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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/1005 A COMISIEI
din 23 iunie 2022

privind obiectiile nesolutionate referitoare la termenele si conditiile autorizatiei familiei de produse
biocide Alphachloralose Grain, transmise de Franta si Suedia in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2022) 4193]

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide ('), in special articolul 36 alineatul (3),

intrucat:

(1)  La 26 martie 2013, produsele biocide Black Pearl Grain si Souricide Foudroyant au fost autorizate in Franta si in
Suedia in conformitate cu Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului (). La 26 martie 2018,
familia de produse biocide Alphachloralose Grain, care include produsul Black Pear]l Grain si produsul Souricide
Foudroyant, a fost autorizatd de Franta si de Suedia. Familia de produse biocide Alphachloralose Grain include
produse rodenticide care se incadreazd in tipul de produs 14 in conformitate cu anexa V la Regulamentul (UE)
nr. 528/2012, destinate a fi utilizate pentru controlul soarecilor in spatii inchise si aplicate in cutii pentru momeald
inviolabile sau in statii cu momeald acoperite de citre profesionisti formati si in cutii pentru momeald inviolabile de
citre neprofesionisti, si care contin alfa-cloralozd ca substantd activd (,familia de produse biocide”). Titularul
autorizatiei familiei de produse biocide este LODI S.A.S.

(2)  In 2019, Franta a fost informati de Tirile de Jos si de Finlanda ci, in 2018, o crestere semnificativd a numirului de
cazuri de otrdvire primara si secundari a pisicilor si a cdinilor care prezintd simptome de otrivire cu alfa-cloralozd a
fost semnalatd de centrele de informare toxicologicd, de proprietarii de animale de companie si de clinicile veterinare.
In Franta, centrele veterinare franceze de informare toxicologicd au raportat, de asemenea, o crestere a numdarului de
cazuri de otrdvire cu alfa-cloraloza in rdndul animalelor de companie intre 2017 si 2018, in principal a numdrului
de cazuri de otrdvire primard in randul cainilor.

(3) In 2019, Suedia a primit de la clinicile veterinare informatii potrivit cirora rodenticidele care contineau alfa-
cloraloza provocaserd incidente de otravire secundard in randul pisicilor. Clinica veterinard a Universititii de Stiinte
Agricole a declarat cd, in sectorul veterinar din Suedia si din alte citeva tdri, se inregistrase o crestere a numdrului de
cazuri de suspiciune de otravire cu alfa-cloralozd la pisici in ultimii ani.

(4)  La 30 octombrie si la 17 decembrie 2019, Franta si, respectiv, Suedia au modificat autorizatiile familiei de produse
biocide Alphachloralose Grain in conformitate cu articolul 48 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012, ca reactie la incidentele de otrdvire primard in rindul ciinilor si de otrdvire secundard in randul
pisicilor.

(5)  Franta a modificat autorizatia pentru a impune o etichetare suplimentard a produselor, cu scopul de a indica in mod
clar riscul pentru oameni si pentru organismele nevizate si de a mentiona pe ambalaj obligatia de a utiliza familia de
produse biocide numai in cutii pentru momeald.

() JOL167,27.6.2012, p. 1.
(%) Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind comercializarea produselor biodestructive
(OL123,24.4.1998,p.1).
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(6)  Pe baza informatiilor furnizate Agentiei suedeze pentru produse chimice, Suedia a modificat autorizatia produsului
pentru a restrictiona utilizarea la profesionistii formati si a addugat conditia ca produsul biocid s nu fie utilizat in
medii in care se preconizeazi prezenta pisicilor i ca soarecii morti si fie colectati dupa utilizarea produsului biocid.
Titularul autorizatiei a introdus un recurs impotriva modificirii aduse de Suedia. Tribunalul pentru Litigii Imobiliare
si de Mediu din Suedia a concluzionat cd decizia Agentiei suedeze pentru produse chimice de a modifica autorizatia
produselor care contin alfa-cloralozi i de a emite o restrictie cu privire la aceste produse este intemeiat, iar recursul
a fost respins.

(7)  In temeiul articolului 48 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, la 15 aprilie 2020, Germania si
Danemarca au transmis grupului de coordonare obiectii cu privire la modificirile aduse de Franta si Suedia
autorizatiei familiei de produse biocide.

(8)  Obiectia Germaniei se referea la mdsurile introduse de Franta, care, in opinia sa, nu erau suficiente. Germania a
considerat cd, pentru a aborda incidentele de otrdvire secundard, utilizarea familiei de produse biocide trebuie si fie
restrictionatd la profesionistii formati.

(9)  Obiectia Danemarcei se referea la restrictionarea de citre Suedia a utilizdrii familiei de produse biocide la
L,profesionistii formati”. Potrivit Danemarcei, restrictionarea utilizarii la profesionistii formati nu era justificatd pe
teritoriul sdu. Danemarca a afirmat cd nu are cunostintd de niciun caz de otravire secundard pe teritoriul sdu si cd
legislatia sa nationald nu contine nicio definitie a ,profesionistilor formati” in legiturd cu controlul soarecilor prin
intermediul produselor chimice.

