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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/637
ze dne 23. dubna 2019,

kterym se schvaluje cholekalciferol jako 6¢innd litka pro pouZiti v biocidnich p¥ipravcich typu 14

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvéani biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouzivani ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 1 pism. a) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Dne 19. dubna 2013 obdrzel §védsky hodnotici pFislusny orgdn v souladu s ¢l. 11 odst. 1 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/8/ES (?) Zadost o zafazeni uc¢inné litky cholekalciferol do pfilohy I uvedené smérnice pro
pouziti v biocidnich p¥ipravcich typu 14 (rodenticidy), jak jsou popsdny v piiloze V smérnice 98/8/ES, coz
odpovida ptipravkiim typu 14, jak jsou popsdny v ptiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(2)  Dne 15. dubna 2016 piedlozil §védsky hodnotici piislusny organ v souladu s ¢l. 8 odst. 1 nafizeni (EU)
¢. 528/2012 zpravu o posouzeni a svd doporuceni Evropské agentufe pro chemické latky (déle jen ,agentura®).

(3)  Dne 13. prosince 2017 pfijal Vybor pro biocidni pfipravky stanovisko agentury (}), pficemz zohlednil zavéry
hodnotictho pfislusného organu.

(4)  Podle tohoto stanoviska je cholekalciferol prohormon, a proto spliuje kritéria stanovend nafizenim Komise
v prenesené pravomoci (EU) 2017/2100 (¥), aby mohl byt povazovan za litku s vlastnostmi vyvoldvajicimi
narudeni ¢innosti endokrinntho systému, které mohou mit nepfiznivé a¢inky na ¢lovéka. Cholekalciferol proto
spliyje kritérium vylouceni stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. d) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(5)  Podle uvedeného stanoviska navic pouzivani ptipravks obsahujicich cholekalciferol vzbuzuje obavy v souvislosti
s piipady primérni a sekunddrni otravy, a to i pokud jsou uplatiovina piisna opatfeni k fizeni rizik, a cholekal-
ciferol tudiz spliiuje rovnéz kritérium pro to, aby mohl byt povazovin za latku, kterd se ma nahradit, v souladu
s €l. 10 odst. 1 pism. e) natizeni (EU) ¢. 528/2012.

(6)  Podle ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 lze t¢innou ldtku, kterd spliuje kritérium vylouceni, schvilit, pouze
je-li prokdzdno splnéni alespon jedné z podminek pro odchylku stanovenych v uvedeném ¢lanku.

(7)  V souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) ¢ 528/2012 agentura zorganizovala mezi 17. Cervencem 2017
a 15. zafim 2017 vefejnou konzultaci za tGlelem shromdzdéni piislusnych informaci, vcetné informaci
o dostupnych nahradach ().

(8)  Komise rovnéz mezi 7. inorem 2018 a 7. dubnem 2018 provedla specifickou vefejnou konzultaci za dcelem
shromdzdéni informaci o tom, zda byly splnény podminky pro odchylku stanovené v ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (EU)
¢. 528/2012. Komise piispévky ziskané v prubéhu této konzultace zvetejnila (°).

() Uk vést.L167,27.6.2012,s. 1. )

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES ze dne 16. tinora 1998 o uvddéni biocidnich pipravkd na trh (UE. vést. L 123,
24.4.1998,s. 1).

(}) Stanovisko Vyboru pro biocidni pfipravky tykajici se Zddosti o schvdleni Gc¢inné latky cholekalciferol, typ piipravku: 14 (Biocidal
Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance: Cholecalciferol, Product type: 14),
ECHA/BPC/180/2017.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 ze dne 4. zaii 2017, kterym se stanovi védecka kritéria pro urcent vlastnosti
vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (UF. vést. L 301,
17.11.2017,s.1).

