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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2024/816
ze dne 5. bfezna 2024,

kterym se fesi otdzky tykajici se druhého srovnavaciho posouzeni biocidnich pfipravkii obsahujicich
antikoagula¢ni rodenticidy v souladu s €l. 23 odst. 5 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
& 528/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravka na trh a jejich pouzivani ('), a zejména na ¢l. 23 odst. 5 prvni pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  V breznu 2021 predlozily vSechny piislusné organy pfijimajici Zadosti o obnoveni schvéleni biocidnich piipravka
obsahujicich antikoagula¢ni rodenticidy (dédle jen ,antikoagula¢ni rodenticidy“) Komisi fadu otdzek, které je tieba
fesit na Grovni Unie v kontextu srovndvaciho posouzen, které ma byt pro tyto biocidni piipravky provedeno.

(2)  Ze strany prijimajicich pfislusnych orgdnt byly pfedlozeny tyto otazky:

a) postacuje chemickd rozmanitost ti¢innych latek obsazenych v povolenych rodenticidech v Unii k tomu, aby se
minimalizoval vznik rezistence u cilovych skodlivych organisma?

b) existuji pro riznd zamyslend pouZiti uvedend v Zddostech o obnoveni schvéleni pfipravkd (3 alternativni
povolené biocidni ptipravky nebo nechemické prostiedky regulace a metody prevence?

¢) jsou tyto dostupné nechemické prostiedky regulace a metody prevence dostate¢né G¢inné?

d) neptedstavuji alternativni povolené biocidni pfipravky nebo nechemické alternativy jiné vyznamné ekonomické
nebo praktické nevyhody?

e) predstavuji alternativni povolené biocidni ptipravky nebo nechemické alternativy vyrazné nizsi celkové riziko
pro lidské zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prostiedi?

f) mohly by nékteré antikoagula¢ni Gi¢inné latky obsazené v rodenticidech ptedstavovat nizsi celkové riziko pro
lidské zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prostfed nez jiné latky?

(3)  V souladu s ¢l. 75 odst. 1 pism. g) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pozidala Komise o stanovisko k témto otdzkdm
Evropskou agenturu pro chemické ltky (déle jen ,agentura®).

(4)  Dne 23. listopadu 2022 pfijal Vybor pro biocidni pfipravky ptisobici v rdmci agentury stanovisko k otdzkdm a), b),
¢), d) a e) uvedenym ve 2. bodé odivodnéni, které se tykaji srovndvaciho posouzeni antikoagula¢nich rodenticidd.

(5)  Otazku f) uvedenou ve 2. bodé odivodnéni, kterd se tykd srovndni rizikovych profild latek obsazenych
v antikoagula¢nich rodenticidech, Vybor pro biocidni pfipravky zodpovédél po predlozeni Zadosti o druhé
obnoveni schvéleni téchto latek. Dne 7. ¢ervna 2023 pfijal Vybor pro biocidni ptipravky své revidované stanovisko
zahrnujici viechny otdzky () (déle jen ,stanovisko Vyboru pro biocidni pfipravky®).

() Uf.vést. L 167,27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eulelijreg/2012/528/oj.

() Jednd se o pouziti povolend pro biocidni pfipravky uvedené v registru biocidnich pfipravkd a pouziti uvedend v novych zddostech
o0 obnoveni schvéleni.

() Stanovisko ECHA/BPC[384/2023 ze dne 7. ¢ervna 2023. K dispozici na adrese: https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-
regulation/approval-of-active-substances/opinions-on-article-7 5-1-g
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Otdzky a), b), d), €) a f) jsou relevantni pro chemické alternativy, zatimco pro nechemické alternativy jsou relevantni
pouze otizky b), ¢), d) a e).

Ve dnech 28. Cervna a 27. zaif 2023 vyzvala Komise zdstupce clenskych statd ve Stalém vyboru pro biocidni
piipravky, aby se vyjddiili k zdvéram stanoviska Vyboru pro biocidni ptipravky. Vicero zastupct ¢clenskych statd
vyjadiilo obavy ohledné zdvéru, Ze za vhodnou alternativu k antikoagulaénim rodenticidim pro regulaci my3i ve
vnitinich prostordch by mohly byt povazovany mechanické pasti, nebot podle téchto organt vychdzi uvedeny zdveér
pouze z jedné terénni studie, kterou nelze povazovat za relevantni pro rizné druhy napadeni my$mi. Naproti tomu
nékolik zdstupct ¢lenskych sttt podpofilo zévéry Vyboru pro biocidni pfipravky, Ze tyto pasti by mohly byt
ucinnou alternativou. Nékolik zacastnénych stran se rovnéz obrétilo na Komisi, aby ji sdélily své obavy souvisejici
se zjisténimi obsaZenymi ve stanovisku, zatimco jiné strany zdvéry stanoviska podpofily. Komise zohlednila
rozdilné postoje vyjadiené béhem téchto setkani.

