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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2025/ 1077
z dnia 2 czerwca 2025 1.

dotyczaca przedluzenia dzialania podjetego przez Ministerstwo Zdrowia Republiki Czeskiej,
polegajacego na pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biob6jczego Tandem
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2025) 3307)
(Jedynie tekst w jezyku czeskim 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
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczegdlnosci jego art. 55 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 5 sierpnia 2024 r. Ministerstwo Zdrowia Republiki Czeskiej (,wlasciwy organ Czech”) przyjeto, zgodnie
z art. 55 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, decyzje zezwalajacg, na okres od dnia
1 pazdziernika 2024 r. do dnia 30 marca 2025 r., na udostepnianie na rynku i stosowanie przez przeszkolonych
specjalistéw produktu biobdjczego Tandem w celu zwalczania zarazenia pluskwami w akademikach zarzadzanych
przez Service Facilities Administration CTU Strahov (,dzialanie”). Zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit drugi tego
rozporzadzenia wlaSciwy organ Czech poinformowat Komisje i wlasciwe organy pozostatych panstw cztonkowskich
o podjetym dzialaniu i jego uzasadnieniu.

(2) Zgodnie z informacjami przekazanymi przez wiasciwy organ Czech dzialanie bylo konieczne w celu ochrony
zdrowia publicznego. Stosowanie produktu biobdjczego Tandem bylo konieczne do zwalczania powaznego
zarazenia pluskwami w akademikach zarzadzanych przez Service Facilities Administration CTU Strahov. Pluskwy
mogg powodowaé rézne problemy dermatologiczne, w tym powazne reakcje alergiczne, a wedlug wlasciwego
organu Czech powazne zarazenie pluskwami moze nawet powodowal problemy ze zdrowiem psychicznym.
Ponadto wlasciwy organ Czech poinformowal, ze nalezy zwalczal zarazenie pluskwami, aby zapobiec
rozprzestrzenianiu si¢ pluskiew poza akademiki zarzadzane przez Service Facilities Administration CTU Strahov,
gdyz mogg by¢ one przenoszone przez studentéw przemieszczajacych si¢ z wraz z rzeczami osobistymi, do ktérych
mogly si¢ dosta¢ pluskwy.

(3) Wedlug wlasciwego organu Czech stosowane od kilku lat produkty biobdjcze dostepne na rynku w Czechach
okazaly si¢ nieskuteczne w zwalczaniu pluskiew wystepujacych w akademikach zarzadzanych przez Service
Facilities Administration CTU Strahov. Bioragc pod uwage dotkliwo$¢ problemu w 2024 r., konieczne bylo
zastosowanie alternatywnego produktu. Zastosowanie produktu Tandem okazalo si¢ skuteczne w zmniejszaniu skali
zarazenia pluskwami.

(4)  Produkt biobdjczy Tandem jest produktem biobdjczym nalezacym do grupy produktowej 18, ,Insektycydy,
akarycydy i produkty stosowane do zwalczania innych stawonogéw”, zdefiniowanej w zalaczniku V do
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Substancje czynne zawarte w produkcie Tandem to tiametoksam i lambda-
cyhalotryna i jest on przeznaczony wylacznie do stosowania przez przeszkolonych specjalistéw. Zatwierdzenie
tiametoksamu wygasto w dniu 31 stycznia 2025 r. do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy
produktowej 18, natomiast lambda-cyhalotryna jest zatwierdzona do stosowania w produktach biobdjczych
nalezacych do grupy produktowej 18. Tandem nie zostal dopuszczony do obrotu w Czechach. Zgodnie
z tymczasowym zezwoleniem udzielonym przez wlasciwy organ Czech z produktu Tandem moze korzystaé
wylacznie okreSlone przedsigbiorstwo (EKOSAN servis s.r.o.) i wylacznie w pomieszczeniach w akademikach
zarzadzanych przez Service Facilities Administration CTU Strahov.

(5) W dniu 10 stycznia 2025 r. Komisja otrzymata od wlasciwego organu Czech uzasadniony wniosek o zezwolenie na
przediuzenie dzialania zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Uzasadniony
wniosek zawieral te same informacje, ktére zostaly przekazane juz w momencie podejmowania dzialania, i opieral
si¢ na obawach, ze zaprzestanie stosowania produktu Tandem w sytuacji, gdy zarazenie pluskwami nie zostato
jeszcze w pelni wyeliminowane, stanowiloby zagrozenie dla zdrowia publicznego, biorac pod uwagg, ze zagrozone
moze by¢ zdrowie studentéw i ze moze doj$¢ do rozprzestrzeniania si¢ pluskiew poza teren akademikéw. Komisja
przeanalizowala informacje zawarte w uzasadnionym wniosku.

() Dz.U.L167 z27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.
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(6) Brak wlasciwego zwalczania zarazenia pluskwami w akademikach zarzadzanych przez Service Facilities
Administration CTU Strahov moze zagraza¢ zdrowiu publicznemu, a zagrozeniu temu nie mozna odpowiednio
zapobiec poprzez zastosowanie innego produktu biobdjczego lub innych Srodkéw. Nalezy zatem zezwoli¢
czeskiemu wla$ciwemu organowi na przedtuzenie dzialania o 550 dni.

(7)  Termin obowigzywania dzialania uplynal w dniu 30 marca 2025 r., dlatego niniejsza decyzja powinna by¢ stosowana
Z Mocg wsteczng.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktéw Biobojczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Ministerstwo Zdrowia Republiki Czeskiej moze przedtuzy¢ do dnia 2 pazdziernika 2026 r. dzialanie polegajace na
zezwoleniu na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Tandem w celu zwalczania zarazenia
pluskwami w akademikach zarzadzanych przez Service Facilities Administration CTU Strahov, pod warunkiem ze zapewni

ono, aby produkt byl stosowany wylacznie przez podmiot okreslony w zezwoleniu tymczasowym, przez przeszkolonych
specjalistow i w okreslonych pomieszczeniach.

Artykut 2
Niniejsza decyzja skierowana jest do Ministerstwa Zdrowia Republiki Czeskiej.

Niniejsza decyzje stosuje si¢ od dnia 31 marca 2025 r.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 czerwca 2025 r.

W imieniu Komisji
Olivér VARHELYI
Czlonek Komisji
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