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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2023/1157,
9. juuni 2023,

milles kisitletakse Prantsusmaa esitatud lahendamata vastuviiteid biotsiidile Virazan loa andmise
tingimuste kohta vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusele (EL) nr 528/2012

(teatavaks tehtud numbri C(2023) 3710 all)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

(1) 8. jaanuaril 2016 anti Prantsusmaal kooskolas mairuse (EL) nr 528/2012 artikliga 33 luba biotsiidile Virazan
vastastikuse tunnustamise korras pirast Uhendkuningriigis loa andmist. Biotsiid on rodentitsiid, mis kuulub
tooteliiki 14 ja mida turustatakse eeltdidetud muukimiskindlates miirks66dakarpides, mida kutselised kasutajad
kasutavad hiirte tdrjeks siseruumides. Biotsiid sisaldab heakskiidetud toimeainet alfakloraloosi. Biotsiidi loaomanik
on ettevdtja SBM Développement SAS.

(2)  2019. aastal teatasid Madalmaad ja Soome Prantsusmaale, et miirgistusteabekeskused, lemmikloomaomanikud ja
loomakliinikud andsid 2018. aastal oluliselt sagedamini teada kasside ja koerte esmastest ja teisestest miirgistusjuh-
tumitest, mille korral esinesid alfakloraloosimiirgistuse siimptomid. Ka Prantsusmaal teatasid veterinaarmiirgistuste
teabekeskused alfakloraloosi pdohjustatud lemmikloomade miirgistusjuhtumite sagenemisest (peamiselt koerte
esmased miirgistused aastatel 2017 ja 2018).

(3)  9.detsembril 2019 muutis Prantsusmaa kooskdlas maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 48 16ike 1 punktiga a kdnealuse
biotsiidi luba, et reageerida koerte esmase miirgistuse ja kasside teisese miirgistuse juhtumitele.

(4)  Prantsusmaa kehtestas loa muudatusega néude kdnealune biotsiid tiiendavalt margistada, et ndidata selle ohtlikkust
inimestele ja muudele organismidele kui sihtorganismid, ning markida pakendil kohustus kasutada biotsiidi iiksnes
miirksoodakarpides.

(5)  Saksamaa esitas 15. aprillil 2020 vastavalt mairuse (EL) nr 528/2012 artikli 48 15ike 3 kolmandale lGigule
koostoimes mairuse (EL) nr 528/2012 artikli 35 16ikega 2 koordineerimisrithmale vastuviited Prantsusmaa tehtud
muudatuse kohta biotsiidi loas.

(6)  Saksamaa vastuviide oli seotud digusliku alusega, mille alusel voib tootele loa anda, kuna Saksamaa arvates ei vasta
toode loomade esmase ja teisese miirgistuse ohu tdttu tdielikult madruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 Idike 1
tingimustele ning seetdttu voib sellele anda loa ainult artikli 19 16ike 5 alusel. Prantsusmaa leidis, et biotsiid vastab
mdiruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 Iikele 1 ja seetdttu on artikli 19 16ige 1 muudetud loa jaoks sobiv diguslik alus.

() ELTL167,27.6.2012, 1k 1.
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(10)

(11)

(12)

(14)

Koordineerimisrithma sekretariaat palus 6. juunil 2020 teistel asjaomastel likkmesriikidel ja loaomanikul esitada
esildise kohta kirjalikke markusi. Loaomanik esitas kirjalikud markused 30. juunil 2020, 6. juulil 2020 ja 23. juulil
2020. Koordineerimisrithm arutas esildist 6. ja 23. juulil 2020 loaomaniku osavdtul.

Kuna koordineerimisrithm kokkuleppele ei jdudnud, edastas Prantsusmaa (kui maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 48
16ike 1 esimese 18igu kohane loa muutmise referentlitkmesriik) 21. oktoobril 2020 vastavalt kdnealuse mairuse
artikli 36 1oikele 1 lahendamata vastuviited komisjonile ning esitas komisjonile iiksikasjaliku iilevaate kiisimusest,
milles litkmesriigid ei suutnud kokkuleppele jouda, ja nende erimeelsuse pdhjused. Kdnealune iilevaade edastati
asjaomastele liikkmesriikidele ja loaomanikule.

