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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2022/1005
z 23. jina 2022

o nevyrieSenych ndmietkach tykajicich sa podmienok autorizicie skupiny biocidnych vyrobkov
Alphachloralose Grain, ktoré postiipili Franciizsko a Svédsko v silade nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012

[ozndmené pod cislom C(2022) 4193]

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

5o zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivani (), a najma jeho ¢lanok 36 ods. 3,

kedZe:

(1) Biocidne vyrobky Black Pearl Grain a Souricide Foudroyant boli vo Franctizsku a Svédsku povolené 26. marca 2013
v stilade so smernicou 98/8/ES Eurépskeho parlamentu a Rady. () Franctzsko a Svédsko 26. marca 2018 povolili
skupinu biocidnych vyrobkov Alphachloralose Grain, do ktorej patr{ vyrobok Black Pearl Grain a vyrobok Souricide
Foudroyant. Skupina biocidnych vyrobkov Alphachloralose Grain zahffia vyrobky, ktoré st rodenticidmi, patria
medzi vyrobky typu 14 podla prilohy V k nariadeniu (EU) & 528/2012, vyskoleni odbornici ich majii pouzivat ako
ochranu proti my$iam v interiéri v boxoch s ndvnadami odolnych proti manipuldcii alebo deratiza¢nych stanickdch
odolnych proti manipuldcii, laici ich maji pouZivat v boxoch s ndvnadami odolnych proti manipuldcii a obsahuji
alfachloralézu ako uc¢innd litku (dalej len ,skupina biocidnych vyrobkov®). Drzitefom autorizicie skupiny
biocidnych vyrobkov je spolo¢nost LODI S.A.S.

(2)  Vroku 2019 Holandsko a Finsko informovali Franctizsko, Ze v roku 2018 nahldsili toxikologické centrd, majitelia
spolocenskych zvierat a veterindrne kliniky vyrazny ndrast poctu pripadov primdrnej a sekunddrnej otravy maciek
a psov s priznakmi otravy alfachloralézou. Franctzske veterindrne toxikologické centra zaznamenali vo Franctzsku
v rokoch 2017 a 2018 aj ndrast pripadov otravy spolocenskych zvierat alfachloral6zou, najmi pripadov primarnej
otravy psov.

(3)  Vroku 2019 dostalo Svédsko od veterinirnych klinik informécie o tom, Ze rodenticidy obsahujice alfachloralézu
sposobili sekunddrnu otravu maciek. Veterindrna klinika pre malé zvieratd Svédskej univerzity polnohospodarskych
vied uviedla, Ze vo veterinirnom sektore vo Svédsku a v niekolkych dalsich krajinich bol v poslednych rokoch
nahldseny zvySeny pocet pripadov podozrenia na otravu maciek alfachloral6zou.

(4)  V stlade s ¢ldnkom 48 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) & 528/2012 zmenilo Franctizsko 30. oktdbra a Svédsko
17. decembra 2019 autorizicie skupiny biocidnych vyrobkov Alphachloralose Grain s cielom riesit pripady
primarnej otravy psov a sekundérnej otravy maciek

(5)  Franctzsko zmenilo autoriziciu tak, aby sa vyZadovalo dodato¢né oznacenie na vyrobkoch, na ktorom sa jasne
uvedie riziko pre [udi a necielové organizmy, a aby na obale bolo uvedené, ze skupina biocidnych vyrobkov sa musi
pouzivat len v boxoch s ndvnadami.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1.
() Smernica 98/8/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady zo 16. februdra 1998 o uvddzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123,
24.4.1998, s. 1).
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(6)  Na zaklade informdcif, ktoré dostala Svédska chemickd agenttira, Svédsko zmenilo autorizaciu tak, aby sa pouZivanie
biocidneho vyrobku obmedzilo na vyskolenych odbornikov, a doplnilo podmienky, Ze biocidny vyrobok sa nemd
pouzivat v prostredi, kde sa predpokladd pritomnost maciek, a Ze mftve mysi treba po pouziti biocidneho vyrobku
odstrénif. Drzitel autorizdcie sa odvolal proti zmene, ktort vykonalo Svédsko a $védsky std pre pozemkové veci
a veci zivotného prostredia dospel k zdveru, Ze rozhodnutie Svédskej chemickej agenttiry zmenif autorizdciu
vyrobkov obsahujdcich alfachloralézu a vydat obmedzenie tykajtice sa tychto vyrobkov bolo dovodné, a odvolanie
bolo zamietnuté.

