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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2024/2420
2024 m. rugséjo 13 d.

dél Vengrijos siiilomos nukrypti nuo biocidinio produkto ,,URAGAN D2“, kuriame yra vandenilio
cianido, autorizacijos liudijimo abipusio pripaZinimo principo leidZiancios nuostatos pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 37 straipsnj

(pranesta dokumentu Nr. C(2024) 6413)
(Tekstas autentiSkas tik vengry kalba)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama { Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo (!), ypac i jo 37 straipsnio 2 dalies b punkta,

kadangi:

(1) 2018 m. kovo 29 d. bendrové ,Lucebni zdvody Draslovka a.s. Kolin“ (toliau — pareiskéja) pateiké Vengrijai paraiskg
dél Cekijos suteikto biocidinio produkto ,URAGAN D2, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos vandenilio
cianido (toliau — produktas), autorizacijos liudijimo abipusio pripaZinimo. Paraiska buvo uzregistruota Biocidiniy
produkty registre bylos numeriu BC-J]N038446-27. Cekija isdavé autorizacijos liudijima, pagal kurj §j produkta
profesionaliis naudotojai gali naudoti fumigacijai konkreciy tipy vietovése, kad biity apsisaugota nuo zalg medienai
daranciy vabaly (8-o tipo produktai), Ziurkiy (14-o tipo produktai), vabaly, tarakony ir kandziy (18-o tipo
produktai);

(2)  produktas yra mazdaug 98 % vandenilio cianido ir stabilizuojanciy priedy misinys. Pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 () vandenilio cianidas klasifikuojamas taip: Gmus toksiskumas, 1
kategorija, pavojingumo kodai H300, H310 ir H330 (mirtina prarijus, susilietus su oda arba jkvépus) ir STOT RE 1,
pavojingumo kodas H372 (kenkia skydliaukei, jeigu medZiaga veikia ilgai arba kartotinai per burna);

(3)  Vengrijos kompetentinga institucija, jvertinusi paraiska, padaré i§vada, kad Vengrijoje buvo jvykdytos ne visos
produkto vertinimo ataskaitoje ir biocidinio produkto charakteristiky santraukoje nustatytos salygos. Kaip nurodyta
produkto vertinimo ataskaitoje, fumigacija atliekantys operatoriai turi turéti pirmosios pagalbos rinkinj, kuriame, be
kity dalyky, baty priesnuodis. Taciau Vengrijoje $ioje ataskaitoje i$vardyty priesnuodziy produkto naudotojai gauti
negaléjo. Jeigu kam nors apsinuodijus priesnuodzio nebiity galima duoti nedelsiant toje vietoje, kurioje atliekama
fumigacija, gali buti padaryta didelé Zala apsinuodijusio asmens sveikatai arba jis gali mirti;

(4) 2018 m. spalio 9 d. Vengrijos kompetentinga institucija pranesé pareiskéjai apie savo ketinimg atsisakyti suteikti
produkto autorizacijos liudijima dél priezas¢iy, susijusiy su Zmoniy sveikatos ir gyvybés apsauga, pagal Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 37 straipsnio 1 dalies ¢ punkts, nes Vengrijoje nebuvo jmanoma uZtikrinti galimybés gauti
reikiamg prie$nuodj. 2018 m. spalio 11 d. atsakyme pareiskéja pranesé nesutinkanti su Vengrijos kompetentingos
institucijos ketinimu ir pateiké sprendima, kaip priesnuodj bity galima tiekti kartu su produktu, o gydytojas galéty
ji duoti toje vietoje, kurioje atlickama fumigacija. Kad i$nagrinéty sitiloma sprendimg, Vengrijos kompetentinga
institucija palaiké rysius su Vengrijos Nacionaliniu farmacijos ir mitybos institutu (toliau — Institutas) ir 2018 m.
spalio 16 d. informavo pareiskéja apie technines ir teisines tokio sprendimo taikymo Kliatis;

() OLL167,2012 6 27, p. 1, ELL http://data.europa.euelijreg/2012/528/oj.

