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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2024/2420
av den 13 september 2024

om undantag frin 6msesidigt erkinnande av ett godkinnande av biocidprodukten URAGAN D2
innehéllande vitecyanid av Ungern i enlighet med artikel 37 i Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) nr 528/2012

[delgivet med nr C(2024) 6413]

(Endast den ungerska texten ir giltig)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pa marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sarskilt artikel 37.2 b, och

av foljande skal:

(1) Den 29 mars 2018 limnade foretaget Lucebni zdvody Draslovka a.s. Kolin (sékanden) in en ansokan till Ungern om
omsesidigt erkdnnande av ett godkinnande som beviljats av Tjeckien av biocidprodukten URAGAN D2
innehdllande det verksamma 4dmnet vitecyanid (produkten). Ansokan registrerades med 4rendenummer
BC-JN038446-27 i registret 6ver biocidprodukter. Tjeckien hade godkant produkten f6r yrkesmissig anvindning
for gasning av sdrskilda omrddestyper mot triborrande skalbaggar (produkttyp 8), rittor (produkttyp 14) samt
skalbaggar, kackerlackor och malar (produkttyp 18).

(2)  Produkten dr en blandning av omkring 98 % vitecyanid och stabiliseringsmedel. Vitecyanid klassificeras i enlighet
med Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 (3 pa foljande sitt: akut toxicitet, kategori 1,
farokoderna H300, H310 och H330 (dodligt vid fortiring, hudkontakt och inandning) och STOT RE 1, farokod
H372 (orsakar skador péd skoldkorteln genom ldng eller upprepad exponering).

(3)  Efter att ha bedomt ans6kan drog den ungerska behoriga myndigheten slutsatsen att inte alla villkor i produktbe-
domningsrapporten och sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper kunde uppfyllas i Ungern. Enligt
produktbedomningsrapporten méste anvandare som utfor gasningen vara utrustade med en forsta hjilpen-lida som
bla. maste innehdlla ett motgift. I Ungern 4r dock de motgifter som fortecknas i rapporten inte tillgdngliga for
anvindarna av produkten. Eftersom eventuella forgiftningsoffer inte genast skulle kunna fa ett motgift pa den plats
dir gasningen dger rum skulle en forgiftning kunna leda till att offren skadas allvarligt eller dor.

(4)  Den 9 oktober 2018 informerade den ungerska behériga myndigheten sokanden att den hade for avsikt att avsla
produktgodkinnandet for att skydda manniskors hilsa och liv i enlighet med artikel 37.1 ¢ i férordning (EU)
nr 528/2012, eftersom det inte gick att sikerstilla att det begdrda motgiftet skulle finnas tillgingligt i Ungern. I sitt
svar av den 11 oktober 2018 meddelade sokanden att den motsatte sig den ungerska behériga myndighetens avsikt
och lade fram en 16sning for att tillsammans med produkten tillhandahalla ett motgift som skulle administreras av en
likare pd gasningsstillet. Den ungerska behoriga myndigheten samarbetade med det ungerska Nationella
lakemedels- och livsmedelsinstitutet (institutet) for att undersoka den foreslagna 16sningen och informerade sedan
sokanden den 16 oktober 2018 om tekniska och rttsliga hinder for 16sningen.

() EUTL167,27.6.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.

() Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och forpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2008/1272/oj).
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Den 6 november 2018 underrittade den ungerska behoriga myndigheten sokanden om att den, om inte en
overenskommelse hade ndtts med sokanden senast den 7 december 2018, i enlighet med artikel 37.2 andra stycket i
forordning (EU) nr 528/2012 skulle underritta kommissionen om att Ungern inte kunde nd en 6verenskommelse
med sokanden. Efter att sokanden svarat den 7 december 2018 och eftersom det da dnnu inte var klart huruvida ett
motgift kunde finnas tillgingligt i Ungern beslutade den ungerska behoriga myndigheten att vinta med att skicka
uppgifterna till kommissionen och i stillet fortsitta diskussionerna med institutet om sokandens mojligheter att
gora ett motgift tillgédngligt i Ungern.

Den 9 augusti 2019 underrittade den ungerska behériga myndigheten sokanden om att den som vill importera
motgifter till Ungern maste inleda ett sirskilt forfarande vid institutet. Myndigheten begirde dven att sokanden
senast den 20 december 2019 skulle inkomma med bevis pa att alla de motgifter som nimns i produktbedémnings-
rapporten fanns tillgingliga eller, om s6kanden inte kunde hlla den tidsfristen, med en forklaring till varfor den inte
kunde halla tidsfristen.

Den 20 augusti 2019 klargjorde den tjeckiska behoriga myndigheten péd sokandens begiran att inte alla de motgifter
som fortecknas i produktbeddomningsrapporten maste finnas tillgidngliga och att det racker att ndgot av motgifterna i
produktbedomningsrapporten finns tillgdngligt for att kraven for beviljande av godkidnnandet ska vara uppfyllda.
Detta fortydligande erkidndes av den ungerska behoriga myndigheten.