(7)  Podla ¢lénku 48 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 Nemecko a Dansko 15. aprila 2020 postipili koordinaénej
skupine ndmietky voci zmendm autorizécie skupiny biocidnych vyrobkov, ktoré vykonali Franctzsko a Svédsko.

(8)  Namietka Nemecka sa tykala opatreni zavedenych Franctizskom, ktoré podla jeho ndzoru neboli dostato¢né.
Nemecko sa domnievalo, Ze s ciefom vyriesit pripady sekunddrnej otravy by sa pouzivanie skupiny biocidnych
vyrobkov malo obmedzit na vyskolenych odbornikov.

(9)  Namietka Ddnska sa tykala obmedzenia pouZivania skupiny biocidnych vyrobkov na ,vyskolenych odbornikov* zo
strany Svédska. Podla Dénska nebolo obmedzenie pouzivania na vyskolenych odbornikov na jeho tdzemi
odovodnené. Dansko informovalo, Ze si nie je vedomé pripadov sekundarnej otravy, ku ktorym by doslo v Dansku,
a Ze v jeho vnitrostatnych pravnych predpisoch neexistuje vymedzenie pojmu ,vyskoleni odbornici“ v stvislosti
s chemickou ochranou proti mysiam.

(10)  Sekretaridt koordina¢nej skupiny 6. jina 2020 vyzval ostatné dotknuté clenské Stity a drzitela autorizicie, aby
k postipeniu predlozili pisomné pripomienky. Drzitel autorizdcie predlozil pisomné pripomienky 30. jiina 2020,
6. jula 2020 a 23. jula 2020. Koordina¢na skupina o postiipenych pripomienkach rokovala 6. a 23. jula 2020 za
Ucasti drzitela autorizécie.

(11) KedZe v koordinacnej skupine sa nedosiahla dohoda, Franctizsko 21. oktébra 2020 a Svédsko 7. augusta 2020
postupili nevyriesené ndmietky Komisii podla ¢linku 36 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 a poskytli Komisii
podrobné stanovisko k predmetnej veci, v ktorej ¢lenské Staty nedokdzali dosiahnut dohodu, ako aj odévodnenie
ich sporu.

(12) Po postiipeni veci Franctizskom a Svédskom podla cldnku 36 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 poziadala Finska
agenttira pre bezpecnost a chemické latky (Tukes) v mdji 2021 Finsky trad pre potraviny a Finsku asocidciu
veterindrnych lekdrov o stanovisko k t¢inkom vyrobkov obsahujicich alfachloralézu na spolocenské zvieratd
a potrebe obmedzit pouZzivanie vyrobkov obsahujicich alfachloralézu. V uvedenom stanovisku, ktoré Finsko
poskytlo Komisii, sa uvddza, ze biocidne vyrobky obsahujice alfachloralézu zna¢ne skodia a sposobuji utrpenie
spolocenskym aj volne Zijicim zvieratdm, Ze pocet pripadov otravy spolocenskych zvierat nahldsenych agenttire
Tukes a Finskemu dradu pre potraviny je vyznamny a Ze vynimky z autorizacii vykonané v roku 2019 v stlade
s ¢linkom 37 ods. 1 pism. a) a ¢) nariadenia (EU) ¢. 5282012, podla ktorych by sa pre laikov malo obmedzit
pouzivanie a predaj biocidnych vyrobkov vyhradne na boxy vopred vybavené navnadou, ktoré uz Finsko zaviedlo,
neviedli k zniZeniu poctu pripadov. Finsky trad pre potraviny preto odporudil, aby sa pouzivanie a dostupnost
vyrobkov obsahujtcich alfachloralézu obmedzili na vyskolenych odbornikov. Finsko 8. decembra 2021 zmenilo
autorizdcie rodenticidov obsahujucich alfachloralézu s cielom obmedzit tieto vyrobky na profesiondlne pouzivanie
stlade s ¢linkom 48 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

(13) Svédska chemickd agenttira okrem toho ziskala dodatoéné informécie vo forme analyz vzoriek krvi od Univerzitnej
veterindrnej kliniky vo §védskom meste Uppsala, ktoré potvrdili pritomnost alfachloralézy v krvi otravenych zvierat.