Prijimajici pfislusné orgdny vsech clenskych statd by mély posoudit informace uvedené v piiloze pro dcely
rozhodnuti, zda jsou splnéna kritéria stanovend v ¢l. 23 odst. 3 pism. a) a b) nafizen{ (EU) ¢. 528/2012, a zda by
tedy mély na svém uzemi zakdzat nebo omezit doddvini biocidnich piipravk obsahujicich antikoagulacni
rodenticidy na trh nebo jejich pouzivani.

Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Clének 1

Pro tcely ¢l. 23 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 ptijimajici pfislusné organy viech ¢lenskych statd posoudi informace
uvedené v pfiloze, které fesi otdzky piedlozené Komisi v souvislosti se srovndvacim posouzenim biocidnich p¥ipravka
obsahujicich antikoagula¢ni rodenticidy.

Cldnek 2

Toto rozhodnut{ vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 5. bfezna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/816/oj
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Informace k otizkdm pfedlozenym pfijimajicimi p¥islusnymi orgdny ¢lenskych stitii Komisi ohledné

druhého srovnavaciho posouzeni biocidnich pfipravki obsahujicich antikoagula¢ni rodenticidy

Vsechny piislusné organy pfijimajici zddosti o obnoveni schvileni biocidnich piipravka obsahujicich antikoagula¢ni
rodenticidy (ddle jen ,antikoagula¢ni rodenticidy®) pfedlozily Komisi niZe uvedené otdzky, které je tfeba fesit na drovni
Unie v kontextu srovndvactho posouzeni, jez md byt pro tyto biocidni ptipravky provedeno:

a) Postacuje chemickd rozmanitost a¢innych latek obsazenych v povolenych rodenticidech v Unii k tomu, aby se
minimalizoval vznik rezistence u cilovych $kodlivych organisma?

b) Existuji pro riznd zamyslend pouziti uvedend v Zadostech o obnoveni schvileni piipravka alternativni povolené
biocidni ptipravky nebo nechemické prostredky regulace a metody prevence?

¢) Jsou tyto dostupné nechemické prostiedky regulace a metody prevence dostate¢né ti¢inné?

d) Nepredstavuji alternativni povolené biocidni pfipravky nebo nechemické alternativy jiné vyznamné ekonomické nebo
praktické nevyhody?

e) Predstavuji alternativni povolené biocidni piipravky nebo nechemické alternativy vyrazné nizsi celkové riziko pro lidské
zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prostiedi?

f) Mohly by nékteré antikoagulacni Gicinné litky obsazené v rodenticidech predstavovat nizsi celkové riziko pro lidské
zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prostfedi nez jiné latky?

Pro ucely téchto otdzek jsou urcend pouziti specifikovand pro zddost uvedenou v ¢l. 23 odst. 3 pism. a) nafizeni (EU)
¢. 5282012 uvedena v tabulce 1.

Tabulka 1

Pouziti uvedend v zidostech o povoleni biocidnich p¥ipravka obsahujicich antikoagula¢ni rodenticidy ke dni

30. z4¥i 2021 ()

pgljli?ti Cilovy organismus (cilové organismy) Oblast pouzit Kategorie uzivatelt Metoda aplikace
#1 Mus musculus (my§ domdci) Vnitini Sirokd vefejnost Ndvnada pro  pimé
(Ize doplnit dalsi cilové organismy) pouziti (v sdccich na
volné loZzené ndvnady)
v deratiza¢nich
stanickdch odolnych proti
manipulaci
#2 Rattus norvegicus (potkan) Vnitin{ Sirokd vefejnost Ndvnada pro  pHmé
Rattus rattus (krysa obecnd) pouziti (v sdccich na
volné lozené ndvnady)
v deratiza¢nich
stanickdch odolnych proti
manipulaci
#3 Rattus norvegicus (potkan) Venkovni pouzit{ Sirokd vefejnost Névnada pro  pfmé

Rattus rattus (krysa obecnd)
(Ize doplnit dalsi cilové organismy
kromé mysi domadci (napf. hrabosi))

okolo budov

pouziti (v sdccich na
volné lozené ndvnady)
v deratiza¢nich
stanickdch odolnych proti
manipulaci

(") Toto rozhodné datum bylo pouzito pro vybér schvélenych t¢innych ldtek a shromdzdéni informaci o povolenych p¥ipravcich v ramci
srovndvactho posouzeni provedeného Vyborem pro biocidni piipravky agentury ECHA.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/816/oj
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Cislo
pouziti