() https://echa.europa.eu/potential-candidates-for-substitution-previous-consultations

(°) https:|/circabc.europa.eu/w/browse/c29a57c2-e31d-43d8-967 5-6aec345218cf


https://echa.europa.eu/potential-candidates-for-substitution-previous-consultations
https://circabc.europa.eu/w/browse/c29a57c2-e31d-43d8-9675-6aec345218cf
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Informace ziskané pii dvou vyse uvedenych vefejnych konzultacich, zkuSenosti ziskané diky povoleni rodenticidi
a obnoveni povoleni antikoagula¢nich w¢innych litek pouzivanych v rodenticidech a informace tykajici se
dostupnosti alternativ antikoagula¢nich rodenticiddi uvedenych v pfiloze 1 zdvére¢né zpravy Komise o opatfenich
ke zmirnéni rizik u antikoagula¢nich rodenticida jako biocidnich piipravki () byly projedndny s ¢lenskymi stity
ve Stdlém vyboru pro biocidni pFipravky.

Hlodavci mohou pfendSet patogeny, jez jsou odpovédné za fadu zoondz, které mohou pfedstavovat vaznd
nebezpe¢i pro lidské zdravi a zdravi zvifat. Antikoagulatni ac¢inné ltky, které jsou v soulasnosti hlavnimi
uc¢innymi ldtkami pouzivanymi v rodenticidech, rovnéz spliuji kritéria vylouceni stanovend v ¢l. 5 odst. 1
nafizeni (EU) ¢. 528/2012, nebot jsou klasifikovany jako latky toxické pro reprodukci kategorie 1B a vétsina
z nich jsou perzistentni bioakumulativni a toxické (PTB) nebo vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni
(vPvB) latky. Jiné alternativni ac¢inné latky v soucasnosti schvélené pro piipravek typu 14 a nepodléhajici
vylouceni, jmenovité oxid uhli¢ity, alfa-chloralosa, fosfid hlinity, kyanovodik a drcené kukufi¢né klasy, vykazuji
pfirozend omezeni a maji omezené podminky pouziti. Nechemické metody regulace ¢i prevence u hlodaved, jako
jsou napiiklad mechanické, elektrické nebo lepové pasti, nemuseji byt dostate¢né Gi¢inné a mohou vyvolat dalsi
otdzky ohledné toho, zda jsou huménni a zda hlodavctim nezptisobuji zbyte¢né utrpeni.

Schvileni cholekalciferolu by na trh uvedlo dalsi d¢innou latku a pfispélo by ke kontrole zvySujici se rezistence
hlodavct vii¢i antikoagulaénim déinnym latkdm, protoZe plsobeni cholekalciferolu je od piisobeni antikoagu-
la¢nich latek zcela odlisné. Dostupnost cholekalciferolu méize rovnéZz omezit pouzivani antikoagulaénich
ucinnych latek a konkrétné nejsilngjsich antikoagulac¢nich Gcinnych latek druhé generace. Cholekalciferol mize
tedy mit v budoucnu vyznam pro zajisténi dostate¢né regulace populaci hlodavct v rdmci integrovaného pfistupu
k ochrané proti skiidciim spolecné s vySe uvedenymi alternativnimi G¢innymi latkami, které nepodléhaji kritériim
vylouceni, a mohl by vést k omezeni pouZivani antikoagula¢nich G¢innych latek v rodenticidech.

