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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (Elj) 2024/2420
z 13. septembra 2024

o vynimke zo vzdjomného uzndvania autorizicie biocidneho vyrobku ,,URAGAN D2“ obsahujiiceho
kyanovodik zo strany Madarska v silade s ¢linkom 37 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) & 528/2012

[ozndmené pod cislom C(2024) 6413]

(Iba mad’arské znenie je autentické)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. mija 2012 o spristuptiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani ('), a najma na jeho ¢ldnok 37 ods. 2 pism. b),

kedze:

(1) Spolo¢nost Lu¢ebni zdvody Draslovka, a.s. Kolin, (dalej len ,ziadatel) predlozila Mad'arsku 29. marca 2018 ziadost
o vzdjomné uznanie autorizicie udelenej Ceskom v stvislosti s biocidnym vyrobkom URAGAN D2, ktory obsahuje
Geinnd 1atku kyanovodik (dalej len ,vyrobok®). Ziadost bola zaznamenand v registri pre biocidne vyrobky pod
&slom pripadu BC-JN038446-27. Cesko autorizovalo vyrobok na profesionlne poufzitie, konkrétne na fumigaciu
v osobitnych typoch oblasti proti drevokaznému hmyzu (vyrobky typu 8), potkanom (vyrobky typu 14) a proti
chrobdkom, $vdbom a moliam (vyrobky typu 18).

(2)  Vyrobok je zmesou priblizne 98 % kyanovodika a stabilizujicich pridavnych latok. Kyanovodik je klasifikovany
v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 () takto: Acute Tox. kategéria 1, vystrazné
upozornenia H300, H310 a H330 (pri poZiti, pri styku s koZou alebo pri vdychnuti mé6ze spdsobit smrt) a STOT RE
1, vystrazné upozornenie H372 (pri dlhsej alebo opakovanej expozicii sposobuje poskodenie $titnej zlazy).

(3)  Po postdeni Zziadosti dospel prislusny orgdn Madarska k zdveru, Zze v Madarsku nie je mozné splnit vsetky
podmienky stanovené v hodnotiacej sprave tykajicej sa vyrobku a v zhrnuti charakteristtk biocidneho vyrobku.
Ako sa uvddza v hodnotiacej sprave tykajiicej sa vyrobku, obsluha vykondvajica fumigdciu musi byt vybavend
lekdrnickou obsahujiicou okrem iného protildtku. V Madarsku v3ak protilitky uvedené v danej sprave neboli pre
pouzivatelov vyrobku dostupné. Skutocnost, Ze protilitka by nebola k dispozicii na okamzité podanie
potencidlnym obetiam otravy na mieste, kde sa vykondva fumigdcia, by mohla mat vazny vplyv na zdravie
potencidlnych obeti otravy alebo by mohla zapri¢init ich smrt.

(4)  Prislusny orgdn Madarska ozndmil Ziadatelovi 9. oktobra 2018 svoj zdmer zamietnut udelenie autorizdcie vyrobku
z dovodu ochrany zdravia a zivota ludi v sdlade s ¢ldnkom 37 ods. 1 pism. c) nariadenia (EU) ¢. 528/2012, kedZe
v Madarsku nie je mozné zabezpecit dostupnost pozadovanej protilatky. Ziadatel vo svojej odpovedi z 11. oktobra
2018 vyjadril svoj nestihlas so zdmerom prislusného orgdnu Madarska a predlozil rieSenie spocivajice v doddvani
protilatky spolu s vyrobkom, pri¢om protildtku ma podat doktor na mieste fumigdcie. Prislu§ny orgdn Madarska sa
spojil s madarskym Nérodnym institGtom lekdrnictva a vyzivy (dalej len ,institGt) s cielom preskiimat navrhované
rieSenie a ndsledne 16. okt6bra 2018 Ziadatel'a informoval o technickych a pravnych prekdzkach tohto riesenia.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/0j.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni ldtok a zmesi,
o zmene, doplnenf a zrusenf smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U.v. EU L 353,
31.12.2008, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).
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Prislusny orgdn Madarska informoval 6. novembra 2018 Ziadatela, Ze pokial s nim nedospeje k dohode do
7. decembra 2018, bude v silade s ¢ldnkom 37 ods. 2 druhym pododsekom nariadenia (EU) ¢. 528/2012
informovat Komisiu, Ze Madarsku sa nepodarilo dospiet k dohode so Ziadatelom. Bertic do tvahy odpoved
ziadatela zo 7. decembra 2018 a skutocnost, Ze v tom case eSte nebolo jasné, ¢i je v Madarsku potencidlne
dostupnd protildtka, sa prislusny orgdn Madarska rozhodol pockat so zaslanim uvedenych informdcii Komisii
a pokracovat v diskusii s indtititom o mozZnostiach ziadatela spristupnit protilatku v Madarsku.

