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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2022/1005
2022 m. birzelio 23 d.

dél neisspresty priestaravimy dél b10c1d1n1q produkty grupés ,, Alphachloralose Grain“ autorizacijos
liudijimo salygy, kuriuos Pranciizija ir Svedija perdavé Komisijai pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012

(pranesta dokumentu Nr. C(2022) 4193)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo ('), ypac i jo 36 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1) 2013 m. kovo 26 d. Pranciizijoje ir Svedijoje biocidiniams produktams ,Black Pearl Grain“ ir ,Souricide Foudroyant*
buvo idduotas autorizacijos liudijimas pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB (3). 2018 m.
kovo 26 d. Pranciizija ir Svedija isdavé autorizacijos liudijima biocidiniy produkty grupei ,Alphachloralose Grain®,
kurig sudaro produktas ,Black Pear] Grain“ ir produktas ,Souricide Foudroyant“. Biocidiniy produkty grupe
»Alphachloralose Grain“ sudaro produktai, kurie yra rodenticidai, priskiriami 14-o tipo produktams pagal
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 V prieda, skirti naudoti patalpose peléms naikinti: dedant masalg  nesugadinamas
masalo déZutes arba dengtus masalo jrenginius (skirta kvalifikuotiems specialistams) ir dedant masalg |
nesugadinamas masalo dézutes (skirta neprofesionaliems naudotojams), ir kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos
alfachloralozés (toliau — biocidiniy produkty grupé). Biocidiniy produkty grupés autorizacijos liudijimo turétoja yra
bendrové ,LODI S.A.S.

(2) 2019 m. Nyderlandai ir Suomija informavo Pranciizija, kad 2018 m. labai padaugéjo apsinuodijimy kontrolés
centry, gyviny augintiniy savininky ir veterinarijos kliniky pranesimy apie pirminio ir antrinio kaciy ir Suny
apsinuodijimo alfachloraloze atvejus, kai $iems pasireiské apsinuodijimo alfachloraloze simptomai. Pranciizijos
veterinariniai apsinuodijimy kontrolés centrai taip pat pranesé, kad 2017-2018 m. padaugéjo gyviny augintiniy,
daugiausia Suny, pirminio apsinuodijimo alfachloraloze atvejy;

(3) 2019 m. Svedija i3 veterinarijos kliniky gavo informacijos, kad rodenticidai, kuriy sudétyje yra alfachloralozés, sukele
antrinj kaciy apsmuodlpmq Svedijos Zemés iikio mokslq universiteto Smulkiyjy gyviiny ligoninés teigimu, Svedijos
ir keliy kity Saliy veterinarijos sektoriuje pastaraisiais metais padaugéjo praneSimy apie ijtariamus kaciy
apsinuodijimo alfachloraloze atvejus;

(4) 2019 m. spalio 30 d. ir gruodzio 17 d. Pranciizija ir Svedija atitinkamai i§ dalies pakeité biocidiniy produkty grupés
»Alphachloralose Grain“ autorizacijos liudijimus pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 48 straipsnio 1 dalies
a punkt, kad bty atsizvelgta i pirminio $uny apsinuodijimo atvejus ir antrinio kaciy apsinuodijimo atvejus;

5)  Pranciizija i§ dalies pakeité autorizacijos liudijimg, kad baty reikalaujama papildomo produkty Zenklinimo aiskiai
) p ) Jimg 4 ) pap p u
nurodant rizikg Zmonéms ir netiksliniams organizmams ir kad ant pakuotés bity nurodyta, jog biocidiniy
produkty grupés produktai turi biiti naudojami tik masalo déZutése;

() OLL167,2012627,p.1.
() 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo i rinkg (OL L 123,
1998 4 24,p. 1).
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(6)  remdamasi Svedijos cheminiy medziagy agentiirai pateikta informacija, Svedija i§ dalies pakeité produkto
autorizacijos liudijimg, kad biocidinj produkta biity leidZiama naudoti tik kvalifikuotiems specialistams, ir jtrauké
salygas, kad biocidinis produktas neturi biiti naudojamas aplinkoje, kurioje gali bati kaciy, ir kad, panaudojus §j
biocidinj produkta, negyvos pelés turi biiti surinktos. Autorizacijos liudijimo turétojas apskundeé Svedijos padaryta
dalinj pakeitima, o Svedijos Zemés ir aplinkos teismas padaré i§vadg, kad Svedijos cheminiy medziagy agentiiros
sprendimas i3 dalies pakelstl produkty, kuriy sudétyje yra alfachloralozés, autorizacijos liudijima ir nustatyti
apribojima Siems produktams yra pagristas, ir apeliacinis skundas buvo atmestas;

