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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1157 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2023. janius 9.)

a Franciaorszdg dltal az 528/2012/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet alapjin elGterjesztett, a
Virazan biocid termék engedélyezésére vonatkozd feltételekkel kapcsolatos megoldatlan
kifogdsokrol

(az értesités a C(2023) 3710. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldsdrél sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 36. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1)  2016. janudr 8-an a Virazan biocid terméket (a tovdbbiakban: a biocid termék) Franciaorszagban kolcsonds
elismeréssel engedélyezték az Egyesiilt Kirdlysag altal az 528/2012/EU rendelet 33. cikkének megfelel6en megadott
engedélyt kovetGen. A biocid termék a 14. terméktipusba tartozd rdgesloirtd szer, amelyet elSre toltott,
manipuldlds ellen védett csalétektartd dobozokban hoznak forgalomba, amelyeket szakemberek haszndlnak az
egerek elleni beltéri védekezésre. A biocid termék a jévahagyott alfakléraléz hatéanyagot tartalmazza. A biocid
termék engedélyese az SBM Développement SAS.

(2)  2019-ben Hollandia és Finnorszag arrdl tajékoztatta Franciaorszdgot, hogy 2018-ban a toxikolégiai kozpontok, a
kedvtelésbdl tartott dllatok tulajdonosai és az dllatorvosi klinikdk arrdl szamoltak be, hogy jelentdsen megnétt a
macskak és kutydk alfakl6ralézt tartalmazé rdgesdloirtd szerekkel tortént elsGdleges és mdsodlagos mérgezési
baleseteinek szdma. Franciaorszdgban a francia dllategészségiigyi toxikoldgiai kozpontok arrdl is beszamoltak, hogy
2017-ben és 2018-ban ndtt a kedvtelésbdl tartott dllatok alfakloraloz-mérgezési, f6ként kutyak elsGdleges mérgezési
baleseteinek szdma.

(3)  2019. december 9-én Franciaorszag az 528/2012/EU rendelet 48. cikke (1) bekezdése a) pontjanak megfelelGen
modositotta a biocid termékre vonatkozé engedélyt a kutydkat érinté elsGdleges mérgezési balesetek és a macskakat
érinté masodlagos mérgezési balesetek kezelése érdekében.

(4)  Franciaorszdg moédositotta az engedélyt, tovdbbi cimkézést elGirva a biocid terméken az emberre és a nem
célszervezetekre jelentett kockdzat feltiintetése érdekében, valamint hogy a csomagoldson fel legyen tiintetve az a
kotelezettség, hogy a biocid terméket csak csalétkes dobozokban lehessen felhasznélni.

(5)  2020. dprilis 15-én Németorszag az 528/2012/EU rendelet 35. cikkének (2) bekezdésével egyiitt értelmezett 48.
cikke (3) bekezdése harmadik albekezdésének megfelelSen a biocid termék engedélyének Franciaorszdg dltali
modositasdval szembeni kifogdsokat terjesztett a koordinacids csoport elé.

(6)  Németorszdg kifogdsa a termék engedélyezésének jogalapjra vonatkozott, mivel Németorszag szerint a termék az
allatok elsédleges és mdsodlagos mérgezésének kockdzata miatt nem felel meg teljes mértékben az 528/2012/EU
rendelet 19. cikke (1) bekezdésében foglalt feltételeknek, ezért csak a 19. cikk (5) bekezdése alapjdn engedélyezhetd.
Franciaorszdg gy itélte meg, hogy a biocid termék megfelel az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdésének,
ezért a 19. cikk (1) bekezdése a megfelel6 jogalap a médositott engedélyhez.