() 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy
klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiciantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiciantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 12 31, p. 1, ELL http://data.europa.eufelijreg/2008/1272/0j).
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(10)

(11)

(12)

2018 m. lapkri¢io 6 d. Vengrijos kompetentinga institucija pranesé pareiskéjai, kad, jei iki 2018 m. gruodzio 7 d.
nebus pasiektas susitarimas su ja, ji pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 37 straipsnio 2 dalies antra pastraipa
informuos Komisijg, kad Vengrija negaléjo pasiekti susitarimo su pareiskéja. Gavusi 2018 m. gruodzio 7 d.
pareiskéjos atsakymg ir atsizZvelgdama | tai, kad tuo metu dar nebuvo aisku, ar Vengrijoje buvo galima gauti
prie$nuodj, Vengrijos kompetentinga institucija nusprendé atidéti informacijos perdavimg Komisijai ir toliau tartis
su Institutu dél pareiskéjos galimybiy Vengrijoje pateikti priesnuodi;

2019 m. rugpjacio 9 d. Vengrijos kompetentinga institucija informavo pareiskéja, kad potencialus priesnuodziy
importuotojas Institute turi inicijuoti specialig procediirg dél priesnuodziy importo i Vengrija. Ji taip pat paprasé
pareiskéjos iki 2019 m. gruodzio 20 d. pateikti jrodymus, kad visi produkto vertinimo ataskaitoje nurodyti
prie$nuodziai yra prieinami, arba, jei pareiskéja iki Sio termino to padaryti negali, nurodyti to prieZastis;

2019 m. rugpjiicio 20 d. pareiskéjos prasymu Cekijos kompetentinga institucija paaiskino, jog tam, kad biity
jvykdyti autorizacijos liudijimo suteikimo reikalavimai, turi bati prieinami ne visi produkto vertinimo ataskaitoje
i§vardyti priesnuodZiai, o pakanka, kad biity prieinamas bet kuris i§ toje ataskaitoje isvardyty priesnuodziy. Sj
paaiskinima Vengrijos kompetentinga institucija pripaZino;

2019 m. gruodzio 18 d. pareiskéja Vengrijos kompetentingai institucijai pranesé, kad jos pastangos pateikti bet kurj
i prie$nuodziy Vengrijoje buvo nesékmingos. Atsizvelgiant i tai, kad, prasidéjus COVID-19 pandemijai, Vengrijos
kompetentinga institucija su pareiskéja toliau nebepalaiké neatidéliotiny rysiy, pareiskéja 2020 m. birZelio 18 d.
papra$é pateikti naujausia informacijg apie procediros biiseng. Vengrijos kompetentinga institucija atsakymo
nepateiké. Vis délto, remiantis Vengrijos kompetentingos institucijos pateikta informacija, iki tos dienos pareigkéjai
Vengrijoje vis dar nepavyko jvykdyti visy produkto vertinimo ataskaitoje nustatyty salygy;

Vengrijos kompetentinga institucija vél susisieké su Institutu, kad i$siaiskinty, ar kurie nors i§ produkto vertinimo
ataskaitoje i§vardyty prie$nuodziy galéty bati prieinami toje vietoje, kurioje atliekama fumigacija. Institutas
paaiskino, kad j Vengrijg gali bati importuojami tik du i§ $iy priesnuodziy ir tik pateikus individualius importo
prasymus. Institutas taip pat paai$kino, kad né vieno i§ $iy prieSnuodziy negali buti vietoje, kurioje atlickama
fumigacija, nes jie gali bati laikomi tik ligoniniy vaistinése;

2023 m. liepos 3 d. Vengrijos kompetentinga institucija prane$¢ pareiskéjai, kad naudojamas produktas kelia
nepriimting rizikg naudotojams Vengrijoje, ir nustaté 60 dieny terming, per kurj pareiskéja turi pateikti bet kokia
naujg informacija apie tai, kaip bus uztikrintas saugus produkto naudojimas, arba, jei ji pakeité savo ketinimg dél
autorizacijos liudijimo abipusio pripazinimo Vengrijoje, atsiimti paraiska iSduoti autorizacijos liudijima;