(14)  Podla ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) bodu iii) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 plati pri udelovani autorizacie podmienka, Ze
biocidny vyrobok nemd sim osebe ani v dosledku svojich rezidui bezprostredné ani oneskorené neprijatelné tcinky
na zdravie zvierat, ¢i uZz priamo alebo prostrednictvom pitnej vody, potravy, krmiva, ovzdusia alebo inych
nepriamych dcinkov.
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(15) V ¢lanku 19 ods. 5 prvom pododseku nariadenia (EU) & 528/2012 sa stanovuje, Ze biocidny vyrobok mozno
autorizovat, aj ked nie si Gplne splnené podmienky stanovené v ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) bodu iii), ak by
neautorizovanie daného biocidneho vyrobku malo neiimerné negativne dosledky na spolo¢nost v porovnani
s rizikom pre zdravie [udi, zdravie zvierat alebo pre Zivotné prostredie vyplyvajiicim z pouZivania biocidneho
vyrobku za podmienok ustanovenych v autorizdcii. V ¢ldnku 19 ods. 5 druhom pododseku sa dalej uvddza, ze
pouzitie biocidneho vyrobku autorizovaného podla tohto ustanovenia podliecha prislusnym opatreniam na
zmiernenie rizika, aby sa zabezpetilo, Ze expozicia [udi a Zivotného prostredia tomuto vyrobku je minimdlna.
Pouzitie biocidneho vyrobku autorizovaného podla uvedeného odseku sa méa obmedzit na ¢lenské staty, v ktorych
st splnené podmienky prvého pododseku.

(16) Po dokladnom preskiimani informécii predlozenych ¢lenskymi $tdtmi a drzitelom autorizécie skupiny biocidnych
vyrobkov sa Komisia domnieva, Ze skuplna biocidnych vyrobkov tiplne nesplia podmienky stanovené v clanku 19
ods. 1 pism. b) bode iii) nariadenia (EU) ¢. 528/2012, pricom zohladnila stanovisko Finskeho tradu pre potraviny
a Finskej asocidcie veterindrnych lekdrov, ako aj spravy Univerzitnej veterindrnej kliniky v Uppsale a Svédskej
asocidcie veterindrnych lekdrov, v ktorych bolo uvedené, Ze skupina biocidnych vyrobkov md neprijatelné G¢inky
na zdravie zvierat, a potvrdilo sa, Ze podla analytickych testov vykonanych na otrdvenych zvieratich doslo
k zna¢nému poctu pripadov otravy maciek alfachloralézou.

(17)  Preto v stilade s ¢clankom 19 ods. 5 nariadenia (EU) & 528/2012 skupinu biocidnych vyrobkov mozno autorizovat
iba v ¢lenskych $tatoch, ktoré sa domnievajd, Ze neautorizovanie vyrobku by malo netimerné negativne dosledky na
spolo¢nost v porovnani s rizikom pre zdravie ludi, zdravie zvierat alebo pre Zivotné prostredie vyplyvajicim
z pouzivania biocidneho vyrobku za podmienok ustanovenych v autorizacii.

(18) V stlade s ¢linkom 19 ods. 5 nariadenia (EU) ¢. 5282012 m4 pouZivanie biocidneho vyrobku takisto podliehat
prislusnym opatreniam na zmiernenie rizika, aby sa zabezpecilo, Ze expozicia [udi a Zivotného prostredia tomuto
biocidnemu vyrobku je minimalna.

(19)  Ucinn4 latka alfachloraléza bola zaradend do prﬂohyI k smernici 98/8/ES na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu
14, a v sidlade s clinkom 86 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 sa preto povazuje za schvilent podla uvedeného
nariadenia, ak st splnené $pecifikicie a podm1enky stanovené v prilohe I k uvedenej smernici.