() HLL167.2012.6.27. 1. 0.
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(7)  2020. janius 6-dn a koordinacids csoport titkdrsdga felkérte a tobbi érintett tagdllamot és az engedélyest, hogy
tegyék meg az elGterjesztéssel kapcsolatos irdsbeli észrevételeiket. Az engedélyes 2020. junius 30-dn, 2020.
jlius 6-dn és 2020. julius 23-dn irdsbeli észrevételeket nyujtott be. A koordindciés csoport 2020. jilius 6-dn és
23-4n megvitatta az elSterjesztést az engedélyes részvételével.

(8)  Mivel a koordindciés csoportban nem sikeriilt megallapodasra jutni, Franciaorszdg — mint referencia-tagdllam
az 528/2012/EU rendelet 48. cikke (1) bekezdésének elsé albekezdése szerinti engedély médositdsa tekintetében —
2020. oktdéber 21-én az emlitett rendelet 36. cikkének (1) bekezdése alapjan a Bizottsdg elé terjesztette a
megoldatlan kifogdsokat, és részletesen ismertette a Bizottsdggal a kérdést, amellyel kapcsolatban a tagallamok nem
tudtak megéllapoddsra jutni, valamint a véleménykiilonbség okait. A szoban forgd beszdmol6t az érintett
tagdllamok és az engedélyes is megkaptak.

(9) A Finn biztonsigi és vegyianyag-iigynokség 2021 mdjusaban kikérte a Finn Elelmiszeriigyi Hat6sdg és a Finn
Allategészségiigyi Szovetseg véleményét az alfakléraldzt tartalmazé biocid termékek kedvtelésbdl tartott dllatokra
gyakorolt hatdsardl és az ilyen termékek haszndlata korldtozdsdnak szitkségességérdl. Ez a vélemény, amelyet
Finnorszég a Bizottsdggal is megosztott, megéllapitotta, hogy az alfakloralézt tartalmazé biocid termékek jelent(’is
karokat és szenvedést okoznak mind a kedvtelésbdl tartott allatoknak, mind pedig a vadon él§ dllatoknak és
novényeknek, és hogy a Finn Biztonsdgi és Vegyianyag- ugynoksegnek és a Finn Elelmiszeriigyi Hatésignak
bejelentett, kedvtelésbdl tartott allatokat érint6 mérgezések szdma jelentGs.

(10) Ezenkivil a Svéd Vegyianyag-iigynokség vérminta-elemzések formajaban tovabbi informdcidkat kapott a
svédorszagi Uppsaldban taldlhaté Egyetemi Allatk6rhaztdl, amely megerdsitette az alfakléraléz jelenlétét a
mérgezett allatok vérében.

(11) Az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdése b) pontjanak iii. alpontja szerint az engedély megaddsinak
feltétele, hogy a biocid termék 6nmagédban vagy maradékanyagai révén sem kozvetleniil, sem ivovizen, élelmiszeren,
takarmdnyon, levegdn vagy mds kozvetett hatdson keresztiil ne gyakoroljon azonnali vagy késleltetett
elfogadhatatlan hatdst az emberek — koztiik a veszélyeztetett csoportok — vagy az éllatok egészségére.

(12) Az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (5) bekezdésének elsd albekezdése tgy rendelkezik, hogy egy biocid termék
akkor is engedélyezhetd, ha a 19. cikk (1) bekezdése b) pontjinak iii. alpontjdban meghatdrozott feltételek nem
teljesiilnek maradéktalanul, amennyiben a biocid termék engedélyezésének megtagaddsa ardnytalan negativ
tarsadalmi hatdsokkal jirna az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve a biocid terméknek
az engedélyben meghatarozott feltételek mellett torténd felhaszndldsdbol adédban. A 19. cikk (5) bekezdésének
mésodik albekezdése kimondja tovabbd, hogy az e rendelkezés alapjan engedélyezett biocid termék alkalmazdsa
csak megfelel6 kockdzatenyhitési intézkedések mellett megengedett, az emberek és a kornyezet ezen biocid
terméknek valé expoziciéjanak minimalisra csokkentése érdekében. Az e bekezdés szerint engedélyezett biocid
termék alkalmazdsdt azokra a tagillamokra kell korldtozni, amelyekben a 19. cikk (5) bekezdésének elsé
albekezdésben foglalt feltétel teljesiil.

