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A BIZOTTSAG (EU) 2024/2420 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2024. szeptember 13.)

a hidrogén-cianidot tartalmazé ,,URAGAN D2” biocid termékre vonatkozé engedély kolcsonds
elismerésétGl az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 37. cikke alapjan Magyarorszdg
altal alkalmazott eltérésrdl

(az értesités a C(2024) 6413. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a magyar nyelvii szoveg hiteles)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasdrdl és felhasznaldsdrdl sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 37. cikke (2) bekezdésének b) pontjara,

mivel:

(1) A Lucebni zdvody Draslovka a.s. Kolin véllalat (a tovabbiakban: kérelmez6) 2018. mércius 29-én kérelmet nydjtott
be Magyarorszdghoz a Csehorszdg dltal a hidrogén-cianid hat6anyagot tartalmazé ,URAGAN D2” biocid termék (a
tovabbiakban: termék) tekintetében megadott engedély kolcsonos elismerése irdnt. A kérelem BC-JN038446-27
tigyszdmon keriilt bejegyzésre a biocid termékek nyilvintartdsaba. Csehorszdg engedélyezte a termék
meghatdrozott tipust teriileteken gdzositds céljdbol torténd foglalkozdsszert felhaszndldsdt fiban €16 bogarak ellen
(8. terméktipus), patkdnyok ellen (14. terméktipus), valamint bogarak, csétinyok és molyok ellen (18. terméktipus).

(2) A termék egy kb. 98 %-ban hidrogén-cianidot és stabilizdl6 adalékanyagokat tartalmazé keverék. A hidrogén-cianid
besoroldsa az 1272[2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) szerint a kovetkezd: 1. akut toxicitdsi
kategdria, H300, H310 és H330 veszélyességi kdd (lenyelve, bdrrel érintkezve vagy belélegezve haldlos) és STOT RE
1, H372 veszélyességi kod (Ismétl6dé és hosszabb expozicié esetén kdrositja a pajzsmirigyet).

(3)  Akérelem értékelését kovetSen az illetékes magyar hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy Magyarorszdgon nem
teljesithetd a termékértékelési jelentésben és a biocid termék jellemzdinek Osszefoglaljdban meghatdrozott
valamennyi feltétel. Amint az a termékértékelési jelentésben is szerepel, a szert kezelSknek, akik a gazositast végzik,
rendelkezniiik kell olyan elssegélydobozzal, amely tobbek kozott ellenmérget is tartalmaz. Magyarorszdgon
azonban az emlitett jelentésben felsorolt ellenmérgek nem alltak a termék felhaszndl6i rendelkezésére. Az a tény,
hogy az ellenmérget nem lehet azonnal beadni a mérgezés potencidlis dldozatainak a gizositds helyszinén, a
mérgezés potencidlis dldozatai szdmdra stlyos egészségiigyi kovetkezményekkel jarhat, vagy akdr haldlos
kimenetel is lehet.

(4)  2018. oktéber 9-én az illetékes magyar hatdsdg tdjékoztatta a kérelmezdt arrdl a szandékdrdl, hogy
az 528/2012/EU rendelet 37. cikke (1) bekezdésének c) pontjaval 6sszhangban az emberek egészségének és életének
védelmére hivatkozva megtagadja a termékengedély megaddsat, mivel a kért ellenméreg Magyarorszdgon nem
biztosithatd. A kérelmezs 2018. oktober 11-i valaszdban kozolte, hogy nem ért egyet az illetékes magyar hatdsdg
szandékaval, és megoldast nyujtott be a gdzositds helyén orvos dltal beadandé ellenméreg termékkel egyiitt torténd
szdllitdsdra vonatkozdan. Az illetékes magyar hatdsdg kapcsolatba lépett a magyar Orszdgos Gydgyszerészeti és
Flelmezés-egészségiigyi Intézettel (a tovabbiakban: Intézet), hogy megvizsgilja a javasolt megolddst, majd
2018. oktdber 16-4n tdjékoztatta a kérelmezdt a megoldds technikai és jogi akadalyairdl.