(7)  pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 48 straipsnio 3 dalj 2020 m. balandZio 15 d. Vokietija ir Danija koordinavimo
grupei pateiké priestaravimus dél Pranciizijos ir Svedijos padaryty biocidiniy produkty grupés autorizacijos
liudijimo pakeitimy;

(8)  Vokietijos prieStaravimas buvo susijgs su Pranciizijos nustatytomis priemonémis, kurios, jos nuomone, buvo
nepakankamos. Vokietija laikési nuomonés, kad, siekiant spresti su antrinio apsinuodijimo atvejais susijusig
problema, biocidiniy produkty grupés produktus turéty biti leidZziama naudoti tik kvalifikuotiems specialistams;

(9)  Danijos priestaravimas buvo susijes su Svedijos nustatytu apribojimu, kad biocidiniy produkty grupés produktus
bity leidziama naudoti tik kvalifikuotiems specialistams. Danijos teigimu, apribojimas leidZiant biocidiniy
produkty grupés produktus naudoti tik kvalifikuotiems specialistams jos teritorijoje néra pagristas. Danija nurodg,
kad néra girdéjusi apie antrinio apsinuodijimo atvejus Danijoje ir kad jos nacionaliniuose teisés aktuose néra
savokos ,kvalifikuoti specialistai“ apibrézties, susijusios su chemine peliy kontrole;

(10) 2020 m. birzelio 6 d. koordinavimo grupés sekretoriatas paragino kitas susijusias valstybes nares ir autorizacijos
liudijimo turétojg pateikti raSytiniy pastaby dél pareiksty priestaravimy. Autorizacijos liudijimo turétoja raSytines
pastabas pateiké 2020 m. birZelio 30 d., 2020 m. liepos 6 d. ir 2020 m. liepos 23 d. PrieStaravimai buvo aptarti
koordinavimo grupés 2020 m. liepos 6 d. ir 23 d. posédZiuose, dalyvaujant autorizacijos liudijimo turétojai;

(11) koordinavimo grupéje susitarimas nebuvo pasiektas, todél Prancizija 2020 m. spalio 21 d. ir Svedija 2020 m.
rugpjicio 7 d. neiSsprestus prieStaravimus perdavé Komisijai pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012
36 straipsnio 1 dalj ir pateiké Komisijai i§samy klausimy, dél kuriy valstybés narés negaléjo susitarti, aprasyma bei
jy nesutarimo priezastis;

(12)  Pranciizijai ir Svedijai pateikus priestaravimus pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 36 straipsnio 1 dalj, 2021 m.
geguzés mén. Suomijos saugos ir cheminiy medZiagy agentiira (,Tukes“) papra$¢ Suomijos maisto tarnybos ir
Suomijos veterinarijos asociacijos pateikti nuomone dél alfachloralozés produkty poveikio gyviinams augintiniams
ir dél poreikio apriboti alfachloralozés produkty naudojimg. Toje nuomonéje, kurig Suomija pateiké Komisijai,
nurodyta, kad biocidiniai produktai, kuriy sudétyje yra alfachloralozés, daro didele Zalg ir sukelia kancias tiek
gyviinams augintiniams, tiek laukinei gyviinijai, kad gyviiny augintiniy apsinuodijimo atvejy, apie kuriuos pranesta
,Tukes“ ir Suomijos maisto tarnybai, skaiCius yra didelis ir kad, 2019 m. pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012
37 straipsnio 1 dalies a ir ¢ punktus autorizacijos liudijimams pritaikius nukrypti leidZiancias nuostatas, kuriomis
neprofesionaliems naudotojams skirtus biocidinius produktus leista parduoti ir juos naudoti tik i§ anksto
uzpildytose masalo dézutése ir kurios jau buvo taikomos Suomijoje, apsinuodijimo atvejy skaiCius sumazéjo
nepakankamai. Todél Suomijos maisto tarnyba rekomendavo leisti produktus, kuriy sudétyje yra alfachloralozeés,
naudoti ir jy jsigyti tik kvalifikuotiems specialistams. 2021 m. gruodzio 8 d. Suomija pagal Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 48 straipsnio 1 dalj pakeité rodenticidy, kuriy sudétyje yra alfachloralozés, autorizacijos liudijimus,
kad produktus biity leidZiama naudoti tik profesionaliems naudotojams;

