10.8.2022 Euroopa Liidu Teataja L 2087

OTSUSED

KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2022/1388,
23. juuni 2022,

milles kisitletakse Prantsusmaa ja Rootsi esitatud lahendamata vastuviiteid biotsiidile Pat’Appat
Souricide Canadien Foudroyant loa andmise tingimuste kohta vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miirusele (EL) nr 528/2012

(teatavaks tehtud numbri C(2022) 4220 all)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta madrust (EL) nr 528/2012, milles kasitletakse
biotsiidide turul kattesaadavaks tegemist ja kasutamist, (') eriti selle artikli 36 15iget 3,

ning arvestades jargmist:

(1) 17.juunil 2013 andis Uhendkuningriik Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/8/EU () kohaselt riikliku loa
biotsiidile Physalys Exspresse (mis on praegu turule lastud kaubanimega Protect home express). 19. novembril 2015
ja 26. veebruaril 2019 tunnustasid Prantsusmaa (PatAppat Souricide Canadien Foudroyant) ja Rootsi (Rodicum
Express) iiksteise jdrel vastastikku biotsiidi (edaspidi ,biotsiid“) kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maédrusega (EL) nr 528/2012. Biotsiid on rodentitsiid, mis kuulub mairuse (EL) nr 528/2012 V lisa kohaselt
tooteliiki 14 ning mida muud kui kutselised kasutajad kasutavad sisetingimustes hiirte tdrjeks eeltdidetud
rikkumiskindlates soodakastides. See sisaldab heakskiidetud toimeainet alfakloraloosi. Biotsiidiloa praegune hoidja
on driithing SBM Developpement.

(2)  2019. aastal teatasid Madalmaad ja Soome Prantsusmaale, et miirgistusteabekeskused, lemmikloomaomanikud ja
loomakliinikud teatasid 2018. aastal kasside ja koerte alfakloraloosimiirgistuse siimptomitega esmaste ja teiseste
miirgitusjuhtumite sagenemisest. Ka Prantsusmaal teatasid veterinaarmiirgistusteabekeskused alfakloraloosi
pohjustatud lemmikloomade mirgistusjuhtumite sagenemisest (peamiselt koerte esmased miirgistused aastatel
2017-2018).

(3)  2019. aastal sai Rootsi loomakliinikutelt teavet selle kohta, et alfakloraloosi sisaldavad rodentitsiidid on p&hjustanud
kasside teiseseid miirgistusjuhtumeid. Rootsi Péllumajandusteaduste Ulikooli viikeloomakliinik mirkis, et viimastel
aastatel on sagenenud teadete arv alfakloraloosimiirgistuse kahtluste kohta kassidel.

(4) 9. detsembril 2019 ja 17. detsembril 2019 muutsid Prantsusmaa ja Rootsi kooskdlas mairuse (EL) nr 528/2012
artikli 48 16ike 1 punktiga a biotsiidi Pat’Appat Souricide Canadien Foudroyant ja Rodicum Express lube, et
reageerida koertega seotud esmaste miirgistuse ja kassidega seotud teiseste miirgistuse juhtumitele.

(5)  Prantsusmaa loa muudatusega kehtestati ndue biotsiidi tdiendavalt mirgistada, et selgelt ndidata ohtu inimestele ja
muudele organismidele kui sihtorganismidele, ning markida pakendil kohustus kasutada biotsiidi iiksnes
soodakastides.

() ELTL167,27.6.2012, 1k 1.
() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 1998. aasta direktiiv 98/8/EU, mis kasitleb biotsiidide turuleviimist (EUT L 123,
24.4.1998, Ik 1).
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(11)

(12)

(13)

(14)

Vottes arvesse Rootsi kemikaaliametile saadetud teavet, muutis Rootsi toote kasutusluba selliselt, et piirata
kasutamist iksnes viljadppe saanud kutseliste kasutajatega, ning lisas tingimused, et biotsiidi ei tohi kasutada
keskkonnas, kus eeldatavasti liigub kasse, ning et pérast biotsiidi kasutamist tuleb surnud hiired 4dra korjata. Loa
hoidja vaidlustas Rootsi tehtud muudatuse ning Rootsi maa- ja keskkonnakohus jireldas, et Rootsi kemikaaliameti
otsus muuta alfakloraloosi sisaldavate toodete kasutusluba ja kehtestada nende toodete suhtes piirang on
pohjendatud ning vaie jéeti rahuldamata.

