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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2023/1157
(2023. gada 9. jiinijs)

par neatrisinatajiem iebildumiem attieciba uz biocida “Virazan” atlaujas noteikumiem un
nosacijumiem, ko Francija saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012
nodevusi izskatiSanai

(izzinots ar dokumenta numuru C(2023) 3710)

(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
tirgdi un lietoSanu (') un jo Ipasi tas 36. panta 3. punktu,

ta ka:

(1)  Francija 2016. gada 8. janvarl biocidam “Virazan” (“biocids”) pieskira atlauju, izmantojot Apvienotas Karalistes
pieskirtas atlaujas secigu savstarpéju atzisanu saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 33. pantu. Sis biocids ir
rodenticids, kas atbilst 14. produkta veidam un ko pelu kontrolei iekstelpas ieprieks uzpilditas pret manipulacijam
drosas &mas kastés paredzéts lietot profesionaliem lietotdjiem. Sis biocids satur apstiprinito aktivo vielu
alfahloralozi. Biocida atlaujas turétajs ir uznémums “SBM Développement SAS”.

(2)  Niderlande un Somija 2019. gada informéja Franciju, ka saskana ar toksikologijas centru, lolojumdzivnieku
ipasnieku un veterindro kliniku zinojumiem 2018. gada ievérojami palielinajies kaku un sunpu primaras un
sekundaras saindésanas gadjjumu skaits ar simptomiem, kuri liecina par saindéSanos ar alfahloralozi. Ari Francijas
veterinaras toksikologijas centri zinojusi par to, ka Francija 2017. un 2018. gada pieaudzis alfahloralozes izraisitu
saindéSanas gadijumu skaits lolojumdzivnieku vidd, jo Tpasi sunu primaras saindésanas gadjjumu skaits.

(3)  Lai noverstu primaros saindé$anas gadijumus suniem un sekundaros — kakiem, Francija 2019. gada 9. decembri
saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 48. panta 1. punkta a) apak$punktu biocida atlauju grozija.

(4)  Francija atlauju grozija, ieklaujot taja prasibu par biocida papildu mark&umu, kura noradits risks cilvekiem un
nemérka organismiem; turklat uz iepakojuma janorada, ka biocidu drikst izmantot tikai ésmas kastés.

(5)  Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 48. panta 3. punkta treso dalu, to lasot saistiba ar 35. panta 2. punktu, Vacija
2020. gada 15. aprili izskatiSanai koordinacijas grupa iesniedza iebildumus pret Francijas izdaritajiem grozijumiem
biocida atlauja.

(6)  Vacijas iebildums attiecas uz juridisko pamatu, saskana ar kuru biocidu var atlaut, jo saskana ar Vacijas sniegto
informaciju biocids pilniba neatbilst Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta nosacijumiem, jo rada
dzivnieku primaras un sekundaras saindésanas risku, un tade] to var atlaut tikai saskana ar 19. panta 5. punktu.
Francija uzskatija, ka biocids atbilst Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 1. punktam un tapéc grozitas atlaujas
pareizais juridiskais pamats ir 19. panta 1. punkts.

() OVL167,27.6.2012, 1.Ipp.
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(7)  Koordinacijas grupas sekretariats 2020. gada 6. jiinija 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. Izskati$anai nodotie jautajumi

(8)  Koordinacijas grupa vienosanas netika panakta, tapéc 2020. gada 21. oktobri Francija, ka atsauces dalibvalsts
atlaujas groziSanai saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 48. panta 1. punkta pirmo dalu, neatrisinatos iebildumus
nodeva Komisijai saskana ar minétas regulas 36. panta 1. punktu un iesniedza Komisijai detalizétu izklastu par
jautdjumu, kura dalibvalstis nespéja panakt vienosanos, ka ari domstarpibu iemeslus. Sis izklasts tika parsiitits ari
attiecigajam dalibvalstim un atlaujas turétajam.

(9)  Somijas Drosibas un kimisko vielu agentira 2021. gada maija lidza Somijas Partikas iestadei un Somijas
Veterinarajai asociacijai sniegt atzinumu par alfahloralozi saturo$u biocidu ietekmi uz lolojumdzivniekiem un
nepiecieSamibu ierobezot $adu biocidu lietosanu. Minétaja atzinuma, ko Somija iesniedza Komisijai, bija noradits,
ka alfahloralozi saturo$i biocidi rada biatisku kaitgjumu un cieSanas gan lolojumdzivniekiem, gan savvalas
dzivniekiem un ka Somijas Drosibas un kimisko vielu agentiirai un Somijas Partikas iestadei zinotais
lolojumdzivnieku saindéSanas gadijumu skaits ir ievérojams.

