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IZVEDBENI SKLEP KOMISIJE (EU) 2022/1005
z dne 23. junija 2022

o nereSenih ugovorih glede dolocil in pogojev za izdajo dovoljenja za druZino biocidnih proizvodov
Alphachloralose Grain, na katere se sklicujeta Francija in Svedska v skladu z Uredbo (EU)
§t. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta

(notificirano pod dokumentarno Stevilko C(2022) 4193)

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (EU) $t. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. maja 2012 o dostopnosti na trgu in
uporabi biocidnih proizvodov (}) ter zlasti ¢lena 36(3) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) V Franciji in na Svedskem je bilo 26. marca 2013 skladu z Direktivo 98/8/ES Evropskega parlamenta in Sveta ()
izdano dovoljenje za biocidna proizvoda Black Pearl Grain in Souricide Foudroyant. V Franciji in na Svedskem je
bilo 26. marca 2018 izdano dovoljenje za druzino biocidnih proizvodov Alphachloralose Grain, ki vkljucuje
proizvod Black Pearl Grain in proizvod Souricide Foudroyant. Druzina biocidnih proizvodov Alphachloralose Grain
vkljucuje proizvode, ki so rodenticidi, ki spadajo v vrsto proizvodov 14 v skladu s Prilogo V k Uredbi (EU)
§t. 528/2012 in se uporabljajo za nadzor misi v notranjih prostorih v vabah na mestih, ki so zavarovana pred
nepooblaséenimi posegi, ali pokritih vabah s strani usposobljenih strokovnjakov in vabah na mestih, ki so
zavarovana pred nepooblas¢enimi posegi, in sicer s strani nestrokovnjakov, ter kot aktivno snov vsebujejo
alfakloralozo (v nadaljnjem besedilu: druzina biocidnih proizvodov). Imetnik dovoljenja za druzino biocidnih
proizvodov je LODI S.A.S.

(2)  Nizozemska in Finska sta leta 2019 Francijo obvestili, da so centri za zastrupitve, lastniki hi§nih Zivali in veterinarske
klinike leta 2018 porocali o znatnem povecanju primerov primarnih in sekundarnih zastrupitev mack in psov
s simptomi zastrupitve z alfakloralozo. V Franciji so veterinarski centri za zastrupitve porocali tudi o povecanju
Stevila zastrupitev z alfakloralozo pri hi$nih Zivalih, zlasti primarnih zastrupitev psov v letih 2017 in 2018.

(3)  Svedska je leta 2019 od veterinarskih klinik prejela informacije o tem, da so rodenticidi, ki vsebujejo alfakloralozo,
povzrodili sekundarno zastrupitev mack. Bolnisnica za male Zivali v okviru Svedske univerze za kmetijske vede je
navedla, da se je v veterinarskem sektorju na Svedskem in v ve¢ drugih drzavah v zadnjih letih povecalo stevilo
poro¢il o sumu na zastrupitev z alfakloralozo pri mackah.

(4)  Francija in Svedska sta 30. oktobra in 17. decembra 2019 spremenili dovoljenji za druzino biocidnih proizvodov
Alphachloralose Grain v skladu s ¢lenom 48(1), tocka(a), Uredbe (EU) §t. 528/2012, da bi obravnavali primarne
zastrupitve psov in sekundarne zastrupitve mack.

(5)  Francija je spremenila dovoljenje z zahtevo po dodatnem oznacevanju na proizvodih, da se jasno navede tveganje za
ljudi in neciljne organizme ter na embalaZi navede obveznost uporabe druZine biocidnih proizvodov samo v vabah.