Nedostate¢nd regulace hlodave miize navic zptisobit nejen vyznamné negativni dopady na lidské zdravi a zdravi
zvifat nebo na Zivotni prostfedi, ale rovnéZ ovlivnit to, jak vefejnost vnimd svou bezpecnost s ohledem na
expozici vaci hlodavetim, nebo bezpecnost fady hospodafskych ¢innosti, jez by mohly byt hlodavci ohrozeny,
s disledky v hospodafské a socidlni oblasti. Pestoze cholekalciferol ma vlastnosti vyvoldvajici naruseni ¢innosti
endokrinniho systému, lze jej povaZovat za ldtku s celkové lepsim toxikologickym a ekotoxikologickym profilem,
nez maji antikoagula¢ni G¢inné latky, nebot neni klasifikovan jako litka toxickd pro reprodukci kategorie 1B, ani
jako PBT nebo vPvB. Cholekalciferol je vitamin D, ktery md pfi sprdvném ddvkovéni zdsadni vyznam pro lidsky
zivot; pedpoklddd se, Ze pro clovéka predstavuje mensi riziko nez antikoagulacni G¢inné latky pouzivané jako
rodenticid. Rizika pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zzivotni prostfedi vyplyvajici z pouzivini p¥pravkd
obsahujicich cholekalciferol mohou byt zmirnéna, pokud se dodrzi urcité specifikace a podminky. Jak jiz bylo
uvedeno, cholekalciferol miize v budoucnu pfispét k dostatecné regulaci populaci hlodavct v rdmci integrovaného
pfistupu k ochrané proti $kidciim spole¢né s vyse uvedenymi alternativnimi G¢innymi latkami, které nepodléhaji
kritériim vylouceni, a mohl by vést k omezeni pouZivini antikoagulacnich rodenticidti, které vzbuzuji vétsi
celkové obavy. V této souvislosti by neschvaleni této G¢inné latky pFipravilo uZzivatele o ndstroj regulace hlodavcd,
ktery by mohl pfinést pfidanou hodnotu a ktery je pfinejmensim stejné vhodny jako mnoho jinych pouzivanych
alternativnich latek. Neschvéleni cholekalciferolu jako ¢inné litky by proto mélo nepfiméfeny negativni dopad
na spole¢nost v porovndni s riziky vyplyvajicimi z pouzivan{ uvedené litky. Podminka stanovend v ¢l. 5 odst. 2
pism. ¢) je tedy splnéna.

Je proto vhodné schvilit cholekalciferol pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 14 s vyhradou dodrzovéni
urditych specifikaci a podminek.

Jelikoz cholekalciferol spliuje kritérium vylouceni stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. d) nafizeni (EU) ¢. 528/2012,
mél by byt podle ¢l. 4 odst. 1 druhé véty uvedeného natizeni schvilen na dobu nepfesahujici pét let.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni ptipravky,

() https://circabc.europa.eu/sd/a/352bffd8-babc-4af8-9d0c-alc87a3c3afc/Final%20Report%20RMM.pdf


https://circabc.europa.eu/sd/a/352bffd8-babc-4af8-9d0c-a1c87a3c3afc/Final%20Report%20RMM.pdf
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Cholekalciferol se schvaluje jako 4¢innd ldtka pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 14, s vyhradou specifikaci
a podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 23. dubna 2019.

Za Komisi

predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Minimdlni stupen

Datum skoncenfi

. Nazev podle IUPAC o Datum ) Typ P .
Obecny ndzev Identifika¢ni ¢isla | cstoy schvélen{ platn’ostl/ piipravku Zvlastni podminky
ucinné latky (1) schvéleni
Cholekalciferol | Ndzev podle IUPAC: 970 glkg 1. cervence 30. cervna 14 Cholekalciferol je v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. a) a e) nafizeni (EU)
2019 2024 ¢. 528/2012 pokladan za latku, kterd se md nahradit.

(3B,5Z,7E)-9,10-sekocho-
lesta-5,7,10(19)-trien-3-ol

¢. ES: 200-673-2

. CAS: 67-97-0

O

Povoleni biocidnich piipravkil podléhaji témto obecnym podminkdm:

1) Pfi hodnoceni pfipravku se musi vénovat pozornost zejména expo-
zici, rizikim a dcinnosti v souvislosti s jakymkoli pouzitim, na
které se vztahuje Zddost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo hod-
noceni rizik G¢inné latky na tirovni Unie. Kromé toho musi hodno-
ceni pipravku v souladu s bodem 10 piilohy VI nafizeni (EU)
¢. 528/2012 zahrnovat i zhodnoceni toho, zda mohou byt splnény
podminky ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

2) Pi{pravky smi byt k pouziti v ¢lenskych statech povoleny pouze
tehdy, je-li splnéna alesponl jedna z podminek stanovenych v ¢l. 5
odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

3) V souladu s ¢l. 19 odst. 4 pism. d) nafizen{ (EU) ¢. 528/2012 se ne-
povoli dodani biocidnich ptipravka na trh pro pouzivani Sirokou

vefejnosti.

4) Nomindlni koncentrace cholekalciferolu v piipravcich nesmi pfekro-
&it 0,075 % ww.

5) Piipravky musi obsahovat averzivni ¢inidlo a barvivo.

6) Piipravky nejsou povoleny ve formé sledovaciho prasku.

