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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2022/1005
(2022. gada 23. jiinijs)

par neatrisinatajiem iebildumiem attieciba uz biocidu saimes “Alphachloralose Grain” atlaujas
noteikumiem un nosacijumiem, ko Francija un Zviedrija saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (ES) Nr. 528/2012 nodevusas izskatiSanai

(izzinots ar dokumentu Nr. C(2022) 4193)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu piedavasanu
tirgd un lietoSanu (') un jo ipasi tas 36. panta 3. punktu,

ta ka:

(1)  2013. gada 26. marta saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 98/8/EK () Francija un Zviedrija tika
pieskirta atlauja biocidiem “Black Pearl Grain” un “Souricide Foudroyant”. 2018. gada 26. marta Francija un
Zviedrija pieskira atlauju biocidu saimei “Alphachloralose Grain”, pie kuras pieder biocids “Black Pearl Grain” un
biocids “Souricide Foudroyant”. Pie biocidu saimes “Alphachloralose Grain” pieder biocidi rodenticidi, kas saskana
ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 V pielikumu atbilst 14. produkta veidam un ko pelu kontrolei iekstelpas pret
manipulacijam drosas ésmas kastés vai slegtas ésmas stacijas paredzéts lietot apmacitiem profesionaliem lietotajiem
un pret manipulacijam dro$as ésmas kastés — neprofesionaliem lietotajiem, un $ie biocidi ka aktivo vielu satur
alfahloralozi (“biocidu saime”). Biocidu saimes atlaujas turétajs ir uznémums “LODI S.A.S.”.

(2)  2019. gada Niderlande un Somija informéja Franciju, ka saskana ar toksikologijas centru, lolojumdzivnieku
ipasnieku un veterinaro kliniku zinojumiem 2018. gada kaku un sunu vidd ievérojami palielinajies primaras un
sekundaras saindéSanas gadijumu skaits ar simptomiem, kuri liecina par saindé$anos ar alfahloralozi. Ari Francijas
veterinaras toksikologijas centri zinoju$i par to, ka Francija laika no 2017. lidz 2018. gadam pieaudzis
alfahloralozes izraisitu saindéSanas gadijumu skaits lolojumdzivnieku vidd, jo ipasi sunu primaras saindéSanas
gadijumu skaits.

(3)  2019. gada Zviedrija no veterinarajam klinikam sanéma informaciju, kas liecina, ka alfahloralozi saturosi rodenticidi
ir izraisijusi kaku sekundaro saindésanos. Lauksaimniecibas zinatnu universitates Mazo dzivnieku veterinara klinika
noradija, ka Zviedrijas un vairaku citu valstu veterinarijas nozaré pédéjos gados ir palielinajies zinojumu skaits par
iesp&jamiem alfahloralozes izraisitiem kaku saindésanas gadijumiem.

(4)  Lai novérstu primaros saindé$anas gadijumus suniem un sekundaros — kakiem, Francija un Zviedrija attiecigi
2019. gada 30. oktobri un 17. decembri saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 48. panta 1. punkta a) apak$punktu
biocidu saimes “Alphachloralose Grain” atlaujas grozija.

(5)  Francija atlauju grozija, ieklaujot taja prasibu par biocidu papildu mark&umu, kura skaidri noradits risks cilvekiem
un nemeérka organismiem; turklat uz iepakojuma janorada, ka biocidu saimi drikst izmantot tikai ésmas kasteés.

() OVL167,27.6.2012., 1. 1lpp.
(¥ Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/8/EK (1998. gada 16. februaris) par biocido produktu lai§anu tirgti (OV L 123,
24.4.1998., 1. Ipp.).
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(6)  Pamatojoties uz Zviedrijas Kimikaliju agentiirai sniegto informaciju, Zviedrija biocida atlauju grozija, nosakot, ka to
drikst lietot tikai apmaciti profesionali lietotaji, un papildinaja ar nosacjjumiem, ka So biocidu nedrikst lietot vidg,
kura varétu atrasties kaki, un ka péc biocida izmantoSanas mirusas peles ir jasavac. Atlaujas turétajs Zviedrijas
veiktos grozijumus apstridéja, bet Zviedrijas Zemes un vides tiesa secindja, ka Zviedrijas Kimikaliju agentiras
lémums grozit alfahloralozi saturo$u biocidu atlauju un noteikt ierobezojumu attieciba uz Siem biocidiem ir
pienacigi pamatots, un apelacijas siidziba tika noraidita.