(13) be to, Svedijos cheminiy medziagy agentiira i§ Upsalos (Svedija) Universiteto gyviiny ligoninés gavo papildomos
informacijos — kraujo méginiy tyrimy rezultatus, kuriais patvirtinta, kad apsinuodijusiy gyviiny kraujyje rasta
alfachloralozés;

(14) pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies b punkto iii papunktj autorizacijos liudijimo i§davimo
salyga yra tai, kad nei pats biocidinis produktas, nei jo lieckanos nesukelia iSkart pasireiskiancio ar uzdelsto
nepriimtino poveikio gyviiny sveikatai tiesiogiai arba per geriamajj vandenj, maista, paSarus, ora, arba dél kito
netiesioginio poveikio;
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(15) Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 5 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta, kad biocidinj produkta galima
autorizuoti ir jei jvykdomos ne visos 19 straipsnio 1 dalies b punkto iii papunktyje nustatytos salygos, tuo atveju,
jei neautorizavus $io biocidinio produkto biity sukeltas neproporcingas neigiamas poveikis visuomenei, palyginti su
rizika Zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai ar aplinkai tuo atveju, jei tas biocidinis produktas biity naudojamas
autorizacijos liudijime nustatytomis sglygomis. Be to, 19 straipsnio 5 dalies antroje pastraipoje nustatyta, kad
biocidiniy produkty, kuriems pagal ta nuostatg i§duoti autorizacijos liudijimai, naudojimui taikomos tinkamos
rizikos mazinimo priemonés siekiant uZtikrinti, kad to produkto poveikis Zmonéms ir aplinkai baity kuo mazesnis.
Biocidiniai produktai, kuriems pagal $ig dalj i§duoti autorizacijos liudijimai, turi bati naudojami tik tose valstybése
narése, kuriose jvykdomos pirmoje pastraipoje nustatytos salygos;

(16) atidziai i$nagrinéjusi valstybiy nariy ir biocidiniy produkty grupés autorizacijos liudijimo turétojos pateiktg
informacijg ir atsizvelgdama i Suomijos maisto tarnybos bei Suomijos veterinarijos asociacijos nuomone, taip pat |
Upsalos Universiteto gyviiny ligoninés ir Svedijos veterinarijos asociacijos ataskaitas, kuriose nurodyta, kad
biocidiniy produkty grupés produktai daro nepriimting poveikj gyviiny sveikatai, ir apsinuodijusiy gyviiny
analitiniais tyrimais patvirtinta, jog buta daug kaciy apsinuodijimo alfachloraloze atvejy, Komisija mano, kad
biocidiniy produkty grupé nevisiskai atitinka Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies b punkto iii
papunktyje nustatytas salygas;

(17)  todél pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 5 dalj biocidiniy produkty grupe galima autorizuoti tik tose
valstybése narése, kurios laikosi pozitrio, kad jo neautorizavus bty sukeltas neproporcingas neigiamas poveikis
visuomenei, palyginti su rizika Zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai ar aplinkai tuo atveju, jei tas biocidinis produktas
biity naudojamas autorizacijos liudijime nustatytomis salygomis;

(18) be to, pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 5 dalj biocidiniy produkty naudojimui taikomos tinkamos
rizikos maZinimo priemonés siekiant uztikrinti, kad to biocidinio produkto poveikis Zmonéms ir aplinkai baty kuo
mazesnis;

(19) veiklioji medziaga alfachloralozé buvo jtraukta i Direktyvos 98/8/EB I prieda kaip skirta naudoti 14-o tipo
biocidiniams produktams gaminti, todél pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 86 straipsnj yra laikoma patvirtinta
pagal tg reglamenta, jei laikomasi minétos direktyvos I priede i§déstyty specifikacijy ir salygy;

