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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2023/1 157
2023 m. birzelio 9 d.

dél neiSspresty priestaravimy dél biocidinio produkto ,Virazan“ autorizacijos liudijimo salygy,
kuriuos Pranciizija perdavé Komisijai pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES)
Nr. 528/2012

(pranesta dokumentu Nr. C(2023) 3710)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

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

kadangi:

(I) 2016 m. sausio 8 d. biocidiniam produktui ,Virazan“ suteiktas autorizacijos liudijimas Pranciizijoje taikant tolesnj
abipusj pripazinima kartu su Jungtinés Karalystés pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 33 straipsnj suteiktu
autorizacijos liudijimu. Biocidinis produktas yra rodenticidas, priskiriamas 14-o tipo produktams ir tiekiamas rinkai
i$ anksto uzpildytose nesugadinamose masalo dézutése, skirtose profesionaliems naudotojams naudoti patalpose
peléms naikinti. Biocidinio produkto sudétyje yra patvirtintos veikliosios medziagos alfachloralozés. Biocidinio
produkto autorizacijos liudijimo turétoja yra bendrové ,SBM Développement SAS®;

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

(3) 2019 m. gruodzio 9 d. Prancizija i§ dalies pakeité biocidinio produkto autorizacijos liudijima pagal Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 48 straipsnio 1 dalies a punkta, kad biity atsiZvelgta j pirminio apsinuodijimo atvejus, susijusius su
$unimis, ir antrinio apsinuodijimo atvejus, susijusius su katémis;

(4)  Pranciizija i§ dalies pakeité autorizacijos liudijima, kad biity reikalaujama papildomo biocidinio produkto
zenklinimo nurodant rizikg Zmonéms ir netiksliniams organizmams ir kad ant pakuotés baty nurodyta, jog
biocidinis produktas turi biiti naudojamas tik masalo dézutése;

(5)  pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 48 straipsnio 3 dalies tre¢ig pastraipg kartu su 35 straipsnio 2 dalimi 2020 m.
balandzio 15 d. Vokietija koordinavimo grupei pateiké priestaravimus dél Pranciizijos padaryto biocidinio produkto
autorizacijos liudijimo pakeitimo;

(6)  Vokietijos priestaravimas buvo susijes su teisiniu pagrindu, kuriuo remiantis produktui negali bati suteiktas
autorizacijos liudijimas, nes, Vokietijos nuomone, produktas nevisiskai atitinka Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies salygas dél pirminio ir antrinio gyviiny apsinuodijimo rizikos, todél jam
autorizacijos liudijimg galima suteikti tik pagal 19 straipsnio 5 dalj. Pranctizija laikési nuomonés, kad biocidinis
produktas atitinka Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalj, todél 19 straipsnio 1 dalis yra tinkamas i§
dalies pakeisto autorizacijos liudijimo teisinis pagrindas;

() OLL167,2012627,p. 1.
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(7) 2020 m. birzelio 6 d. koordinavimo grupés sekretoriatas paragino kitas susijusias valstybes nares ir autorizacijos
liudijimo turétoja pateikti raSytiniy pastaby dél pareiksty priestaravimy. Autorizacijos liudijimo turétojas 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 turétojui;

(8)  koordinavimo grupéje susitarimas nebuvo pasiektas, todél 2020 m. spalio 21 d. Pranciizija, kaip referenciné valstybé
naré, siekdama i§ dalies pakeisti autorizacijos liudijimg pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 48 straipsnio 1 dalies
pirmg pastraipg, nei$sprestus priestaravimus perdavé Komisijai pagal to reglamento 36 straipsnio 1 dalj ir pateiké
Komisijai i§samy klausimo, dél kurio valstybés narés negaléjo susitarti, apradyma ir jy nesutarimo prieZzastis. Sis
apraymas buvo perduotas susijusioms valstybéms naréms ir autorizacijos liudijimo turétojui;

(9) 2021 m. geguzés mén. Suomijos saugos ir cheminiy medziagy agentiira papra$é¢ Suomijos maisto tarnybos ir
Suomijos veterinarijos asociacijos pateikti nuomone dél biocidiniy produkty, kuriy sudétyje yra alfachloralozeés,
poveikio gyviinams augintiniams ir dél poreikio apriboti tokiy produkty naudojimg. Toje nuomongje, kurig
Suomija pateiké Komisijai, nurodyta, kad biocidiniai produktai, kuriy sudétyje yra alfachloralozés, daro didelg Zalg ir
sukelia kancias tiek gyviinams augintiniams, tiek laukinei gyviinijai ir kad gyviiny augintiniy apsinuodijimo atvejy,
apie kuriuos pranesta Suomijos saugos ir cheminiy medziagy agentiirai ir Suomijos maisto tarnybai, skai¢ius yra
didelis;