() ULL167,27.6.2012, str. 1.
(*) Direktiva 98/8/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. februarja 1998 o dajanju biocidnih pripravkov v promet (UL L 123,
24.4.1998, str. 1).
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(6)  Svedska je na podlagi informacij $vedske agencije za kemikalije spremenila dovoljenje za proizvod, tako da je
uporabo omejila na usposobljene strokovnjake in dodala pogoje, da se biocidni proizvod ne sme uporabljati
v okoljih, v katerih se pri¢akuje prisotnost mack, in da je treba mrtve misi po uporabi biocidnega proizvoda zbrati.
okolje sklenilo, da je odlocitev $vedske agencije za kemikalije o spremembi dovoljenja za proizvode, ki vsebujejo
alfakloralozo, in o izdaji omejitev glede navedenih proizvodov utemeljena, in je pritozbo zavrnilo.

emcija in Danska sta 15. aprila v skladu s ¢lenom redbe 8t. oordinacijski skupini
(7)  Nemdija in Danska sta 15. aprila 2020 v skladu s & 48(3) Uredbe (EU) §t. 528/2012 koordinacijski skupini
predlozili ugovore glede sprememb dovoljenja za druzino biocidnih proizvodov, ki sta jih izvedli Francija in Svedska.

(8)  Ugovor Nemcije se je nanasal na ukrepe, ki jih je uvedla Francija in ki so po njenem mnenju nezadostni. Nemcija je
menila, da bi bilo treba za obravnavo sekundarnih zastrupitev uporabo druzine biocidnih proizvodov omejiti na
usposobljene strokovnjake.

(9)  Ugovor Danske se nanasa na omejitev uporabe druzine biocidnih proizvodov na ,usposobljene strokovnjake
s strani Svedske. Po mnenju Danske omejitev uporabe na usposobljene strokovnjake na njenem ozemlju ni
upraviCena. Danska je obvestila, da ni seznanjena s sekundarnimi zastrupitvami na Danskem in da ni opredelitve
pojma ,usposobljeni strokovnjaki“ v zvezi s kemijskim nadzorom misi v njeni nacionalni zakonodaji.

(10)  Sekretariat koordinacijske skupine je 6. junija 2020 druge zadevne drzave ¢lanice in imetnika dovoljenja pozval, naj
predloZijo pisne pripombe na sporno tocko. Imetnik dovoljenja je predlozil pisne pripombe 30. junija 2020, 6. julija
2020 in 23. julija 2020. V koordinacijski skupini se je skupaj z imetnikom dovoljenja o sporni tocki razpravljalo 6.
in 23. julija 2020.

(11) Ker v koordinacijski skupini ni bil dosezen dogovor, je Francija 21. oktobra 2020, Svedska pa 7. avgusta 2020
Komisiji v skladu s ¢lenom 36(1) Uredbe (EU) st. 528/2012 posredovala nereSene ugovore, obenem sta ji zagotovili
podroben opis zadeve, o kateri drzave ¢lanice niso mogle dose¢i dogovora, in razloge za nestrinjanje.

(12)  Po predlozitvi v skladu s ¢lenom 36(1) Uredbe (EU) $t. 528/2012 s strani Francije in Svedske je finska agencija za
varnost in kemikalije (Tukes) maja 2021 zaprosila finsko agencijo za hrano in finsko veterinarsko zdruZenje za
mnenje o uinkih proizvodov z alfakloralozo na hisne Zivali in o potrebi po omejitvi uporabe proizvodov
z alfakloralozo. V navedenem mnenju, ki ga je Finska posredovala Komisiji, je navedeno, da biocidni proizvodi, ki
vsebujejo alfakloralozo, povzrocajo znatno $kodo in trpljenje tako hisnim Zivalim kot divjim Zivalim, da je Stevilo
zastrupitev hi$nih Zivali, o katerih se je porocalo agenciji Tukes in finski agenciji za hrano, znatno in da odstopanja
od dovoljenj, izvedena leta 2019 v skladu s ¢lenom 37(1), tocki (a) in (c), Uredbe (EU) §t. 528/2012, in sicer
omejitev trzenja in uporabe biocidnih proizvodov za nestrokovnjake le na predhodno napolnjene vabe, ki jih je
Finska Ze uvedla, ni dovolj zmanjsala $tevila primerov. Zato je finska agencija za hrano priporocila, da bi bilo treba
uporabo in razpolozljivost proizvodov, ki vsebujejo alfakloralozo, omejiti na usposobljene strokovnjake. Finska je
8. decembra 2021 spremenila dovoljenja za rodenticide, ki vsebujejo alfakloralozo, da bi omejila proizvode na
poklicno uporabo v skladu s ¢lenom 48(1) Uredbe (EU) §t. 528/2012.