Den 18 december 2019 underrittade sokanden den ungerska behoriga myndigheten om att alla anstrangningar for
att gora nagot av motgifterna tillgdngligt i Ungern hade misslyckats. Den ungerska behoriga myndigheten aterkom
inte omedelbart i drendet eftersom covid-19-pandemin slog till, och sékanden begirde darfor den 18 juni 2020
information om forfarandets status. Den ungerska behoriga myndigheten dterkom inte med ndgot svar. Enligt de
uppgifter som limnats av den ungerska behoriga myndigheten hade dock sokanden vid detta datum &dnnu inte
lyckats att i Ungern uppfylla samtliga villkor i produktbedémningsrapporten.

Den ungerska behoriga myndigheten kontaktade terigen institutet for att ta reda pd om ndgot av de motgifter som
fortecknas i produktbedomningsrapporten skulle kunna finnas tillgdngligt pd gasningsstillet. Institutet klargjorde
att endast tvd av motgifterna kunde importeras till Ungern och endast med individuella importansokningar.
Institutet meddelade vidare att inget av motgifterna kunde finnas tillgdngligt pa gasningsstillet eftersom de endast
kunde lagras pa sjukhusapotek.

Den 3 juli 2023 meddelade den ungerska behoriga myndigheten sokanden att anvindningen av produkten medfor
oacceptabla risker for anvindare i Ungern och faststillde en tidsfrist pd 60 dagar for sokanden att limna ny
information som skulle kunna sdkerstilla en siker anviandning av produkten eller att dterkalla ansokan om
godkidnnande om sokanden dndrade sin avsikt ndr det galler 6msesidigt erkdnnande av godkdnnandet i Ungern.

I sokandens svar av den 21 juli 2023 behandlades inte den ungerska behériga myndighetens begdran.

Den ungerska behoriga myndigheten kontaktade dterigen sokanden den 9 oktober 2023 och bad sokanden att
meddela sin avsikt i frdga om ansokan om omsesidigt erkdnnande, antingen genom att tillhandahélla en rimlig
tidsplan for att sakerstilla att ett motgift finns tillgdngligt ddr gasning sker i Ungern, eller genom att dterkalla
ansokan. Sokanden vidtog inte ndgon av de begirda dtgirderna inom den tidsfrist som angetts av den ungerska
behoriga myndigheten. Den 25 oktober 2023 underrittade diarfor den ungerska behoriga myndigheten
kommissionen om att ndgon overenskommelse dnnu inte hade ntts, i enlighet med artikel 37.2 andra stycket i
forordning (EU) nr 528/2012.

Av den motivering som den ungerska behoriga myndigheten lagt fram framgdr att vissa av riskerna till foljd av de
kemiska och fysiska egenskaperna hos det verksamma dmnet i produkten inte kan hanteras pa ett tillfredsstdllande
sitt 1 Ungern. Dessa risker hinger samman med avsaknaden av tillgingliga effektiva medel for att inleda en
omedelbar behandling vid oavsiktlig forgiftning vid applicering av produkten. Motgifter mot vitecyanid, som
anvindarna bor vara utrustade med nir de utfér gasningen, finns inte tillgingliga i Ungern. Aven om sidana
motgifter hade funnits tillgdngliga i Ungern skulle de endast kunna lagras pd sjukhusapotek och skulle inte kunna
administreras omedelbart till potentiella forgiftningsoffer pd den plats dir gasningen utfors. Om anvindare
oavsiktligt exponeras for produkten kan det leda till att de eventuella forgiftningsoffren skadas allvarligt eller dor.
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(14) Vid granskningen av det foreslagna undantagets proportionalitet noterar kommissionen dessutom att andra
gasningsprodukter som innehéller andra verksamma dmnen 4n vitecyanid (t.ex. fosfinavgivande aluminiumfosfid)
for narvarande dr godkinda for anvindning pd den ungerska marknaden. For ingen av dessa produkter kravs det i
sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper att anvindarna mdste vara utrustade med motgift.

(15)  Efter att ha analyserat den motivering som den ungerska behoriga myndigheten har lagt fram anser kommissionen
pa grund av det verksamma dmnet vitecyanids farliga egenskaper och svérigheterna att hantera hilsoriskerna vid
anvindningen av produkten i Ungern att det undantag frin 6msesidigt erkinnande som den ungerska behoriga
myndigheten foreslagit, dvs. det avsedda avslaget av produktgodkinnandet, dr motiverat for att skydda manniskors
hilsa och liv i enlighet med artikel 37.1 c i forordning (EU) nr 528/2012.

(16) De étgdrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
1. Det undantag frin 6msesidigt erkinnande som foreslagits av Ungern, namligen att avsla produktgodkidnnande for
den biocidprodukt som avses i punkt 2 dr motiverat pd grundval av skyddet av ménniskors hilsa och liv i enlighet med
artikel 37.1 c i forordning (EU) nr 528/2012.

2. Punkt 1 giller den biocidprodukt som har foljande drendenummer i registret dver biocidprodukter:

BC-JN038446-27.
Artikel 2

Detta beslut riktar sig till Ungern.

Utfdrdat i Bryssel den 13 september 2024.

Pi kommissionens vignar
Stella KYRIAKIDES
Ledamot av kommissionen
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