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DECIZ]ONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/2420
tat-13 ta’ Settembru 2024

dwar deroga mir-rikonoxximent reciproku ta’ awtorizzazzjoni tal-prodott bijo¢idali “URAGAN D2”,
li fih i¢-Gjanur tal-idrogenu, moghtija mill-Ungerija f’konformita mal-Artikolu 37 tar-Regolament
(UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2024) 6413)

(It-test bl-Ungeriz biss huwa awtentiku)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 5282012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar
it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijoc¢idali ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 37(2)(b) tieghu,

Billi:

(1) I-kumpanija Lucebni zdvody Draslovka a.s. Kolin (“l-applikant”) ressqet applikazzjoni lill-Ungerija, fid-29 ta’ Marzu
2018, ghar-rikonoxximent reciproku ta’ awtorizzazzjoni moghtija mi¢-Cekja fir-rigward tal-prodott bijocidali
URAGAN D2, li fih is-sustanza attiva ¢janur tal-idrogenu (“il-prodott”). L-applikazzjoni giet irregistrata bin-numru
tal-kaz BC-JN038446-27 fir-Registru ghall-Prodotti Bijocidali. I¢-Cekja awtorizzat il-prodott ghall-uzu professjonali
ghall-fumigazzjoni f'tipi ta’ Zoni specifi¢i kontra l-hanfus li jtaqqab l-injam (tip ta’ prodott 8), kontra l-firien (tip ta’
prodott 14) u kontra l-hanfus, il-wirdien u I-bahrijiet (tip ta’ prodott 18).

(2)  Il-prodott huwa tahlita ta’ madwar 98 % ta’ ¢janur tal-idrogenu u addittivi stabbilizzanti. I¢-¢janur tal-idrogenu huwa
kklassifikat fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () kif gej: Toss.
Akuta Kategorija 1, kodicijiet ta’ periklu H300, H310 u H330 (fatali jekk jinbela’, jekk imiss mal-gilda jew jekk
jingibed man-nifs) u STOT RE 1, kodici ta’ periklu H372 (jikkawza hsara lit-tirojde wara esponiment fit-tul u ripetut).

(3)  Wara li yvalutat l-applikazzjoni, l-awtorita kompetenti Ungeriza kkonkludiet li fl-Ungerija mhux il-kundizzjonijiet
kollha stabbiliti fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-prodott u fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott bijocidali tal-
prodott setghu jigu ssodisfati. Kif indikat fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-prodott, l-operaturi li jwettqu
|-fumigazzjoni jridu jkunu mghammra b’kaxxa ghall-ewwel ghajnuna li jkun fiha, fost l-ohrajn, antidotu.
Madankollu, fl-Ungerija, l-antidoti elenkati fdak ir-rapport ma kinux disponibbli ghall-utenti tal-prodott. Il-fatt li
l-antidotu ma jkunx disponibbli biex jigi amministrat immedjatament lill-vittmi potenzjali ta” avvelenament fil-post
fejn titwettaq il-fumigazzjoni jista’ jirrizulta fimpatt serju fuq is-sahha tal-vittmi potenzjali tal-avvelenament jew fil-
mewt taghhom.

(4)  Fid-9 ta’ Ottubru 2018, l-awtorita kompetenti Ungeriza kkomunikat lill-applikant l-intenzjoni taghha li tirrifjuta li
taghti l-awtorizzazzjoni tal-prodott, ghal ragunijiet tal-protezzjoni tas-sahha u tal-hajja tal-bnedmin fkonformita
mal-Artikolu 37(1), il-punt (c), tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, peress li d-disponibbilta tal-antidotu mitlub ma
setghetx tigi zgurata fl-Ungerija. Fit-twegiba taghha tal-11 ta’ Ottubru 2018, l-applikant ikkomunika n-nuqqas ta’
qbil tieghu mal-intenzjoni tal-awtorita kompetenti Ungeriza u pprezenta soluzzjoni dwar il-provvista ta’” antidotu
flimkien mal-prodott, li ghandu jigi amministrat minn tabib fil-post tal-fumigazzjoni. L-awtorita kompetenti
Ungeriza kkollaborat mal-Istitut Nazzjonali tal-Farmacija u n-Nutrizzjoni tal-Ungerija (I-“Istitut”) biex tinvestiga
s-soluzzjoni proposta u mbaghad informat lill-applikant fis-16 ta’ Ottubru 2018 dwar l-ostakli teknici u legali ghal
dik is-soluzzjoni.

() GUL167,27.6.2012, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/oj.

() Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni,
l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda
r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p. 1, ELI: http:|/data.europa.euelijreg/2008/1272/0j).
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Fis-6 ta’ Novembru 2018, l-awtorita kompetenti Ungeriza infurmat lill-applikant li, sakemm ma jintlahaqx ftehim
maghha sas-7 ta’ Dicembru 2018, hija kienet se tinforma lill-Kummissjoni, fkonformita mal-Artikolu 37(2), it-tieni
subparagrafu, tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, li I-Ungerija ma setghetx tilhaq ftehim mal-applikant. Wara
t-twegiba tal-applikant tas-7 ta’ Dicembru 2018 u billi fdak iz-Zmien ma kienx ghadu car jekk kienx hemm
antidotu potenzjalment disponibbli fl-Ungerija, l-awtorita kompetenti Ungeriza ddecidiet li tipposponi
t-trazmissjoni tal-informazzjoni lill-Kummissjoni u tkompli tiddiskuti mal-Istitut dwar il-possibbiltajiet ghall-
applikant li jaghmel antidotu disponibbli fl-Ungerija.

Fid-9 ta’ Awwissu 2019, l-awtorita kompetenti Ungeriza infurmat lill-applikant li ghall-importazzjoni tal-antidoti
fl-Ungerija, trid tinbeda procedura specifika fl-Istitut mill-importatur potenzjali tal-antidoti. Hija talbet ukoll lill-
applikant jipprezenta, sal-20 ta’ Dicembru 2019, prova tad-disponibbilta tal-antidoti kollha msemmija fir-rapport
ta’ valutazzjoni tal-prodott jew, jekk l-applikant ma setax jirrispetta dik l-iskadenza, spjegazzjoni tar-ragunijiet
ghaliex ma rrispettax l-iskadenza.

FI-20 ta’ Awwissu 2019, fuq talba tal-applikant, l-awtorita kompetenti Ceka ¢carat li mhux l-antidoti kollha elenkati
fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-prodott ghandhom ikunu disponibbli u li d-disponibbilta ta’ kwalunkwe wiched mill-
antidoti elenkati fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-prodott kienet bizzejjed biex tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti ghall-
ghoti tal-awtorizzazzjoni. Din il-kjarifika giet rikonoxxuta mill-awtorita kompetenti Ungeriza.

Fit-18 ta’ Dicembru 2019, l-applikant informa lill-awtorita kompetenti Ungeriza li l-isforzi kollha tieghu biex
jaghmel xi wiehed mill-antidoti disponibbli fl-Ungerija ma rnexxewx. Billi ma kien hemm l-ebda komunikazzjoni ta’
segwitu immedjata mill-awtorita kompetenti Ungeriza mal applikant, kif fagqghet il-pandemija tal-COVID-19,
l-applikant talab aggornament dwar l-istatus tal-procedura fit-18 ta’ Gunju 2020. L-awtoritd kompetenti Ungeriza
ma tat l-ebda twegiba. Madankollu, skont l-informazzjoni pprovduta mill-awtorita kompetenti Ungeriza, sa dik
id-data l-applikant kien ghadu ma rnexxilux jissodisfa fl-Ungerija l-kundizzjonijiet kollha stabbiliti fir-rapport ta’
valutazzjoni tal-prodott.

L-awtorita kompetenti Ungeriza regghet ikkuntattjat lill-Istitut biex tkompli tinvestiga jekk xi wiehed mill-antidoti
elenkati fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-prodott jistax ikun disponibbli fis-sit tal-fumigazzjoni. L-Istitut i¢cara li tnejn
biss minn dawk l-antidoti setghu jigu importati lejn 1-Ungerija, u permezz ta’ talbiet ta’ importazzjoni individwali
biss. L-Istitut kompla jiccara li I-ebda wiehed minn dawk l-antidoti ma seta’ jkun disponibbli fis-sit tal-fumigazzjoni,
peress li setghu jinhaznu biss fi spizeriji tal-isptarijiet.

Fit-3 ta’ Lulju 2023, l-awtorita kompetenti Ungeriza kkomunikat lill-applikant li l-uzu tal-prodott johloq riskji
inaccettabbli ghall-utenti fl-Ungerija u stabbiliet skadenza ta’ 60 jum ghall-applikant biex jipprovdi kwalunkwe
informazzjoni gdida li tista’ tizgura uzu sikur tal-prodott jew biex jirtira l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, fkaz
li jkun biddel l-intenzjoni tieghu rigward ir-rikonoxximent reciproku tal-awtorizzazzjoni fl-Ungerija.