(7) Uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 48. panta 3. punkta pamata Vacija un Danija 2020. gada 15. aprili izskatiSanai
koordinacijas grupa iesniedza iebildumus pret Francijas un Zviedrijas izdaritajiem grozijumiem biocidu saimes
atlauja.

(8)  Vacijas iebildums attiecas uz Francijas ieviestajiem pasakumiem, kas, péc tas domam, nebija pietickami. Vacija
uzskatija, ka, lai novérstu sekundaras saindé$anas gadijumus, biocidu saimes lieto$ana biitu jaierobezo, nosakot, ka
to drikst lietot tikai apmaciti profesionali lietotaji.

(9)  Danijas iebildums attiecas uz to, ka Zviedrija ierobezo biocidu saimes lietosanu, atlaujot to lietot tikai “apmacitiem
profesionaliem lietotdjiem”. Danija uzskata, ka lietoSanas ierobeZoana, atlaujot to lietot tikai apmacitiem
profesionaliem lietotajiem, tas teritorija nav pamatota. Danija informéja, ka tai nav bijis zinams par sekundaro
saindésanos Danija un ka valsts tiesibu aktos attieciba uz pelu kimisko kontroli nav jédziena “apmaciti profesionali
lietotaji” definicijas.

(10) 2020. gada 6. junija koordinacijas grupas sekretariats aicinaja citas attiecigas dalibvalstis un atlaujas turétaju par
izskati§anai nodotajiem jautadjumiem iesniegt rakstiskus komentarus. Atlaujas turétajs 2020. gada 30. jinija,
2020. gada 6. julija un 2020. gada 23. julija iesniedza rakstiskus komentarus. IzskatiSanai nodotie jautajumi

koordinacijas grupa, piedaloties atlaujas turétajam, tika apspriesti 2020. gada 6. un 23. jalija.

(11) Koordinacijas grupa vienosanas netika panakta, tapéc Francija 2020. gada 21. oktobri un Zviedrija 2020. gada
7. augusta, pamatojoties uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 36. panta 1. punktu, nodeva Komisijai neatrisinatos
iebildumus un iesniedza Komisijai detalizétu izklastu par jautdgjumiem, kuros dalibvalstis nespéa panakt
vienosanos, ka ar domstarpibu iemeslus.

(12) Pec tam, kad Francija un Zviedrija saskapa ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 36. panta 1. punktu bija nodevusas
jautdgjumus izskatiSanai, Somijas Drosibas un Kimisko vielu agenttira (Tukes) 2021. gada maija ladza Somijas
Partikas iestadei un Somijas Veterinarajai asociacijai sniegt atzinumu par alfahloralozes biocidu ietekmi uz
lolojumdzivniekiem un nepiecie$amibu ierobezot alfahloralozi saturou biocidu lietoSanu. Minétaja atzinuma, ko
Somija iesniedza Komisijai, bija noradits, ka alfahloralozi saturosi biocidi rada bitisku kaitgjumu un ciesanas gan
lolojumdzivniekiem, gan savvalas dzivniekiem, ka to lolojumdzivnieku saindéSanas gadjjumu skaits, par kuriem
zinots Tukes un Somijas Partikas iestadei, ir ievérojams un ka atkapes no atlaujam, kas 2019. gada pieskirtas saskana
ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 37. panta 1. punkta a) un c) apak$punktu, proti, biocidu tirdzniecibas un lietosanas
ierobeZosana, atlaujot neprofesionaliem lietotajiem lietot tikai Somijas jau ieviestas ieprieks uzpilditas ésmas kastes,
nav pietickami samazinajusas $o gadjjumu skaitu. Tapéc Somijas Partikas iestade ieteica alfahloralozi saturosu
biocidu lietoSanu un pieeju atlaut tikai apmacitiem profesionaliem lietotajiem. Somija 2021. gada 8. decembri
saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 48. panta 1. punktu grozija alfahloralozi saturo$u rodenticidu atlaujas,
nosakot, ka $os biocidus drikst lietot tikai profesionali lietotaji.