(13) A Bizottsag gondosan megvizsgélta a tagdllamok és a biocid termék engedélyese éltal benydjtott informacidkat,
beleértve azt a tényt is, hogy mds tagdllamokban és Norvégidban is jelentettek alfakloralozt tartalmazé termékek
altal okozott allatmérgezéseket. A Bizottsdg emellett figyelembe veszi a Finn Elelmlszerugyx Hatésdg és a Finn
Allatorvosi Szovetség véleményét, valamint az uppsalai Egyetemi Allatkérhdz és a Svéd Allatorvosi Szovetseg
jelentéseit, amelyek hatdrozottan jelzik, hogy a biocid termék elfogadhatatlan hatdssal van az dllatok egészségére, és
amelyek a mérgezett dllatokon végzett analitikai vizsgalatok révén megerdsitik, hogy jelentés szdmd, macskakat
érintd, alfakléraléz altali masodlagos mérgezési baleset fordult el, tovabba figyelembe veszi az dsszes benydijtott
informdciét és az alfakloralézt tartalmazé egyéb biocid termékekkel kapcsolatban az 528/2012/EU rendelet 36.
cikkének (1) bekezdése alapjdn a Bizottsag elé terjesztett nézeteltérésekkel osszefiiggésben folytatott vitdkat.

(14) A Bizottsdg elismeri, hogy technikailag és tudomdnyosan is lehetetlen a bejelentett mdsodlagos mérgezési eseteket
egy konkrét biocid termékhez kotni, mivel nem lehet azonositani, hogy a konkrét termékek koziil melyiket nyelte le
a macska dltal megevett egér. Az alfakléraléz hatdanyag jelenléte csak az dllatok szoveteiben és néha csak a
mérgezett macskdk gyomraban 1év4 elpusztult ragesalok tetemében mutathatd ki. Egyértelmd azonban, hogy ezek a
mérgezési balesetek alfakloraldzt tartalmazo biocid termékekhez, koztiik a biocid termékhez kapcsolddtak.
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(15) Hasonlé megfontoldsok alapjan a Bizottsdg az alfakléralézt tartalmazé hasonlé termékek tekintetében a
kozelmaltban elfogadta az (EU) 2022/1005 (3), az (EU) 2022/1006 () és az (EU) 2022/1388 (*) bizottsigi
végrehajtdsi hatdrozatot.

(16) A Bizottsdg ugy véli, hogy bar az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdése b) pontjinak iii. alpontjdban
meghatdrozott feltételek a biocid termék haszndlatabol eredd elfogadhatatlan allategészségiigyi kockazatok miatt
nem teljesiilnek maradéktalanul, a koordindciés csoport nem emelt kifogdst a 19. cikk (1) bekezdésének b)
pontjaban meghatdrozott tobbi feltétellel kapcsolatban, és a feltdrt dllategészségiigyi kockdzatokat illetGen a
tagdllamok altal alkalmazott kockdzatcsokkentd intézkedések valdszintileg csokkentik az elsddleges és masodlagos
mérgezés kockazatat.

(17) A Bizottsdg ezért ugy véli, hogy a kutydk Franciaorszdgban torténd elsGdleges és masodlagos mérgezésének,
valamint tobb tagdllamban a macskdk elsGdleges és mdsodlagos mérgezésének kockdzata miatt a biocid termék nem
felel meg teljes mértékben az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdése b) pontjdnak iii. alpontjiban
meghatdrozott feltételeknek.

