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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS,
23.10.2024,

milles kasitletakse biotsiidi Phenogen jaoks loa andmise tingimustega seotud

lahendamata vastuvaiteid kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarusega (EL)

nr 528/2012

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vOttes arvesse Euroopa Parlamendi ja nbukogu 22. mai 2012. aasta mééarust (EL) nr 528/2012,
milles kasitletakse biotsiidide turul kittesaadavaks tegemist ja kasutamist,® eriti selle artikli 36
1Giget 3,

ning arvestades jargmist:

1)

()

(3)

Ettevotja Synthése élevage SARL (edaspidi ,taotleja™) esitas 23. aprillil 2019
kooskdlas méaruse (EL) nr 528/2012 artikliga 34 taotluse registrinumbritega BC-
DV051147-24, BC-WW051333-08, BC-VN051246-22, BC-DN051247-38 ja BC-
DG051329-48 biotsiidi Phenogen (edaspidi ,,toode”) paralleelseks vastastikuseks
tunnustamiseks. Kénealune toode on tooteliiki 3 kuuluv desinfektsioonivahend, mida
kutselised kasutajad kasutavad loomapidamishoonete, seadmete ja veovahendite
desinfitseerimiseks ning mis sisaldab toimeainena klorokresooli ja L(+)-piimhapet.
Madaruse (EL) nr 528/2012 artikli 34 16ikes 1 osutatud taotluse hindamise eest vastutav
referentliikmesriik on Prantsusmaa.

26. novembril 2021 edastas Saksamaa kooskdlas mééruse (EL) nr 528/2012 artikli 35
I6ikega 2 koordineerimisrihmale oma vastuvdited, markides, et Prantsusmaa
kehtestatud loatingimuste puhul ei ole tagatud toote vastavus kdnealuse maaruse artikli
19 I6ike 1 punkti b alapunktis iii ja punktis e séatestatud tingimustele.

Saksamaa leiab, et Prantsusmaa tehtud hindamine tarbijatele toidu kaudu avalduva
riski kohta ei vbimalda tagada, et maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 18ike 1 punkti b
alapunktis iii satestatud tingimus on tdidetud, kuna klorokresoolijadke késitlevatest
sigadel ja kodulindudel tehtud uuringutest saadud andmed (edaspidi ,,katseandmed*),
mida kasutati kariloomade kokkupuute hinnangulise maéra tépsustamiseks, ei ole
sobivad, kuna ei maaratud klorokresooli metaboliite ning vaid Uhes kolmest toote
kasutusloa taotluses kirjeldatud uuringust on kasitletud toote kasutamise maéara.
Saksamaa leiab, et kui riskihinnangu tépsustamiseks ei kasutata katseandmeid, ei saa
valistada, et klorokresoolijadkide sisaldus sd0davates kudedes (letab Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méaaruse (EU) nr 396/20052 artikli 18 I8ike 1 punkti b kohaselt

ELT L 167, 27.6.2012, Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2012/528/0j.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. veebruari 2005. aasta maarus (EU) nr 396/2005 taimses ja loomses
toidus ja sdddas vOi nende pinnal esinevate pestitsiidide jadkide piirnormide ja ndukogu direktiivi
91/414/EMU muutmise kohta (ELT L 70, 16.3.2005, Ik 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2005/396/0j).
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kehtestatud klorokresoolijadkide piirnormi 0,01 mg/kg. Prantsusmaa arvates on
metaboliitide teke toote kasutamisel klorokresooli ~omadustest tulenevalt
ebatdendoline. Prantsusmaa juhtis tdhelepanu sellele, et ko&nealuse toimeaine
heakskiitmise taotluse hindamiseks on kasutatud katseandmeid ning selle tulemusena
on joutud jareldusele, et parast klorokresooli kasutamist tasemel 2 000 mg/m2 ei teki
eeldatavalt jaake kariloomade stddavates kudedes, ent toote kasutamise maar on
klorokresooli  heakskiitmiseks vaadeldud madrast vdiksem, st maksimaalselt
1200 mg/m2. Prantsusmaa kinnitas, et katseandmete arvesse vdtmata jatmise korral
uletab stddavates kudedes esinevate klorokresoolijaékide hinnanguline méér vastavalt
Euroopa Toiduohutusameti pestitsiidijadkidega kokkupuute mudelile (PRIMo)?
madruse (EU) nr 396/2005 artikli 18 16ike 1 punkti b kohaselt kehtestatud
klorokresoolijaékide piirnormi 0,01 mg/kg. Tagamaks, et toote kasutamisel ei Uletata
s0ddavates kudedes esinevate klorokresoolijadkide piirnormi, tegi Saksamaa
ettepaneku kasutada riskivdhendusmeetmena pindade veega loputamist pérast toote
pealekandmist ning rakendada loputustdhusust kasitlevate eksperimentaaluuringute
puudumisel vees lahustuvate tihendite, sealhulgas klorokresooli puhul loputustdhususe
teguri vaikevaartust 90 %. Prantsusmaa ei ndustunud, kuna leiab, et loputusthusus ei
ole katseandmetega tbendatud; peale selle on taotleja lisanud toote loataotluses
esitatud kasutusjuhendisse jirgmise juhise: ,pindu ei tohi pérast pealekandmist
loputada®.

