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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2022/ 1388
z dnia 23 czerwca 2022 r.

W sprawie nierozstrzygnietego sprzeciwu dotyczacego warunkéw pozwolenia na produkt
biobéjczy Pat’Appat Souricide Canadien Foudroyant, przekazanego przez Francj¢ i Szwecje zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2022) 4220)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczegdlnosci jego art. 36 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 17 czerwca 2013 r. Zjednoczone Krélestwo udzielito na szczeblu krajowym pozwolenia na produkt biobdj-
czy Physalys Expresse (obecnie wprowadzany do obrotu pod nazwa handlowa Protect home express) zgodnie
z dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (). W dniach 19 listopada 2015 r. i 26 lutego 2019 r. Fran-
¢ja i Szwecja uznaly na zasadzie wzajemnego uznawania sekwencyjnego pozwolenie na produkt biobdjczy (Pat’Ap-
pat Souricide Canadien Foudroyant w przypadku Francji i Rodicum Express w przypadku Szwecji) zgodnie z rozpo-
rzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (,produkt biobdjczy”). Produkt biobdjczy jest
rodentycydem nalezgcym do grupy produktowej 14 zgodnie z zalagcznikiem V do rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 do stosowania w celu zwalczania myszy wewnatrz pomieszczen w napelnionych fabrycznie, odpor-
nych na manipulacje karmnikach deratyzacyjnych obstugiwanych przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych. Zawiera
zatwierdzong substancje¢ czynng alfachloraloza. Aktualnym posiadaczem pozwolenia na produkty biobdjcze jest
SBM Développement.

(2) W 2019 r. Niderlandy i Finlandia poinformowaly Francj¢, ze w 2018 r. oSrodki kontroli zatru¢, kliniki weteryna-
ryjne i wlasciciele zwierzat domowych zglaszali znaczny wzrost liczby przypadkéw zatrué pierwotnych i wtérnych
u kotéw i pséw, u ktérych wystepowaly objawy zatrucia alfachloraloza. Weterynaryjne oérodki kontroli zatrué¢ we
Francji réwniez odnotowaly wzrost zatru¢ alfachloralozg u zwierzat domowych, gtéwnie zatru¢ pierwotnych
u pséw, w latach 2017-2018.

(3) W 2019 r. Szwecja otrzymala od klinik weterynaryjnych informacje wskazujace, ze rodentycydy zawierajace alfach-
loraloze powodowaly zatrucia wtérne u kotéw. W lecznicy malych zwierzat przy Szwedzkim Uniwersytecie Nauk
Rolniczych stwierdzono, ze w ostatnich latach wzrosta liczba zglaszanych przypadkéw podejrzenia zatrucia alfach-
loralozg u kotow.

(4)  Odpowiednio w dniach 9 grudnia 2019 r.i 17 grudnia 2019 r. Francja i Szwecja zmienily pozwolenia na produkty
biobdjcze Pat’Appat Souricide Canadien Foudroyant i Rodicum Express zgodnie z art. 48 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 w reakgji na przypadki zatrucia pierwotnego u pséw oraz przypadki zatrucia wtérnego u kotow.

(5)  Francja zmienita pozwolenie, wprowadzajac wymog, aby na etykiecie produktu biobdjczego dodatkowo wyraznie
wskaza¢ ryzyko dla ludzi i organizméw innych niz zwalczane, a na opakowaniu umiesci¢ informacje, ze produkt
biobdjczy moze by¢ stosowany wylacznie w karmnikach deratyzacyjnych.

() DzU.L167z27.6.2012,s. 1.
(*) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzenia do obrotu produktéw bio-
béjczych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, 5. 1).
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(6)  Na podstawie informacji przekazanych szwedzkiej agencji chemikaliéw Szwecja zmienita pozwolenie na produkt,
wprowadzajgc wymag, aby produkt mégt by¢ stosowany wylacznie przez przeszkolonych uzytkownikéw profesjo-
nalnych, i dodata warunek, zgodnie z ktérym produkt biobdjczy nie moze by¢ stosowany w miejscach, w ktorych
mozna si¢ spodziewaé obecnosci kotéw, a padle myszy muszg zosta zebrane po zastosowaniu produktu biobéj-
czego. Posiadacz pozwolenia odwotal si¢ od zmiany wprowadzonej przez Szwecje, a szwedzki sad ds. gospodarki
gruntami i ochrony $rodowiska stwierdzil, ze decyzja szwedzkiej agencji chemikaliéw dotyczgca zmiany pozwolenia
na produkty zawierajace alfachloraloz¢ i wprowadzenia ograniczenia w odniesieniu do tych produktéw jest zasadna,
zatem odwolanie zostalo oddalone.