(18) Ezért az 528/2012/EU rendelet 19. cikkének (5) bekezdésével dsszhangban a biocid termék csak azokban a
tagdllamokban engedélyezhetS, amelyek dgy itélik meg, hogy a biocid termék engedélyezésének megtagaddsa
ardnytalanul kedvezGtlen hatdst gyakorolna a tdrsadalomra nézve ahhoz képest, amelyet a biocid terméknek az
engedélyben meghatdrozott feltételek szerinti felhasznaldsa jelent az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a
kornyezetre.

(19) Emellett az 528/2012/EU rendelet 19. cikkének (5) bekezdésével osszhangban a biocid termék alkalmazdsa csak
megfelel§ kockadzatenyhitési intézkedések mellett megengedett, az emberek és a kornyezet e biocid terméknek valé
expozicidjanak minimalisra csokkentése érdekében.

(20) Az alfakléralézt mint 14. terméktipusba tartozd biocid termékekben felhaszndlhat6 hatéanyagot felvették a 98/8/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) I. mellékletébe, ezért az 528/2012/EU rendelet 86. cikke értelmében —
a 98/8[EK irdnyelv I. mellékletében meghatdrozott specifikdcioknak és feltételeknek valé6 megfelelés esetén — az
emlitett rendelet értelmében jévdhagyott hatéanyagnak tekintendd.

(21)  2019. december 24-én az 528/2012/EU rendelet 13. cikke (1) bekezdésének megfelel6en kérelmet nydjtottak be az
Ugynokséghez az alfakléraloz hatdanyag jovdhagydsinak meghosszabbitdsa irdnt. 2020. oktober 15-én
Lengyelorszag értékeld illetékes hatdsdga arrdl tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy az emlitett rendelet 14. cikkének (1)
bekezdése alapjdn gy hatdrozott, hogy a megujitds irdnti kérelem teljeskori értékelésére van sziikség.

(22) Az alfakléraléz 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhaszndldsdra vonatkozd jovdhagyds a
kérelmezdkon kiviil dll6 okok miatt még a jévdhagyds meghosszabbitdsdrdl sz6l6 hatdrozat meghozatala eldtt,
2021. janius 30-dn lejirt volna. Ezért az alfakléraléz jovahagydsinak érvényességi idejét az (EU) 2021/333
bizottsagi végrehajtasi hatdrozat (¢) 2023. december 31-ig meghosszabbitotta a kérelem megvizsgdldsanak lehet6vé
tétele érdekében.

() A Bizottsdg (EU) 2022/1005 végrehajtdsi hatdrozata (2022. janius 23.) a Franciaorszdg és Svédorszag éltal az 528/2012[EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet alapjan elGterjesztett, az Alfakloraléz Grain biocid termékesaldd engedélyezésével kapcsolatos
feltételekkel kapcsolatos megoldatlan kifogdsokrdl (az értesités a C(2022) 4193. szdmd dokumentummal tortént), (HL L 168.,
2022.6.27., 86.0.);

() A Bizottsdg (EU) 2022/1006 végrehajtdsi hatdrozata (2022. janius 24.) a Franciaorszdg és Svédorszdg dltal az 528/2012[EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet alapjan elGterjesztett, az Alfakloraloz Pasta biocid termékesaldd engedélyezésével kapcsolatos
feltételekkel kapcsolatos megoldatlan kifogdsokrdl (az értesités a C(2022) 4226. szdmd dokumentummal tortént), (HL L 168.,
2022.6.27.,90.0.);

() A Bizottsdg (EU) 2022/1388 végrehajtdsi hatdrozata (2022. jinius 23.) a Franciaorszdg és Svédorszdg dltal az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet alapjén elGterjesztett, a PatAppat Souricide Canadien Foudroyant biocid termék engedélyezésével
kapcsolatos  feltételekkel kapcsolatos megoldatlan kifogdsokrdl (az értesités a C(2022) 4220. szémd dokumentummal
tortént) C/2022/4220, (HL L 208., 2022.8.10., 7. 0)).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/8/EK irdnyelve (1998. februdr 16.) a biocid termékek forgalomba hozataldrél (HL L 123,
1998.4.24., 1. 0).

