari padev asutus ei esitanud COVID-19 pandeemia
tottu taotlejale koheselt teavet, palus taotleja 18. juunil 2020 ajakohastatud teavet menetluse seisu kohta. Ungari
padev asutus ei vastanud sellele. Ungari pddeva asutuse esitatud teabe kohaselt ei olnud taotleja nimetatud
kuupdevaks suutnud siiski Ungaris tdita kdiki toote hindamisaruandes esitatud tingimusi.

Ungari padev asutus vottis uuesti ithendust instituudiga, et tdiendavalt uurida, kas mdni toote hindamisaruandes
loetletud antidootidest vdiks olla fumigeerimise asukohas kittesaadav. Instituut selgitas, et asjaomastest
antidootidest voib Ungarisse importida ainult kahte ja seda ainult eraldi imporditaotluste alusel. Lisaks selgitas
instituut, et kumbki neist antidootidest ei ole fumigeerimise asukohas kittesaadav, sest neid saab hoida ainult

haiglate apteekides.

3. juulil 2023 teatas Ungari padev asutus taotlejale, et toote kasutamine kujutab endast Ungaris lubamatut riski
kasutajatele, ning mdadras taotlejale 60-paevase tihtaja, et esitada mis tahes uut teavet, mis vdiks tagada toote ohutu
kasutamise, v5i votta loataotlus tagasi, kui ta muudab oma kavatsust loa Ungaris vastastikuse tunnustamise osas.

Taotleja poolt 21. juulil 2023 antud vastus ei rahuldanud Ungari padeva asutuse ndudeid.

Ungari padev asutus vottis 9. oktoobril 2023 taotlejaga uuesti ithendust ja palus tal teatada oma kavatsustest seoses
vastastikuse tunnustamise taotlusega, kas esitades moistliku ajakava, et tagada antidoodi kaittesaadavus
fumigeerimise asukohtades Ungaris, voi vottes taotluse tagasi. Taotleja ei votnud Ungari padeva asutuse médratud
tdhtaja jooksul ndutud meetmeid. Seepdrast teavitas Ungari padev asutus 25. oktoobril 2023 kooskdlas méddruse
(EL) nr 528/2012 artikli 37 18ike 2 teise 16iguga komisjoni, et ta ei jdudnud taotlejaga kokkuleppele.

Ungari padeva asutuse esitatud pdhjendusest jareldub, et Ungaris ei ole vdimalik rahuldavalt hallata teatavaid tootes
leiduva toimeaine keemilistest ja fiiiisikalistest omadustest tulenevaid ohte. Need ohud on seotud tdhusate meetmete
puudumisega kohese ravi pakkumiseks toote kasutamisel tekkinud juhusliku miirgistuse korral. Vesiniktsiianiidi
antidoodid, mis peaksid olema kiitajatele fumigeerimise kdigus kdepdrast, ei ole Ungaris sisuliselt kittesaadavad.
Lisaks sellele, isegi kui need oleksid olnud Ungaris kittesaadavad, saaks selliseid antidoote siilitada iiksnes haigla
apteegis ja need ei ole kittesaadavad koheseks manustamiseks vdimalikele miirgistusohvritele kohas, kus
fumigeerimine toimub. Seetdttu voib kiitlejate juhuslik kokkupuude tootega mojutada ridngalt voimalike
miirgistusohvrite tervist voi pdhjustada nende surma.
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(14) Lisaks mérgib komisjon kavandatud erandi proportsionaalsuse uurimisel, et Ungari turul on praegu lubatud
kasutada muid fumigeerimiseks ettendhtud tooteid, mis sisaldavad muid toimeaineid kui vesiniktsiianiid (niiteks
fosfiini eraldav alumiiniumfosfiid). Nende toodete puhul ei nduta biotsiidi omaduste kokkuvdttes, et kiitlejad
peaksid olema varustatud antidootidega.

(15) Komisjon on pirast Ungari pideva asutuse esitatud pdhjenduse analiiiisi seisukohal, et tulenevalt toimeaine
vesiniktsiianiidi ohtlikest omadustest ja raskustest terviseriskide haldamisel toote kasutamisel Ungaris, on Ungari
padeva asutuse taotletud erand vastastikusest tunnustamisest, nimelt kavatsetav loa andmisest keeldumine
oigustatud inimeste tervise ja elu kaitsmise eesmdrgil kooskolas médruse (EL) nr 528/2012 artikli 37 loike 1
punktiga c.

(16) Kdesoleva otsusega ette nihtud meetmed on kooskolas alalise biotsiidikomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1
1. Ungari taotletud erand vastastikusest tunnustamisest, konkreetselt 1dikes 2 nimetatud biotsiidi kasutamiseks loa
andmisest keeldumine on Sigustatud inimeste tervise ja elu kaitsmise eesmargil kooskdlas méidruse (EL) nr 528/2012
artikli 37 16ike 1 punktiga c.

2. Loiget 1 kohaldatakse biotsiidi suhtes, mis on biotsiidiregistris registreeritud jargmise registrinumbri all:

BC-JN038446-27.
Artikkel 2

Kéesolev otsus on adresseeritud Ungarile.

Briissel, 13. september 2024

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Stella KYRIAKIDES
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