Cilovy organismus (cilové organismy)

Oblast pouziti

Kategorie uzivateld

Metoda aplikace

#4

Mus musculus (my$ doméci)
(Ize doplnit dalsi cilové organismy)

Vnitini

Profesiondlni
pracovnici

Ndvnada pro  pimé
pouziti v deratizacnich
stanickdch odolnych proti
manipulaci

#5

Rattus norvegicus (potkan)
Rattus rattus (krysa obecnd)

Vnitini

Profesiondlni
pracovnici

Ndvnada pro  pimé
pouziti v deratizacnich
stanickdch odolnych proti
manipulaci

#6

Mus musculus (my$ doméci)
Rattus norvegicus (potkan)
Rattus rattus (krysa obecnd)

Venkovni pouzit{
okolo budov

Profesiondlni
pracovnici

Névnada pro  pimé
pouziti v deratiza¢nich
stanickdch odolnych proti
manipulaci

#7

Mus musculus (my$ doméci)
Rattus norvegicus (potkan)
Rattus rattus (krysa obecnd)

Vnitini

Vyskoleni
profesionalni
pracovnici

Formy ndvnady:

— Naévnada pro pimé
pouziti v deratiza¢nich
stanickdch odolnych
proti manipulaci

— Zakrytd a chrdnénd
mista pro ndvnady —
pouze pokud jsou
povolena

Kontaktn{ piipravky

pfipravené k pouzit

#8

Mus musculus (my$ doméci)
Rattus norvegicus (potkan)
Rattus rattus (krysa obecnd)
Arvicola terrestris (hryzec vodni)

Venkovni pouzit{
okolo budov

Vyskoleni
profesionalni
pracovnici

Formy ndvnady:

— Naévnada pro pimé
pouziti v deratiza¢nich
stanickdch odolnych
proti manipulaci

— Zakrytd a chrdnénd
mista pro ndvnady —
pouze pokud jsou
povolena

— Pfima aplikace
navnady pfipravené
k pouziti v norach hlo-
davct — pouze pokud
je povolena

#9

Rattus norvegicus (potkan)
Rattus rattus (krysa obecnd)
Arvicola terrestris (hryzec vodni)

Venkovni oteviené

prostory
Venkovni sklddky

Vyskoleni
profesionalni
pracovnici

— Naévnada pro pimé
pouziti v deratiza¢nich
stanickdch odolnych
proti manipulaci

— Zakrytd a chrdnénd
mista pro ndvnady —

pouze pokud jsou
povolena
— Pfima aplikace

ndvnady  pfipravené
k pouziti v norach hlo-
davcti — pouze pokud
je povolena

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/816/oj



Uf. vést. L, 7.3.2024

Cislo

pouzitf Cilovy organismus (cilové organismy) Oblast pouziti Kategorie uzivatelt Metoda aplikace

#10 | Rattus norvegicus (potkan) Kanalizace Vyskoleni — Navnada pfipravend

profesionalni k pouziti, kterd se uko-

pracovnici tvi nebo  aplikuje
v deratiza¢nich stani¢-
kich, jez brani kon-
taktundvnady s odpad-
nimi vodami

— Zakrytd a chrdnénd
mista pro ndvnady —
pouze pokud jsou
povolena

#11 Mus musculus (my$ doméci) Trvalé ndvnady Vyskoleni — Monitorovéni

Rattus norvegicus (potkan) (pouze pro profesionalni potkanti, krys a mysi
Rattus rattus (krysa obecnd) difenakum pracovnici prostiednictvim trva-
a bromadiolon) (%) lych nédvnad

) a f) jsou relevantni pro chemické alternativy, zatimco pro nechemické alternativy jsou relevantni pouze

Otazky a), b), d), e
)ae).

otazky b), ¢), d

1) Informace k otizkdm souvisejicim se srovnidvacim posouzenim chemickych alternativ

Otizka a): Postaluje chemickd rozmanitost dcinnych litek obsazenych v povolenych rodenticidech v Unii
k tomu, aby se minimalizoval vznik rezistence u cilovych skodlivych organismd?

Alternativni G¢inné latky uvedené v otdzce a) nemaji nepfijatelné ucinky na cilové $kodlivé organismy, zejména v podobé
nepfijatelné rezistence nebo kifZové rezistence, nebot se jednd o kritérium pro schvdleni u¢inné latky, jak stanovi ¢l. 4
odst. 1 a¢l. 19 odst. 1 pism. b) bod ii) nafizeni o biocidnich pfipravcich.

