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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2022/1005
av den 23 juni 2022

om olosta invindningar vad giller bestimmelserna och villkoren i produktgodkinnandet av
biocidproduktfamiljen Alphachloralose Grain som hinskjutits av Frankrike och Sverige i enlighet
med Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012

(delgivet med nr C(2022)4193)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pa marknaden och anvindning av biocidprodukter (!), sarskilt artikel 36.3, och

av foljande skil:

(1)  Den 26 mars 2013 godkindes biocidprodukterna Black Pearl Grain och Souricide Foudroyant i Frankrike och
Sverige i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG (*). Den 26 mars 2018 godkandes biocidpro-
duktfamiljen Alphachloralose Grain, som inbegriper produkterna Black Pearl Grain och Souricide Foudroyant, i
Frankrike och Sverige. Biocidproduktfamiljen Alphachloralose Grain inbegriper produkter som ir rodenticider,
vilka omfattas av produkttyp 14 i enlighet med bilaga V till férordning (EU) nr 528/2012, avsedda att anvindas for
inomhusbekdmpning av moss i dverkanssikra beteslddor eller tickta betesstationer av utbildade yrkesmadssiga
anvindare och i dverkanssikra beteslador av icke yrkesmissiga anvindare, och som innehéller alfakloralos som
verksamt dmne (biocidproduktfamiljen). Innehavaren av produktgodkinnandet av biocidproduktfamiljen dr LODI S.A.
S.

(2)  Under 2019 underrittades Frankrike av Nederlinderna och Finland om att giftinformationscentraler, sillskaps-
djursigare och veterindrkliniker under 2018 hade rapporterat en betydande 6kning av antalet fall av primir- och
sekundarforgiftningar av katter och hundar med symtom pa alfakloralosforgiftning. I Frankrike hade mellan 2017
och 2018 de franska giftinformationscentralerna f6r djur ocksé rapporterat en okning av antalet alfakloralosfor-
giftningar av sillskapsdjur, frimst primarforgiftning av hundar.

(3)  Under 2019 fick Sverige information frdn veterindrkliniker om att rodenticider som innehéller alfakloralos hade
orsakat sekundirforgiftning av katter. Smédjurskliniken vid Sveriges lantbruksuniversitet uppgav att det inom
djursjukvarden i Sverige och flera andra linder under senare ar hade rapporterats ett 6kat antal fall av misstinkta
alfakloralosforgiftningar av katter.

(4)  Den 30 oktober och 17 december 2019 4ndrade Frankrike respektive Sverige produktgodkidnnandena av biocidpro-
duktfamiljen Alphachloralose Grain i enlighet med artikel 48.1 a i forordning (EU) nr 528/2012 for att hantera
primarforgiftningar av hundar och sekundirforgiftningar av katter.

(5)  Frankrike dndrade produktgodkinnandet sa att det krdvdes ytterligare markning av produkterna for att tydligt ange
risken for manniskor och icke-mélorganismer och for att pd forpackningen ange att biocidproduktfamiljen endast
far anvindas i beteslddor.

() EUTL167,27.6.2012,s. 1.
(%) Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utsldppande av biocidprodukter pd marknaden (EGT
L 123,24.4.1998,s.1).
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(6) P4 grundval av de uppgifter som limnats till Kemikalieinspektionen dndrade Sverige produktgodkdnnandet sa att
anvindningen begrinsades till utbildade yrkesmissiga anvindare och sd att det stilldes villkor pd att
biocidprodukten inte fick anvindas i miljoer dér det forvintas finnas katter och pé att doda moss maste samlas in
efter anvindning av biocidprodukten. Innehavaren av produktgodkinnandet 6verklagade Sveriges dndring, och den
svenska mark- och miljodomstolen drog slutsatsen att Kemikalieinspektionens beslut att dndra godkdnnandet av
produkter som innehéller alfakloralos och att infora en begransning avseende sddana produkter var vilgrundat, och
overklagandet avslogs.

(7) I enlighet med artikel 48.3 i férordning (EU) nr 528/2012 hinskot Tyskland och Danmark den 15 april 2020 till
samordningsgruppen invindningar mot Frankrikes och Sveriges 4ndringar av produktgodkidnnandet av biocidpro-
duktfamiljen.

(8)  Tyskland invinde mot de atgirder som Frankrike vidtagit, vilka enligt Tysklands uppfattning inte var tillrickliga.
Tyskland ansdg att for att hantera sekundarforgiftningar bor anvandningen av biocidproduktfamiljen begrinsas till
utbildade yrkesmassiga anvindare.

(9)  Danmark invinde mot Sveriges begransning av anvindningen av biocidproduktfamiljen till utbildade yrkesmissiga
anvindare. Enligt Danmark var det pd dess territorium inte motiverat att begrinsa anviandningen till utbildade
yrkesmissiga anvindare. Danmark meddelade att man inte kinde till ndgra fall av sekundérforgiftningar i Danmark
och att det i landets nationella lagstiftning inte fanns ndgon definition av utbildade yrkesmassiga anvindare nir det
giller kemisk bekdmpning av moss.