(10) 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;

(11) 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 Zmoniy, jskaitant pazeidziamy grupiy, arba gyviiny sveikatai tiesiogiai arba per geriamajj
vandeni, maista, pasarus, org, arba dél kito netiesioginio poveikio;

(12) 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 bty sukeltas neproporcingas neigiamas poveikis visuomenei, palyginti su
rizika Zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai ar aplinkai tuo atveju, jei tas biocidinis produktas baty naudojamas
autorizacijos liudijime nustatytomis salygomis. Be to, 19 straipsnio 5 dalies antroje pastraipoje nustatyta, kad
biocidiniy produkty, kuriems pagal ta nuostatg suteikti autorizacijos liudijimai, naudojimui taikomos tinkamos
rizikos maZinimo priemonés siekiant uztikrinti, kad to biocidinio produkto poveikis Zmonéms ir aplinkai baty kuo
maZesnis. Biocidinis produktas, kuriam pagal $ig dalj suteiktas autorizacijos liudijimas, turi biiti naudojamas tik tose
valstybése narése, kuriose jvykdomos 19 straipsnio 5 dalies pirmoje pastraipoje nustatytos salygos;

(13) Komisija atidZiai i$nagrinéjo valstybiy nariy ir biocidinio produkto autorizacijos liudijimo turétojo pateiktg
informacijg, jskaitant tai, kad apie gyviiny apsinuodijimo produktais, kuriy sudétyje yra alfachloralozés, atvejus taip
pat pranesta kitose valstybése narése ir Norvegijoje. Komisija taip pat atsizvelgia j Suomijos maisto tarnybos bei
Suomijos veterinarijos asociacijos nuomong, taip pat | Upsalos Universiteto gyviny ligoninés ir §Vedijos
veterinarijos asociacijos ataskaitas, kuriose nurodyta, kad biocidinis produktas daro nepriimting poveiki gyviiny
sveikatai, ir apsinuodijusiy gyviiny analitiniais tyrimais patvirtinta, jog bita daug kaciy antrinio apsinuodijimo
alfachloraloze atvejy, taip pat j visa pateiktg informacija ir diskusijas, vykusias dél nesutarimy dél kity biocidiniy
produkty, kuriy sudétyje yra alfachloralozés ir kurie buvo perduoti Komisijai pagal Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 36 straipsnio 1 dalj;

(14) Komisija pripazista, kad techniniu ir moksliniu pozitiriu antrinio apsinuodijimo atvejy, apie kuriuos pranesta, susieti
su konkreciu biocidiniu produktu nejmanoma, nes nejmanoma nustatyti, kurj konkrety produktg nurijo katés
nuryta pelé. Galima nustatyti tik veikliosios medziagos alfachloralozés buvima gyviny audiniuose ir kartais
nugaisusiy grauZiky skerdenoje apsinuodijusiy kaciy skrandyje. Tadiau akivaizdu, kad Sie apsinuodijimo atvejai
buvo susij¢ su biocidiniais produktais, kuriy sudétyje yra alfachloralozés, jskaitant biocidinj produkta;
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(15) remdamasi panasiais argumentais dél panasiy produkty, kuriy sudétyje yra alfachloralozés, Komisija neseniai priémé
Komisijos jgyvendinimo sprendimus (ES) 2022/1005 (3), (ES) 2022/1006 () ir (ES) 2022/1388 (*);

(16) Komisija mano, kad nors Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies b punkto iii papunktyje nustatytos
salygos néra visiskai jvykdytos dél nepriimtinos rizikos gyviiny sveikatai, kylancios dél biocidinio produkto
naudojimo, koordinavimo grupei nebuvo pateikta priestaravimy dél likusiy 19 straipsnio 1 dalies b punkte
nustatyty salygy ir, kalbant apie nustatytg rizika gyviny sveikatai, tikétina, kad valstybiy nariy taikomos rizikos
mazinimo priemonés sumazins pirminio ir antrinio apsinuodijimo rizika;

(17) todél Komisija mano, kad dél pirminio ir antrinio $uny apsinuodijimo rizikos Pranciizijoje bei pirminio ir antrinio
kac¢iy apsinuodijimo rizikos keliose valstybése narése, biocidinis produktas nevisiskai atitinka Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies b punkto iii papunktyje nustatytas salygas;

(18) todél pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 5 dalj biocidinj produkta galima autorizuoti tik tose
valstybése narése, kurios laikosi pozitrio, kad jo neautorizavus bity 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;

