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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2023/ 1157
z dnia 9 czerwca 2023 r.

W sprawie mnierozstrzygnietego sprzeciwu dotyczacego warunkéw pozwolenia na produkt
biobdjczy Virazan, przekazanego przez Francje zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2023) 3710)

(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 ('), w szczegdlnosci jego art. 36 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 8 stycznia 2016 r. Francja wydala pozwolenie na produkt biobdjczy Virazan w drodze wzajemnego uznania
sekwencyjnego pozwolenia wydanego przez Zjednoczone Krdlestwo zgodnie z art. 33 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012. Produkt biobdjczy jest rodentycydem nalezacym do grupy produktowej 14 i wprowadzanym do
obrotu w celu zwalczania myszy wewnatrz pomieszczein w napetnionych fabrycznie, odpornych na manipulacje
karmnikach deratyzacyjnych obslugiwanych przez uzytkownikéw profesjonalnych. Produkt biobdjczy zawiera
zatwierdzong substancje czynng alfachloraloza. Posiadaczem pozwolenia na produkt biobdjczy jest SBM Développe-
ment SAS.

(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 zatrucia pierwotnego i wtdrnego
u kotéw i pséw, u ktérych wystepowaly objawy zatrucia alfachloralozg. W 2017 i 2018 r. weterynaryjne o$rodki
kontroli zatru¢ we Francji réwniez odnotowaly wzrost zatru¢ alfachloralozg u zwierzat domowych, gléwnie zatrué
pierwotnych u pséw.

(3) W dniu 9 grudnia 2019 r. Francja zmienita pozwolenie na produkt biobdjczy zgodnie z art. 48 ust. 1 lit. a) rozpo-
rzadzenia (UE) nr 528/2012 w reakcji na przypadki zatrucia pierwotnego u pséw oraz przypadki zatrucia wtérnego
u kotow.

(4)  Francja zmienila pozwolenie, wprowadzajac wymdg, aby na etykiecie produktu biobdjczego dodatkowo wskazad
ryzyko dla ludzi i organizméw innych niz zwalczane, a na opakowaniu umiesci¢ informacje, ze produkt biobéjczy
moze by¢ stosowany wylacznie w karmnikach deratyzacyjnych.

(5) W dniu 15 kwietnia 2020 r. Niemcy, na podstawie art. 48 ust. 3 akapit trzeci w zwiazku z art. 35 ust. 2 rozporzg-
dzenia (UE) nr 5282012, skierowaly do grupy koordynacyjnej sprzeciw dotyczacy zmiany wprowadzonej przez
Francje w pozwoleniu na produkt biobdjczy.

(6)  Sprzeciw Niemiec dotyczy} podstawy prawnej, na ktdrej produkt moze zostaé dopuszczony do obrotu, poniewaz
wedlug Niemiec produkt nie spelnia w pelni warunkéw okreslonych w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 ze wzgledu na ryzyko zatrucia pierwotnego i wtdrnego u zwierzat i w zwigzku z tym moze zostaé
dopuszczony wylacznie na podstawie art. 19 ust. 5. Francja uznala, ze produkt biobdjczy jest zgodny z przepisami
art. 19 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, a zatem art. 19 ust. 1 stanowi wlasciwg podstawe prawng zmienio-
nego pozwolenia.

() DzU.L167z27.6.2012,s. 1.
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W dniu 6 czerwca 2020 r. sekretariat grupy koordynacyjnej zwrécit si¢ do pozostalych zainteresowanych panstw
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 oméwiony na spotkaniach grupy koordynacyjnej w dniach 6 i 23 lipca 2020 r., w ktérych uczestniczy? posia-
dacz pozwolenia.

Poniewaz w ramach grupy koordynacyjnej nie osiggnigto porozumienia, w dniu 21 pazdziernika 2020 r. Francja —
jako referencyjne paristwo czlonkowskie do celéw zmiany pozwolenia na podstawie art. 48 ust. 1 akapit pierwszy
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 — skierowala nierozstrzygniety sprzeciw do Komisji na podstawie art. 36 ust. 1
wspomnianego rozporzadzenia i przedstawila jej szczegbtowe zestawienie kwestii, co do ktérych panstwa czlon-
kowskie nie byly w stanie osiggna¢ porozumienia, oraz przyczyny ich sprzeciwu. Zestawienie to przekazano zainte-
resowanym panstwom czlonkowskim oraz posiadaczowi pozwolenia.