(20) 2019 m. gruodzio 24 d. pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 13 straipsnio 1 dalj Europos cheminiy medZiagy
agentirai pateikta paraiska dél veikliosios medziagos alfachloralozés patvirtinimo galiojimo pratgsimo. 2020 m.
spalio 15 d. Lenkijos vertinancioji kompetentinga institucija prane$é¢ Komisijai apie savo sprendima, priimtg pagal
to reglamento 14 straipsnio 1 dalj, kad turi bati atliktas i§samus paraiskos dél patvirtinimo galiojimo pratesimo
vertinimas;

(21) taigi patvirtinimo, kad alfachloraloze galima naudoti 14-o tipo biocidiniams produktams gaminti, galiojimas dél nuo
pareiskéjo nepriklausanciy priezasciy turéjo baigtis 2021 m. birzelio 30 d., anksciau nei baty priimtas sprendimas
dél jo pratgsimo. Todél, kad biity galima i$nagrinéti paraiska, Komisijos jgyvendinimo sprendimu (ES) 2021/333 ()
alfachloralozés patvirtinimo galiojimo pabaigos data buvo nukelta i 2023 m. gruodzio 31 d.;

(22) atliekant paraiskos dél alfachloralozés patvirtinimo galiojimo pratesimo vertinima, turéty bati jvertinta su biocidiniy
produkty, kuriy sudétyje yra alfachloralozés, naudojimu susijusi gyviiny antrinio apsinuodijimo rizika ir bitinosios
rizikos mazinimo priemonés, kurios turi biiti taikomos siekiant tg rizikg sumazinti iki priimtino lygio, ir valstybés
narés j jas turéty tinkamai atsizvelgti i§duodamos biocidiniy produkty, kuriy sudétyje yra alfachloralozés,
autorizacijos liudijimus;

() 2021 m. vasario 24 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2021/333, kuriuo nukeliama patvirtinimo, kad alfachloraloze galima
naudoti 14-o tipo biocidiniams produktams gaminti, galiojimo pabaigos data (OL L 65, 2021 2 25, p. 58).
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(23) atsizvelgdama | tai, kas i3déstyta, Komisija mano, kad rizikos mazinimo priemonés, kuriomis siekiama mazinti su
produkty, kuriy sudétyje yra alfachloralozés, naudojimu susijusio pirminio ir antrinio apsinuodijimo rizika, kol bus
baigtas alfachloralozés vertinimas, turéty biiti taikomos tik priklausomai nuo konkreciy aplinkybiy ir turimy
jrodymy, susijusiy su antrinio apsinuodijimo atvejais atskirose valstybése narése. Kai kurios valstybés nares,
pavyzdziui, gali manyti, kad biocidinius produktus reikia leisti naudoti tik kvalifikuotiems specialistams, o kitos gali
laikytis pozitirio, kad pakanka papildomy Zenklinimo reikalavimy;

(24) 2022 m. vasario 14 d. Komisija autorizacijos liudijimo turétojai suteiké galimybe pateikti radytines pastabas pagal
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 36 straipsnio 2 dalj. Autorizacijos liudijimo turétoja pateiké pastaby, j kurias
Komisija véliau atsizvelgé;

(25) siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

Biocidiniy produkty grupé, kurios identifikavimo numeris Biocidiniy produkty registre yra FR-0019764-0000, nevisiskai
atitinka Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies b punkto iii papunktyje nustatytas salygas.

Biocidiniy produkty grupe, kurios identifikavimo numeris Biocidiniy produkty registre yra FR-0019764-0000, galima
autorizuoti tik tose valstybése narése, kurios laikosi pozitrio, kad jos neautorizavus biity sukeltas neproporcingas
neigiamas poveikis visuomenei, palyginti su rizika Zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai ar aplinkai tuo atveju, jei tas
biocidinis produktas bity naudojamas autorizacijos liudijime nustatytomis salygomis.

Kaip nurodyta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 5 dalyje, biocidinio produkto naudojimui taikomos tinkamos
rizikos mazinimo priemonés, kurios kiekvienoje valstybéje naréje patvirtinamos remiantis konkre¢iomis aplinkybémis ir
turimais jrodymais, susijusiais su antrinio apsinuodijimo atvejais toje valstybéje naréje.

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2022 m. birzelio 23 d.

Komisijos vardu
Stella KYRIAKIDES

Komisijos naré
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