(19) 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 baity kuo
mazesnis;

(20)  veiklioji medziaga alfachloralozé buvo jtraukta j Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/8/EB () I priedg 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 Direktyvos 98/8/EB I priede iSdéstyty specifikacijy ir
salygy;

(21) 2019 m. gruodzio 24 d. pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 13 straipsnio 1 dalj Europos cheminiy medZiagy
agentlirai pateikta paraiska dél veikliosios medziagos alfachloralozés patvirtinimo galiojimo pratgsimo. 2020 m.
spalio 15 d. Lenkijos vertinancioji kompetentinga institucija prane$é¢ Komisijai apie savo sprendima, priimta pagal
to reglamento 14 straipsnio 1 dalj, kad turi bati atliktas i§samus paraiskos dél patvirtinimo galiojimo pratgsimo
vertinimas;

(22)  patvirtinimo, kad alfachloraloz¢ galima naudoti 14-o tipo biocidiniams produktams gaminti, galiojimas dél nuo
pareiskéjy nepriklausanciy priezasciy turéjo baigtis 2021 m. birZelio 30 d., t. y. anks¢iau nei baty priimtas
sprendimas dél jo pratgsimo. Todél Komisijos jgyvendinimo sprendimu (ES) 2021/333 (%) alfachloralozés
patvirtinimo galiojimo pabaigos data buvo nukelta j 2023 m. gruodzio 31 d., kad bty galima i$nagrinéti paraiska;

() 2022 m. birZelio 23 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2022/1005 dél neisspresty prietaravimy dél biocidiniy 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) (OL L 168, 2022 6 27, p. 86).

() 2022 m. birZelio 24 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2022/1006 dél neisspresty priestaravimy dél biocidiniy produkty
grupés ,Alphachloralose Pasta“ autorizacijos liudijimo salygy, kuriuos Pranciizija ir Svedija perdavé Komisijai pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 (pranesta dokumentu Nr. C(2022) 4226) (OL L 168, 2022 6 27, p. 90).

(*) 2022 m. birZelio 23 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2022/1388 dél neisspresty priestaravimy dél biocidinio produkto
,Pat’Appat Souricide Canadien Foudroyant* autorizacijos liudijimo salygy, kuriuos Pranciizija ir Svedija perdavé Komisijai pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 (pranesta dokumentu Nr. C(2022) 4220) (OL L 208, 2022 8 10, p. 7).

() 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo i rinka (OL L 123,
1998 4 24, p. 1).

(®) 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) atliekant paraiskos dél alfachloralozés patvirtinimo galiojimo pratgsimo vertinima, taip pat turéty bati jvertinta su
biocidiniy produkty, kuriy sudétyje yra alfachloralozés, naudojimu susijusi gyviiny pirminio ir antrinio
apsinuodijimo rizika, pirminio ir antrinio apsinuodijimo atvejy valstybése narése skirtumai ir btinosios rizikos
mazinimo priemonés, kurios turi bati taikomos siekiant tg rizikg sumazinti iki priimtino lygio, ir valstybés narés |
jas turéty tinkamai atsiZvelgti i§duodamos biocidiniy produkty, kuriy sudétyje yra alfachloralozés, autorizacijos
liudijimus;

(24) todél Komisija mano, kad rizikos maZinimo priemonés, kuriomis siekiama mazinti su biocidinio produkto
naudojimu susijusio pirminio ir antrinio apsinuodijimo rizika, kol bus baigtas paraiskos dél alfachloralozés
patvirtinimo galiojimo pratesimo vertinimas, turéty bati taikomos atsizvelgiant | konkrecias aplinkybes ir turimus
moksliskai patvirtintus jrodymus, susijusius su pirminio ir antrinio apsinuodijimo atvejais atskirose valstybése
narése;

(25) 2022 m. spalio 26 d. Komisija autorizacijos liudijimo turétojui suteiké galimybe pateikti rasytines pastabas pagal
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 36 straipsnio 2 dali. Autorizacijos liudijimo turétojas pateiké pastaby, i kurias
Komisija atsiZvelgé;

(26) $iame sprendime nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis

Biocidinis produktas, kurio identifikavimo numeriai Biocidiniy produkty registre yra 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, nevisiskai atitinka Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies b punkto
iii papunktyje nustatytas salygas.

Pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 5 dalj biocidinj produkta galima autorizuoti tik tose valstybése narése,
kurios laikosi pozitirio, kad jo neautorizavus baty 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.

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 2023 m. birZzelio 9 d.

Komisijos vardu
Stella KYRIAKIDES

Komisijos naré
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