W maju 2021 r. finska agencja bezpieczenistwa i chemikaliow zwrdcita si¢ do fifiskiego urzedu ds. zywnosci i fin-
skiego stowarzyszenia weterynaryjnego o opini¢ w sprawie wplywu produktoéw biobdjczych zawierajacych alfachlo-
raloz¢ na zwierzgta domowe oraz w sprawie potrzeby ograniczenia stosowania takich produktéw. W opinii, ktéra
Finlandia przekazala Komisji, stwierdzono, ze produkty biobdjcze zawierajace alfachloraloz¢ powoduja znaczne
szkody i cierpienie zaréwno u zwierzat domowych, jak i dzikich oraz ze liczba przypadkéw zatrucia u zwierzat
domowych zgloszonych fifiskiej agencji bezpieczenstwa i chemikaliéw oraz fifiskiemu urzedowi ds. Zywnosci jest
znaczna.

Ponadto szwedzka agencja chemikaliéw uzyskata dodatkowe informacje w postaci analiz prébek krwi z lecznicy
zwierzat uniwersytetu w Uppsali w Szwecji, ktore potwierdzily obecno$¢ alfachloralozy we krwi zatrutych zwierzat.

Zgodnie z art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 warunkiem udzielenia pozwolenia jest to,
ze produkt biobdjczy nie powoduje — ani sam, ani poprzez jego pozostato$ci — natychmiastowego ani opdznionego
niedopuszczalnego dziatania na zdrowie ludzi, w tym na zdrowie wrazliwych grup oséb, lub zwierzat, ani bezpo-
Srednio, ani przedostajac si¢ z wody przeznaczonej do spozycia, zywnosci, paszy, powietrza, ani przez inne dzialanie
posrednie.

Art. 19 ust. 5 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stanowi, ze pozwolenie na produkt biobéjczy
moze zosta¢ udzielone, jesli nie s3 w pelni spelnione warunki okreslone w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) w przypad-
kach, gdy niewydanie takiego pozwolenia powodowatoby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoteczen-
stwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla $rodowiska wynikajacego ze stosowania
danego produktu biobdjczego zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu. Ponadto art. 19 ust. 5 akapit
drugi stanowi, ze stosowanie produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia na podstawie tego przepisu,
podlega odpowiednim $rodkom zmniejszajagcym ryzyko, aby zminimalizowaé narazenie ludzi i Srodowiska na dzia-
fanie tego produktu biobdjczego. Stosowanie produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia na mocy
wspomnianego akapitu, ogranicza si¢ do panstw czlonkowskich, w ktérych spelniony jest warunek okreslony
wart. 19 ust. 5 akapit pierwszy.

