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ROZHODNUTIA

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2017/1532
zo 7. septembra 2017

o rieSeni otdzok tykajicich sa porovndvacieho posidenia antikoagulatnych rodenticidov v silade
s &ldankom 23 ods. 5 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani ('), a najmi na jeho ¢ldnok 23 ods. 5 prvy pododsek,

kedze:

(1) Na 60. stretnuti predstavitelov prislusnych organov Clenskych stitov zodpovednych za vykondvanie nariadenia
(EU) ¢. 528/2012, ktoré sa konalo 20. — 21. mdja 2015, vSetky clenské 3tity predlozili Komisii viacero otdzok,
ktoré sa majd riesit na trovni Unie v rdmci porovnivacieho postidenia, ktoré sa md vykonat pri obnoveni
schvélenia antikoagula¢nych rodenticidnych biocidnych vyrobkov (dalej len ,antikoagulacné rodenticidy®).

(2)  Predlozené otazky: a) Je chemicka roznorodost téinnych litok v autorizovanych rodenticidoch v Unii dostatoéna
na minimalizdciu vzniku rezistencie v pripade cielovych skodlivych organizmov? b) St v pripade rdznych pouziti
$pecifikovanych v Ziadostiach o obnovenie schvélenia k dispozicii alternativne autorizované biocidne vyrobky
alebo nechemické sposoby kontroly a metddy prevencie? ¢) Predstavuji tieto alternativy vyznamne nizsie celkové
riziko pre zdravie ludi, zdravie zvierat a Zivotné prostredie? d) St tieto alternativy dostato¢ne t¢inné? e) Nepred-
stavujii tieto alternativy iné vyznamné ekonomické alebo praktické nevyhody?

(3)  Odpovede na tieto otdzky st relevantné pre ktorykolvek prijimajtici prlslusny organ na ucely rozhodnutia, & st
splnené kritérid uvedené v ¢lanku 23 ods. 3 pism. a) a b) nariadenia (EU) ¢. 528/2012, a v dosledku toho aj na
tcely rozhodnutia, ¢i dany orgdn zakaze alebo obmedzi spristupnenie na trhu alebo pouzivanie antikoagula¢nych
rodenticidov.

(4)  Podla ¢lanku 75 ods. 1 pism. g) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 Komisia poziadala Eurépsku chemicki agentiiru
(dalej len ,agenttira“), aby vypracovala stanovisko k rieseniu otdzok tykajicich sa roznych pouziti, ktoré mozu
byt autorizované v pripade antikoagula¢nych rodenticidov, a to podla podmienok a opatreni na zmiernenie
rizika, na ktoré sa odkazuje v prislusnych stanoviskdch (3), ktoré prijal vybor pre biocidne vyrobky agentdry na
svojom 16. zasadnuti v stvislosti s obnovenim schvileni u¢innej latky.

(5)  Vybor pre biocidne vyrobky agentiry svoje stanovisko (*) prijal 2. marca 2017.

(6)  Z uvedeného stanoviska vyplyva, ze v pripade absencie antikoagulaénych rodenticidov by pouZivanie rodenti-
cidnych biocidnych vyrobkov s obsahom inych déinnych latok neviedlo k dostatocnej chemickej roznorodosti
postacujiicej na minimalizaciu vzniku rezistencie cielovych $kodlivych organizmov. Tieto vyrobky takisto predsta-
vovali niekolko vyznamnych praktickych alebo ekonomickych nevyhod v stvislosti s prislusnymi pouzitiami.

(7)  V stanovisku sa takisto uvazovalo o niekolkych nechemickych metédach kontroly alebo prevencie (,nechemické
alternativy“), ktoré mozu za urcitych okolnosti poskytntt dostatoénti dc¢innost bud samostatne alebo

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1.

() http:/[echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval.

() Stanovisko ECHA/ BPC%l 45/2017, k dispozicii na https://echa.europa.eu/documents/10162/21680461 bpc_opinion_comparative-
assessment_ar_en.pdf/bf81f0a5-3¢95-6b7d-d601-37db9obb16fa5.


http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval
https://echa.europa.eu/documents/10162/21680461/bpc_opinion_comparative-assessment_ar_en.pdf/bf81f0a5-3e95-6b7d-d601-37db9bb16fa5
https://echa.europa.eu/documents/10162/21680461/bpc_opinion_comparative-assessment_ar_en.pdf/bf81f0a5-3e95-6b7d-d601-37db9bb16fa5
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v kombindcii. Neexistuji vak dostatocné vedecké dokazy na preukdzanie toho, Ze tieto nechemické alternativy st
dostato¢ne uc¢inné podla kritérii stanovenych v dohodnutych usmerneniach Unie (') s cielom zakdzat alebo
obmedzit povolené pouzitia antikoagula¢nych rodenticidov.