(10) Turklat Zviedrijas Kimikaliju agentira no Universitates veterinaras klinikas Upsald, Zviedrija, ieguva papildu
informaciju, proti, asins paraugu analizes, kas apstiprinaja alfahloralozes klatbitni to dzivnieku asinis, kuri
saindgjusies.

(11) Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta b) apakSpunkta iii) punktu viens no atlaujas pieskirsanas
nosacfjumiem ir tads, ka ne pagam biocidam, ne ari ta atliekam nav talitgjas vai velakas nepienemamas ietekmes
nedz uz cilvéku, tostarp mazak aizsargatu grupu, nedz uz dzivnieku veselibu tiesi vai ar dzerama adens, partikas,
dzivnieku baribas, gaisa vai citas netieSas ietekmes starpniecibu.

(12) Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 5. punkta pirmaja dala noteikts, ka biocidam var pieskirt atlauju, pat
ja 19. panta 1. punkta b) apak$punkta iii) punkta noteiktie nosacfjumi 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 pec iesp&jas mazaka. Biocids, kam atlauja pieskirta atbilstigi minétajam punktam, jaizmanto tikai dalibvalstis,
kuras ir izpilditi 19. panta 5. punkta pirmaja dala noteiktie nosacfjumi.

(13) Komisija ir riipigi parbaudijusi dalibvalstu un biocida atlaujas turétaja iesniegto informaciju, ka ari to, ka ir sanemti
zinojumi par dzivnieku saindéSanos ar alfahloralozi saturoSiem biocidiem ari citas dalibvalstis un Norvégija.
Komisija nem véra arT Somijas Partikas iestades un Somijas Veterinaras asociacijas atzinumu, ka arf Universitates
veterinaras klinikas Upsala un Zviedrijas Veterinaras asociacijas zinojumus, kuros parliecinosi noradits, ka biocidam
ir nepiepemama ietekme uz dzivnieku veselibu, un kuri ar analitiskajiem testiem, kas veikti ar dzivniekiem, kuri
saind@jusies, apstiprina, ka ir ievérojams skaits alfahloralozes izraisitu sekundaras saindésanas gadijumu attieciba uz
kakiem, ka arT visu sniegto informaciju un diskusijas saistiba ar domstarpibam par citiem alfahloralozi saturodiem
biocidiem, par kuriem Komisijai tika zinots saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 36. panta 1. punktu.

(14) Komisija atzist, ka tehniski un zinatniski nav iesp&ams saistit pazinotos sekundaras saindéSanas gadijumus ar
konkrétu biocidu, jo nav iesp&ams noteikt, kuru konkréto biocidu ir uznémusi pele, ko péc tam apédis kakis.
Aktivas vielas alfahloralozes klatbitni ir iesp&ams noteikt tikai dzivnieku audos un dazkart mirusu grauzéju
liemenos saindéta kaka kungi. Tomér ir skaidrs, ka Sie saindéSanas gadijumi bija saistiti ar alfahloralozi saturosiem
biocidiem, to vidi ar konkréto biocidu.
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(15) Pamatojoties uz lidzigiem apsvérumiem, Komisija attieciba uz lidzigiem alfahloralozi saturosiem biocidiem nesen ir
pienémusi Komisijas IstenoSanas lémumus (ES) 2022/1005 (3, (ES) 2022/1006 (*) un (ES) 2022/1388 (4.

(16) Komisija norada, ka, lai gan Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta b) apak$punkta iii) punkta paredzétie
nosacijumi nav pilniba izpilditi, jo biocida lietosana rada nepienemamus riskus dzivnieku veselibai, koordinacijas
grupai netika iesniegti iebildumi par pargjiem 19. panta 1. punkta b) apak$punkta paredzétajiem nosacijumiem un
attieciba uz identificétajiem riskiem dzivnieku veselibai dalibvalstu piemérotie riska mazinasanas pasakumi varétu
samazinat primaras un sekundaras saindésanas risku.

(17) Tapeéc Komisija uzskata, ka, nemot véra primaras un sekundaras saindéSanas risku suniem Francija un kakiem
vairakds dalibvalsts, biocids pilniba neatbilst Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta b) apakspunkta
iii) punkta nosacijumiem.

(18) Tapéc saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 5. punktu biocidam 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 lietofana saskana ar atlauja paredzétajiem
nosacijjumiem.

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

(20)  Aktiva viela alfahloraloze ir ieklauta Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 98/8/EK () I pielikuma lietosanai
14. produkta veida biocidos, un tapéc uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 86. panta pamata uzskatams, ka ta ar
Direktivas 98/8/EK I pielikuma noteiktajam specifikdcijam un nosacijumiem ir apstiprinata saskana ar minéto
regulu.

