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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2024/2420,
annettu 13 péivinid syyskuuta 2024,

Unkarin ehdottamasta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 37 artiklan
mukaisesta poikkeuksesta syaanivetyi sisiltivid biosidivalmistetta URAGAN D2 koskevan luvan
vastavuoroiseen tunnustamiseen

(tiedoksiannettu numerolla C(2024) 6413)

(Ainoastaan unkarinkielinen teksti on todistusvoimainen)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd 22 pidivana toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (') ja erityisesti sen 37 artiklan 2 kohdan
b alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Yritys Lucebni zdvody Draslovka a.s. Kolin, jiljempéni hakija’, on toimittanut Unkarille 29 pdivind maaliskuuta
2018 hakemuksen TSekin myontimin luvan, joka koskee tehoainetta syaanivety sisiltivdd biosidivalmistetta
URAGAN D2, jiljempani 'valmiste’, vastavuoroisesta tunnustamisesta. Hakemus kirjattiin biosidivalmisterekisteriin
numerolla BC-JN038446-27. TSekki oli myontinyt luvan valmisteen ammattikiyttoon tietyilld aluetyypeilld
kaasutuksessa puuta syovid kovakuoriaisia vastaan (valmisteryhmd 8), rottia vastaan (valmisteryhmd 14) ja
kovakuoriaisia, torakoita ja koiperhosia vastaan (valmisteryhmi 18).

(2)  Valmiste on seos, jossa on noin 98 prosenttia syaanivetyd ja stabilisaattoreita. Syaanivety luokitellaan Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (3 mukaisesti seuraavasti: valiton myrkyllisyys, kategoria
1, vaarakoodit H300, H310 ja H330 (tappavaa nieltynd, joutuessaan iholle tai hengitettynd) ja STOT RE 1,
vaarakoodi H372 (vahingoittaa kilpirauhasta pitkdaikaisessa tai toistuvassa altistumisessa).

(3)  Unkarin toimivaltainen viranomainen totesi hakemuksen arvioituaan, ettei kaikkia valmisteen arviointiraportissa ja
biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevassa yhteenvedossa vahvistettuja edellytyksid voitu tdyttdd Unkarissa. Kuten
valmisteen arviointiraportissa todetaan, kaasutuksen suorittavien toimijoiden varusteisiin on kuuluttava
ensiapupakkaus, joka sisiltdd muun muassa vasta-aineen. Kyseisessd raportissa luetellut vasta-aineet eivit Unkarissa
kuitenkaan olleet valmisteen kiyttdjien saatavilla. Se, ettd vasta-ainetta ei voitaisi antaa mahdollisille myrkytyksen
uhreille vilittomasti kaasutuspaikassa, voisi johtaa vakaviin vaikutuksiin mahdollisten myrkytyksen uhrien
terveydelle tai heiddn kuolemaansa.

(4)  Unkarin toimivaltainen viranomainen ilmoitti 9 péivind lokakuuta 2018 hakijalle aikomuksestaan kieltaytyd
myontiméstd  valmisteelle lupaa ihmisten terveyden ja elimdn suojelemiseksi asetuksen (EU)
N:o 5282012 37 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti, koska pyydetyn vasta-aineen saatavuutta ei voitu
varmistaa Unkarissa. Hakija ilmoitti 11 pdivdnd lokakuuta 2018 piivityssd vastauksessaan olevansa eri mieltd
Unkarin toimivaltaisen viranomaisen aikomuksesta ja esitti ratkaisuna, ettd vasta-aine toimitettaisiin yhdessi
valmisteen kanssa ja lddkdri antaisi sen kaasutuspaikalla. Unkarin toimivaltainen viranomainen oli yhteydessi
Unkarin kansalliseen lddke- ja elintarvikevirastoon, jiljempina virasto’, ehdotetun ratkaisun tutkimiseksi ja ilmoitti
timan jilkeen 16 paivind lokakuuta 2018 hakijalle kyseiseen ratkaisuun liittyvistd teknisistd ja oikeudellisista
esteistd.