(7) W dniu 15 kwietnia 2020 r. Niemcy i Dania, na podstawie art. 48 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, przeka-
zaly grupie koordynacyjnej sprzeciw dotyczacy zmian wprowadzonych przez Francje i Szwecje w pozwoleniu na
produkt biobdjczy.

(8)  Sprzeciw Niemiec dotyczyl srodkéw wprowadzonych przez Francje, ktdre byly — ich zdaniem — niewystarczajace.
Niemcy uznaly, ze w celu zapobiegania przypadkom zatru¢ wtérnych produkt biobdjczy powinien by¢ stosowany
wylacznie przez przeszkolonych uzytkownikéw profesjonalnych.

(9)  Sprzeciw Danii dotyczyl wprowadzonego przez Szwecj¢ ograniczenia dotyczgcego stosowania produktu biobdj-
czego wylacznie przez ,przeszkolonych uzytkownikéw profesjonalnych”. Wedtug Danii ograniczenie dotyczace sto-
sowania wylacznie przez przeszkolonych uzytkownikoéw profesjonalnych nie jest uzasadnione na jej terytorium.
Dania poinformowala, Ze nie sg jej znane przypadki zatrucia wtdrnego na jej terytorium i ze w ustawodawstwie kra-
jowym nie ma definicji ,przeszkolonych uzytkownikéw profesjonalnych” w odniesieniu do chemicznego zwalczania
myszy.

(10) W dniu 6 czerwca 2020 r. sekretariat grupy koordynacyjnej zwrécit si¢ do pozostalych zainteresowanych panistw
czlonkowskich i posiadacza pozwolenia o przedstawienie uwag na piSmie na temat tego sprzeciwu. Posiadacz
pozwolenia przedstawil uwagi na piSmie w dniach 30 czerwca 2020 r., 6 lipca 2020 r. i 23 lipca 2020 r. Sprzeciw
zostal omOwiony na spotkaniach grupy koordynacyjnej w dniach 6 i 23 lipca 2020 r., w ktérych uczestniczyt posia-
dacz pozwolenia.

(11) Poniewaz w ramach grupy koordynacyjnej nie osiagni¢to porozumienia, Francja i Szwecja, odpowiednio w dniach
21 pazdziernika 2020 r. i 7 sierpnia 2020 r., skierowaly nierozstrzygniety sprzeciw do Komisji na podstawie
art. 36 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 i przedstawily jej szczeg6towe zestawienie kwestii, co do ktérych
panstwa cztonkowskie nie byly w stanie osiaggnaé porozumienia, oraz przyczyny ich sprzeciwu.

(12) Po przekazaniu sprzeciwu przez Francje i Szwecj¢ na podstawie art. 36 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
w maju 2021 r. finska agencja bezpieczenstwa i chemikaliéw (Tukes) zwrdcila si¢ do fifiskiego urzedu ds. zywnosci
i finskiego stowarzyszenia weterynaryjnego o opini¢ w sprawie wptywu produktéw zawierajacych alfachloraloze na
zwierzgta domowe oraz w sprawie potrzeby ograniczenia stosowania produktéw zawierajacych alfachloraloze.
W opinii, ktéra Finlandia przekazala Komisji, stwierdzono, ze produkty biobdjcze zawierajgce alfachloraloz¢ powo-
duja znaczne szkody i cierpienie zaréwno u zwierzat domowych, jak i dzikich, ze liczba przypadkéw zatrucia u zwie-
rzat domowych zgloszonych Tukes i fifiskiemu urzedowi ds. Zywnosci jest znaczgca oraz ze odstgpstwa w pozwole-
niach wprowadzone juz przez Finlandi¢ zgodnie z art. 37 ust. 1 lit. a) i c) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
w 2019 r. polegajace na tym, ze produkty biobdjcze mogg by¢ wprowadzane do obrotu i stosowane przez uzytkow-
nikéw nieprofesjonalnych wylgcznie w napetnionych fabrycznie karmnikach deratyzacyjnych, nie spowodowaly
dostatecznego zmniejszenia liczby tych przypadkéw. W zwiazku z tym fifiski urzad ds. Zywnosci zalecil, by pro-
dukty zawierajace alfachloraloze¢ mogly by¢ udostepniane wytacznie przeszkolonym uzytkownikom profesjonalnym
i wylacznie przez nich stosowane. W dniu 8 grudnia 2021 r. Finlandia zmienita pozwolenia na stosowanie rodenty-
cydéw zawierajacych alfachloraloze w celu ograniczenia stosowania tych produktéw do zastosowan profesjonalnych
zgodnie z art. 48 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(13) Ponadto szwedzka agencja chemikaliow uzyskala dodatkowe informacje w postaci analiz prébek krwi z lecznicy
zwierzat uniwersytetu w Uppsali w Szwegji, ktére potwierdzily obecno$¢ alfachloralozy we krwi zatrutych zwierzat.