(10) La 6 iunie 2020, secretariatul grupului de coordonare a invitat celelalte state membre vizate si titularul autorizatiei s
prezinte observatii scrise cu privire la obiectiile comunicate. Titularul autorizatiei a prezentat observatii scrise la
30 iunie 2020, la 6 iulie 2020 si la 23 iulie 2020. Obiectiile au fost discutate in cadrul grupului de coordonare la 6
sila 23 iulie 2020, cu participarea titularului autorizatiei.

(11) Intrucat nu s-a ajuns la niciun acord in cadrul grupului de coordonare, Franta, la 21 octombrie 2020, si Suedia, la
7 august 2020, au transmis Comisiei obiectiile nesolutionate, in conformitate cu articolul 36 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012, si au furnizat Comisiei o descriere detaliatd a chestiunii cu privire la care statele
membre nu au fost in masurd s ajungd la un acord, precum si motivele dezacordului lor.

(12) Dupd comunicarea obiectiilor de citre Franta si Suedia in conformitate cu articolul 36 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012, in mai 2021, Agentia finlandeza pentru securitate si produse chimice (Tukes) a solicitat un aviz
din partea Autorititii finlandeze pentru alimente si a Asociatiei veterinare finlandeze cu privire la efectele
produselor care contin alfa-cloralozd asupra animalelor de companie si la necesitatea de a restrictiona utilizarea
acestor produse. In avizul respectiv, pe care Finlanda l-a transmis Comisiei, se afirmi ci produsele biocide care
contin alfa-cloraloza provoacd daune si suferinte semnificative atat animalelor de companie, cit si faunei sdlbatice,
cd numdrul de cazuri de otrdvire a animalelor de companie raportate citre Tukes si Autoritatea finlandeza pentru
alimente este semnificativ §i cd derogdrile de la autorizatiile acordate in 2019 in conformitate cu articolul 37
alineatul (1) literele (a) si (c) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, care constau in restrictionarea comercializirii si a
utilizarii produselor biocide de citre neprofesionisti doar la cutiile pentru momeald preumplute, introduse deja de
Finlanda, nu au redus suficient numdirul de cazuri. Prin urmare, Autoritatea finlandezd pentru alimente a
recomandat ca utilizarea si disponibilitatea produselor care contin alfa-cloralozd si fie limitate la profesionistii
formati. La 8 decembrie 2021, Finlanda a modificat autorizatiile rodenticidelor care contin alfa-cloraloza pentru a
restrictiona produsele la o utilizare profesionald, in conformitate cu articolul 48 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

(13) in plus, Agentia suedezd pentru produse chimice a obtinut informatii suplimentare de la Spitalul Veterinar
Universitar din Uppsala (Suedia), sub formd de analize ale probelor de singe, care au confirmat prezenta alfa-
cloralozei in sangele animalelor otravite.

(14) In conformitate cu articolul 19 alineatul (1) litera (b) punctul (iii) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, o conditie
pentru acordarea unei autorizatii este ca produsul biocid sd nu aibd, in sine sau din cauza reziduurilor sale, niciun
efect inacceptabil imediat sau intdrziat asupra sdndtdtii animalelor, direct sau prin intermediul apei potabile, al
produselor alimentare, al hranei pentru animale, al aerului sau prin alte efecte indirecte.
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(16)

(18)

(20)

(21)

(22)

Articolul 19 alineatul (5) primul paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 prevede cd un produs biocid poate fi
autorizat atunci cind conditiile previzute la articolul 19 alineatul (1) litera (b) punctul (iii) nu sunt indeplinite
integral, in cazul in care neautorizarea produsului biocid ar duce la consecinge negative disproportionate pentru
societate fatd de riscurile care amenintd sdndtatea umand, sindtatea animald sau mediul in cazul utilizarii produsului
biocid in conditiile previzute de autorizatie. In plus, articolul 19 alineatul (5) al doilea paragraf prevede ca utilizarea
unui produs biocid autorizat in temeiul acestei dispozitii trebuie sd facd obiectul unor masuri corespunzitoare de
atenuare a riscurilor pentru a garanta ci expunerea oamenilor si a mediului la respectivul produs este redusi la
minimum. Utilizarea unui produs biocid autorizat in temeiul alineatului respectiv trebuie limitatd la acele state
membre in care este indeplinitd conditia mentionata la primul paragraf.

Dupd examinarea atentd a informatiilor prezentate de statele membre si de titularul autorizatiei familiei de produse
biocide, Comisia considerd ci familia de produse biocide nu indeplineste integral conditiile prevdzute la articolul 19
alineatul (1) litera (b) punctul (iii) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, tinind seama de avizul Autoritdtii finlandeze
pentru alimente si al Asociatiei veterinare finlandeze, precum si de rapoartele Spitalului Veterinar Universitar din
Uppsala si ale Asociatiei veterinare suedeze, in care s-a indicat ci familia de produse biocide are efecte inacceptabile
asupra sandttii animalelor i s-a confirmat, prin teste analitice efectuate pe animalele otrivite, ci a avut loc un
numdr semnificativ de incidente de otravire cu alfa-cloraloza in randul pisicilor.

