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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2024/2420
z dnia 13 wrze$nia 2024 r.

w sprawie odstepstwa od wzajemnego uznawania przez Wegry pozwolenia na produkt biobdjczy
~URAGAN D2” zawierajacy cyjanowoddér zgodnie z art. 37 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2024) 6413)

(Jedynie tekst w jezyku wegierskim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczegélnosci jego art. 37 ust. 2 lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dnia 29 marca 2018 r. przedsigbiorstwo Lucebni zdvody Draslovka a.s. Kolin (,wnioskodawca”) zlozylo na
Wegrzech wniosek o wzajemne uznanie wydanego przez Czechy pozwolenia na produkt biobdjczy URAGAN D2
zawierajacy substancje czynna cyjanowodor (,produkt”). Wniosek zostat zarejestrowany w rejestrze produktéw bio-
béjczych pod numerem BC-JN038446-27. Czechy dopuscily produkt do stosowania profesjonalnego metods fumi-
gacji na okre§lonych rodzajach obszaréw przeciwko owadom uszkadzajacym drewno (grupa produktowa 8), szczu-
rom (grupa produktowa 14) oraz przeciwko chrzgszczom, karaluchom i molom (grupa produktowa 18).

(2)  Produkt jest mieszaning okoto 98 % cyjanowodoru i dodatkéw stabilizujacych. Cyjanowodér sklasyfikowano zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (*) w nastepujacy sposéb: Toks. ostra,
kategoria 1, kody zagrozenia H300, H310 i H330 (potknigcie/kontakt ze skora/wdychanie grozi $miercig) oraz
STOT RE 1, kod zagrozenia H372 (powoduje uszkodzenie tarczycy poprzez dlugotrwale lub powtarzane narazenie).

(3)  Po dokonaniu oceny wniosku wlasciwy organ wegierski stwierdzil, Ze nie wszystkie warunki okreslone w sprawozda-
niu z oceny produktu i w charakterystyce produktu biobéjczego mogg zosta¢ spetnione na Wegrzech. Jak wskazano
w sprawozdaniu z oceny produktu, osoby przeprowadzajace fumigacje musza by¢ wyposazone w apteczke pierw-
szej pomocy, ktéra zawiera m.in. odtrutke. Na Wegrzech odtrutki wymienione w tym sprawozdaniu nie byly jednak
dostepne dla uzytkownikéw produktu. Fakt, ze odtrutka nie bylaby dostepna do natychmiastowego podania poten-
¢jalnym ofiarom zatru¢ w miejscu, w ktérym przeprowadza si¢ fumigacje, mogtby mie¢ powazny wplyw na zdrowie
potencjalnych ofiar zatru¢ lub doprowadzi¢ do ich $mierci.

(4) W dniu 9 pazdziernika 2018 r. wegierski wlasciwy organ poinformowat wnioskodawce o swoim zamiarze odmowy
udzielenia pozwolenia na produkt ze wzgledu na ochrong zdrowia i zycia ludzi zgodnie z art. 37 ust. 1 lit. ¢) rozpo-
rzadzenia (UE) nr 528/2012, poniewaz na Wegrzech nie mozna bylo zapewni¢ dostepnosci odtrutki wymienionej
we wniosku. W odpowiedzi z dnia 11 pazdziernika 2018 r. wnioskodawca poinformowal o swoim sprzeciwie
wobec zamiaru wegierskiego wlasciwego organu i przedstawil rozwigzanie dotyczace dostarczania odtrutki wraz
z produktem, do podania przez lekarza w miejscu fumigacji. Wegierski wlasciwy organ nawigzal wspélprace
z wegierskim Krajowym Instytutem Farmacji i Zywienia (,instytut”) w celu zbadania proponowanego rozwiazania,
a nastepnie w dniu 16 pazdziernika 2018 r. poinformowal wnioskodawce o przeszkodach technicznych i prawnych
w odniesieniu do tego rozwigzania.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/o0j.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substangji i mieszanin, zmieniajace i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U.L 353 z 31.12.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).
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W dniu 6 listopada 2018 r. wegierski wlasciwy organ poinformowal wnioskodawce, Ze jezeli do dnia 7 grudnia
2018 r. nie zostanie z nim osiagni¢te porozumienie, poinformuje Komisje zgodnie z art. 37 ust. 2 akapit drugi roz-
porzadzenia (UE) nr 528/2012, ze Wegry nie s3 w stanie 0siggng¢ porozumienia z wnioskodawcg. W nastepstwie
odpowiedzi wnioskodawcy z dnia 7 grudnia 2018 r. i z uwagi na to, ze w tamtym czasie nie bylo jeszcze jasne, czy
odtrutka bylaby potencjalnie dostepna na Wegrzech, wegierski wlasciwy organ postanowit odroczy¢ przekazanie
informacji Komisji i kontynuowa¢ rozmowy z instytutem na temat mozliwosci udostepnienia odtrutki przez wnio-
skodawce na Wegrzech.