Saksamaa ja Taani esitasid 15. aprillil 2020 vastavalt médruse (EL) nr 528/2012 artikli 48 1dikele 3 koordineeri-
misrithmale vastuviited Prantsusmaa ja Rootsi tehtud biotsiidi loa muudatuste kohta.

Saksamaa vastuviide oli seotud Prantsusmaa kehtestatud meetmetega, mis nende arvates ei olnud piisavad.
Saksamaa leidis, et teisese miirgistuse juhtumitele reageerimiseks peaks biotsiidi kasutamine piirduma véljadppe
saanud kutseliste kasutajatega.

Taani vastuvidide oli seotud asjaoluga, et Rootsi piiras biotsiidi kasutamist iiksnes viljadppe saanud kutseliste
kasutajatega. Taani sdnul ei olnud nende territooriumil kasutamise piiramine iiksnes véljadppe saanud kutseliste
kasutajatega pohjendatud. Taani teatas, et ta ei ole teadlik sellest, et Taanis oleks esinenud teisest miirgistust ning et
médratlus ,viljadppe saanud kutselised kasutajad“ puudub seoses hiirte keemilise tdrjega ja Taani riiklikes
digusaktides.

Koordineerimisrithma sekretariaat palus 6. juunil 2020 teistel asjaomastel liikmesriikidel ja loa hoidjal esitada
esildise kohta kirjalikke markusi. Loa hoidja esitas kirjalikud mérkused 30. juunil 2020, 6. juulil 2020 ja 23. juulil
2020. Koordineerimisrithm arutas esildist 6. ja 23. juulil 2020 loa hoidja osavétul.

Kuna koordineerimisrithmas kokkuleppele ei joutud, edastas Prantsusmaa 21. oktoobril 2020 ja Rootsi 7. augustil
2020 lahendamata vastuviited komisjonile vastavalt mairuse (EL) nr 528/2012 artikli 36 1dikele 1 ning esitas
komisjonile tiksikasjaliku {ilevaate kiisimusest, milles lilkmesriigid ei suutnud kokkuleppele jouda, ja nende
erimeelsuste pohjused.

Pirast seda, kui Prantsusmaa ja Rootsi olid vastavalt madruse (EL) nr 528/2012 artikli 36 15ikele 1 esitanud esildise,
taotles Soome ohutus- ja kemikaaliamet (Tukes) 2021. aasta mais Soome toiduametilt ja Soome veterinaaride
tihenduselt arvamust alfakloraloosi sisaldavate toodete moju kohta lemmikloomadele ja vajaduse kohta piirata
alfakloraloosi sisaldavate toodete kasutamist. Selles arvamuses, mida Soome jagas komisjoniga, mirgiti, et
alfakloraloosi sisaldavad biotsiidid pohjustavad markimisvaarset kahju ja kannatusi nii lemmikloomadele kui ka
metsloomadele, et Tukesile ja Soome toiduametile teatatud lemmikloomade miirgitusjuhtumite arv on
mirkimisvéddrne ning et 2019. aastal maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 37 16ike 1 punktide a ja ¢ kohaselt lubades
tehtud erandid, mis seisnesid biotsiidide turustamise ja kasutamise piiramises muude kui kutseliste kasutajate puhul
tiksnes eeltdidetud soodakastidega, ning mis Soomes on juba kehtestatud, ei ole juhtumite arvu vihendanud.
Seepdrast soovitas Soome toiduamet, et alfakloraloosi sisaldavate toodete kasutamine ja kittesaadavus peaks
piirduma viljadppe saanud kutseliste kasutajatega. 8. detsembril 2021 muutis Soome mairuse (EL) nr 528/2012
artikli 48 16ike 1 kohaselt lubasid, et piirata alfakloraloosi sisaldavate rodentitsiidide kasutamist kutselise
kasutamisega.