Prin urmare, in conformitate cu articolul 19 alineatul (5) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, familia de produse
biocide poate fi autorizatd numai in statele membre care considerd cd neautorizarea acesteia ar duce la consecinte
negative disproportionate pentru societate fatd de riscurile care amenintd sdnitatea umand, sinitatea animald sau
mediul in cazul utilizarii sale in conditiile previzute de autorizatie.

De asemenea, in conformitate cu articolul 19 alineatul (5) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, utilizarea
produsului biocid trebuie si facd obiectul unor mésuri corespunzitoare de atenuare a riscurilor pentru a garanta ci
expunerea oamenilor si a mediului la respectivul produs biocid este redusa la minimum.

Substanta activd alfa-cloralozi a fost inclusd in anexa I la Directiva 98/8/CE in vederea utilizdrii in produsele biocide
din tipul de produs 14 si, prin urmare, in temeiul articolului 86 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, este
consideratd a fi fost aprobatd in temeiul regulamentului respectiv, sub rezerva specificatiilor si a conditiilor
previdzute in anexa I la directiva respectivi.

La 24 decembrie 2019, in temeiul articolului 13 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, a fost transmisa
Agentiei o cerere de reinnoire a substantei active alfa-cloralozi. La 15 octombrie 2020, autoritatea competentd din
Polonia responsabild de evaluare a informat Comisia ci a decis, in temeiul articolului 14 alineatul (1) din
regulamentul respectiv, cd este necesard o evaluare completd a cererii de reinnoire.

Astfel, din motive independente de solicitant, aprobarea alfa-cloralozei destinate utilizarii in produsele biocide din
tipul de produs 14 urma si expire la 30 iunie 2021, inainte de a se lua o decizie cu privire la reinnoirea sa. Prin
urmare, prin Decizia de punere in aplicare (UE) 2021/333 a Comisiei (°), data de expirare a aprobdrii alfa-cloralozei
a fost amanatd pentru 31 decembrie 2023, pentru a permite examinarea cererii.

Riscul de otravire secundari a animalelor din cauza utilizarii produselor biocide care contin alfa-cloraloza si masurile
necesare de atenuare a riscurilor care trebuie aplicate pentru a reduce acest risc la un nivel acceptabil trebuie si fie
examinate in contextul evaludrii cererii de reinnoire a aprobdrii alfa-cloralozei si, ulterior, trebuie si fie luate in
considerare in mod corespunzitor de citre statele membre la autorizarea produselor biocide care contin alfa-
cloraloza.

() Decizia de punere in aplicare (UE) 2021/333 a Comisiei din 24 februarie 2021 de amanare a datei de expirare a aprobdrii alfa-
cloralozei destinate utilizarii in produsele biocide din tipul de produs 14 (JOL 65, 25.2.2021, p. 58).
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(23) Avand in vedere consideratiile de mai sus, Comisia considerd ci masurile de atenuare a riscurilor menite sd abordeze
riscul de incidente de otrivire primard si secundard cauzat de utilizarea produselor care contin alfa-cloralozi trebuie
sd depindd, in mod exceptional, pana la incheierea evaludrii alfa-cloralozei, de circumstantele specifice si de dovezile
disponibile privind aparitia unor incidente de otrdvire secundari in fiecare stat membru. Unele state membre ar
putea considera, de exemplu, cd este necesar si restrictioneze utilizarea la profesionistii formati, in timp ce altele ar
putea considera ci cerintele suplimentare in materie de etichetare sunt suficiente.

(24) La 14 februarie 2022, Comisia a oferit titularului autorizatiei posibilitatea de a prezenta observatii scrise in
conformitate cu articolul 36 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Titularul autorizatiei a prezentat
observatii, pe care Comisia le-a luat ulterior in considerare.

(25) Masurile prevazute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse biocide,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Familia de produse biocide identificatd prin numarul de referintd FR-0019764-0000 in Registrul produselor biocide nu
indeplineste integral conditiile previzute la articolul 19 alineatul (1) litera (b) punctul (i) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

Familia de produse biocide identificatd prin numarul de referintd FR-0019764-0000 in Registrul produselor biocide poate
fi autorizatd numai in statele membre care considerd cd neautorizarea acesteia ar duce la consecinte negative
disproportionate pentru societate fati de riscurile care amenintd sdnitatea umand, sinitatea animald sau mediul in cazul
utilizdrii sale in conditiile prevazute de autorizatie.

Utilizarea produsului biocid trebuie si facd obiectul unor masuri corespunzitoare de atenuare a riscurilor, astfel cum se
mentioneazd la articolul 19 alineatul (5) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, care sunt adoptate in fiecare stat membru

pe baza circumstantelor specifice si a dovezilor disponibile privind aparitia unor incidente de otrdvire secundari in statul
membru respectiv.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 23 iunie 2022.

Pentru Comisie
Stella KYRIAKIDES
Membru al Comisiei
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