Prislusny orgdn Madarska informoval 9. augusta 2019 Ziadatela, Ze na dovoz protilditok do Madarska musi
potencidlny dovozca protilatok zacat v institiite osobitny postup. Takisto poziadal Ziadatela, aby do 20. decembra
2019 predlozil dokaz o dostupnosti vSetkych protilitok uvedenych v hodnotiacej sprave tykajticej sa vyrobku,
alebo ak ziadatel tito lehotu nedodrzi, vysvetlenie dovodov nedodrzania lehoty.

Na ziadost Ziadatela prislusny orgdn Ceska 20. augusta 2019 objasnil, Ze nie vietky protilitky uvedené
v hodnotiacej sprave tykajicej sa vyrobku musia byt k dispozicii a Ze dostupnost ktorejkolvek z protildtok
uvedenych v hodnotiacej sprave tykajiicej sa vyrobku postacuje na splnenie poziadaviek stanovenych na udelenie
autorizécie. Toto objasnenie zobral prislu§ny orgdan Madarska na vedomie.

Ziadatel 18. decembra 2019 informoval prislusny organ Madarska, Ze sa mu napriek vietkému dsiliu nepodarilo
spristupnit v Madarsku ani jednu z danych protildtok. Vzhladom na to, Ze po vypuknut{ pandémie COVID-19
nedoslo k Ziadnej okamzitej ndslednej komunikdcii prislusného organu Madarska so Ziadatelom, Ziadatel poziadal
18. juna 2020 o informdcie tykajiice sa aktudlneho stavu konania. Prislusny orgdn Madarska na tito Ziadost
nereagoval. Podla informdcii, ktoré poskytol prisluiny orgdn Madarska, sa vSak Ziadatelovi do tohto ditumu
nepodarilo splnit v Madarsku vietky podmienky stanovené v hodnotiacej sprave tykajtcej sa vyrobku.

Prislusny orgdn Madarska sa opit obrétil na intitit, aby dalej preskimal, & by ktordkolvek z protildtok uvedenych
v hodnotiacej spréve tykajticej sa vyrobku mohla byt dostupnd na mieste fumigacie. Institdt objasnil, Ze do Mad'arska
sa mozu dovdzat len dve z tychto protildtok, a to len na zdklade individudlnych Ziadosti o dovoz. Institat dalej
objasnil, Ze ani jedna z uvedenych protilitok neméze byt k dispozicii na mieste fumigacie, kedZe sa mozu skladovat
len v nemocni¢nych lekdrnach.

Prislusny orgdn Madarska 3. jila 2023 ozndmil Ziadatelovi, Ze pouZivanie vyrobku predstavuje pre pouZivatelov
v Madarsku neprijate[né rizikd, a stanovil pre Ziadatela 60-diiovi lehotu na poskytnutie akychkolvek novych
informdcii, ktoré by mohli zaistit bezpe¢né pouZivanie vyrobku, alebo na stiahnutie Ziadosti o autorizdciu, ak
zmeni svoj zdmer, pokial ide o vzdjomné uzndvanie autorizdcie v Madarsku.