2023 m. liepos 21 d. pareiskéjos atsakyme i Vengrijos kompetentingos institucijos praSymus atsizvelgta nebuvo;

2023 m. spalio 9 d. Vengrijos kompetentinga institucija vél susisieké su pareiskéja ir paprasé jos nurodyti savo
ketinima, susijusj su paraiska dél abipusio pripazinimo, pateikti pagrista plana, kaip Vengrijoje bus uZtikrintas
priesnuodzio prieinamumas vietose, kuriose atlickama fumigacija, arba atsiimti paraiskg. Per Vengrijos
kompetentingos institucijos nurodytg terming pareiskéja nesiémé jokiy veiksmy, kuriy buvo prasoma. Todél
2023 m. spalio 25 d. Vengrijos kompetentinga institucija pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 37 straipsnio 2
dalies antrg pastraipg prane$é Komisijai, kad sutarimas vis dar nepasiektas;

remiantis Vengrijos kompetentingos institucijos pateiktu pagrindimu galima daryti i§vada, kad tam tikra rizika,
kylanti dél cheminiy ir fizikiniy produkte esancios veikliosios medziagos savybiy, Vengrijoje negali bati tinkamai
valdoma. Si rizika yra susijusi su tuo, kad néra veiksmingy priemoniy, kuriomis biity galima nedelsiant suteikti
gydyma, jeigu naudojant produkta bity netyCia apsinuodyta. I$ tiesy Vengrijoje néra vandenilio cianido
priesnuodziy, kuriais turéty bti aprapinti fumigacija atliekantys operatoriai. Be to, net jei Vengrijoje jy biity, tokie
prie$nuodziai galéty biti laikomi tik ligoniniy vaistinése ir jy negalima biity duoti nedelsiant kam nors apsinuodijus
vietoje, kurioje atlickama fumigacija. Vadinasi, dél atsitiktinés operatoriy ekspozicijos gali bati padaryta didelé zala
apsinuodijusio asmens sveikatai arba jis gali mirti;
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(14) be to, nagrinédama sitilomos nukrypti leidZian¢ios nuostatos proporcinguma, Komisija pazymi, kad Vengrijos
rinkoje $iuo metu leidziama naudoti kitus fumigacijos produktus, kuriy sudétyje yra kity veikliyjy medziagy nei
vandenilio cianidas (pvz., aliuminio fosfida, i$skiriantj fosfing). Né vieno $iy produkty biocidinio produkto
charakteristiky santraukoje nereikalaujama, kad operatoriai turéty priesnuodziy;

(15) iSnagringjusi Vengrijos kompetentingos institucijos pateikta pagrindimg, Komisija mano, kad dél veikliosios
medziagos vandenilio cianido pavojingy savybiy ir sunkumy valdant rizikg sveikatai, susijusiag su produkto
naudojimu Vengrijoje, nukrypti nuo abipusio pripazinimo principo leidZianti nuostata, kurig pasitilé Vengrijos
kompetentinga institucija, t. y. ketinimas atsisakyti i§duoti autorizacijos liudijimg, yra pagrista dél Zmoniy sveikatos
ir gyvybés apsaugos priezasciy, pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 37 straipsnio 1 dalies ¢ punktg;

(16) siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] SPRENDIMA;:

1 straipsnis
1. Vengrijos siiloma nukrypti nuo abipusio pripazinimo leidZianti nuostata, t. y. atsisakymas i§duoti autorizacijos
liudijima 2 dalyje nurodytam biocidiniam produktui, yra pagrista dél Zmoniy sveikatos ir gyvybés apsaugos priezasciy,
kaip nurodyta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 37 straipsnio 1 dalies ¢ punkte.

2. 1 dalis taikoma biocidiniam produktui, identifikuojamam pagal § Biocidiniy produkty registre nustatytg bylos
numerj:

BC-JN038446-27.

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas Vengrijai.

Priimta Briuselyje 2024 m. rugséjo 13 d.

Komisijos vardu
Stella KYRIAKIDES
Komisijos naré
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