(13) Poleg tega je $vedska agencija za kemikalije pridobila dodatne informacije v obliki analiz vzorcev krvi od
Univerzitetne veterinarske bolnisnice v Uppsali na Svedskem, ki so potrdile prisotnost alfakloraloze v krvi
zastrupljenih Zivali.

(14) 'V skladu s ¢lenom 19(1), tocka (b)(iii), Uredbe (EU) §t. 528/2012 je pogoj za izdajo dovoljenja, da biocidni proizvod
sam po sebi ali zaradi svojih ostankov nima takojsnjih ali zapoznelih nesprejemljivih u¢inkov na zdravje Zivali bodisi
neposredno ali prek pitne vode, hrane, krme, zraka ali prek drugih posrednih u¢inkov.
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(16)

(19)

(21)

(22)

Clen 19(5), prvi pododstavek, Uredbe (EU) $t. 528/2012 doloca, da se biocidni proizvod lahko dovoli, ¢e pogoji iz
¢lena 19(1), tocka (b)(iii), niso v celoti izpolnjeni, kadar bi neizdaja dovoljenja za biocidni proizvod v primerjavi
s tveganjem za zdravje ¢loveka, zdravje Zivali ali okolje, ki izhaja iz uporabe biocidnega proizvoda pod pogoji,
dolo¢enimi v dovoljenju, imela nesorazmeren negativni ucinek za druzbo. Clen 19(5), drugi pododstavek, nadalje
navaja, da za uporabo biocidnega proizvoda, odobrenega v skladu z navedeno doloc¢bo, veljajo ustrezni ukrepi za
zmanjSanje tveganja, da bi se zagotovila najmanjsa izpostavljenost ljudi in okolja temu proizvodu. Uporaba
biocidnega proizvoda, odobrenega v skladu z navedenim odstavkom, se omeji na drzave clanice, ki izpolnjujejo
pogoj iz prvega pododstavka.

Po skrbnem pregledu informacij, ki so jih predlozile drzave ¢lanice in imetnik dovoljenja za druzino biocidnih
proizvodov, Komisija meni, da druZina biocidnih proizvodov ne izpolnjuje v celoti pogojev iz ¢lena 19(1), tocka (b)
(iti), Uredbe (EU) §t. 528/2012, ob upostevanju mnenja finske agencije za hrano in finskega veterinarskega zdruzenja
ter porodil Univerzitetne veterinarske bolnisnice v Uppsali in §vedskega veterinarskega zdruzenja, v katerih je bilo
navedeno, da ima druzina biocidnih proizvodov nesprejemljive ucinke na zdravje Zivali, in v katerih je bilo
z analiznimi preizkusi, izvedenimi na zastrupljenih Zivalih, potrjeno, da je prislo do Stevilnih zastrupitev mack
z alfakloralozo.

Zato bi se v skladu s ¢lenom 19(5) Uredbe (EU) st. 528/2012 za druZzino biocidnih proizvodov lahko izdalo
dovoljenje samo v drzavah clanicah, ki menijo, da bi neizdaja dovoljenja za biocidni proizvod v primerjavi
s tveganjem za zdravje Cloveka, zdravje zivali ali okolje, ki izhaja iz uporabe biocidnega proizvoda pod pogoji,
dolocenimi v dovoljenju, imela nesorazmeren negativni u¢inek za druzbo.

Prav tako za uporabo biocidnega proizvoda v skladu s ¢lenom 19(5) Uredbe (EU) $t. 528/2012 veljajo ustrezni
ukrepi za zmanj$anje tveganja, da bi se zagotovila najmanj$a izpostavljenost ljudi in okolja temu biocidnemu
proizvodu.

Aktivna snov alfakloraloza je bila vkljucena v Prilogo I k Direktivi 98/8/ES Evropskega parlamenta in Sveta za
uporabo v biocidnih proizvodih vrste proizvodov 14 in se zato v skladu s ¢lenom 86 Uredbe (EU) 3t. 528/2012
Steje za odobreno v skladu z navedeno uredbo ob upostevanju specifikacij in pogojev iz Priloge I k navedeni
direktivi.