(13) Turklat Zviedrijas Kimikaliju agentiira no Universitates veterinaras klinikas Upsala, Zviedrija, ieguva papildu
informaciju, proti, asins paraugu analizes, kas apstiprinaja alfahloralozes klatbiitni to dzivnieku asinis, kuri
saindgjusies.

(14) Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta b) apakspunkta iii) punktu viens no atlaujas pieskirsanas
nosacijumiem ir tads, ka ne pasam biocidam, ne ari ta atliekam nav tdlitéjas vai vélakas nepienemamas ietekmes uz
dzivnieku veselibu tie$i vai ar dzerama adens, partikas, dzivnieku baribas, gaisa vai citas netiesas ietekmes
starpniecibu.
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(15) Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 5. punkta pirmaja dala noteikts, ka biocidam var pieskirt atlauju, pat
ja 19. panta 1. punkta b) apakSpunkta iii) punkta noteiktie nosacijumi nav izpilditi pilniba, ja atlaujas nepieskir§ana
biocidam raditu nesameérigi negativas sekas sabiedribai, salidzinot ar tadu risku cilvéka veselibai, dzivnieku veselibai
vai videi, ko rada biocida lietosana saskana ar atlauja paredzétajiem nosacjjumiem. Turklat 19. panta 5. punkta
otraja dala ir precizéts, ka uz tada biocida lietosanu, kam pieskirta atlauja saskapa ar $o noteikumu, attiecas
pienacigi riska mazinasanas pasakumi, kuru mérkis ir nodrosinat, ka cilvéku un vides eksponétiba $adam biocidam
ir péc iesp&jas mazaka. Biocids, kam atlauja pieskirta atbilstigi minétajam punktam, jaizmanto tikai dalibvalstis,
kuras ir izpilditi pirmaja dala minétie nosacijumi.

(16) Rapigi izskatijusi dalibvalstu un biocidu saimes atlaujas turétaja iesniegto informaciju, Komisija uzskata, ka biocidu
saime pilniba neatbilst Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta b) apakspunkta iii) punkta nosacfjumiem,
nemot véra Somijas Partikas iestades un Somijas Veterinaras asociacijas atzinumu, ka ari Universitates veterinaras
klinikas Upsala un Zviedrijas Veterinaras asociacijas zinojumus, kuros noradits, ka biocidu saimei ir nepienemama
ietekme uz dzivnieku veselibu, un, veicot analitiskus testus ar dzivniekiem, kuri saindéjusies, tika apstiprinats, ka
alfahloralozes izraisitu sainde$anas gadijumu skaits attieciba uz kakiem ir ievérojams.

(17) Tapéc saskanpa ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 5. punktu biocidu saimei var pieskirt atlauju tikai tajas
dalibvalstis, kuras uzskata, ka $adas atlaujas nepieskir$ana raditu nesamérigi negativas sekas sabiedribai, salidzinot ar
tadu risku cilvéka veselibai, dzivnieku veselibai vai videi, ko rada biocida lietodana saskana ar atlauja paredzétajiem
nosacijumiem.

(18) Turklat saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 5. punktu uz biocida lietoSanu attiecas pienacigi riska
mazinasanas pasakumi, kuru mérkis ir nodro$inat, ka cilvéku un vides eksponétiba minétajam biocidam ir péc
iespéjas mazaka.

(19) Aktiva viela alfahloraloze ir ieklauta Direktivas 988 [EK I pielikuma lietosanai 14. produkta veida biocidos, un tapéc
uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 86. panta pamata uzskatams, ka ta ar minétas direktivas I pielikuma noteiktajam
specifikacijam un nosacfjumiem ir apstiprinata saskana ar minéto regulu.