W dniu 9 sierpnia 2019 r. wegierski wlasciwy organ poinformowat wnioskodawce, ze potencjalny importer odtru-
tek musi wszczaé w instytucie specjalng procedure w celu ich przywozu na Wegry. Organ zwrécil si¢ réwniez do
wnioskodawcy o przedstawienie do dnia 20 grudnia 2019 r. dowodu dostgpnosci wszystkich odtrutek wymienio-
nych w sprawozdaniu z oceny produktu lub, jezeli wnioskodawca nie bedzie w stanie dotrzyma¢ tego terminu,
o wyjaénienie powodéw niedotrzymania terminu.

W dniu 20 sierpnia 2019 r., na wniosek wnioskodawcy, czeski wlasciwy organ wyjasnil, ze nie wszystkie odtrutki
wymienione w sprawozdaniu z oceny produktu muszg by¢ dostepne oraz ze dostgpnos¢ ktérejkolwiek z odtrutek
wymienionych w sprawozdaniu z oceny produktu wystarczy do spelnienia wymogéw udzielenia pozwolenia.
Wegierski wlasciwy organ przyjal to wyjasnienie do wiadomosci.

W dniu 18 grudnia 2019 r. wnioskodawca poinformowat wegierski wlasciwy organ, Ze jego starania zmierzajace do
udostepnienia ktérejkolwiek z odtrutek na Wegrzech nie powiodly sie. Biorac pod uwage, ze w zwigzku z wystapie-
niem pandemii COVID-19 nie doszto do natychmiastowej komunikacji wegierskiego wlasciwego organu z wniosko-
dawcg, w dniu 18 czerwca 2020 r. wnioskodawca zwrécit si¢ do organu o przekazanie aktualnych informacji na
temat statusu postgpowania. Wegierski wlasciwy organ nie udzielil odpowiedzi. Jednakze, zgodnie z informacjami
przekazanymi przez wegierski wlasciwy organ, do tego dnia wnioskodawcy nadal nie udalo si¢ spelni¢ na Wegrzech
wszystkich warunkéw okreslonych w sprawozdaniu z oceny produktu.

Wegierski wlasciwy organ ponownie skontaktowat si¢ z instytutem w celu dalszego zbadania, czy ktérakolwiek
z odtrutek wymienionych w sprawozdaniu z oceny produktu moze by¢ dostgpna w miejscu fumigacji. Instytut
wyjasnil, ze tylko dwie z tych odtrutek mogg by¢ przywozone na Wegry i tylko w przypadku indywidualnych wnio-
skéw o przywoz. Instytut wyjasnit ponadto, ze zadna z tych dwéch odtrutek nie moze by¢ dostepna w miejscu fumi-
gagji, poniewaz mozna je przechowywac wylacznie w aptekach szpitalnych.

W dniu 3 lipca 2023 r. wegierski wlasciwy organ poinformowatl wnioskodawce, ze stosowanie produktu stwarza
niedopuszczalne ryzyko dla uzytkownikéw na Wegrzech, i wyznaczyl mu 60-dniowy termin na przedstawienie
wszelkich nowych informacji, ktére moglyby zapewni¢ bezpieczne stosowanie produktu, lub wycofanie wniosku
o pozwolenie, jezeli wnioskodawca zmienil swéj zamiar dotyczacy wzajemnego uznawania pozwolenia na
Wegrzech.