(8)  Komisia napriek tomu berie na vedomie odporticanie v stanovisku, podla ktorého je pouzitie nechemickych
alternativ  zdkladnou stcastou trvalo udrzatelnej ochrany proti skodcom v oblasti reguldcie hlodavcov
a spravneho pouzivania antikoagulaénych rodenticidov v silade s c¢ldinkom 17 ods. 5 nariadenia (EU)
¢. 528/2012.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Na dcely ¢lanku 23 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 prijimajice prislusné organy clenskych Stitov postdia

informdcie, ktorymi sa riesia otdzky predlozené Komisii, pokial ide o porovnavacie posidenie antikoagula¢nych rodenti-
cidnych biocidnych vyrobkov uvedenych v prilohe.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobtida G¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 7. septembra 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Technické usmernenia tykajice sa porovndvacicho posidenia biocidnych vyrobkov, k dispozicii na https://circabc.europa.
eu/w/browse[d309607f-f75b-46e7-acc4-1653cadcaf7e.


https://circabc.europa.eu/w/browse/d309607f-f75b-46e7-acc4-1653cadcaf7e
https://circabc.europa.eu/w/browse/d309607f-f75b-46e7-acc4-1653cadcaf7e
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PRILOHA

Informicie tykajiice sa otizok predkladanych ¢lenskymi $titmi Komisii, pokial ide o porovndvacie
postdenie antikoagula¢nych rodenticidnych biocidnych vyrobkov.

Na dcely uvedenych otdzok sa v tabulke 1 uvddzaji Specifikované pouzitia uvedené v ¢ldnku 23 ods. 3 pism. a)
nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Tabulka 1

Specifikované pouzitia antikoagula¢nych rodenticidov

pgllxsili?ia Cielovy(-6) organizmus(-y) Oblast pouzitia Kategorliif(:igvpou21va- Metéda aplikicie

#1 Mus musculus (my$ domovd) vnutorné priestory | Sirokd verejnost navnady na priame pouZitie
(mozno doplnit dalsie cielové v de’ratlzacn.ych . sta{nskach
organizmy) odolnych proti manipulacii

#2 Rattus  norvegicus  (potkan | vnatorné priestory | $irokd verejnost ndvnady na priame pouZitie
hnedy v deratizaénych  stanickich

¥ y
Rattus rattus (potkan tmavy, odolnych proti manipuldcii
Cierny alebo povalovy)

#3 | Rattus  norvegicus  (potkan | vonkajsie priestory | $irokd verejnost ndvnady na priame pouzitie

hnedy v okoli budov v deratizacnych  stanickich
¥y y

Rattus rattus (potkan tmavy, odolnych proti manipulacii

Cierny alebo povalovy)

[mozno doplnit dalsie cielové

organizmy okrem mysi domo-

vych (napriklad hrabose)]

#4 Mus musculus (my3 domovd) vnuatorné priestory | odborni pracovnici | ndvnady na priame pouzitie
(mozno doplnit dalsie cielové v deiranzacn.ych . sta{nskach
organizmy) odolnych proti manipulacii

#5 | Rattus  norvegicus  (potkan | vnitorné priestory | odborni pracovnici | ndvnady na priame pouZitie
hnedy v deratizacnych  stanickich

Yy y
Rattus rattus (potkan tmavy, odolnych proti manipulacii
Cierny alebo povalovy)

#6 | Mus musculus (my$ domovd) | vonkajsie priestory | odborni pracovnici | ndvnady na priame pouzitie
Rattus  norvegicus  (potkan | ¥ okoli budov v deratizaénych  stanickich
hnedy) odolnych proti manipuldcii
Rattus rattus (potkan tmavy,

Cierny alebo povalovy)

#7 | Mus musculus (my§ domovd) | vnatorné priestory | vyskoleni odborni ndvnady na priame pouzitie
Ratus  norvegicus  (potkan pracovnici alebo kontaktné pripravky na
hnedy) priame pouZitie
Rattus rattus (potkan tmavy,