2021. aasta mais taotles Soome Ohutus- ja Kemikaaliamet Soome Toiduametilt ja Soome Veterinaaride Uhenduselt
arvamust alfakloraloosi sisaldavate biotsiidide mdju kohta lemmikloomadele ja vajaduse kohta piirata selliste
toodete kasutamist. Selles arvamuses, mida Soome jagas komisjoniga, margiti, et alfakloraloosi sisaldavad biotsiidid
pohjustavad markimisvairset kahju ja kannatusi nii lemmikloomadele kui ka elusloodusele ning et Soome Ohutus-
ja Kemikaaliametile ning Soome Toiduametile teatatud lemmikloomamiirgistuste arv on markimisvdirne.

Lisaks sai Rootsi Kemikaaliamet Rootsi Uppsala Ulikooli loomakliinikult tdiendavat teavet vereproovide analiiiiside
kujul, millega kinnitati alfakloraloosi esinemist miirgitatud loomade veres.

Mairuse (EL) nr 5282012 artikli 19 16ike 1 punkti b alapunkti iii kohaselt on loa andmise tingimuseks, et biotsiid ei
avalda otseselt ega oma jidkide kaudu kohest v6i hilisemat vastuvdetamatut moju inimeste, sealhulgas haavatavate
elanikkonnarithmade, vdi loomade tervisele vahetult vdi joogivee, toidu, s66da, 6hu voi muu kaudse mdju kaudu.

Mairuse (EL) nr 5282012 artikli 19 loike 5 esimeses 16igus on sdtestatud, et biotsiidile v6ib anda loa, kui 16ike 1
punkti b alapunktis iii sitestatud tingimused ei ole taielikult tdidetud, kui vastasel juhul avaldaks biotsiidile loa
mitteandmine ithiskonnale ebaproportsionaalset negatiivset mdju vorreldes ohuga inimeste ja loomade tervisele voi
keskkonnale, mis tuleneb biotsiidi kasutamisest loal sitestatud tingimustes. Lisaks on artikli 19 16ike 5 teises 16igus
tapsustatud, et selle sitte kohaselt loa saanud biotsiidi kasutamise suhtes kohaldatakse asjakohaseid riskivahendamis-
meetmeid tagamaks, et selle biotsiidi kokkupuude inimeste ja keskkonnaga oleks viidud miinimumini. Kdnealuse
1dike kohaselt loa saanud biotsiidi kasutamine peab piirduma liikmesriikidega, kus on tdidetud artikli 19 1dike 5
esimeses 10igus sitestatud tingimus.

Komisjon vaatas hoolikalt libi litkmesriikide ja biotsiidi loaomaniku esitatud teabe, sealhulgas asjaolu, et loomade
miirgistustest alfakloraloosi sisaldavate toodetega on teatatud ka teistes lilkmesriikides ja Norras. Komisjon vdtab
arvesse ka Soome Toiduameti ja Soome Veterinaaride Uhenduse arvamust ning Uppsala Ulikooli loomakliiniku ja
Rootsi Veterinaaride Uhenduse aruandeid (millest ndhtub selgelt, et biotsiid avaldab vastuvdetamatut mdju loomade
tervisele, ning milles kinnitatakse miirgistatud loomadega tehtud analiiiiside alusel, et kassidel on esinenud
mérkimisvaddrne arv alfakloraloosi teisese miirgistuse juhtumeid), samuti kogu esitatud teavet ja arutelusid seoses
erimeelsustega muude alfakloraloosi sisaldavate biotsiidide osas, mis edastati komisjonile vastavalt mddruse (EL)
nr 528/2012 artikli 36 loikele 1.

