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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2019/1958
z dnia 25 listopada 2019 r.

w sprawie odstepstwa od wzajemnego uznawania przez Polske¢ pozwolenia na produkt biobdjczy
zawierajacy cyjanowodér zgodnie z art. 37 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2019) 8346)

(Jedynie tekst w jezyku polskim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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 szczegdlnosci jego art. 37 ust. 2 lit. b),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Przedsigbiorstwo Lucéebni zdvody Draslovka a.s. Kolin (,wnioskodawca”) zlozylo w Polsce wniosek o wzajemne
uznanie wydanego przez Republike Czeskg pozwolenia na produkt biobdjczy zawierajacy substancje czynng cyjano-
wodér (zwany dalej ,produktem”). Republika Czeska zatwierdzila produkt przeznaczony do profesjonalnego stoso-
wania metodg fumigacji na okreslonych rodzajach obszaréw przeciwko owadom uszkadzajacym drewno (grupa
produktowa 8), szczurom (grupa produktowa 14) oraz przeciwko chrzaszczom, karaluchom i molom (grupa 18).

Produkt jest mieszaning cyjanowodoru (ok. 98 %) i dodatkéw stabilizujacych i oferowany jest w postaci catkowicie
zaabsorbowanej w porowatym materiale w gazoszczelnych stalowych puszkach o masie 1,5 kg badZ w postaci plyn-
nej w butlach ci$nieniowych ze stali nierdzewnej o masie 27,5 kg. Cyjanowodér sklasyfikowano zgodnie z rozporza-
dzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (%) w nastepujacy sposob: Toks. ostra, kategoria 1,
kody zagrozenia H300, H310 i H330 (polknigcie/kontakt ze skora/wdychanie grozi $miercia) oraz STOT RE 1, kod
zagrozenia H372 (powoduje uszkodzenie tarczycy poprzez dlugotrwale lub powtarzane narazenie).

(2)  Biorac pod uwage wszystkie informacje zawarte w sprawozdaniu z oceny produktu i charakterystyce produktu bio-
bojczego, w szczegdlnosci klasyfikacje produktu i zagrozenie dla zdrowia ludzi, w pimie do wnioskodawcy z dnia
13 wrzesnia 2017 r. polski wlasciwy organ wyrazil powazne obawy o ochrone zdrowia polskich obywateli, gdyby
produkt mial zosta¢ wprowadzony do obrotu w Polsce.

(3) W odpowiedzi na to pismo wnioskodawca zaproponowal polskiemu wlasciwemu organowi spotkanie w celu omoé-
wienia zgloszonych zastrzezen, ktére odbylo si¢ w dniu 22 wrze$nia 2017 r., i wyslal pismo prezentujace jego sta-
nowisko wobec argumentow przedstawionych przez polski wasciwy organ w dniu 29 wrzesnia 2017 r. Po dyskusji
z wnioskodawcg polski wlaiciwy organ przeprowadzil konsultacje z polskimi organami odpowiedzialnymi za zdro-
wie publiczne, bezpieczefistwo publiczne i egzekwowanie przepisow rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, aby uzys-
ka¢ opini¢ w sprawie wprowadzenia produktu do obrotu. Wszystkie organy, z ktérymi przeprowadzono konsulta-
cje, wyrazily powazne obawy co do wprowadzenia produktu na polski rynek. W dniu 21 czerwca 2018 r. polski
wladciwy organ poinformowal wnioskodawce o zamiarze odmowy wydania pozwolenia na produkt ze wzgledu na
ochrong zdrowia i zycia ludzi zgodnie z art. 37 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Polski wiasciwy
organ zwrocil si¢ do wnioskodawcy o wycofanie wniosku o wzajemne uznanie produktu w Polsce.

(4) W odpowiedzi z dnia 20 lipca 2018 r. wnioskodawca wyrazit swéj sprzeciw wobec argumentéw wysunietych przez
polski wlasciwy organ i poinformowal o zamiarze niewycofania wniosku. W zwigzku z tym w dniu
23 pazdziernika 2018 r. Polska poinformowata Komisj¢ o utrzymujacym si¢ braku porozumienia zgodnie z art. 37
ust. 2 akapit drugi.

() DzU.L167z27.6.2012,s. 1.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 12722008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, 5. 1).
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(5)  Z uzasadnienia przedstawionego przez polski wilasciwy organ wynika, Ze pewnymi zagroZeniami wynikajacymi
z wlasciwosci chemicznych i fizycznych substancji czynnej w produkcie nie mozna w Polsce zarzadzal w zadowala-
jacy sposOb. Zagrozenia te sg zwigzane z brakiem dostgpnych skutecznych sposobéw niezwlocznego leczenia
w przypadku przypadkowego zatrucia podczas stosowania produktu.

(6)  Zgodnie z charakterystyka produktu biobdjczego podmioty muszg by¢ wyposazone w apteczke pierwszej pomocy,
ktora zawiera m.in. odtrutki. Polski wlasciwy organ podkreslil, ze warunek ten nie moze by¢ spetniony w Polsce.
Zgodnie z polskim przepisami odtrutki na cyjanowodér nie moga by¢ rozprowadzane ani przechowywane przez
podmioty inne niz apteki lub apteki szpitalne. Posiadacz pozwolenia nie miatby zatem mozliwosci dostarczenia
odtrutki wraz z produktem biob6jczym. Ponadto w odtrutki nie sa wyposazone karetki pogotowia. Poniewaz nie-
zwloczne podanie odtrutki ewentualnym ofiarom zatrucia nie jest mozliwe w miejscu, w ktérym przeprowadza sig
fumigacje, zdaniem polskiego wlasciwego organu zatrucie mogloby doprowadzi¢ do $mierci ofiar lub powaznych
skutkéw dla zdrowia.

(7)  Inne fumiganty zawierajace inne substancje czynne niz cyjanowodér (np. fosforek glinu uwalniajacy fosfing, fosforek
magnezu uwalniajacy fosfing) sa obecnie dopuszczone do stosowania na polskim rynku. W przypadku Zadnego
z tych produktéw charakterystyka produktu biobdjczego nie wymaga wyposazenia operatoréw w odtrutki.

(8)  Po przeanalizowaniu uzasadnienia przedstawionego przez polski wlasciwy organ oraz stanowiska przedstawionego
przez wnioskodawce w piSmie z dnia 20 lipca 2018 r. Komisja uwaza, ze ze wzgledu na niebezpieczne wlasciwosci
substancji czynnej oraz trudnosci w zarzadzaniu zagrozeniami dla zdrowia zwigzanymi ze stosowaniem produktu
w Polsce, odstepstwo od wzajemnego uznawania zaproponowane przez polski wlasciwy organ, a mianowicie pro-
ponowana odmowa udzielenia zezwolenia, jest uzasadnione wzgledami ochrony zdrowia i Zycia ludzi, o ktérych
mowa w art. 37 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

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

Artykut 1
1. Zaproponowane przez Polske odstepstwo od wzajemnego uznawania, mianowicie odmowa udzielenia pozwolenia,
w odniesieniu do produktu biobdjczego, 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 zidentyfikowaé na podstawie nastepujacego
numeru sprawy okreslonego w rejestrze produktéow biobdjczych:

BC-SV012547-08.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Rzeczpospolitej Polskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 listopada 2019 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS
Czlonek Komisji
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