(20) 2019. gada 24. decembri uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 13. panta 1. punkta pamata Agentiirai tika iesniegts aktivas
vielas alfahloralozes atjauno$anas pieteikums. Polijas kompetenta novértétajiestade 2020. gada 15. oktobri informéja
Komisiju, ka saskana ar minétas regulas 14. panta 1. punktu ta ir nolémusi, ka ir vajadziga pilniga atjaunoSanas
pieteikuma izvertésana.

(21) 1Lidz ar to no pieteikuma iesniedzgja neatkarigu iemeslu dé] terminam, lidz kuram alfahloraloze apstiprinata
lietosanai 14. produkta veida biocidos, bija jabeidzas 2021. gada 30. jiinija, pirms bitu ticis pienemts [émums par
ta atjaunosanu. Tapéc alfahloralozes apstiprinajuma termins ar Komisijas Istenosanas lémumu (ES) 2021/333 ()
tika pagarinats lidz 2023. gada 31. decembrim, lai pieteikumu varétu izskatit.

(22)  Alfahloralozes apstiprindjuma atjaunosanas pieteikuma izvérte$anas konteksta biitu janovérté dzivnieku sekundaras
saindésanas risks, ko rada alfahloralozi saturo$u biocidu lietodana, un nepiecieSamie riska mazinasanas pasakumi,
kuri japiemeéro, lai 3o risku samazinatu lidz piepemamam limenim, un dalibvalstim Sie riski péc tam biitu pienacigi
janem veéra alfahloralozi saturosu biocidu atlaujas pieskirsana.

() Komisijas Istenosanas lemums (ES) 2021/333 (2021. gada 24. februaris), ar ko pagarina terminu, [idz kuram alfahloraloze apstiprinata
lietoSanai 14. produkta veida biocidos (OV L 65, 25.2.2021., 58. lpp.).
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(23) Nemot vera iepriek§ minétos apsvérumus, Komisija uzskata, ka riska mazinasanas pasakumiem, kas vajadzigi, lai
novérstu primaras un sekundaras saindésanas risku, ko rada alfahloralozi saturo$u biocidu lieto$ana, iznémuma
karta, kamér nav pabeigts alfahloralozes izvértejums, vajadzétu but atkarigiem no konkrétajiem apstakliem un
pieejamajiem pieradijumiem par sekundaras saindé$anas gadjjumu sastopamibu atseviskas dalibvalstis. Dazas
dalibvalstis varétu, pieméram, uzskatit, ka lietoSana ir jaierobezo, atlaujot to izmantot tikai apmacitiem
profesionaliem lietotajiem, savukart citas varétu uzskatit, ka pietiek ar papildu markesanas prasibam.

(24)  2022. gada 14. februari Komisija atlaujas turétajam saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 36. panta 2. punktu deva
iesp@ju sniegt rakstiskus komentarus. Atlaujas turétajs komentarus sniedza, un Komisija tos ir némusi véra.

(25)  Saja lemuma noteiktie pasakumi ir saskana ar Biocidu pastavigas komitejas atzinumu,
IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Biocidu saime, kas Biocidu registra identificéta ar identifikacijas numuru FR-0019764-0000, pilniba neatbilst Regulas (ES)
Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta b) apakspunkta iii) punkta izklastitajiem nosacjjumiem.

Biocidu saimei, kas Biocidu registra identificéta ar identifikacijas numuru FR-0019764-0000, var pieskirt atlauju tikai tajas
dalibvalstis, kuras uzskata, ka $adas atlaujas nepieskir§ana raditu nesamérigi negativas sekas sabiedribai, salidzinot ar tadu
risku cilvéka veselibai, dzivnieku veselibai vai videi, ko rada biocida lietoSana saskana ar atlauja paredzétajiem
nosacijumiem.

Attieciba uz biocida lietosanu piemeéro atbilstigus riska mazinaSanas pasakumus, kas minéti Regulas (ES) Nr. 528/2012
19. panta 5. punktda un ko katra dalibvalsti pienem, pamatojoties uz konkrétajiem apstakliem un pieejamajiem
pieradijumiem par sekundaras saindé$anas gadijumu sastopamibu attiecigaja dalibvalsti.

2. pants

Sis lemums ir adreséts dalibvalstim.

Brisel€, 2022. gada 23. junija

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Stella KYRIAKIDES
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