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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2022/1005
ze dne 23. Cervna 2022

o nevyfeSenych ndmitkich tykajicich se podminek povoleni kategorie biocidnich piipravkii
Alphachloralose Grain pfedloZenych Francii a Svédskem v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012

(ozndmeno pod cislem C(2022)4193)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravka na trh a jejich pouzivani (), a zejména na ¢l. 36 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1) Dne 26. bfezna 2013 byly biocidni ptipravky Black Pearl Grain a Souricide Foudroyant povoleny ve Francii
a Svédsku v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (2). Dne 26. biezna 2018 byla kategorie
biocidnich piipravkti Alphachloralose Grain, kterd zahrnuje pfipravek Black Pearl Grain a piipravek Souricide
Foudroyant, povolena ve Francii a Svédsku. Kategorie biocidnich pfipravkii Alphachloralose Grain zahrnuje
piipravky, které jsou rodenticidy, spadaji pod typ piipravku 14 v souladu s pfilohou V nafizeni (EU) ¢. 528/2012,
maji byt pouzivany k regulaci mysi ve vnitfnich prostorach v krabicich pro navnady odolnych proti manipulaci
nebo v krytych deratiza¢nich stanickdch vyskolenymi profesiondlnimi pracovniky a v krabicich pro ndvnady
odolnych proti manipulaci neprofesiondly a obsahuji jako tG¢innou latku a-chloralosu (dale jen ,dand kategorie
biocidnich pfipravki“). Drzitelem povoleni pro danou kategorii biocidnich piipravki je spole¢nost LODI S.A.S.

(2)  Vroce 2019 informovaly Nizozemsko a Finsko Francii, Ze v roce 2018 nahlsila toxikologickd stfediska, majitelé
zvifat v zdjmovém chovu a veterindrn{ kliniky vyznamny ndrast p¥ipadt primarnich a sekunddrnich otrav kocek
a psti s piiznaky otravy a-chloralosou. Ve Francii rovnéz hldsila veterindrni toxikologickd stfediska v letech 2017 az
2018 nartist otrav a-chloralosou u zvifat v zijmovém chovu, zejména primarnich otrav psa.

(3)  V roce 2019 obdrzelo Svédsko od veterindrnich klinik informace o tom, Ze rodenticidy obsahujici a-chloralosu
zpusobuji sekunddrni otravy kocek. Veterindrni klinika pro mald zvitata Univerzity zemédélskych véd uvedla, ze ve
veterindrnim odvétvi ve Svédsku a v nékolika dalsich zemich byl v poslednich letech hldsen nardist ptipadd
podezieni na otravu a-chloralosou u kocek.

(4)  Francie dne 30. ffjna a Svédsko dne 17. prosince 2019 zménily povoleni pro kategorii biocidnich piipravki
Alphachloralose Grain v souladu s ¢l. 48 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 s cilem fesit piipady primdrnich
otrav psii a sekunddrnich otrav kocek.

(5)  Francie zménila povoleni tak, aby vyzadovalo dodatecné oznaceni piipravkd, jez bude jasné uvadét riziko pro
¢lovéka a necilové organismy a uvaddét na obalu povinnost pouzivat danou kategorii biocidnich pfipravki pouze
v krabicich pro névnady.

() Uf. vést.L167,27.6.2012,s. 1. )
() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tinora 1998 o uvadéni biocidnich pfipravki na trh (UF. vést. L 123,
24.4.1998, s. 1).
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(6)  Na zékladé informaci predanych $védské Agentuie pro chemické ltky zménilo Svédsko povoleni dotceného
piipravku tak, aby bylo jeho pouziti omezeno na vyskolené profesiondlni pracovniky, a doplnilo podminky
spocivajici v tom, Ze dotéeny biocidni pFipravek nesmi byt pouzivin v prostied, kde se predpoklddd ptitomnost
kocek, a Ze mrtvé mysi musi byt po pouziti dotceného biocidniho p¥ipravku sebrdny. Drzitel povoleni se proti
zméndm provedenym Svédskem odvolal a §védsky soud pro pozemkové zileZitosti a Zivotni prostiedi dospél
k zavéru, Ze rozhodnuti §védské Agentury pro chemické latky zménit povoleni ptipravka obsahujicich a-chloralosu
a vydat omezeni pro tyto piipravky je opodstatnéné, a odvolan{ zamitnul.