() HLL167.,2012.6.27., 1. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztalyozdsrdl,
cimkézésérdl és csomagoldsardl, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv mddositdsdrdl és hatalyon kiviil helyezésérél, valamint
az 1907/2006/EK rendelet médositasardl (HL L 353., 2008.12.31., 1. o., http://data.europa.eu/elijreg/2008/1272/0j).
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2018. november 6-dn az illetékes magyar hatdsdg arrdl tdjékoztatta a kérelmez6t, hogy amennyiben
2018. december 7-ig nem szilletik megéllapodds vele, az 528/2012/EU rendelet 37. cikke (2) bekezdésének
madsodik albekezdésével Osszhangban tdjékoztatni fogja a Bizottsdgot arrdl, hogy Magyarorszdg nem tud
megallapodni a kérelmezgvel. A kérelmezg 2018. december 7-i valaszat kovetSen, és mivel akkor még nem volt
egyértelmd, hogy Magyarorszagon potencidlisan rendelkezésre dll-¢ az ellenméreg, az illetékes magyar hat6sdg gy
dontott, hogy elhalasztja az informdciok Bizottsdg részére torténd megkiildését, és tovabb vizsgdlja az Intézettel a
kérelmez6 lehetdségeit arra, hogy Magyarorszdgon ellenmérget tegyen elérhetSvé.

2019. augusztus 9-én az illetékes magyar hatdsdg arrdl tdjékoztatta a kérelmez6t, hogy az ellenmérgek potencidlis
importdrének kiilon eljérdst kell kezdeményeznie az Intézetnél az ellenmérgek magyarorszdgi behozataldhoz. Azt is
kérte a kérelmez6tdl, hogy 2019. december 20-ig nytjtsa be a termékértékelési jelentésben emlitett valamennyi
ellenméreg rendelkezésre alldsinak bizonyitékat, vagy ha a kérelmezd nem tudja betartani ezt a hatdridét, a
hatdrid§ be nem tartdsdnak okaira vonatkoz6 magyardzatot.

2019. augusztus 20-dn az illetékes cseh hatésdg a kérelmez8 kérésére tisztdzta, hogy nem minden, a
termékértékelési jelentésben felsorolt ellenméregnek kell rendelkezésre allnia, és hogy a termékértékelési jelentésben
felsorolt ellenmérgek barmelyikének rendelkezésre dlldsa elegend6 az engedély megaddsihoz el8irt kovetelmények
teljesitéséhez. Ezt a pontositdst az illetékes magyar hat6sdg is elismerte.

2019. december 18-dn a kérelmezd arrdl tdjékoztatta az illetékes magyar hatésdgot, hogy kudarcot vallott minden
arra irdnyuld eréfeszitése, hogy az ellenmérgek barmelyikét Magyarorszagon elérhet6vé tegye. Tekintettel arra, hogy
a Covid19-vildgjarvany kitorése miatt a magyar illetékes hat6sdg nem valaszolt azonnal e tdjékoztatdsra, a kérelmezd
2020. junius 18-dn naprakész tdjékoztatast kért az eljaras dlldsardl. Az illetékes magyar hatdsdgtél nem érkezett
vélasz. Az illetékes magyar hatdsdg dltal szolgdltatott informdcidk szerint azonban addig az idGpontig a
kérelmezének Magyarorszdgon még nem sikeriilt teljesitenie a termékértékelési jelentésben meghatdrozott
valamennyi feltételt.

Az illetékes magyar hat6sdg ismét felvette a kapcsolatot az Intézettel annak tovabbi vizsgdlata érdekében, hogy a
termékértékelési jelentésben felsorolt ellenmérgek barmelyike rendelkezésre dllhat-e a gazositds helyszinén. Az
Intézet tisztazta, hogy az ellenmérgek koziil csak kettd importalhaté Magyarorszagra, azok is csak egyedi behozatali
kérelmek alapjan. Az Intézet tisztdzta tovdbbd, hogy ezen ellenmérgek egyike sem lehet elérhetS a gdzositds
helyszinén, mivel csak kérhazi gydgyszertdrakban tarolhatok.

2023. jalius 3-4n az illetékes magyar hatdsdg kozolte a kérelmezGvel, hogy a termék haszndlata elfogadhatatlan
kockdzatot jelent a magyarorszdgi felhaszndlok szdmadra, és 60 napos hatdrid6t tdizott ki a kérelmez§ szdmadra a
termék biztonsdgos haszndlatdt biztosité @j informdcidk benytjtdsdra, illetve az engedély irdnti kérelem
visszavondsdra, amennyiben megvaltoztatnd az engedély magyarorszagi kolcsonds elismerésére vonatkozd
szandékat.