Cierny alebo povalovy)
#8 | Mus musculus (my$ domovd vonkajsie priestor skoleni odborni ndvnady na priame pouZitie
Y jsic p Yo vy y nap p
Rattus  norvegicus  (potkan | v okoli budov pracovnici
hnedy)
Rattus rattus (potkan tmavy,
Cierny alebo povalovy)

#9 | Rattus  norvegicus  (potkan | vonkajsie otvorené | vyskoleni odborni ndvnady na priame pouZzitie
hnedy) priestory, pracovnici
Rattus rattus (potkan tmavy, | vonkajsie sklddky
Cierny alebo povalovy) odpadu

#10 | Rattus  norvegicus  (potkan | kanalizdcia vyskoleni odborni ndvnady na priame pouZitie
hnedy) pracovnici
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Otédzka a): Je chemickd rdéznorodost tcinnych litok v autorizovanych rodenticidoch v EU dostatoénd na
minimalizdciu vzniku rezistencie v pripade cielovych skodlivych organizmov?

Existuje pat schvédlenych tcinnych ldtok v biocidnych vyrobkoch v pripade vyrobkov typu 14 so spésobom t¢inku inym
ako maji antikoagulatné rodenticidy (alfa-chloraléza, fosfid hlinity uvolnujici fosfin, oxid uhlicity, kyanovodik
a praskovy kukuri¢ny klas).

Podla stanoviska minimdlna poZiadavka dohodnutych usmerneni Unie, a to mat tri rozne alternativy s roznym
spdsobom ucinku, nie je splnend pri ziadnom zo $pecifikovanych sposobov pouzitia uvedenych v tabulke 1. Preto bez
antikoagulaénych rodenticidov nie je splnend podmienka podla ¢lanku 23 ods. 3 pism. b) nariadenia (EU) ¢. 528/2012,
a to Ze chemickd roznorodost Gcinnych litok je dostatond na minimalizovanie vyskytu rezistencie u cielového
skodlivého organizmu.

Otédzka b): St v pripade roznych pouziti Specifikovanych v Ziadostiach o obnovenie schvilenia k dispozicii
alternativne autorizované biocidne vyrobky alebo nechemické spdsoby kontroly a metédy prevencie?

V tabulkéch 2 a 3 je uvedeny prehlad alternativ, o ktorych sa v stanovisku uvazovalo s cielom riesit tdto otdzku.

Tabulka 2

Prehlad alternativnych autorizovanych biocidnych vyrobkov k $pecifikovanym pouzitiam antikoa-
gula¢nych rodenticidov

Cislo pouzitia opisané v tabulke 1
Ucinnd latka v alternativ-
nych biocidnych vyrob- Druh aplikdcie #1 | #2 | #3 | #4 | #5 | #6 #7 #8 #9 #10
koch
Alfa-chloral6za ndvnada dno ano iba v pripade
mysi
Fosfid hlinity fumigant iba v pripade | iba v pripade
uvolnwjici fosfin R. norvegicus | R. norvegicus
Oxid uhlicity plechovka na iba v pripade
zachytné mys$i
zariadenie

Alternativne autorizované biocidne vyrobky sa nevztahuji na vietky $pecifikované pouzitia v pripade antikoagula¢nych
rodenticidov (pozri tabulku 2). V pripade niektorych pouziti (¢isla pouzitia #2, #3, #5, #6 a #10) nie st k dispozicii
ziadne alternativne autorizované biocidne vyrobky. V pripade pouzitia #7 existuja alternativne autorizované biocidne
vyrobky iba pri mysiach a v pripade pouziti #8 a #9 existuji alternativne autorizované biocidne vyrobky iba pri
potkanoch (R. norvegicus).

Tabulka 3

Prehlad identifikovanych nechemickych alternativ k Specifikovanym pouzitiam antikoagulacnych
rodenticidov

Hl4send nechemickd alternativa

Sposob dcinku

Potencidlne zahrnuté pouzitia

Lie¢ebné oSetrenia

Elektrické pasce na hlodavce Pasce s elektrickym pradom, v ktorych st hlo- | 1,2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10

davce vstupujice do pasce usmrcované.

Lepiace dosky Hlodavce uviaznu v lepidle, usmrcovanie sa

musi vykonat zvl4st.

1,4,6,7,8
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Hldsend nechemicka alternativa Sposob tcinku Potencidlne zahrnuté pouzitia

Mechanické pasce (pruzinové pasce | Pasce s mechanickym zdvazim, v ktorych je | 1,2, 3,4,5,6,7,8,9,10
alebo skldpacie pasce) hlodavec vstupujtici do pasce usmrcovany.