Saksamaa tOstatatud teine vaidluskiisimus on seotud nahakaudse imendumise
madraga, mida Prantsusmaa kasutas kariloomade kokkupuute hindamiseks. Saksamaa
leiab, et nahakaudset imendumist kasitlevas Euroopa Toiduohutusameti juhendis®
veepdhiste lahjenduste kohta esitatud nahakaudse imendumise vaikemé&ér 50 % kehtib
uksnes inimese naha puhul ega ole analoogia pohjal kohaldatav loomade suhtes. Kuna
nahakaudse imendumise andmed kariloomade kohta puuduvad, leiab Prantsusmaa, et
loomade puhul tuleks kasutada nahakaudse imendumise maara 50 %, sest see vastab
halvimale stsenaariumile, ning juhib tahelepanu sellele, et klorokresooli heakskiitmise
taotluse hindamisel on nahakaudse imendumise méaaraks voetud 50 %. Saksamaa tegi
ettepaneku votta kariloomade kokkupuute tédpsemaks hindamiseks ja vélisel
suukaudsel manustamisel kariloomade soddavatesse kudedesse tle kandumise suurima
maara hindamiseks kasutusele vaikimisi tUlekandetegur, mida rakendatakse t66deldud
pindadelt Ule kanduvate irduvate jadkide puhul vastavalt inimeste tervist ohustavat
kokkupuudet kasitlevale Euroopa Kemikaaliameti metoodikale®, ning empiirilised
ulekandetegurid, mis on kehtestatud Euroopa Ravimiameti suunistes biotsiididest
tulenevate riskide kirjeldamise ja piirnormide hindamise kohta® ning péarinevad
uuringust, mille on teinud Leeman et al. (2007). Prantsusmaa on seisukohal, et jaakide
hinnanguline sisaldus s6ddavates kudedes letab isegi parast konealuse kahe
tapsustusteguri arvessevdtmist maaruse (EU) nr 396/2005 artikli 18 16ike 1 punkti b
kohaselt kehtestatud klorokresoolijaékide piirnormi 0,01 mg/kg.

https://www.efsa.europa.eu/et/applications/pesticides/tools.

Euroopa Toiduohutusameti 24. mai 2017. aasta juhend nahakaudse imendumise kohta:
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2017.4873.

Euroopa Kemikaaliameti juhend ,,Guidance for Human Health Risk Assessment®, III koide ,,Human
Health, B osa ,,Risk Assessment®, versiooni 2.0 kavand, mai 2015:
https://echa.europa.eu/documents/10162/23047722/bpr_vol _iii_partb_draft_chapter3 _ca_en.pdf/04f7ba
38-c55e-48a7-al1f3-e9ef0024cc23.

EMA/CVMP/90250/2010.
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Kuna koordineerimisrithmas kokkuleppele ei jéutud, edastas Prantsusmaa lahendamata
vastuvéited 17. mail 2022 kooskdlas maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 36 I6ikega 1
komisjonile ning esitas komisjonile (Uksikasjaliku Ulevaate kisimustest, milles
litkmesriigid ei suutnud kokkuleppele jouda, ja nende erimeelsuste pdhjustest. See
ulevaade edastati asjaomastele liikmesriikidele ja taotlejale.

Komisjon palus 21. novembril 2022 Euroopa Kemikaaliametil kindlaks teha, kas
klorokresooli heakskiitmise taotluses esitatud katseandmeid saab kasutada loomade
puhul tootega kokkupuute tapsemaks hindamiseks, ning uhtlasi hinnata riske
tarbijatele ja seda, kas toote kasutamine tooks kaasa jaakide esinemise maaruse (EU)
nr 396/2005 artikli 18 16ike 1 punkti b kohaselt kehtestatud piirnormi 0,01 mg/kg
uletavas koguses. Samuti paluti Euroopa Kemikaaliametil maérata kindlaks
nahakaudse imendumise madr, mida tuleb kasutada tootega kokkupuute hindamisel
kariloomade puhul, ning hinnata sellisest maarast tulenevaid riske tarbijatele ning
seda, kas toote kasutamine tooks sellise maara puhul kaasa ja&kide esinemise
piirnormi 0,01 mg/kg Uletavas koguses.