Odpowiedz wnioskodawcy z dnia 21 lipca 2023 r. nie odniosta si¢ do wskazan wegierskiego wlasciwego organu.

Wegierski wlasciwy organ ponownie skontaktowal si¢ z wnioskodawcg w dniu 9 pazdziernika 2023 r. i zwrécit sig
do niego o okreslenie zamiaréw w odniesieniu do wniosku o wzajemne uznawanie — albo poprzez przedstawienie
rozsadnego harmonogramu zapewnienia dostgpnosci odtrutki w miejscach fumigacji na Wegrzech, albo poprzez
wycofanie wniosku. Zadne z tych wymaganych dziatan nie zostato podjete przez wnioskodawce w terminie wskaza-
nym przez wegierski wlasciwy organ. W zwigzku z tym w dniu 25 pazdziernika 2023 r. wegierski wlasciwy organ
poinformowal Komisje o utrzymujacym sig¢ braku porozumienia, zgodnie z art. 37 ust. 2 akapit drugi rozporzadze-
nia (UE) nr 528/2012.

Z uzasadnienia przedstawionego przez wegierski wlasciwy organ wynika, ze pewnymi rodzajami ryzyka wynikaja-
cymi z wlasciwosci chemicznych i fizycznych substancji czynnej w produkcie nie mozna na Wegrzech zarzadzaé
w zadowalajacy sposéb. Ryzyko to jest zwigzane z brakiem dostepnych skutecznych sposobéw niezwlocznego
leczenia, gdy dojdzie do przypadkowego zatrucia podczas stosowania produktu. Istotnie na Wegrzech nie sg
dostepne odtrutki na cyjanowodér, w ktére operatorzy powinni by¢é wyposazeni podczas przeprowadzania fumiga-
cji. Ponadto nawet gdyby takie odtrutki byly dostepne na Wegrzech, moglyby by¢ one przechowywane wylacznie
w aptekach szpitalnych i nie bylyby dostepne do natychmiastowego podania potencjalnym ofiarom zatrué
w miejscu, w ktérym przeprowadza si¢ fumigacje. W zwiazku z tym przypadkowe narazenie operatoréw na dziala-
nie produktu moze mie¢ powazny wplyw na zdrowie potencjalnych ofiar zatru¢ lub doprowadzi¢ do ich §mierci.
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(14) Ponadto w ramach analizy proporcjonalnosci proponowanego odstepstwa Komisja zauwaza, Ze do stosowania na
rynku wegierskim sg obecnie dopuszczone inne produkty fumigacji zawierajace substancje czynne inne niz cyjano-
wodor (takie jak fosforek glinu uwalniajacy fosfing). W przypadku zadnego z tych produktow charakterystyka pro-
duktu biobéjczego nie wymaga wyposazenia operatoré6w w odtrutki.

(15) Po przeanalizowaniu uzasadnienia przedstawionego przez wegierski wlasciwy organ Komisja uwaza, ze ze wzgledu
na niebezpieczne wlasciwosci substancji czynnej cyjanowodér oraz trudnos$ci w zarzadzaniu ryzykiem dla zdrowia
zwigzanym ze stosowaniem produktu na Wegrzech odstepstwo od wzajemnego uznawania zaproponowane przez
wegierski wlasciwy organ, a mianowicie planowana odmowa udzielenia pozwolenia, jest uzasadnione wzgledami
ochrony zdrowia i Zycia ludzi zgodnie z art. 37 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(16)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktow Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
1. Zaproponowane przez Wegry odstepstwo od wzajemnego uznawania, mianowicie odmowa udzielenia pozwolenia
na produkt biobdjczy, o ktérym mowa w ust. 2, jest uzasadnione wzgledami ochrony zdrowia i zycia ludzi, o ktérych

mowa w art. 37 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

2. Ust. 1 ma zastosowanie do produktéw biobdjczych, ktére mozna zidentyfikowal na podstawie nastgpujacego
numeru sprawy okreslonego w rejestrze produktéw biobdjczych:

BC-JN038446-27.
Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Wegier.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 wrze$nia 2024 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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