(20) Podla clinku 13 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 5282012 bola 24. decembra 2019 agentire predlozena Ziadost
o obnovenie schvdlenia Gc¢innej latky alfachloraléza. Polsky hodnotiaci prislusny orgdn 15. oktdbra 2020
informoval Komisiu o svojom rozhodnuti podla ¢ldnku 14 ods. 1 uvedeného nariadenia, Ze je potrebné tplné
hodnotenie ziadosti o obnovenie schvélenia.

(21) Z dovodov, na ktoré ziadatel nemd Vplyv, tak platnost schvélenia alfachloralézy na pouZivanie v biocidnych
vyrobkoch typu 14 mala uplyndt 30. jina 2021, teda pred prijatim rozhodnutia o obnoveni jeho schvdlenia.
Détum uplynutia platnosti schvalenia alfachloralézy sa preto vykonavacim rozhodnutim Komisie (EU) 2021/333 ()
odlozil na 31. decembra 2023, aby sa umoznilo preskiimanie Ziadosti.

(22) Riziko sekunddrnej otravy zvierat v dosledku pouzivania biocidnych vyrobkov obsahujiicich alfachloralézu
a potrebné opatrenia na zmiernenie rizika, ktoré sa maji uplatiiovat s cielom znizit toto riziko na prijatelnt
uroven, by sa mali posadit v kontexte hodnotenia Ziadosti o obnovenie schvilenia alfachloralézy a nasledne by ich
mali ¢lenské $taty dokladne zohladnif pri autorizacii biocidnych vyrobkoch obsahujtcich alfachloralézu.

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2021/333 z 24. februdra 2021, ktorym sa odkladd ddtum skonéenia platnosti schvilenia

alfachloralézy na poutzitie v biocidnych vyrobkoch typu 14 (U. v. EU L 65, 25.2.2021, 5. 58).
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(23)  So zretelom na uvedené skuto¢nosti sa Komisia domnieva, Ze opatrenia na zmiernenie rizika a na rieSenie rizika
pripadov primdrnej a sekunddrnej otravy sposobenej pouzivanim vyrobkov obsahujicich alfachloralézu by mali
vynimoc¢ne, aZ do ukoncenia hodnotenia alfachloralézy, zavisiet od konkrétnych okolnosti a dostupnych dokazov
o vyskyte pripadov sekundarnej otravy v jednotlivych ¢lenskych $tatoch. Niektoré ¢lenské Stity mozu napriklad
povazovat za nevyhnutné obmedzit pouZivanie vyrobkov na vyskolenych odbornikov, zatial ¢o inym sa mo6zu zdat
postacujice poziadavky na dodato¢né oznacenie vyrobkov.

(24) Komisia 14. februdra 2022 poskytla drzitelovi autorizdcie moznost predlozit pisomné pripomienky v stilade
s clankom 36 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Drzitel autorizdcie predlozil pripomienky, ktoré Komisia

nésledne zohladnila.

(25)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti si v siilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Skupina biocidnych vyrobkov identifikovand cislom polozky FR-0019764-0000 v registri pre biocidne vyrobky tplne
nesplita podmienky stanovené v cldnku 19 ods. 1 pism. b) bode iii) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Skupinu biocidnych vyrobkov identifikovant v registri pre biocidne vyrobky ¢islom polozky FR-0019764-0000 mozno
autorizovat iba v clenskych 3tdtoch, ktoré sa domnievaji, Ze neautorizovanie vyrobku by malo netimerné negativne
dosledky na spolo¢nost v porovnani s rizikom pre zdravie ludi, zdravie zvierat alebo pre Zivotné prostredie vyplyvajicim
z pouZivania biocidneho vyrobku za podmienok ustanovenych v autorizicii.

Pouzitie biocidneho vyrobku podlieha prislusnym opatreniam na zmiernenie rizika podla ¢lanku 19 ods. 5 nariadenia (EU)
¢. 528/2012, ktoré sa v kazdom clenskom Stdte prijimaji na zdklade konkrétnych okolnosti a dostupnych dokazov
o vyskyte pripadov sekunddrnej otravy v danom ¢lenskom $tte.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je urcené ¢lenskym 3tdtom.

V Bruseli 23. juna 2022

Za Komisiu
Stella KYRIAKIDES
clenka Komisie
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