Komisja uwaznie przeanalizowala informacje przekazane przez panstwa czlonkowskie i posiadacza pozwolenia na
produkt biobdjczy, w tym fakt, ze przypadki zatrucia u zwierzgt produktami zawierajgcymi alfachloraloze zglaszano
réwniez w innych panstwach cztonkowskich i w Norwegii. Komisja bierze réwniez pod uwage opini¢ finskiego
urzedu ds. Zywnodci i finskiego stowarzyszenia weterynaryjnego, a takze sprawozdania z lecznicy zwierzat uniwer-
sytetu w Uppsali i szwedzkiego stowarzyszenia weterynaryjnego, ktére wyraznie wskazujg, ze produkt biobéjczy
powoduje niedopuszczalne dzialanie na zdrowie zwierzat, i ktére potwierdzaja, na podstawie badan analitycznych
przeprowadzonych na zatrutych zwierzetach, ze wystapily liczne przypadki wtdrnego zatrucia alfachloraloza
u kotow, i bierze takze pod uwage wszystkie dostarczone informacje i wyniki dyskusji przeprowadzonych w konteks-
cie sprzeciwéw dotyczacych innych produktéw biobdjczych zawierajacych alfachloralozg, ktére to sprzeciwy zostaly
skierowane do Komisji zgodnie z art. 36 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Komisja uznaje, ze powigzanie zgloszonych przypadkéw zatrucia wtérnego z konkretnym produktem biobdjczym
jest niemozliwe pod wzgledem technicznym i naukowym, poniewaz nie jest mozliwe okreslenie, ktéry z konkret-
nych produktéw zostal potkniety przez mysz zjedzong przez kota. Mozliwe jest jedynie wykrycie obecnosci substan-
Gji czynnej alfachloraloza w tkankach zwierzat, a czasami w ciatach martwych gryzoni w zoladkach zatrutych
kotéw. Oczywiste jest jednak, ze wspomniane przypadki zatrucia byly powigzane z produktami biobjczymi zawie-
rajgcymi alfachloraloze, w tym z przedmiotowym produktem biobéjczym.
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(15) Na podstawie podobnych rozwazan Komisja przyjela niedawno decyzje wykonawcze Komisji (UE) 2022/1005 (%),
(UE) 2022/1006 (°) i (UE) 2022/1388 (*) w odniesieniu do podobnych produktéw zawierajacych alfachloralozg.

(16) Komisja stwierdzita, ze chociaz warunki okre$lone w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
nie s3 w pelni spelnione ze wzgledu na niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia zwierzat wynikajace ze stosowania pro-
duktu biobdjczego, do grupy koordynacyjnej nie skierowano sprzeciwu w odniesieniu do pozostalych warunkéw
okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. b), a w odniesieniu do zidentyfikowanego ryzyka dla zdrowia zwierzat Srodki
zmniejszajace ryzyko stosowane przez panstwa czlonkowskie najprawdopodobniej zmniejszylyby ryzyko zatrucia
pierwotnego i wtornego.

(17) Komisja uwaza zatem, ze ze wzgledu na ryzyko zatrucia pierwotnego i wtérnego pséw we Francji i kotéw w kilku
panstwach czlonkowskich produkt biobéjczy nie spelnia w pelni warunkéw okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt
(iii) rozporzgdzenia (UE) nr 528/2012.

(18) 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 Srodowiska wynikajacego ze stosowania danego produktu biobdjczego zgodnie z warunkami
okreslonymi w pozwoleniu.

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

(20) Substancja czynna alfachloraloza zostala wiaczona do zalacznika I do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady () w odniesieniu do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14
i w zwigzku z tym, zgodnie z art. 86 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, uznaje si¢ ja za zatwierdzong na mocy tego
rozporzadzenia, z zastrzezeniem przestrzegania specyfikacji i warunkéw okreslonych w zalaczniku 1 do dyrek-
tywy 98/8/WE.

(21) W dniu 24 grudnia 2019 r. na podstawie art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 do Europejskiej Agencji
Chemikaliéw ztozono wniosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej alfachloraloza. W dniu 15 pazdzier-
nika 2020 r. wlaiciwy organ oceniajacy w Polsce poinformowat Komisje o swojej decyzji podjetej na podstawie
art. 14 ust. 1 wspomnianego rozporzadzenia, w ktdrej wskazal konieczno$¢ przeprowadzenia pelnej oceny wniosku
o odnowienie.

(22)  Z przyczyn pozostajacych poza kontrola wnioskodawcow zatwierdzenie alfachloralozy do stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14, ktére mialo wygasnagé w dniu 30 czerwca 2021 r., wygastoby,
zanim zostalaby podjeta decyzja w sprawie jego odnowienia. W zwigzku z tym, aby umozliwi¢ rozpatrzenie wnio-
sku, decyzja wykonawczg Komisji (UE) 2021/333 (°) przedtuzono waznos¢ zatwierdzenia alfachloralozy do dnia
31 grudnia 2023 r.