V skladu s ¢lenom 13(1) Uredbe (EU) $t. 5282012 je bila 24. decembra 2019 Agenciji predloZena vloga za
podaljsanje aktivne snovi alfakloraloza. Ocenjevalni pristojni organ Poljske je 15. oktobra 2020 v skladu s ¢lenom
14(1) navedene uredbe Komisijo obvestil o svoji odlo¢itvi, da je potrebna popolna ocena vloge za podaljsanje.

Zato naj bi iz razlogov, na katere vlagatelj nima vpliva, odobritev alfakloraloze za uporabo v biocidnih proizvodih
vrste proizvodov 14 potekla 30. junija 2021, pred sprejetiem odlocitve o njenem podalj$anju. Zato je bil
z Izvedbenim sklepom Komisije (EU) 2021/333 () datum izteka odobritve alfakloraloze odloZen do 31. decembra
2023, da se omogoci preucitev vloge.

Tveganje sekundarne zastrupitve Zivali zaradi uporabe biocidnih proizvodov, ki vsebujejo alfakloralozo, in potrebne
ukrepe za zmanj$anje tveganja, ki jih je treba uporabiti za zmanj$anje navedenega tveganja na sprejemljivo raven, bi
bilo treba oceniti v okviru ocene vloge za podalj$anje odobritve alfakloraloze, nato pa bi jih morale drzave ¢lanice
ustrezno upostevati pri odobritvi biocidnih proizvodov, ki vsebujejo alfakloralozo.

() Izvedbeni sklep Komisije (EU) 2021/333 z dne 24. februarja 2021 o odlogu datuma izteka odobritve alfakloraloze za uporabo
v biocidnih proizvodih vrste 14 (UL L 65, 25.2.2021, str. 58).
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(23) Komisija na podlagi navedenega meni, da bi morali biti ukrepi za zmanjSanje tveganja za obravnavanje tveganja
primarne in sekundarne zastrupitve zaradi uporabe proizvodov, ki vsebujejo alfakloralozo, izjemoma, in sicer do
zakljucka ocene za alfakloralozo, odvisni od posebnih okoli§¢in in razpolozljivih dokazov o pojavu sekundarnih
zastrupitev v posameznih drzavah ¢lanicah. Nekatere drzave ¢lanice bi lahko na primer menile, da je treba uporabo
omejiti na usposobljene strokovnjake, druge pa bi lahko menile, da zadostujejo dodatne zahteve za oznacevanje.

(24) Komisija je 14. februarja 2022 imetniku dovoljenja zagotovila moznost, da predloZi pisne pripombe v skladu
s ¢lenom 36(2) Uredbe (EU) §t. 528/2012. Imetnik dovoljenja je predlozil pripombe, ki jih je Komisija nato
upostevala.

(25)  Ukrepi iz tega sklepa so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za biocidne proizvode —
SPREJELA NASLEDNJI SKLEP:

Clen 1

Druzina biocidnih proizvodov, opredeljenih s stevilko zadeve FR-0019764-0000 v registru biocidnih proizvodov, ne
izpolnjuje v celoti pogojev iz ¢lena 19(1), tocka (b)(iii), Uredbe (EU) t. 528/2012.

Za druzino biocidnih proizvodov, opredeljenih s stevilko zadeve FR-0019764-0000 v registru biocidnih proizvodov, bi se
lahko izdalo dovoljenje samo v drzavah ¢lanicah, ki menijo, da bi neizdaja dovoljenja za biocidni proizvod v primerjavi
s tveganjem za zdravje Cloveka, zdravje Zivali ali okolje, ki izhaja iz uporabe biocidnega proizvoda pod pogoji, dolo¢enimi
v dovoljenju, imela nesorazmeren negativni ucinek za druzbo.

Za uporabo biocidnega proizvoda veljajo ustrezni ukrepi za zmanjsanje tveganja iz ¢lena 19(5) Uredbe (EU) st. 528/2012,

ki se v vsaki drzavi ¢lanici sprejmejo na podlagi posebnih okolis¢in in razpolozljivih dokazov o pojavu sekundarnih
zastrupitev v tej drzavi ¢lanici.

Clen 2

Ta sklep je naslovljen na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 23. junija 2022

Za Komisijo
Stela KIRTAKIDES
dlanica Komisije
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