Strielanie Striel'anie hlodavcov. 6,8,9

Preventivne oSetrenia

Zmena biotopu Branenie populdcidm hlodavcov v usadenf ob- | 1,2, 3,4,5,6,7,8,9
medzenim zdsob potravy/vody/ikrytu.

Utesnenie proti hlodavcom Bréanenie pristupu hlodavcov do budov blokova- | 1, 2, 4, 5, 7
nim vstupnych ciest.

Ultrazvuk Odpudzovanie hlodavcov ultrazvukom pri|1,2,3,4,56,7,8,9
70 — 140 dB.

Otédzka c) Predstavuji tieto alternativy vyznamne niZSie celkové riziko pre zdravie l'udi, zdravie zvierat
a zivotné prostredie?

Podla dohodnutych usmerneni Unie by sa tito otizka mala riesit iba v pripade, ak st zvazované alternativy dostatoéne
u¢inné a ak nepredstavuji iné vyznamné ekonomické alebo praktické nevyhody [pozri oddiely tykajiice sa
otdzok d) a ¢)].

Na zédklade zdverov, ku ktorym sa dospelo v pripade otdzok a), b), d) a e), podla stanoviska nie je potrebné riesit
otazku c).

Otdzka d): Sa tieto alternativy dostato¢ne G&inné?

Autorizované biocidne vyrobky identifikované v rdmci otazky b) zahffiajii G¢inné latky, ktoré boli schvilené, a preto sa
povazujii za Géinné v prlpade $pecifikovanych pouziti. KedZe dostato¢nd ucinnost je kritériom na udelenie autorizacie
podla ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) bodu i) nariadenia (EU) ¢. 5282012, uvedené vyrobky sa povazujii za dostatoéne
ucinné.

Vzhladom na nechemické alternativy identifikované v rdmci otdzky b) moze podla stanoviska kazdd z alternativ
samostatne alebo v kombindcii s inymi alternativami poskytovat dostato¢nd G¢innost za uréitych, mozno obmedzenych
podmienok. Neexistuje vSak dostatok Vedeckych dokazov na preukazame toho, Ze ktordkolvek z preskumanych
nechemickych alternativ je dostatocne téinnd podla dohodnutych usmerneni Unie (t. j. poskytnuue podobnych trovni
ochrany alebo kontroly populacii hlodavcov v terénnych podmienkach), aby bolo mozné popriet potrebu antlkoagu—
la¢nych rodenticidov na spec1f1kovane pouzitia. KedZe podmienka dostato¢nej ti¢innosti podla cldnku 23 ods. 3 pism. a)
nariadenia (EU) ¢. 528/2012 nie je splnend, v pripade identifikovanych nechemickych alternativ sa neuskutocnilo Ziadne
dalsie preskimanie.

Otizka e): Nepredstavujd tieto alternativy iné vyznamné ekonomické alebo praktické nevyhody?

Podla dohodnutych usmerneni Unie sa m4 uskutoénit postidenie praktickych a ekonomickych nevyhod pri tych alterna-
tivach, ktoré splfiajii kritérid oprdvnenosti. Preto sa na tcely tejto otdzky posudzovali iba autorizované biocidne vyrobky
identifikované v tabulke 2.

Podla stanoviska vedie pouzivanie fosfidu hlinitého uvolfiujiceho fosfin a oxidu uhli¢itého k vyznamnym praktickym
alebo ekonomickym nevyhoddm v porovnani s antikoagulaén)’fmi rodenticidmi, kedZe kontrola cielovych organizmov by
predstavovala velmi velké dsilie afalebo neprimerané ndklady. Preto podmienka nepredstavovat ind vyznamnua
ekonomickd alebo praktickd nevyhodu uvedend v clinku 23 ods. 3 pism. a) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 nie je
v pripade uvedenych autorizovanych biocidnych vyrobkov splnend.
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Pokial' ide o vyrobky s obsahom alfa-chloralézy, ich dcinnost zdvisld od teploty by znemoziovala pouZzitie tejto
alternativy v miestach, kde teplotu nemozno regulovat, ¢o by znamenalo nevyhodu z praktického hladiska pri pouziti
v teplom prostredi. Okrem toho vzhladom na nedostatok chemickej roznorodosti [pozri oddiel tykajici sa rieSenia
otizky a)] sa neodpori¢a nahradenie alebo obmedzenie pouzitia antikoagula¢nych rodenticidov iba touto latkou
s ciefom minimalizovat vyskyt rezistencie.
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