(7)  Vsouladu s ¢l. 48 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pfedlozily Némecko a Dansko dne 15. dubna 2020 koordina¢ni
skupiné namitky proti zméndm povoleni dané kategorie biocidnich piipravkd, které pfijaly Francie a Svédsko.

(8)  Namitka Némecka se tykala opatfeni zavedenych Francii, kterd podle jeho ndzoru nebyla dostate¢nd. Némecko se
domnivalo, Ze v zdjmu feSeni pfipada sekunddrnich otrav by pouziti dané kategorie biocidnich pfipravka mélo byt
omezeno na vyskolené profesiondlni pracovniky.

(9)  Namitka Ddnska se tykala omezeni pouziti dané kategorie biocidnich ptipravki na ,vySkolené profesionalni
pracovniky* zavedeného Svédskem. Podle Dénska neni omezeni pouZiti na vyskolené profesiondlni pracovniky na
jeho tzemi odivodnéné. Dansko uvedlo, Ze si neni védomo, Ze by v Dansku dochazelo k sekunddrnim otravam,
a ze v jeho vnitrostatnich pravnich ptedpisech neexistuje zddnd definice ,vyskolenych profesionalnich pracovniki®,
pokud jde o regulaci mysi chemickymi prostfedky.

(10) Dne 6. ¢ervna 2020 vyzval sekretaridt koordina¢ni skupiny ostatni dotcené clenské staty a drZitele povoleni, aby
k ndmitkdm predlozili pisemné pfipominky. Drzitel povoleni pfedlozil pisemné pfipominky ve dnech
30. Cervna 2020, 6. Cervence 2020 a 23. Cervence 2020. Namitky byly projedndny v koordina¢ni skupiné ve dnech
6.a 23. Cervence 2020 za tcasti drzitele povoleni.

(11)  Vzhledem k tomu, Ze v rdmci koordina¢ni skupiny nebylo dosazeno dohody, Francie dne 21. fjna 2020 a Svédsko
dne 7. srpna 2020 piedlozily nevyfesené ndmitky Komisi podle ¢l. 36 odst. 1 naf{zeni (EU) ¢. 528/2012 a poskytly
Komisi podrobné vyjadfeni k bodam, ve kterych ¢lenské stity nebyly schopny dosdhnout dohody, a dtvody jejich
neshody.

(12) Po piedlozeni ndmitek podle ¢l. 36 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 Francif a Svédskem si finskd Agentura pro
bezpecnost a chemické ldtky (Tukes) v kvétnu 2021 vyZadala stanovisko finského Ufadu pro potraviny a finského
Veterindrniho sdruZeni ohledné ac¢inkd piipravk obsahujicich a-chloralosu na zvifata v zdjmovém chovu
a ohledné potieby omezit pouzivini ptipravkl obsahujicich a-chloralosu. V uvedeném stanovisku, které Finsko
zaslalo Komisi, se uvddi, Ze biocidni piipravky obsahujici a-chloralosu zptisobuji zna¢nou Gjmu a utrpeni jak
zvifatim v zdjmovém chovu, tak i volné Zijicim zvifatim, Ze poCet otrav zvifat v zdjmovém chovu nahldSeny
agentufe Tukes a finskému Ufadu pro potraviny je vyznamny a ze odchylky od povoleni provedené v souladu
s ¢l. 37 odst. 1 pism. a) a c) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 v roce 2019, které spocivaji v omezeni uvadéni na trh
a pouziti biocidnich p¥pravki pro neprofesiondly pouze na pfednaplnéné krabice pro navnady, které jiz Finsko
zavedlo, nevedly k dostatecnému snizeni poctu pifpadt. Finsky Utad pro potraviny proto doporudil, aby pouziti
a dostupnost piipravka obsahujicich a-chloralosu byly omezeny na vyskolené profesiondlni pracovniky. Dne
8. prosince 2021 Finsko zménilo povoleni rodenticidéi obsahujicich a-chloralosu, aby omezilo dotéené piipravky
na profesiondlni pouziti v souladu s ¢l. 48 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(13) Kromé toho $védskd Agentura pro chemické latky ziskala od Fakultni veterindrni kliniky ve §védské Uppsale dalsi
informace v podob¢ analyz krevnich vzork, které potvrdily ptfitomnost a-chloralosy v krvi otravenych zvifat.