(21) 2019. gada 24. decembri uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 13. panta 1. punkta pamata Eiropas Kimikaliju agentarai
tika iesniegts pieteikums uz aktivas vielas alfahloralozes apstiprindjuma atjaunosanu. Polijas kompetenta iestade, kas
veic novértéSanu, 2020. gada 15. oktobri informgja Komisiju, ka saskana ar minétas regulas 14. panta 1. punktu ta ir
nolémusi, ka ir vajadziga pilniga apstiprinajuma atjauno$anas pieteikuma izvértéana.

(22) No pieteikuma iesniedz&ju neatkarigu iemeslu dé] terminam, lidz kuram alfahloraloze apstiprinata lietosanai 14.
produkta veida biocidos, bija jabeidzas 2021. gada 30. junija, pirms bitu ticis pienemts [émums par apstiprinajuma
atjaunoSanu. Tapéc, lai pieteikumu varétu izskatit, alfahloralozes apstiprinajuma termins ar Komisijas Istenosanas
lémumu (ES) 2021/333 () tika pagarinats lidz 2023. gada 31. decembrim.

() Komisijas IstenoSanas lémums (ES) 20221005 (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) (OV L 168, 27.6.2022., 86. Ipp.).

() Komisijas Istenosanas lémums (ES) 2022/1006 (2022. gada 24. jinijs) par neatrisinatajiem iebildumiem attieciba uz biocidu saimes
“Alphachloralose Pasta” atlaujas noteikumiem un nosacjjumiem, ko Francija un Zviedrija saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (ES) Nr. 528/2012 nodevusas izskatiSanai (izzinots ar dokumentu Nr. C(2022) 4226) (OV L 168, 27.6.2022., 90. Ipp.).

() Komisijas Istenosanas lemums (ES) 20221388 (2022. gada 23. jiinijs) par neatrisinatajiem iebildumiem attieciba uz biocida “Pat’Appat
Souricide Canadien Foudroyant” ataujas noteikumiem un nosacjjumiem, ko Francija un Zviedrija saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 nodevusas izskatiSanai (izzinots ar dokumenta numuru C(2022) 4220) (OV L 208, 10.8.2022.,
7. 1pp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/8/EK (1998. gada 16. februaris) par biocido produktu laisanu tirga (OV L 123,
24.41998., 1. Ipp)).

() 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. Ipp.).
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(23)  Alfahloralozes apstiprindjuma atjaunoSanas pieteikuma izvertéSanas konteksta batu ari janoverté dzivnieku
primaras un sekundaras saindésanas risks, ko rada alfahloralozi saturosu biocidu lietosana, primaras un sekundaras
saindésanas gadijumu skaita atskiribas dalibvalstis un nepiecieSamie riska mazinasanas pasakumi, kuri japieméro, lai
$o risku samazinatu lidz piepemamam limenim, un dalibvalstim Sie riski péc tam bitu pienacigi janem véra,
pieskirot atlauju alfahloralozi saturodiem biocidiem.

(24) Tapeéc Komisija uzskata, ka riska mazinasanas pasakumos, kas vajadzigi, lai novérstu primaras un sekundaras
saindéSanas risku, ko rada biocida lietoana, izpémuma karta, lidz tiek pabeigts alfahloralozes apstiprinajuma
atjaunosanas pieteikuma izvértgjums, butu japem véra konkrétie apstakli un pieejamie zinatniski validetie
pieradjjumi par primaras un sekundaras saindéSanas gadijumu sastopamibu atseviskas dalibvalstis.

(25) Komisija 2022. gada 26. oktobr 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.

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

1. pants

Biocids, kas Biocidu registra identificéts ar identifikacijas numuriem 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 pilniba neatbilst Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta b) apakSpunkta iii) punkta
izklastitajiem nosacjjumiem.

Biocidam var pieskirt atlauju tikai saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 5. punktu tajas dalibvalstis, kuras
uzskata, ka 3adas atlaujas nepieskirSana raditu nesamérigi negativas sekas sabiedribai, salidzinot ar tadu risku cilvéka
veselibai, dzivnieku veselibai vai videi, ko rada biocida lietoSana saskana ar atlauja paredzétajiem nosacjjumiem.

Attieciba uz biocida lietoSanu pieméro atbilstigus riska mazinaSanas pasakumus, kas minéti Regulas (ES)
Nr. 528/2012 19. panta 5. punkta un ko katrd dalibvalsti pienem, pamatojoties uz konkrétajiem apstakliem un
pieejamajiem pieradijumiem par sekundaras saindésanas gadjjumu sastopamibu attiecigaja dalibvalsti.

2. pants

Sis lemums ir adreséts dalibvalstim.

Brisele, 2023. gada 9. junija

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Stella KYRIAKIDES
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