Uhtlasi palus komisjon Euroopa Kemikaaliametil selgitada vélja Saksamaa ettepaneku
kohaste tapsustuste tagajarjed seoses jaékide sisaldusega stddavates kudedes ja
tarbijatele avalduda vdivate riskidega.

Euroopa Kemikaaliameti biotsiidikomitee vottis 2. martsil 2023 vastu oma arvamuse’.

Euroopa Kemikaaliamet on seisukohal, et katseandmeid saab kasutada selleks, et
hinnata tapsemalt kariloomade kokkupuudet tootega, ning et ehkki toote kasutamise
madra on kasitletud ainult (hes uuringus, v6ib nendest andmetest teha jarelduse, et
jaakide piirnormi 0,01 mg/kg ei Uletata, kui on téidetud tingimus, et kasutusjuhendis
on esitatud ndue tootega toddeldud pindu enne loomade ruumidesse lubamist loputada.
Euroopa Kemikaaliamet on arvamusel, et ehkki Uheski uuringus ei ole mdddetud, kui
tdbhus on tooddeldud pinna loputamine klorokresoolisisalduse véhendamiseks, on
mdistlik eeldada, et vdhenemise maar on 90 %. Euroopa Kemikaaliamet kinnitas, et
klorokresooli heakskiitmise taotluse hindamisel kasutatud katseandmete pdhjal vdib
jareldada, et parast klorokresooli kasutamist tasemel 2 000 mg/mz2 ei esine eeldatavalt
selle jadke kariloomade soddavates kudedes. Siiski on kdnealustest uuringutest kahes
kasutatud toote ettendhtud kasutusméarast 10 korda vdiksemat kasutusmddra, samas
kui kolmandas uuringus oli toote kasutusmaar ettendhtust 1,5 korda suurem. Peale
selle nahtub klorokresooli heakskiitmist kasitlevast hindamisaruandest®, et toote jaoks
loa andmise etapis voidakse toidu- ja sootmisalade puhul néuda uut riskihindamist.

Euroopa Kemikaaliameti soovituse kohaselt voib karusnaha ja sulgede puhul kasutada
kaitsetegurit 50 %, nahakaudse imendumise mé&&r aga peaks kariloomadel olema
100 %. Euroopa Kemikaaliamet on joudnud jareldusele, et kui votta arvesse
katseandmeid, klorokresooli siisteemse kéattesaadavuse ja jadkide tlekandumise tegurit
50 % ning kariloomade puhul kasutatavat nahakaudse imendumise méaara 100 %, ei
Uletata jadkide piirnormi 0,01 mg/kg.

Euroopa Kemikaaliamet markis, et isegi juhul, kui katseandmed jé&etakse arvesse
vOtmata, ei Uleta tarbijate kokkupuute maar klorokresooli hindamise aruandes kindlaks
méératud aktsepteeritavat pdevadoosi 0,3 mg kehamassi kilogrammi kohta.

Biotsiidikomitee arvamus loomapidamishoonete ja -seadmete ning loomade vedamise vahendite
desinfitseerimiseks ette nadhtud, tooteliiki 3 kuuluva biotsiidi vastastikuse tunnustamise menetluse
kaigus esitatud lahendamata vastuvaidete kohta.
https://echa.europa.eu/documents/10162/1045ae08-2fd5-067a-ad43-cae52527bccf.
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Madruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 I6ike 1 punkti b alapunktis iii on loa andmise
tingimusena sétestatud, et biotsiidil endal ega selle ja&kidel ei tohi olla vahetut ega
joogivee, toidu, s6dda vOi 6hu kaudu v6i muul kaudsel viisil avalduvat kohest ega
hilisemat vastuvOetamatut moju inimeste, sealhulgas haavatavate elanikkonnariihmade
tervisele ega loomade tervisele, ning kdnealuse maaruse artikli 19 18ike 1 punktis e on
sétestatud, et biotsiidi jaoks antakse luba tingimusel, et vajaduse korral on kooskdlas
asjakohaste liidu digusaktidega kehtestatud jaakide piirnormid toidu ja s66da jaoks vOi
konkreetsed migratsiooni piirnormid vOi jaaksisalduse piirnormid toiduga kokku
puutuvate materjalide jaoks.