(14) Podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iii) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 je podminkou pro udéleni povoleni, aby biocidni
piipravek sdm o sobé ani v diisledku svych reziduf nemél Zddné bezprostredni ani opozdéné nepfijatelné G¢inky na
zdravi zvifat, at uz p¥imo ¢i prostfednictvim pitné vody, potravin, krmiv ¢i ovzdusi nebo prostfednictvim jinych
nepfimych Géinkd.
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(15) V¢l 19 odst. 5 prvnim pododstavci nafizeni (EU) €. 528/2012 se stanovi, Ze biocidni p¥ipravek miize byt povolen,
pokud nejsou zcela splnény podminky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bod¢ iii) uvedeného nafizeni, a to
v piipadech, kdy by nepovoleni biocidniho pfipravku mélo nepfiméfené negativni dopady pro spolecnost
v porovnani s rizikem, které pouZivani tohoto biocidniho pfipravku za podminek stanovenych v povoleni
piedstavuje pro zdravi lidi nebo zvifat nebo pro Zzivotni prostfedi. V ¢l. 19 odst. 5 druhém pododstavci se navic
stanovi, Ze na pouziti jakychkoli biocidnich ptipravka povolenych podle uvedeného ustanoveni se vztahuji vhodna
opatteni ke zmirnéni rizik, jez zaji$tuji, aby byla minimalizovdna expozice lidi a Zivotniho prostiedi biocidnim
piipravkam. Pouziti jakéhokoli biocidntho ptipravku povoleného podle uvedeného odstavce bude omezeno na
Clenské staty, v nichz jsou splnény podminky prvniho pododstavce.

(16) Po peclivém piezkoumdni informaci predlozenych ¢lenskymi stity a drzitelem povoleni pro danou kategorii
biocidnich piipravki se Komise domnivd, ze dand kategorie biocidnich piipravktl nespliiuje v plném rozsahu
podminky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodé iii) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, a to s pfihlédnutim ke stanovisku
finského Utadu pro potraviny a finského Veterindrniho sdruzent, jakoz i ke zpravam Fakultni veterindrni kliniky ve
§védské Uppsale a svédského Veterinarniho sdruZeni, v nichz bylo uvedeno, Ze dand kategorie biocidnich pipravka
md nepfijatelné G¢inky na zdravi zvifat, a které na zdkladé analytickych zkousek provedenych u otravenych zvifat
potvrdily, ze doslo ke zna¢nému poctu pfipadit otrav a-chloralosou u kocek.

(17) Proto v souladu s ¢l. 19 odst. 5 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 muze byt dand kategorie biocidnich piipravki povolena
pouze v ¢lenskych stdtech, které se domnivaji, Ze jeji nepovoleni by mélo nepfiméfené negativni dopady pro
spolecnost v porovndni s rizikem, které pouzivani daného biocidniho pfipravku za podminek stanovenych
v povoleni pfedstavuje pro zdravi lidi nebo zvifat nebo pro Zivotni prostiedi.

(18) Vsouladu s ¢l. 19 odst. 5 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 se na pouziti biocidniho pfipravku vztahuji vhodnd opatfeni ke
zmirnéni rizik, jez zajistuji, aby byla minimalizovdna expozice lid{ a Zivotniho prostfedi uvedenému biocidnimu
piipravku.

(19)  Ucinnd latka a-chloralosa byla zafazena do piilohy I smérnice 98/8/ES pro pouZiti v biocidnich pifpravcich typu 14,
a podle ¢lanku 86 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 se proto povazuje za schvdlenou podle uvedeného nafizeni s vyhradou
specifikaci a podminek stanovenych v pifloze I uvedené smérnice.