(10) Den 6 juni 2020 uppmanade samordningsgruppens sekretariat de andra berorda medlemsstaterna och innehavaren
av produktgodkinnandet att inkomma med skriftliga synpunkter pé invindningarna. Innehavaren av produktgod-
kidnnandet limnade skriftliga synpunkter den 30 juni, 6 juli och 23 juli 2020. Invindningarna diskuterades i
samordningsgruppen den 6 och 23 juli 2020 tillsammans med innehavaren av produktgodkidnnandet.

(11) Eftersom ingen enighet niddes i samordningsgruppen hidnskot Frankrike (den 21 oktober 2020) och Sverige (den
7 augusti 2020) i enlighet med artikel 36.1 i forordning (EU) nr 528/2012 de oldsta invindningarna till
kommissionen, och de 6verlimnade till kommissionen en utforlig redogorelse for den friga dir medlemsstaterna
inte hade kunnat nd en 6verenskommelse och skilen for de olika stindpunkterna.

(12)  Efter det att Frankrike och Sverige hade hinskjutit drendet i enlighet med artikel 36.1 i forordning (EU) nr 528/2012
begirde Sikerhets- och kemikalieverket (Tukes) i Finland i maj 2021 ett yttrande fran finska Livsmedelsverket och
Finlands veterindrférbund om effekterna av alfakloralosprodukter pé sillskapsdjur och behovet av att begrinsa
anvindningen av alfakloralosprodukter. I det yttrandet, som Finland delade med kommissionen, anges att
biocidprodukter som innehdller alfakloralos orsakar betydande skada och lidande for bade sillskapsdjur och vilda
djur, att ett betydande antal forgiftningar av sillskapsdjur hade rapporterats till Tukes och finska Livsmedelsverket
och att antalet fall inte hade minskat tillrickligt trots de undantag som under 2019 gjordes i produktgodkdnnandena
i enlighet med artikel 37.1 a och c i forordning (EU) nr 528/2012 och som innebir att nar det giller icke
yrkesmissiga anvindare far biocidprodukterna endast marknadsforas och anvindas i form av forfyllda beteslador,
som Finland redan hade infort. Finska Livsmedelsverket rekommenderade darfor att endast utbildade yrkesmassiga
anvindare fir anvinda och tillgd produkter som innehdller alfakloralos. Den 8 december 2021 dndrade Finland i
enlighet med artikel 48.1 i férordning (EU) nr 528/2012 produktgodkinnandena av rodenticider som innehaller
alfakloralos s att produkterna endast fir anvindas yrkesmassigt.

(13) Kemikalieinspektionen i Sverige har dessutom inhdmtat ytterligare information i form av blodprovsanalyser fran
Universitetsdjursjukhuset i Uppsala, som bekriftade forekomsten av alfakloralos i de forgiftade djurens blod.

(14) Enligt artikel 19.1 b iii i férordning (EU) nr 528/2012 ir ett villkor for att bevilja ett produktgodkdnnande att
biocidprodukten i sig eller till f6ljd av resthalter inte har nigra omedelbara eller fordr6jda oacceptabla effekter pa
djurs hilsa, direkt eller genom dricksvatten, livsmedel, foder, luft eller genom andra indirekta effekter.
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(16)

(18)

(20)

(22)

Enligt artikel 19.5 forsta stycket i forordning (EU) nr 528/2012 fir en biocidprodukt godkdnnas nar villkoren i
artikel 19.1 b iii inte 4r uppfyllda till fullo, om ett beslut om att inte godkidnna biocidprodukten skulle medféra
oproportionella negativa konsekvenser for samhillet jamfort med de risker for méanniskors eller djurs hilsa eller
miljon som uppstér till foljd av biocidproduktens anvindning pd de villkor som anges i godkdnnandet. I artikel 19.5
andra stycket anges vidare att anvindningen av en biocidprodukt som godkénts i enlighet med den bestimmelsen
ska omfattas av lampliga riskbegrinsande atgirder for att se till att minniskor och miljé exponeras sd lite som
mojligt for den produkten. Den anviandning av biocidprodukter som godkints i enlighet med den punkten ska
begrinsas till de medlemsstater i vilka villkoren i forsta stycket uppfylls.

Efter en noggrann granskning av de uppgifter som limnats av medlemsstaterna och innehavaren av produktgod-
kinnandet av biocidproduktfamiljen anser kommissionen att biocidproduktfamiljen inte till fullo uppfyller villkoren
i artikel 19.1 b iii i forordning (EU) nr 528/2012, med beaktande av yttrandet frdn finska Livsmedelsverket och
Finlands veterindrforbund samt rapporterna fran Universitetsdjursjukhuset i Uppsala och Sveriges veterindrforbund,
ddr det angavs att biocidproduktfamiljen har oacceptabla effekter pd djurs hilsa och det bekriftades genom
analytiska tester pd de forgiftade djuren att det hade intriffat ett betydande antal alfakloralosforgiftningar av katter.