() EUVLL167,27.6.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2012/5280j.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekid direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2008/1272/0j).
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Unkarin toimivaltainen viranomainen ilmoitti 6 paivind marraskuuta 2018 hakijalle, ettd jollei sen kanssa paistd
yhteisymmarrykseen 7 péivddn joulukuuta 2018 mennessd, se ilmoittaa komissiolle asetuksen (EU)
N:o 528/2012 37 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan mukaisesti, ettd Unkari ei onnistunut paisemdin
yhteisymmarrykseen hakijan kanssa. Hakijan 7 pdivind joulukuuta 2018 antaman vastauksen pohjalta ja koska
tuolloin ei vield ollut selvdd, oliko vasta-ainetta mahdollisesti saatavilla Unkarissa, Unkarin toimivaltainen
viranomainen padtti lykdtd tietojen toimittamista komissiolle ja jatkaa keskusteluja viraston kanssa hakijan
mahdollisuuksista asettaa vasta-aine saataville Unkarissa.

Unkarin toimivaltainen viranomainen ilmoitti 9 pdivind elokuuta 2019 hakijalle, ettd vasta-aineiden mahdollisen
tuojan on kdynnistettdva virastossa erityinen menettely vasta-aineiden tuomiseksi Unkariin. Lisaksi se pyysi hakijaa
toimittamaan 20 péivéin joulukuuta 2019 mennessd todisteet kaikkien valmisteen arviointiraportissa mainittujen
vasta-aineiden saatavuudesta tai, jos hakija ei pysty noudattamaan titd mairiaikaa, selvityksen syistd, joiden vuoksi
mdirdaikaa ei noudatettu.

Tsekin toimivaltainen viranomainen selvensi 20 paivind elokuuta 2019 hakijan pyynnost, ettei kaikkien valmisteen
arviointiraportissa lueteltujen vasta-aineiden tarvitse olla saatavilla vaan ettd jonkin valmisteen arviointiraportissa
luetellun vasta-aineen saatavuus riittdd tdyttdimdin luvan myontdmiselle asetetut vaatimukset. Unkarin
toimivaltainen viranomainen vahvisti saaneensa timén selvennyksen.

Hakija ilmoitti 18 pdivina joulukuuta 2019 Unkarin toimivaltaiselle viranomaiselle, ettd mikddn sen pyrkimyksistd
saattaa jokin vasta-aineista saataville Unkarissa ei ollut onnistunut. Koska Unkarin toimivaltainen viranomainen ja
hakija eivdt covid-19-pandemian puhjettua viestineet asiasta valittomasti sen tarkemmin, hakija pyysi 18
pdivind kesikuuta 2020 menettelyn tilaa koskevaa pdivitystd. Unkarin toimivaltaiselta viranomaiselta ei saatu
vastausta. Unkarin toimivaltaisen viranomaisen toimittamien tietojen mukaan hakija ei kuitenkaan ollut vield
tuohon pdivddn mennessd pystynyt tdyttimaan Unkarissa kaikkia valmisteen arviointiraportissa asetettuja
edellytyksia.

Unkarin toimivaltainen viranomainen otti uudelleen yhteyttd virastoon tutkiakseen tarkemmin, voisiko jokin
valmisteen arviointiraportissa luetelluista vasta-aineista olla saatavilla kaasutuspaikalla. Virasto selvensi, ettd vain
kahta ndistd vasta-aineista voitiin tuoda Unkariin ja vain yksilollisilld tuontipyynnéilld. Virasto selvensi lisiksi, ettd
kumpaakaan niistd vasta-aineista ei voi olla saatavilla kaasutuspaikalla, koska niitd voidaan varastoida ainoastaan
sairaala-apteekeissa.

Unkarin toimivaltainen viranomainen ilmoitti 3 paivind heindkuuta 2023 hakijalle, ettd valmisteen kdytto aiheuttaa
kohtuuttomia riskejd kdyttdjille Unkarissa, ja asetti 60 pdivin médrdajan, jonka kuluessa hakijan on toimitettava
kaikki uudet tiedot, joilla voitaisiin varmistaa valmisteen turvallinen kaytto, tai peruutettava lupahakemus, jos se
muutti luvan vastavuoroiseen tunnustamiseen Unkarissa liittyvad aikomustaan.

Hakijan 21 pdivdnd heindkuuta 2023 piivityssi vastauksessa ei kisitelty Unkarin toimivaltaisen viranomaisen
pyyntojd.