(20) Dne 24. prosince 2019 byla podle ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 agentuie piedloZena Zadost o obnoveni
schvaleni u¢inné latky a-chloralosa. Hodnotici ptislusny organ Polska informoval dne 15. #jna 2020 Komisi o svém
rozhodnuti podle ¢l. 14 odst. 1 uvedeného nafizen, Ze je nutné provést tiplné hodnoceni Zadosti o obnoveni.

(21)  Z divoda, které nemohl Zadatel ovlivnit, tedy platnost schvdleni a-chloralosy pro pouziti v biocidnich pfipravcich
typu 14 méla skoncit dne 30. ¢ervna 2021, tedy difve, nez by bylo pfijato rozhodnuti o jeho obnoveni. Datum
skonéeni platnosti schvaleni a-chloralosy bylo proto provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2021/333 () odloZeno
na 31. prosince 2023, aby bylo mozné zddost posoudit.

(22) Riziko sekundarnich otrav zvitat v disledku pouZivani biocidnich ptipravka obsahujicich a-chloralosu a nezbytnd
opatteni ke zmirnén{ rizik, kterd maji byt pouzita za Gcelem sniZeni uvedeného rizika na pfijatelnou troven, by
mély byt posuzovany v souvislosti s hodnocenim zadosti o obnoveni schvileni a-chloralosy a ¢lenské stity by je
mély nésledné pii povolovani biocidnich pfipravkt obsahujicich a-chloralosu fddné zohlednit.

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2021/333 ze dne 24. dnora 2021, kterym se odklddd datum skoncen{ platnosti schvalenf
a-chloralosy pro pouziti v biocidnich ptipravcich typu 14 (Ut. vést. L 65, 25.2.2021, s. 58).
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(23) S ohledem na vyse uvedené skutecnosti se Komise domniva, Ze opatfeni ke zmirnéni rizik, kterd maji fesit riziko
piipadt primdrnich a sekunddrnich otrav v disledku pouzivdni ptipravki obsahujicich a-chloralosu, by méla
vyjimecné, dokud nebude dokonéeno hodnoceni a-chloralosy, zaviset na konkrétnich okolnostech a dostupnych
dtkazech o vyskytu ptipadi sekunddrnich otrav v jednotlivych ¢lenskych stitech. Nékteré ¢lenské stity by
napiiklad mohly povazovat za nezbytné omezit pouziti na vyskolené profesiondlni pracovniky, zatimco jiné ¢lenské
staty by mohly za dostate¢né povazovat dodatecné pozadavky na oznacovani.

(24) Dne 14. Gnora 2022 poskytla Komise drziteli povoleni moznost podat pisemné pfipominky v souladu s ¢l. 36
odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Drzitel povoleni pfedlozil pfipominky, které Komise ndsledné zohlednila.

(25) Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Kategorie biocidnich pfipravki oznacend v registru biocidnich pfipravkd ¢islem FR-0019764-0000 nespliiuje v plném
rozsahu podminky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bod¢ iii) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Kategorie biocidnich pfipravki oznacend v registru biocidnich pipravki ¢islem FR-0019764-0000 smi byt povolena
pouze v ¢lenskych statech, které se domnivaji, Ze jeji nepovoleni by mélo nepfiméftené negativni dopady pro spolecnost
v porovndni s rizikem, které pouzivani daného biocidniho ptipravku za podminek stanovenych v povoleni pfedstavuje pro
zdravi lidi nebo zvifat nebo pro Zivotni prostiedi.

Na pouziti daného biocidniho ptipravku se vztahuji vhodnd opatfeni ke zmirnéni rizik uvedend v ¢l. 19 odst. 5 nafizeni

(EU) ¢. 528/2012, kterd se v kazdém clenském stdté pfijmou na zdkladé konkrétnich okolnosti a dostupnych dikazii
o vyskytu piipadii sekundérnich otrav v daném ¢lenském stateé.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 23. ¢ervna 2022.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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