A kérelmez6 2023. jalius 21-i valaszdban nem tett eleget a magyar illetékes hat6sdg kéréseinek.

Az illetékes magyar hatésdg 2023. oktober 9-én ismét felvette a kapcsolatot a kérelmezdvel, és felkérte, hogy jelezze
a kolcsonos elismerés irdnti kérelemmel kapcsolatos szdndékat, vagy észszerdl iitemezéssel biztositva, hogy a
gézositds magyarorszagi helyszinein rendelkezésre alljon egy ellenméreg, vagy pedig a kérelem visszavondsaval. A
kérelmez6 a magyar illetékes hat6sdg dltal megjelolt hatdridén belil egyik kért intézkedést sem hozta meg. Ezért
2023. oktober 25-én az illetékes magyar hatésdg az 528/2012/EU rendelet 37. cikke (2) bekezdése masodik
albekezdése szerint tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem tudott megallapodni a kérelmezgvel.

A magyar illetékes hat6sdg indokldsa szerint a termékben taldlhat6 hatéanyag kémiai és fizikai tulajdonsdgaibol
ered§ bizonyos kockdzatok Magyarorszagon nem kezelhetSk kielégit6 médon. E kockdzatok azzal fiiggnek ossze,
hogy nem dallnak rendelkezésre olyan hatékony eszkozok, amelyekkel a termék alkalmazdsa sordn bekovetkezd
véletlen mérgezés azonnal kezelhetd lenne. Magyarorszdgon valéjdban nem dllnak rendelkezésre a hidrogén-cianid
ellenmérgei, amelyekkel a szert kezelSknek rendelkezniiik kell a gdzositds elvégzésekor. Rdaddsul, még ha
Magyarorszagon rendelkezésre is dllndnak, az ilyen ellenmérgeket csak kérhazi gy6gyszertarakban lehetne térolni,
és nem lehetne azonnal beadni a mérgezés potencidlis dldozatai szdmdra a gdzositds helyszinén. Ezért a szert
kezel6k véletlen expozicidja a mérgezés potencidlis aldozatai szdmdra stilyos egészségiigyi kovetkezményekkel
jarhat, vagy akar haldlos kimeneteld is lehet.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2420/oj



HL L, 2024.9.16. HU

(14) Emellett a javasolt eltérés aranyossaganak vizsgélata sordn a Bizottsdg megjegyzi, hogy mds, hidrogén-cianidtdl eltérs
hatbéanyagokat (példdul foszfinképzd aluminium-foszfidot) tartalmazé gdzosité termékek esetében jelenleg
engedélyezett a magyar piacon torténd felhaszndlds. E termékek egyike esetében sem elSirds a biocid termék
jellemzGinek sszefoglaléja alapjdn a szert kezel6k ellenméreggel valo ellatésa.

(15) A magyar illetékes hatosdg éltal elSterjesztett indoklds elemzését kovetSen a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a
hatéanyag veszélyes tulajdonsdgai és a termék magyarorszagi felhaszndldsdhoz kapcsolodd egészségiigyi
kockazatok kezelésének nehézségei miatt a magyar illetékes hat6sdg éltal tervezett, a kolcsonos elismeréstdl vald
eltérés — nevezetesen az engedély megaddsinak javasolt megtagaddsa — az 528/2012/EU rendelet 37. cikke
(1) bekezdésének c) pontjdban foglaltak, azaz az emberek egészségének és életének védelme alapjan indokolt.

(16) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé dllandé bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
(1) A kolcsonos elismerést6l Magyarorszdg éltal javasolt eltérés, nevezetesen az engedély megaddsinak megtagaddsa
a (2) bekezdésben emlitett biocid termék esetében az 528/2012/EU rendelet 37. cikke (1) bekezdésének c) pontjaban
foglaltak, azaz az emberek egészségének és életének védelme alapjan indokolt.

(2) Az (1) bekezdés a biocid termékek nyilvantartdsaban a kovetkez6 iigyszammal jelzett termékekre vonatkozik:

BC-JN038446-27.
2. cikk

Ennek a hatdrozatnak Magyarorszag a cimzettje.

Kelt Briisszelben, 2024. szeptember 13-4n.

a Bizottsdg részérdl
Stella KYRIAKIDES
a Bizottsdg tagja
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