Biocidproduktfamiljen far darfor, i enlighet med artikel 19.5 i forordning (EU) nr 528/2012, endast godkinnas i de
medlemsstater som anser att ett beslut om att inte godkdnna biocidproduktfamiljen skulle medfora oproportionella
negativa konsekvenser for samhallet jamfort med de risker for manniskors eller djurs hilsa eller miljon som uppstar
till foljd av biocidproduktens anvindning pé de villkor som anges i godkdnnandet.

I enlighet med artikel 19.5 i férordning (EU) nr 528/2012 ska anviandningen av biocidprodukten ocksd omfattas av
lampliga riskbegransande &tgirder for att se till att manniskor och miljo exponeras sd lite som mojligt for den
biocidprodukten.

Det verksamma dmnet alfakloralos har tagits upp i bilaga I till direktiv 98/8/EG for anvandning i biocidprodukter i
produkttyp 14, och anses ddrmed, i enlighet med artikel 86 i forordning (EU) nr 528/2012, vara godkint inom
ramen for den férordningen enligt de specifikationer och villkor som anges i bilaga I till det direktivet.

Den 24 december 2019 limnades, i enlighet med artikel 13.1 i forordning (EU) nr 528/2012, en ansdkan om
fornyat godkdnnande av det verksamma dmnet alfakloralos in till kemikaliemyndigheten. Den utvirderande
behoriga myndigheten i Polen informerade den 15 oktober 2020 kommissionen om sitt beslut i enlighet med
artikel 14.1 i den forordningen att det kravdes en fullstindig utvirdering av ansokan om fornyat godkdnnande.

Till f6ljd av detta skulle godkdnnandet av alfakloralos f6r anvandning i biocidprodukter i produkttyp 14 ha 16pt ut
den 30 juni 2021 innan ett beslut om fornyelse av detta dmne hade fattats, och detta av orsaker som den sokande
inte rddde over. For att mojliggora en granskning av ansokan senarelades darfor det datum dd godkidnnandet av
alfakloralos lopte ut till den 31 december 2023 genom kommissionens genomférandebeslut (EU) 2021/333 ().

Risken for sekundirforgiftning av djur pa grund av anvindningen av biocidprodukter som innehéller alfakloralos
och de nodvindiga riskbegriansande dtgirder som bor vidtas for att minska denna risk till en godtagbar nivé bor
bedomas i samband med utvirderingen av ans6kan om fornyat godkidnnande av alfakloralos, och bor direfter
vederborligen beaktas av medlemsstaterna nar de godkanner biocidprodukter som innehéller alfakloralos.

() Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2021/333 av den 24 februari 2021 om senareldggande av det datum dé godkdnnandet av
alfakloralos for anvandning i biocidprodukter i produkttyp 14 16per ut (EUT L 65, 25.2.2021, s. 58).
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(23) Mot bakgrund av ovanstdende overviganden anser kommissionen att riskbegransande dtgarder for att hantera risken
for primir- och sekundirforgiftningar vid anvindning av produkter som innehéller alfakloralos undantagsvis, i
avvaktan pa att utvirderingen av alfakloralos avslutas, bor bero pa de sirskilda omstindigheterna och tillgangliga
bevisen for forekomst av sekundarforgiftningar i de enskilda medlemsstaterna. Vissa medlemsstater kan till exempel
anse att det dr nodvindigt att begrinsa anvindningen till utbildade yrkesmassiga anvindare, medan andra kanske
anser att det ricker med ytterligare markningskrav.

(24) Den 14 februari 2022 gav kommissionen innehavaren av produktgodkidnnandet mojlighet att limna skriftliga
synpunkter i enlighet med artikel 36.2 i forordning (EU) nr 528/2012. Innehavaren av produktgodkinnandet

limnade synpunkter som kommissionen darefter beaktade.

(25) De étgdrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Biocidproduktfamiljen med nummer FR-0019764-0000 i registret for biocidprodukter uppfyller inte till fullo villkoren i
artikel 19.1 b iii i forordning (EU) nr 528/2012.

Biocidproduktfamiljen med nummer FR-0019764-0000 i registret for biocidprodukter fir endast godkdnnas i de
medlemsstater som anser att ett beslut om att inte godkinna biocidproduktfamiljen skulle medféra oproportionella
negativa konsekvenser for samhillet jamfort med de risker for manniskors eller djurs hilsa eller miljon som uppstar till
foljd av biocidproduktens anvindning pa de villkor som anges i godkdnnandet.

Anvindningen av biocidprodukten ska omfattas av limpliga riskbegrinsande atgirder, i enlighet med artikel 19.5 i
forordning (EU) nr 528/2012, som i varje medlemsstat ska antas pd grundval av de sirskilda omstindigheterna och
tillgangliga bevisen for forekomst av sekundirforgiftningar i den medlemsstaten.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 23 juni 2022.

Pd kommissionens vignar
Stella KYRIAKIDES
Ledamot av kommissionen
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