V odpovedi z 21. jila 2023 ziadatel nereagoval na poziadavky prislusného organu Madarska.

Prislusny orgdn Madarska sa 9. oktébra 2023 opit obrdtil na Ziadatela a poziadal ho, aby objasnil svoj zdmer
v stvislosti so Ziadostou o vzdjomné uzndvanie, a to bud poskytnutim primeranych lehot na zabezpecenie
dostupnosti protilitky na miestach fumigicie v Madarsku, alebo stiahnutim Ziadosti. Ziadatel neprijal Ziadne
z pozadovanych opatreni v lehote stanovenej prislusnym orgdnom Madarska. Prislusny orgdn Madarska preto
25. oktébra 2023 informoval Komisiu v sdlade s ¢lankom 37 ods. 2 druhym pododsekom nariadenia (EU)
¢. 528/2012 o pokracujiicej nezhode.

Z oddvodnenia, ktoré predlozil prislusny orgdn Madarska, vyplyva, Ze niektoré rizikd vyplyvajice z chemickych
a fyzikdlnych vlastnosti G¢innej latky vo vyrobku sa nedaji v Madarsku uspokojivo riadit. Tieto rizikd stvisia
s nedostatkom dostupnych G¢innych prostriedkov na zabezpelenie okamzitého osetrenia v pripade ndhodnej
otravy pocas aplikdcie vyrobku. V skuto¢nosti nie st v Madarsku k dispozicii protildtky proti kyanovodiku, ktorymi
by mala byt vybavend obsluha pri vykondvani fumigdcie. Okrem toho, aj keby boli takéto protilitky v Madarsku
dostupné, mohli by sa skladovat len v nemocni¢nych lekdrtiach a nemohli by byt k dispozicii na okamzité podanie
potencidlnym obetiam otravy na mieste, kde sa vykondva fumigdcia. Ndhodné vystavenie obsluhy vplyvom vyrobku
by preto mohlo mat vdzny vplyv na zdravie potencidlnych obeti otravy alebo by mohlo zapriinit ich smrt.
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(14) Okrem toho Komisia pri skimani primeranosti navrhovanej vynimky konstatuje, ze na madarskom trhu je
v stiCasnosti povolené pouzivanie inych vyrobkov na fumigiciu, s obsahom inych G¢innych litok ako kyanovodik
(napriklad fosfid hlinity uvolfujici fosfdn). Pri Ziadnom z tychto vyrobkov sa v zhrnuti charakteristik biocidneho
vyrobku nevyZzaduje, aby bola obsluha vybavena protildtkami.

(15) Po analyze odévodnenia, ktoré predlozil prislusny orgdn Madarska, sa Komisia domnieva, Ze vzhladom na
nebezpe¢né vlastnosti G¢innej litky kyanovodik a tazkosti pri riadeni zdravotnych rizik stvisiacich s pouzivanim
tohto vyrobku v Madarsku je vynimka zo vzdjomného uzndvania navrhnutd prislunym orgdnom Madarska,

konkrétne zamyslané zamietnutie udelenia autorizdcie, odovodnend na zéklade ochrany zdravia a Zivota ludi,
v stilade s ¢ldnkom 37 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

(16) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti si v siilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

1. Vynimka zo vzdjomného uzndvania, ktord navrhlo Madarsko, konkrétne zamietnutie udelenia autorizicie pre
biocidny vyrobok uvedeny v odseku 2, je opodstatnend na zdklade ochrany zdravia a Zivota Tudi, ako sa uvidza
v ¢lanku 37 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

2. Odsek 1 sa vztahuje na biocidny vyrobok oznaceny tymto ¢islom pripadu, ako sa uvddza v registri pre biocidne
vyrobky:

BC-JN038446-27.
Cldnok 2

Toto rozhodnutie je uréené Madarsku.

V Bruseli 13. septembra 2024

Za Komisiu
Stella KYRIAKIDES
clenka Komisie
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