7) Piipravky ve formé kontaktnich formulaci jiné nez sledovaci prasek
smi byt povoleny k pouziti pouze vyskolenymi profesiondlnimi uzi-

vateli ve vnitfnich prostorach na mistech nepfistupnych détem nebo
necilovym zvifatim.

8) Povoleny jsou pouze pfipravky uzptusobené pro pfimé pouziti.
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Obecny nazev

Nézev podle IUPAC
Identifikacni ¢&isla

Minimaln{ stupen
Cistoty
ucinné latky (1)

Datum
schviéleni

Datum skonéeni
platnosti
schvaleni

Typ
piipravku

Zvlastni podminky

)
~

=

U1
~

9) Prvotni, jakoz i druhotnd expozice ¢lovéka, necilovych zvifat a Zivot-
niho prostied] se musi minimalizovat zvdZenim a pfijetim v3ech
vhodnych a dostupnych opatfeni ke zmirnén{ rizik. Jedna se napfi-
klad o omezeni pokud mozno na pouziti profesiondlnimi uZivateli
nebo vyskolenymi profesiondlnimi uZivateli a stanoveni dopliiko-
vych zvldstnich podminek podle kategorie uzivateld.

10) Mrtvd téla a nespotiebované ndstrahy musi byt zlikvidovany podle

mistnich pozadavki. Metoda likvidace musi byt popsdna konkrétng
v souhrnu ddajii o ptipravku ve vnitrostitnim povolen{ a uvedena
na etiketé pipravku.

Povoleni biocidnich p¥pravki uréenych pro pouziti vyskolenymi profe-
siondlnimi uZivateli podléhaji kromé obecnych podminek témto pod-
minkdm:

1) Pipravky mohou byt povoleny k pouziti v kanalizaci, na otevieném

prostoru nebo skladkach odpadu.

2) Piipravky mohou byt povoleny k pouziti v krytych a chranénych né-

strahovych mistech, poskytuji-li stejnou dGroveri ochrany pro necilové
druhy a pro ¢lovéka jako deratiza¢ni stanicky odolné proti nasilnému
otevfeni.

Pripravky mohou byt povoleny k pouziti pfi hubeni pomoci trvalé
aplikace pouze na mistech s vysokym potencidlem opétovné invaze,
pokud se ostatni metody regulace ukazaly jako nedostate¢né.

Pripravky nejsou povoleny k pouziti pfi hubeni pomoci pulzni apli-
kace nastrahy.

Osoby dodévajici na trh pfipravky pro vyskolené profesiondlni uZiva-
tele zajisti, aby tyto p¥pravky nebyly doddny jinym osobdm neZ vy-
$kolenym profesiondlnim uZivateltm.

Povoleni biocidnich piipravkii uréenych pro pouziti profesiondlnimi uzi-
vateli podléhaji kromé obecnych podminek témto podminkdm:

1) Pripravky nejsou povoleny k pouziti v kanalizaci, na otevieném pro-

storu nebo sklddkich odpadu.
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Nézev podle IUPAC

Obecny ndzev Identifika¢ni ¢isla

Minimaln{ stupen
Cistoty
ucinné latky (1)

Datum
schviéleni

Datum skonéeni
platnosti
schvaleni

Typ
piipravku

Zvlastni podminky

2) Piipravky nejsou povoleny k pouziti pfi hubeni pomoci trvalé nebo
pulzni aplikace néstrahy.

3) Pripravky jsou povoleny pouze k pouziti v deratizacnich stanickdch
odolnych proti ndsilnému otevient.

4) Osoby dodévajici na trh ptipravky pro profesiondlni uZivatele zajisti,
aby tyto ptipravky nebyly dodany Siroké vefejnosti.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimélnf stuped Cistoty hodnocené Géinné latky. Uginnd litka v piipravku uvedeném na trh méze mit &istotu stejnou nebo odlisnou, jestlize bylo prokdzano, Ze je tech-

nicky rovnocennd s hodnocenou tcinnou létkou.
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	PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2019/637 ze dne 23. dubna 2019, kterým se schvaluje cholekalciferol jako účinná látka pro použití v biocidních přípravcích typu 14 (Text s významem pro EHP) 