Komisjon tunnistab, et teatatud teisese miirgistuse juhtumeid on tehniliselt ja teaduslikult vdimatu seostada
konkreetse biotsiidiga, kuna ei ole vdimalik kindlaks teha, millist konkreetset toodet oli soonud hiir, kelle kass dra
s0i. On vdimalik tuvastada ainult toimeaine alfakloraloosi esinemist loomakoes ja ménikord surnud nériliste
rimpades miirgistatud kasside maos. Siiski on selge, et need mirgistusjuhtumid olid seotud alfakloraloosi
sisaldavate biotsiididega, sealhulgas kdnealuse biotsiidiga.
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(15) Sarnaste kaalutluste pdohjal vottis komisjon hiljuti vastu komisjoni rakendusotsused (EL) 2022/1005, (3
(EL) 2022/1006 () ja (EL) 2022/1388 (*) sarnaste alfakloraloosi sisaldavate toodete suhtes.

(16) Komisjon leidis, et kuigi maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 16ike 1 punkti b alapunktis iii stestatud tingimused ei
ole tdielikult tdidetud, kuna biotsiidi kasutamisest tuleneb vastuvdetamatu risk loomade tervisele, ei esitatud
koordineerimisrithmale vastuviiteid muude artikli 19 16ike 1 punktis b sdtestatud tingimuste kohta, ning, seoses
leitud riskidega loomade tervisele, likkmesriikide kohaldatavad riskivihendamismeetmed tdenioliselt vihendavad
esmase ja teisese miirgistuse ohtu.

(17) Seepdrast leiab komisjon, et kdnealune biotsiid ei vasta tdielikult maaruse (EL) nr 5282012 artikli 19 I6ike 1 punkti
b alapunktis iii sitestatud tingimustele, kuna Prantsusmaal on oht koerte ja mitmes liikmesriigis kasside esmaseks ja
teiseseks miirgistuseks.

(18) Seepirast vdib kooskdlas maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 16ikega 5 anda biotsiidile loa tiksnes liikmesriikides,
kes leiavad, et biotsiidile loa andmata jatmine avaldaks tihiskonnale ebaproportsionaalset negatiivset moju vorreldes
ohuga inimeste ja loomade tervisele vdi keskkonnale, mis tuleneb biotsiidi kasutamisest loas sitestatud tingimustel.

(19) Samuti tuleb vastavalt méiruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 15ikele 5 biotsiidi kasutamisel kohaldada asjakohaseid
riskivihendamismeetmeid, millega tagatakse, et inimeste ja keskkonna kokkupuude biotsiidiga oleks viidud
miinimumini.

(20) Toimeaine alfakloraloos on kantud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/8/EU () I lisasse kasutamiseks
tooteliiki 14 kuuluvates biotsiidides ning kooskdlas madruse (EL) nr 5282012 artikliga 86 loetakse see toimeaine
konealuse méiruse alusel heakskiidetuks, kui on tdidetud direktiivi 98/8/EU I lisas kehtestatud nduded ja tingimused.

(21)  24. detsembril 2019 esitati Euroopa Kemikaaliametile mairuse (EL) nr 528/2012 artikli 13 15ike 1 kohaselt taotlus
toimeaine alfakloraloosi heakskiidu uuendamiseks. 15. oktoobril 2020 teatas Poola hindav pddev asutus
komisjonile, et kooskdlas nimetatud maaruse artikli 14 16ikega 1 on ta joudnud otsusele, et uuendamistaotlust on
vaja tdielikult hinnata.

(22) Tooteliiki 14 kuuluvates biotsiidides alfakloraloosi kasutamise heakskiit, mis oleks aegunud 30. juunil 2021, oleks
taotlejast sdltumatutel pdhjustel aegunud enne seda, kui oleks vdetud vastu otsus heakskiidu uuendamise kohta.
Seepirast liikati alfakloraloosi heakskiidu aegumiskuupiev komisjoni rakendusotsusega (EL) 2021/333 (%) edasi
31. detsembrini 2023, et vdimaldada taotluse labivaatamist.

() Komisjoni 23. juuni 2022. aasta rakendusotsus (EL) 2022/1005, milles kisitletakse Prantsusmaa ja Rootsi esitatud lahendamata
vastuvditeid biotsiidiperele Alphachloralose Grain loa andmise tingimuste kohta vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusele
(EL) nr 5282012 (teatavaks tehtud numbri C(2022) 4193 all, ELT L 168, 27.6.2022, 1k 86).