Unkarin toimivaltainen viranomainen otti uudelleen yhteyttd hakijaan 9 piivind lokakuuta 2023 ja pyysi sitd
ilmoittamaan aikomuksensa vastavuoroista tunnustamista koskevan hakemuksen osalta joko esittimalld
kohtuullisen aikataulun sen varmistamiseksi, ettd vasta-ainetta on saatavilla kaasutuspaikoilla Unkarissa, tai
peruuttamalla hakemuksen. Hakija ei toteuttanut kumpaakaan pyydetyistd toimista Unkarin toimivaltaisen
viranomaisen ilmoittamassa mairdajassa. Sen vuoksi Unkarin toimivaltainen viranomainen ilmoitti komissiolle 25
pdivind lokakuuta 2023, ettd asiasta ei ole edelleenkddn péddsty yhteisymmirrykseen asetuksen (EU)
N:o 5282012 37 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan mukaisesti.

Unkarin toimivaltaisen viranomaisen esittdmistd perusteluista kdy ilmi, ettd joitakin valmisteen sisdltiman
tehoaineen kemiallisista ja fyysisistd ominaisuuksista johtuvia riskeja ei voida hallita tyydyttivdsti Unkarissa.
Kyseiset riskit liittyvat sithen, ettd jos valmistetta kiytettdessd sattuu myrkytystapaturma, kdytettdvissd ei ole
tehokkaita keinoja vilittomén hoidon antamiseksi. Unkarissa ei itse asiassa ole saatavilla syaanivedyn vasta-aineita,
joita kaasutuksen suorittavien toimijoiden varusteisiin olisi kuuluttava. Vaikka téllaisia vasta-aineita olisikin ollut
saatavilla Unkarissa, niitd voitaisiin varastoida ainoastaan sairaala-apteekeissa, eikd niitd voitaisi antaa mahdollisille
myrkytyksen uhreille valittomasti kaasutuspaikassa. Kayttdjien vahingossa tapahtuva altistuminen valmisteelle voi
ndin ollen aiheuttaa vakavia vaikutuksia mahdollisten myrkytyksen uhrien terveydelle tai johtaa heiddn
kuolemaansa.
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(14) Lisdksi komissio toteaa ehdotetun poikkeuksen oikeasuhteisuutta tutkiessaan, ettd muita kaasutuksessa kdytettavid
valmisteita, jotka sisdltdvdt muita tehoaineita kuin syaanivetyd (kuten fosfiinia vapauttava alumiinifosfidi), on tilld
hetkelld hyviksytty kaytettaviksi Unkarin markkinoilla. Yhdenkain tillaisen valmisteen osalta ei biosidivalmisteen
ominaisuuksia koskevassa yhteenvedossa edellytetd, ettd vasta-aineiden on kuuluttava toimijan varusteisiin.

(15) Unkarin toimivaltaisen viranomaisen esittdmit perustelut analysoituaan komissio katsoo, etti tehoaineen syaanivety
vaarallisten ominaisuuksien ja valmisteen kayttoon liittyvien terveysriskien hallintaa Unkarissa koskevien
vaikeuksien vuoksi Unkarin toimivaltaisen viranomaisen ehdottama poikkeus vastavuoroisesta tunnustamisesta, eli
sen ehdottama kieltiytyminen luvan myontimisestd, on asetuksen (EU) N:o 528/2012 37 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdan mukaisesti perusteltu ihmisten terveyden ja elimin suojelemiseksi.

(16) Téssd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
1. Unkarin toimivaltaisen viranomaisen ehdottama poikkeus vastavuoroisesta tunnustamisesta, eli kieltdytyminen
luvan myontamisestd 2 kohdassa tarkoitetulle biosidivalmisteelle, on perusteltu asetuksen (EU) N:o 528/2012 37 artiklan
1 kohdan c alakohdassa tarkoitetun ihmisten terveyden ja eliméin suojelemisen perusteella.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa sovelletaan biosidivalmisteeseen, joka on yksiloity biosidivalmisterekisterissd seuraavalla
numerolla:

BC-JN038446-27.
2 artikla

Tama paitos on osoitettu Unkarille.

Tehty Brysselissd 13 pdivana syyskuuta 2024.

Komission puolesta
Stella KYRIAKIDES
Komission jdsen
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