Lisaks sai Rootsi keemiaamet Rootsi Uppsala ilikooli loomakliinikult tiiendavat teavet vereproovide analiiiiside
kujul, millega kinnitati alfakloraloosi esinemist miirgitatud loomade veres.

Mairuse (EL) nr 528/2012 artikli 19 16ike 1 punkti b alapunkti iii kohaselt on loa andmise tingimuseks, et biotsiid ei
avalda otseselt ega oma jidkide kaudu kohest voi hilisemat vastuvdetamatut moju loomade tervisele vahetult voi
joogivee, toidu, s6oda, Shu voi muu kaudse mdju kaudu.
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(15) Mdédruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 1dike 5 esimeses 16igus on sétestatud, et biotsiidile voib anda loa, kui artikli 19
16ike 1 punkti b alapunktis iii sdtestatud tingimused ei ole tdielikult tdidetud, kui biotsiidile loa andmata jatmine
avaldaks thiskonnale ebaproportsionaalset negatiivset mdju vdrreldes ohuga inimeste ja loomade tervisele voi
keskkonnale, mis tuleneb biotsiidi kasutamisest loas sitestatud tingimustel. Lisaks on artikli 19 15ike 5 teises 16igus
tapsustatud, et selle sitte kohaselt loa saanud biotsiidi kasutamise suhtes kohaldatakse asjakohaseid riskimaandamis-
meetmeid tagamaks, et selle biotsiidi kokkupuude inimeste ja keskkonnaga oleks viidud miinimumini. Kénealuse
1dike kohaselt loa saanud biotsiidi kasutamine peab piirduma litkmesriikidega, kus on tdidetud esimese 16igu
tingimused.

(16) Olles hoolikalt 1dbi vaadanud liikmesriikide ja biotsiidi loa hoidja esitatud teabe, leiab komisjon, et biotsiid ei vasta
taielikult méadruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 1dike 1 punkti b alapunktis iii sitestatud tingimustele, vottes arvesse
Soome toiduameti ja Soome veterinaaride ithenduse arvamust ning Uppsala Ulikooli loomakliiniku ja Rootsi
veterinaaride ithenduse aruandeid, milles margiti, et biotsiidil on lubamatu mdju loomade tervisele, ning kinnitati
miirgitatud loomadel tehtud analiiiisidega, et on esinenud markimisvddrne arv alfakloraloosiga seotud
miirgitusjuhtumeid kassidel.

(17)  Seepdrast voib kooskdlas maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 Idikega 5 anda biotsiidile loa iiksnes liikkmesriikides,
kes leiavad, et biotsiidile loa andmata jitmine avaldaks tihiskonnale ebaproportsionaalset negatiivset mdju vorreldes
ohuga inimeste ja loomade tervisele vdi keskkonnale, mis tuleneb biotsiidi kasutamisest loas sitestatud tingimustel.

(18) Samuti tuleb vastavalt maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 1dikele 5 biotsiidi kasutamisel kohaldada asjakohaseid
riskimaandamismeetmeid tagamaks, et selle biotsiidi kokkupuude loomade ja keskkonnaga oleks viidud
miinimumini.

(19) Toimeaine alfakloraloos on kantud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/8/EU I lisasse kasutamiseks
tooteliiki 14 kuuluvates biotsiidides ning kooskdlas mairuse (EL) nr 528/2012 artikliga 86 loetakse see toimeaine
konealuse mairuse alusel heakskiidetuks, kui on tdidetud konealuse direktiivi I lisas kehtestatud nduded ja
tingimused.

(20)  24. detsembril 2019 esitati Euroopa Kemikaaliametile mairuse (EL) nr 528/2012 artikli 13 15ike 1 kohaselt taotlus
toimeaine alfakloraloosi heakskiitmise uuendamiseks. 15. oktoobril 2020 teatas Poola hindav padev asutus
komisjonile, et kooskolas konealuse maaruse artikli 14 1dikega 1 joudis ta otsusele, et uuendamistaotlust oli vaja
taielikult hinnata.