(14) Zgodnie z art. 19 ust. 1 lit. b) pkt (iii) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 warunkiem udzielenia pozwolenia jest to, ze
produkt biobdjczy nie powoduje — ani sam, ani poprzez jego pozostaloSci — natychmiastowego ani op6Znionego
niedopuszczalnego dzialania na zdrowie zwierzat, ani bezposrednio, ani przedostajgc si¢ z wody przeznaczonej do
spozycia, iywnoéci, paszy, powietrza, ani przez inne dzialanie poérednie.
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(15) Art. 19 ust. 5 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 5282012 stanowi, Ze pozwolenie na produkt biobdjczy
moze zosta udzielone jesli nie s3 w pelni spetnione warunki okreslone w art. 19 ust. 1 lit. b) pkt (iii) w przypadkach,
gdy niewydanie takiego pozwolenia powodowatoby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoteczenstwa
w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla Srodowiska wynikajacego ze stosowania danego
produktu biobdjczego zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu. Artykut 19 ust. 5 akapit drugi stanowi
ponadto, ze stosowanie produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia na podstawie tego przepisu, podlega
odpowiednim Srodkom zmniejszajacym ryzyko, aby zminimalizowa¢ narazenie ludzi i sSrodowiska na dzialanie tego
produktu biobdjczego. Stosowanie produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia na mocy wspomnianego
akapitu, jest ograniczone do panistw czlonkowskich, w ktérych spelnione sg warunki okreslone w akapicie pierw-
szym.

(16) Po dokladnej analizie informacji przedlozonych przez panstwa czlonkowskie i posiadacza pozwolenia na produkt
biobdjczy Komisja uwaza, ze produkt biobdjczy nie spetnia w petni warunkéw okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. b)
pkt (iii) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, biorac pod uwage opinie fifiskiego urzedu ds. zywnosci i fifiskiego stowa-
rzyszenia weterynaryjnego, a takze informacje przekazane przez lecznice zwierzat uniwersytetu w Uppsali i szwedz-
kie stowarzyszenie weterynaryjne, w ktérych wskazano, ze produkt biobdjczy ma niedopuszczalne dzialanie na
zdrowie zwierzat, i potwierdzono, w drodze badan analitycznych przeprowadzonych na zatrutych zwierzetach, ze
wystapily liczne przypadki zatrucia alfachloraloza u kotow.

(17) W zwigzku z tym zgodnie z art. 19 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 pozwolenie na produkt biobdjczy moze
zosta¢ udzielone jedynie w pafnistwach cztonkowskich, ktére uwazaja, ze niewydanie takiego pozwolenia powodo-
waloby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoleczenstwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdro-
wia zwierzat lub dla $rodowiska wynikajacego ze stosowania danego produktu biobdjczego zgodnie z warunkami
okreslonymi w pozwoleniu.

(18) Ponadto zgodnie z art. 19 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stosowanie produktu biobdjczego podlega odpo-
wiednim $rodkom zmniejszajacym ryzyko, aby zminimalizowa¢ narazenie zwierzat i Srodowiska na dzialanie tego
produktu biobdjczego.

(19) Substancja czynna alfachloraloza zostala wlaczona do zalacznika I do dyrektywy 98/8/WE w odniesieniu do stoso-
wania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14 i w zwigzku z tym, zgodnie z art. 86 rozpo-
rzadzenia (UE) nr 528/2012, uznaje si¢ ja za zatwierdzong na mocy tego rozporzadzenia, z zastrzezeniem przestrze-
gania specyfikacji i warunkéw okreslonych w zalaczniku I do wspomnianej dyrektywy.