Ir-risposta tal-applikant tal-21 ta’ Lulju 2023 ma indirizzatx it-talbiet tal-awtorita kompetenti Ungeriza.

L-awtorita kompetenti Ungeriza regghet ikkuntattjat lill-applikant fid-9 ta’ Ottubru 2023 u talbitu jindika
l-intenzjoni tieghu rigward l-applikazzjoni ghar-rikonoxximent reciproku jew billi jipprovdi skeda ragonevoli biex
jizgura d-disponibbilta ta’ antidotu fis-siti tal-fumigazzjoni fl-Ungerija, jew billi jirtira l-applikazzjoni. L-ebda wahda
mill-azzjonijiet mitluba ma ttiehdet mill-applikant sal-iskadenza indikata mill-awtorita kompetenti Ungeriza.
Ghalhekk, fil-25 ta’ Ottubru 2023, l-awtorita kompetenti Ungeriza infurmat lill-Kummissjoni dwar in-nuqqas ta’
qbil kontinwu, fkonformita mal-Artikolu 37(2), it-tieni subparagrafu, tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

Mill-gustifikazzjoni mressqa mill-awtorita kompetenti Ungeriza, jidher li certi riskji li jirrizultaw mill-proprjetajiet
huma relatati man-nuqqas ta’ mezzi effettivi disponibbli biex jigi pprovdut trattament immedjat fkaz ta’
avvelenament acc¢identali matul l-applikazzjoni tal-prodott. Fil-fatt, l-antidoti gha¢-¢janur tal-idrogenu, li l-operaturi
jenhtieg li jkunu mghammra bihom meta jwettqu l-operazzjoni tal-fumigazzjoni, ma humiex disponibbli fl-Ungerija.
Barra minn hekk, anki li kieku kienu disponibbli fl-Ungerija, tali antidoti setghu jinhaznu biss fi spizeriji tal-
isptarijiet u ma setghux ikunu disponibbli biex jigu amministrati immedjatament lill-vittmi potenzjali ta’
avvelenament fil-post fejn titwettaq il-fumigazzjoni. Ghalhekk, l-esponiment ac¢identali tal-operaturi ghall-prodott
jista’ jirrizulta fimpatt serju fuq is-sahha tal-vittmi potenzjali tal-avvelenament jew fil-mewt taghhom.
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(14) Barra minn hekk, waqt I-ezami tal-proporzjonalita tad-deroga proposta, il-Kummissjoni tinnota li prodotti ohra tal-
fumigazzjoni, li fihom sustanzi attivi ohra ghajr i¢c-¢janur tal-idrogenu (bhall-fosfur tal-aluminju li jirrilaxxa
|-fosfina), bhalissa huma awtorizzati ghall-uzu fis-suq Ungeriz. Is-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott bijocidali
ma jehtieg, ghall-ebda wiched minn dawk il-prodotti, li l-operaturi jkunu mghammra b’antidoti.

(15) Wara li analizzat il-gustifikazzjoni mressqa mill-awtorita kompetenti Ungeriza, il-Kummissjoni tqis li, minhabba
l-proprjetajiet perikoluzi tas-sustanza attiva ¢janur tal-idrogenu u d-diffikultajiet fil-gestjoni tar-riskji ghas-sahha
relatati mal-uzu tal-prodott fl-Ungerija, id-deroga mir-rikonoxximent rec¢iproku proposta mill-awtorita kompetenti
Ungeriza, jigifieri r-rifjut propost li tinghata awtorizzazzjoni, hija ggustifikata abbazi tal-protezzjoni tas-sahha u tal-
hajja tal-bnedmin, fkonformita mal-Artikolu 37(1), il-punt (c), tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(16) Il-mizuri previsti f'din id-Decizjoni huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Bijocidali,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
1. Id-deroga mir-rikonoxximent reciproku proposta mill-Ungerija, jigifieri r-rifjut li tinghata awtorizzazzjoni ghall-
prodott bijocidali msemmi fil-paragrafu 2, hija ggustifikata abbazi tal-protezzjoni tas-sahha u tal-hajja tal-bnedmin, kif
imsemmi fl-Artikolu 37(1), il-punt (c), tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

2. Il-paragrafu 1 japplika ghall-prodott bijocidali identifikat permezz tan-numru tal-kaz li gej, kif previst fir-Registru
ghall-Prodotti Bijocidali:

BC-JN038446-27.
Artikolu 2

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Ungerija.

Maghmul fi Brussell, it-13 ta’ Settembru 2024.

Ghall-Kummissjoni
Stella KYRIAKIDES
Membru tal-Kummissjoni
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