(21)  Sellest tulenevalt oleks tooteliiki 14 kuuluvates biotsiidides alfakloraloosi kasutamise heakskiit aegunud taotlejast
sOltumata pShjustel 30. juunil 2021, enne seda, kui oleks vdetud vastu otsus heakskiidu uuendamise kohta. Selleks
et voimaldada taotluse libivaatamist, liikati alfakloraloosi kasutamise heakskiidu aegumiskuupdev komisjoni
rakendusotsusega (EL) 2021/333 (*) edasi kuni 31. detsembrini 2023.

(22)  Alfakloraloosi heakskiidu uuendamise taotluse hindamise raames tuleks hinnata alfakloraloosi sisaldavate biotsiidide
kasutamisest tulenevat loomade teisese miirgistuse ohtu ja vajalikke riskimaandamismeetmeid, mida tuleb kohaldada
selle riski vastuvdetava tasemeni vihendamiseks, ning mida liikmesriigid peaksid seejirel alfakloraloosi sisaldavatele
biotsiididele loa andmisel nduetekohaselt arvesse votma.

() Komisjoni 24. veebruari 2021. aasta rakendusotsus (EL) 2021/333, millega liikatakse edasi tootelitki 14 kuuluvates biotsiidides
alfakloraloosi kasutamise heakskiidu aegumiskuupéeva (ELT L 65, 25.2.2021, lk 58).
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(23) Eespool esitatud kaalutlusi arvesse vottes leiab komisjon, et turule lastud alfakloraloosi sisaldavate biotsiidide
kasutamisest tulenevate esmaste ja teiseste miirgistuste ohu vihendamiseks vdetavad riskimaandamismeetmed
peaksid erandkorras, kuni alfakloraloosi heakskiidu uuendamise raames tehtava hindamise jirelduseni, séltuma
konkreetsetest asjaoludest ja kittesaadavatest teaduslikult valideeritud tdenditest teiseste miirgistusjuhtumite
esinemise kohta vastavates liikmesriikides. Moned liikmesriigid voivad niiteks pidada vajalikuks piirata
alfakloraloosi sisaldavate biotsiidide kasutamist viljadppe saanud kutseliste kasutajatega, samas kui teised
liikmesriigid voivad pidada piisavaks tdiendavaid margistamisndudeid.

(24) Komisjon andis 15. veebruaril 2022 loa hoidjale voimaluse esitada kirjalikke mirkusi kooskdlas médruse (EL)
nr 528/2012 artikli 36 16ikega 2. Loa hoidja esitas markused, mida komisjon hiljem arvesse vottis.

(25) Kdesoleva otsusega ette nihtud meetmed on kooskolas alalise biotsiidikomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Biotsiid, mille identifitseerimisnumber biotsiidiregistris on FR-0005286-0000, ei vasta tdielikult midruse (EL) nr 528/2012
artikli 19 16ike 1 punkti b alapunktis iii sitestatud tingimustele.

Biotsiidile, mille identifitseerimisnumber biotsiidiregistris on FR-0005286-0000, vdib anda loa tiksnes lilkmesriikides, kes
leiavad, et biotsiidile loa andmata jitmine avaldaks tihiskonnale ebaproportsionaalset negatiivset moju vorreldes ohuga
inimeste ja loomade tervisele voi keskkonnale, mis tuleneb biotsiidi kasutamisest loas satestatud tingimustel.

Biotsiidi kasutamise suhtes kohaldatakse médruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 1dikes 5 osutatud asjakohaseid riskimaanda-
mismeetmeid, mis vOetakse igas liikmesriigis vastu konkreetsete asjaolude ja kittesaadavate tdendite alusel teiseste
miirgistusjuhtumite esinemise kohta kdnealuses liikmesriigis.

Artikkel 2

Kiesolev otsus on adresseeritud lifkmesriikidele.

Briissel, 23. juuni 2022

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Stella KYRIAKIDES
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