(20) W dniu 24 grudnia 2019 r. na podstawie art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 do Agengji ztozono wnio-
sek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej alfachloraloza. W dniu 15 pazdziernika 2020 r. wlasciwy organ
oceniajgcy w Polsce poinformowat Komisje o swojej decyzji podjetej na podstawie art. 14 ust. 1 wspomnianego roz-
porzadzenia w sprawie koniecznosci przeprowadzenia pelnej oceny wniosku o odnowienie.

(21) W rezultacie, z przyczyn pozostajacych poza kontrolg wnioskodawcy, zatwierdzenie alfachloralozy do stosowania
w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14 mialo wygasngé w dniu 30 czerwca 2021 r.,
zanim zostalaby podjeta decyzja w sprawie jego odnowienia. W zwigzku z tym decyzja wykonawcza Komisji (UE)
2021/333 () przedluzono waznos¢ zatwierdzenia alfachloralozy do dnia 31 grudnia 2023 r., aby umozliwi¢ rozpa-

trzenie wniosku.

(22) Ryzyko zatrucia wtérnego u zwierzgt powodowanego stosowaniem produktéw biobdjczych zawierajacych alfachlo-
raloze oraz niezbedne $rodki zmniejszajace ryzyko, ktére nalezy zastosowal w celu ograniczenia tego ryzyka do
dopuszczalnego poziomu, powinny zosta przeanalizowane w kontekscie oceny wniosku o odnowienie zatwierdze-
nia alfachloralozy, a nastepnie odpowiednio uwzglednione przez paristwa czlonkowskie w pozwoleniu na produkty
biobdjcze zawierajace alfachloralozg.

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2021/333 z dnia 24 lutego 2021 r. przedtuzajaca wazno$¢ zatwierdzenia alfachloralozy do stoso-
wania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14 (Dz.U. L 65 z 25.2.2021, s. 58).
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(23) W S$wietle powyzszych rozwazan Komisja uwaza, ze $rodki zmniejszajace ryzyko majace na celu ograniczenie
ryzyka wystgpienia przypadkow zatrucia pierwotnego i wtornego w wyniku stosowania produktéw biobdjczych
zawierajacych alfachloraloze, w postaci wprowadzanej do obrotu, powinny wyjatkowo, w oczekiwaniu na zakon-
czenie oceny wniosku o odnowienie zatwierdzenia alfachloralozy, zalezec od szczegélnych okolicznosci i dostepnych
dowod6w na wystepowanie przypadkéw zatrucia wtérnego w poszczeg6lnych pafistwach cztonkowskich. Niektore
panstwa czlonkowskie mogg na przyklad uznaé za konieczne wprowadzenie ograniczenia dotyczacego stosowania
produktéw biobdjczych zawierajacych alfachloraloze wylacznie przez przeszkolonych uzytkownikéw profesjonal-
nych, podczas gdy inne mogg uzna¢, ze wystarczajace sa dodatkowe wymogi w zakresie etykietowania.

(24) W dniu 15 lutego 2022 r. Komisja umozliwita posiadaczowi pozwolenia przedstawienie uwag na piSmie zgodnie
z art. 36 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Posiadacz pozwolenia przedstawil uwagi, ktére nastepnie Komisja
uwzglednila.

(25)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktoéw Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Produkt biobdjczy oznaczony w rejestrze produktéw biobdjczych numerem FR-0005286-0000 nie spelnia w pelni warun-
kéw okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. b) pkt (iii) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Pozwolenie na produkt biobdjczy oznaczony w rejestrze produktéw biobdjczych numerem FR-0005286-0000 moze zos-
ta¢ udzielone jedynie w panistwach cztonkowskich, ktére uwazaja, Ze niewydanie takiego pozwolenia powodowatoby nie-
proporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoleczenistwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub
dla srodowiska wynikajacego ze stosowania danego produktu biobdjczego zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwole-
niu.

Stosowanie produktu biobdjczego musi podlega¢ odpowiednim $rodkom zmniejszajacym ryzyko, o ktérych mowa
wart. 19 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ktdre sa wprowadzane w kazdym panstwie cztonkowskim na podstawie

szczegolnych okolicznosci i dostgpnych dowodéw na wystgpowanie przypadkéw zatrucia wtornego w danym panstwie
cztonkowskim.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 czerwca 2022 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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