() Komisjoni 24. juuni 2022. aasta rakendusotsus (EL) 2022/1006, milles kisitletakse Prantsusmaa ja Rootsi esitatud lahendamata
vastuvditeid biotsiidiperele , Alphachloralose Pasta“ loa andmise tingimuste kohta vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarusele
(EL) nr 528/2012 (teatavaks tehtud numbri C(2022) 4226 all, ELT L 168, 27.6.2022, 1k 90).

(*) Komisjoni 23. juuni 2022. aasta rakendusotsus (EL) 2022/1388, milles kisitletakse Prantsusmaa ja Rootsi esitatud lahendamata
vastuvditeid biotsiidile PatAppat Souricide Canadien Foudroyant loa andmise tingimuste kohta vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méirusele (EL) nr 5282012 (teatavaks tehtud numbri C(2022) 4220 all, ELT L 208, 10.8.2022, 1k 7).

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

(®) Komisjoni 24. veebruari 2021. aasta rakendusotsus (EL) 2021/333, millega lilkatakse edasi tootelitki 14 kuuluvates biotsiidides
alfakloraloosi kasutamise heakskiidu aegumiskuupéeva (ELT L 65, 25.2.2021, lk 58).
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(23)  Alfakloraloosi heakskiidu uuendamise taotluse hindamise raames tuleks hinnata ka alfakloraloosi sisaldavate
biotsiidide kasutamisest tulenevat loomade esmase ja teisese miirgistuse ohtu, esmase ja teisese miirgistuse
juhtumite esinemise erinevusi liitkmesriikide vahel ja vajalikke riskivihendamismeetmeid, mida tuleb kohaldada, et
seda riski vastuvOetava tasemeni vihendada, ning mida litkmesriigid peaksid seejdrel alfakloraloosi sisaldavatele
biotsiididele loa andmisel nduetekohaselt arvesse votma.

(24) Komisjon leiab seetdttu, et biotsiidi kasutamisest tulenevate esmaste ja teiseste miirgistuste ohu vihendamiseks
vOetavate riskivihendamismeetmete juures tuleks erandkorras, kuni alfakloraloosi heakskiidu uuendamise raames
tehtavat hindamist ei ole 10petatud, vdtta arvesse konkreetseid asjaolusid ja kittesaadavaid teaduslikult valideeritud
tdendeid esmaste ja teiseste miirgistusjuhtumite esinemise kohta konkreetsetes litkmesriikides.

(25) Komisjon andis 26. oktoobril 2022 loaomanikule vdimaluse esitada kirjalikke markusi kooskdlas maaruse (EL)
nr 528/2012 artikli 36 16ikega 2. Loaomanik esitas markused, mida komisjon hiljem arvesse vottis.

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

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Biotsiid, mille identifitseerimisnumbrid biotsiidiregistris on BE-0003002-0000, CH-0009788-0000, DE-0011801-0000,
DK-0007141-0000, FR-0005302-0000, [E-0007441-0000, IT-0012826-0000, NL-0005019-0000 ja
PT-0010276-0000, ei vasta tdielikult méddruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 16ike 1 punkti b alapunktis iii satestatud
tingimustele.

Biotsiidile v6ib loa anda iiksnes kooskdlas méddruse (EL) nr 5282012 artikli 19 1dikega 5 likmesriikides, kes leiavad, et
biotsiidile loa andmata jatmine avaldaks ithiskonnale ebaproportsionaalset negatiivset mdju vdrreldes ohuga inimeste ja
loomade tervisele voi keskkonnale, mis tuleneb biotsiidi kasutamisest loas sdtestatud tingimustel.

Biotsiidi kasutamise suhtes kohaldatakse maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 16ikes 5 osutatud asjakohaseid riskivahenda-

mismeetmeid, mis vOetakse igas liikmesriigis vastu konkreetsete asjaolude ja kittesaadavate tdendite alusel teiseste
mirgistusjuhtumite esinemise kohta selles likkmesriigis.

Artikkel 2

Kiesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 9. juuni 2023

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Stella KYRIAKIDES
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