Maaruse (EU) nr 396/2005 artikli 18 16ike 1 punktis b on loomses toidus sisalduvate
pestitsiidide puhul, mille suhtes ei ole kehtestatud konkreetseid ja&kide piirnorme,
satestatud jadkide vaikevaartuseks 0,01 mg/kg. Konealuse maaruse artikli 3 10ike 2
punkti ¢ kohaselt on pestitsiidide jaadgid muu hulgas toimeained, mida kasutatakse
praegu vdi on varem kasutatud ndukogu direktiivi 91/414/EMU° artikli 2 punktis 1
madratletud taimekaitsevahendites, ning selliste toimeainete metaboliidid ja/voi
lagunemis- vdi reaktsioonisaadused, mis esinevad maaruse (EU) nr 396/2005 | lisaga
hdlmatud toodetes vBi nende pinnal, sealhulgas eelkdige jaagid, mille esinemine vaib
tuleneda taimekaitses, veterinaarmeditsiinis voi biotsiidina kasutamisest. Analtiusist
nahtub, et klorokresooli ei ole kunagi direktiivi 91/414/EMU ega Euroopa Parlamendi
ja ndukogu maaruse (EU) nr 1107/2009%° kohaselt taimekaitsevahendites toimeainena
kasutatud. Kuna puuduvad t6endid selle kohta, et klorokresooli kasutatakse praegu voi
on kasutatud varem taimekaitsevahendites, on komisjon joudnud jéreldusele, et
klorokresool ei kuulu maaruse (EU) nr 396/2005 kohaldamisalasse ning et kdnealuse
maaruse artikli 18 16ike 1 punktis b satestatud vaikevééartust 0,01 mg/kg ei kohaldata
biotsiidi toimeaine klorokresooli suhtes.

Toimeainet klorokresooli kasutatakse biotsiidina loomakasvatuses ja see on liigitatud
ainena, mille puhul ei ole jaékide piirnorm vastavalt komisjoni maarusele (EL) nr
37/2010'! ndutav. Veterinaarravimite komitee on klorokresooli hinnanud ja jéudnud
jareldusele®?, et puudub vajadus kehtestada klorokresoolijaakide piirnorm kdikide
toiduloomaliikide puhul, sest klorokresooli peetakse vahemirgiseks aineks, see
metaboliseerub ja eritub Kkiiresti ega saa kudedesse akumuleeruda ning seda on
inimmeditsiinis juba aastaid ohutult kasutatud.

Olles vdtnud arvesse Prantsusmaa ja Saksamaa esitatud vaiteid ning Euroopa
Kemikaaliameti arvamust, leiab komisjon, et kdnealune toode vastab maaruse (EL) nr
528/2012 artikli 19 I6ike 1 punkti b alapunktis iii satestatud tingimusele, kuna selle
kasutamisest ei tulene toidu kaudu avalduvat riski tarbijatele, sest tarbijate
kokkupuutel ei tletata klorokresooli aktsepteeritavat paevadoosi. Samal pdhjusel leiab
komisjon whtlasi, et toote omaduste kokkuvdttesse ei ole vaja lisada juhist selle kohta,
et pindu, millele toodet on kantud, tuleb enne loomade ruumidesse laskmist loputada.
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Noukogu 15. juuli 1991. aasta direktiiv 91/414/EMU taimekaitsevahendite turuleviimise kohta (EUT
L 230, 19.8.1991, Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21.oktoobri 2009.aasta maarus (EU) nr1107/2009
taimekaitsevahendite turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks
tunnistamise kohta (ELT L 309, 24.11.2009, Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2009/1107/0j).
Komisjoni 22. detsembri 2009. aasta méarus (EL) nr 37/2010, mis ké&sitleb farmakoloogilisi toimeaineid
ja nende liigitust loomsetes toiduainetes sisalduvate jadkide piirnormide jargi (ELT L 15, 20.1.2010,
Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2010/37(1)/0j).

EMEA/MRL/074/96-FINAL.
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(16) Komisjon on seisukohal, et toode vastab ka mééruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 18ike
1 punktis e satestatud tingimusele, kuna klorokresool on liigitatud ainena, mille puhul
ei ole jadkide piirnorm vastavalt maarusele (EL) nr 37/2010 ndéutav, ega kuulu
maaruse (EU) nr 396/2005 kohaldamisalasse.

(17) Kaesoleva otsusega ette nahtud meetmed on kooskdlas alalise biotsiidikomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Registrinumbritega BC-DV051147-24, BC-WW051333-08, BC-VN051246-22, BC-
DNO051247-38 ja BC-DG051329-48 biotsiidiregistrisse kantud biotsiid Phenogen vastab
maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 I6ike 1 punkti b alapunktis iii satestatud tingimusele loa
andmiseks.

Artikkel 2

Registrinumbritega BC-DV051147-24, BC-WW051333-08, BC-VN051246-22, BC-
DNO051247-38 ja BC-DG051329-48 biotsiidiregistrisse kantud biotsiid Phenogen vastab
madruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 I6ike 1 punktis e satestatud tingimusele loa andmiseks.

Artikkel 3
Kéaesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.
Brussel, 23.10.2024

Komisjoni nimel
Stella KYRIAKIDES
komisjoni liige

TOESTATUD KOOPIA

Peasekretiri minel

Martine DEPREZ

Direktor )
Otsustusprotsess ja kollegiaalsus

EUROOPA KOMISJON
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