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2022/1005 z dnia 23 czerwca 2022 r. w sprawie nierozstrzygnigtego sprzeciwu dotyczacego
warunkéw pozwolenia na rodzing produktéw biobdjczych Alphachloralose Grain, przekazanego przez Francj¢ i Szwecje zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (notyfikowana jako dokument C(2022) 4193) (Dz.U. L 168
227.6.2022,s. 86).

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2022/1006 z dnia 24 czerwca 2022 r. w sprawie nierozstrzygnigtego sprzeciwu dotyczacego
warunkéw pozwolenia na rodzing produktow biobdjczych Alphachloralose Pasta, przekazanego przez Francjg i Szwecje zgodnie z roz-
porzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (notyfikowana jako dokument C(2022) 4226) (Dz.U. L 168
227.6.2022,s. 90).

(*) Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2022/1388 z dnia 23 czerwca 2022 r. w sprawie nierozstrzygnigtego sprzeciwu dotyczacego
warunkéw pozwolenia na produkt biob6jczy Pat Appat Souricide Canadien Foudroyant, przekazanego przez Francj¢ i Szwecje zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (notyfikowana jako dokument C(2022) 4220) C/2022/4220)
(Dz.U. L 208 z 10.8.2022, 5. 7).

() Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw bio-
béjezych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, 5. 1).

(®) 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) Ryzyko zatrucia pierwotnego i wtérnego u zwierzat powodowanego stosowaniem produktéw biobéjczych zawiera-
jacych alfachloralozg, réznice dotyczace wystepowania przypadkow zatrucia pierwotnego i wtérnego w poszczeg6l-
nych panstwach cztonkowskich oraz niezbedne $rodki zmniejszajace ryzyko, ktére nalezy zastosowaé w celu ograni-
czenia tego ryzyka do dopuszczalnego poziomu, powinny zosta¢ rowniez przeanalizowane w kontekscie oceny
wniosku o odnowienie zatwierdzenia alfachloralozy, a nastgpnie odpowiednio uwzgledniane przez panstwa czlon-
kowskie przy udzielaniu pozwoleni na produkty biobdjcze zawierajace alfachloralozg.

(24) Komisja uwaza zatem, ze $rodki zmniejszajace ryzyko majace na celu ograniczenie ryzyka wystapienia przypadkéw
zatrucia pierwotnego i wtornego w wyniku stosowania produktu biobdjczego powinny wyjatkowo, do chwili
zakoriczenia analizy wniosku o odnowienie zatwierdzenia alfachloralozy, zaleze¢ od szczegdlnych okolicznosci
i dostepnych potwierdzonych naukowo dowodéw na wystepowanie przypadkéw zatrucia pierwotnego i wtérnego
w poszczegblnych panstwach czlonkowskich.

(25) W dniu 26 pazdziernika 2022 r. Komisja umozliwila posiadaczowi pozwolenia przedstawienie uwag na piSmie
zgodnie z art. 36 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Posiadacz pozwolenia przedstawil uwagi, ktore nastepnie
Komisja uwzglednila.

(26)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Produkt biobdjczy oznaczony w rejestrze produktéw biobdjczych numerami BE-0003002-0000, CH-0009788-0000,
DE-0011801-0000, DK-0007141-0000, FR-0005302-0000, IE-0007441-0000, IT-0012826-0000, NL-0005019-0000,
PT-0010276-0000 nie spelnia w pelni warunkow okreSlonych w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

Zgodnie z art. 19 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 pozwolenie na produkt biobdjczy moze zosta¢ udzielone jedy-
nie w panstwach czlonkowskich, ktére uwazajg, ze niewydanie takiego pozwolenia powodowaloby nieproporcjonalnie
duze negatywne skutki dla spoleczefistwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla Srodowiska
wynikajacego ze stosowania danego produktu biobdjczego zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu.

Stosowanie produktu biobdjczego musi podlegaé odpowiednim Srodkom zmniejszajacym ryzyko, o ktérych mowa
wart. 19 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ktdre s3 wprowadzane w kazdym panstwie cztonkowskim na podstawie

szczegblnych okolicznosci i dostgpnych dowodéw na wystgpowanie przypadkéw zatrucia wtérnego w danym panstwie
cztonkowskim.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 czerwca 2023 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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