(®) A Bizottsdg (EU) 2021/333 végrehajtdsi hatdrozata (2021. februdr 24.) az alfakléraléz 14. terméktipusba tartozd biocid termékekben
torténd felhaszndlasdra vonatkozo jovahagyds érvényességi idejének meghosszabbitdsardl (HL L 65., 2021.2.25., 58. 0.).
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(23) Az alfakléraléz jovahagydsanak meghosszabbitdsa irdnti kérelem értékelésével Osszefiiggésben értékelni kell az
allatoknak az alfakloralozt tartalmazd biocid termékek hasznalata miatti elsédleges és masodlagos mérgezésének
kockézatat, valamint az elsGdleges és mdsodlagos mérgezési esetek elSforduldsa tekintetében a tagllamokban
fenndllé killonbségeket, tovabbd a kockdzat elfogadhat6 szintre csokkentése érdekében alkalmazandé szitkséges
kockdzatcsokkentd intézkedéseket, majd a tagillamoknak ezt megfelelGen figyelembe kell venniiik az alfakl6ral6zt
tartalmaz6 biocid termékek engedélyezése soran.

(24) A Bizottsdg ezért gy véli, hogy a biocid termék haszndlatdbol ered elsGdleges és mdsodlagos mérgezések
kockézatdnak kezelésére iranyuld kockdzatcsokkentd intézkedéseknek kivételesen — az alfakléraléz jévahagyasinak
meghosszabbitdsa irdnti kérelem értékelésének lezdrdsdig — az adott koriilményeket és az egyes tagdllamokban a
madsodlagos mérgezési balesetek el6forduldsdra vonatkozdan rendelkezésre all6, tudomdnyosan megalapozott
bizonyitékokat kell figyelembe venniiik.

(25) A Bizottsdg 2022. oktdber 26-dn lehetéséget adott az engedélyesnek, hogy az 528/2012/EU rendelet 36. cikke (2)
bekezdésének megfelelGen irasbeli észrevételeket tegyen. Az engedélyes észrevételeket tett, amelyeket a Bizottsdg ezt
kovetGen figyelembe vett.

(26) Az e hatdrozatban el8irt intézkedések Osszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé dllandé bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A biocid termékek nyilvantartasaban a BE-0003002-0000, CH-0009788-0000, DE-0011801-0000, DK-0007141-0000,
FR-0005302-0000, IE-0007441-0000, IT-0012826-0000, NL-0005019-0000, PT-0010276-0000 iigyszdmmal
azonositott biocid termék nem felel meg teljes mértékben az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdése b) pontjanak
iii. alpontjaban meghatdrozott feltételeknek.

A biocid termék csak az 528/2012[EU rendelet 19. cikkének (5) bekezdésével Gsszhangban engedélyezhet§ azon
tagdllamokban, amelyek tgy itélik meg, hogy a biocid termék engedélyezésének megtagaddsa ardnytalanul kedvezétlen
hatdst gyakorolna a tdrsadalomra nézve ahhoz képest, amelyet a biocid terméknek az engedélyben meghatirozott
feltételek szerinti felhasznaldsa jelent az emberi egészségre, az allati egészségre vagy a kornyezetre.

A Dbiocid termék felhasznaldsira az 528/2012/EU rendelet 19. cikkének (5) bekezdésében emlitett megfelels

kockdzatenyhitési intézkedéseket kell alkalmazni, amelyeket az egyes tagdllamokban a kiilonleges koriilmények és a
mésodlagos mérgezési balesetek el6forduldsara vonatkozdan rendelkezésre 4ll6 bizonyitékok alapjan kell elfogadni.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagéllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2023. jinius 9-én.

a Bizottsdg részérdl
Stella KYRIAKIDES
a Bizottsdg tagja
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