V soucasné dobé existuje Sest u¢innych litek pro rodenticidy s jinym zpiisobem ticinku nez antikoagulaéni rodenticidy
(a-chloralosa, fosfid hlinity uvoliujici fosfin, oxid uhlicity, kyanovodik, drcené kukuficné klasy a cholekalciferol).
Prijimajici pfislusné orgdny vSak od 30. zaf{ 2021 nepovolily zddny biocidni pipravek obsahujici drcené kukufi¢né klasy
a ve lhaté do 30. c¢ervna 2023 nebyla pfedlozena zddnd Zddost o obnoveni schvéleni této ucinné latky. Jedinymi
zptsobilymi alternativnimi G¢innymi ldtkami, které lze vzit v tivahu v rdmci odpovédi na otdzku b) niZe, byly ptipravky
obsahujic a-chloralosu, fosfid hlinity uvolnujici fosfin, oxid uhlicity, kyanovodik a cholekalciferol, jak je uvedeno v tabulce
2.

Komise konstatuje, Ze riznych chemickych alternativ s nejméné tfemi rdznymi zptisoby t¢inku je dosazeno pro pouziti
#4, #7 (pouze u mysi domdcich, nikoli u potkant a krys) a #11, a existuje tedy dostatecnd chemickd rozmanitost, aby se
pro tato pouziti minimalizoval vznik rezistence u cilovych organismdi.

U ostatnich pouziti nenf tento poZadavek splnén a chemickd rozmanitost neni v soucasné dobé dostatecnd k minimalizaci
vzniku rezistence bez pouziti antikoagula¢nich rodenticidd.

() Po prvnim obnoveni a¢innych latek obsazenych v antikoagula¢nich rodenticidech byly trvalé ndvnady stdle povoleny pouze pro
vyskolené profesiondlni pracovniky a pro bromadiolon a difenakum v lokalitdch s vysokym potencidlem opétovné invaze, pokud se
ostatni metody regulace ukdzaly jako nedostate¢né, jak je uvedeno v rozhodnutich o schvileni. Trvalé navnady obsahujici brodifakum,
difethialon a flokumafen nebyly povoleny z diivodu vysokého rizika primdrni a sekundarni otravy necilovych zvifat.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/816/oj
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Tabulka 2

sv. s

Pouziti antikoagula¢nich rodenticidd, jeZ ke dni 30. zafi 2021 pokryvaji alternativni povolené biocidni p¥ipravky

Alternativaa typ Fosfid hlinity
aplikace a-chloralosa — uvolfiujici fosfin — | Oxid uhlicity — past Kyanovodik — | Cholekalciferol
p fumigant (nddobka s oxidem X )
i - ndvnada o A fumigant — ndvnada
islo pouziti (pFipravek uhli¢itym)
uvolnujici plyn)
Pouziti #1 Ano
Pouziti #2
PouzZiti #3
Pouziti #4 Ano Ano Ano
Pouziti #5 Ano
Pouziti #6 Ano
Pouzit #7 Pouze mysi Pouze mysi Ano Ano
domici domadci
PouzZiti #8 R. norvegicus Ano
(potkan) a A.
terrestris (hryzec
vodni)
Pouziti #9 R. norvegicus Ano
(potkan) a A.
terrestris (hryzec
vodni)
Pouziti #10
Pouziti #11 Ano Ano Ano

Otézka b): Existuji pro riiznd zamys$lend pouZiti uvedend v Zidostech o obnoveni schvéleni pfipravki alternativni
povolené biocidni p¥ipravky?

Povolené piipravky uvedené v otdzce b) obsahuji schvilené t¢inné latky, které jsou povazovany za ti¢inné pro stanovend
pouziti, nebot dostate¢nd ticinnost je jednim z kritérii pro udéleni povoleni uvedenym v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu i)
nafizeni o biocidnich p¥pravcich.

Tabulka 2 u kazdého pouziti antikoagula¢nich rodenticidd udava, zda je alesponi v jednom ¢lenském stdté dostupny alespon
jeden alternativni povoleny piipravek. Z adajii vyplyva, Ze ackoli pro nékterd pouziti existuji alternativni povolené biocidni
piipravky, nepokryvaji v§echna pouZiti antikoagula¢nich rodenticidii a nejsou k dispozici ve vech ¢lenskych statech.

Pouze pro pouziti #4, #7 (pouze u mysi domdcich) a #11 existuji zptisobilé chemické alternativy alespon v jednom
Clenském staté, nebot pouze pro tato pouZiti jsou povoleny piipravky, u nichZz byla prokdzdna dostatetnd Gcinnost:
pouziti #4 (pipravky obsahujici a-chloralosu, oxid uhli¢ity a cholekalciferol); pouziti #7 (pfipravky obsahujici
a-chloralosu, oxid uhli¢ity — pouze u my$i domdcich, kyanovodik a cholekalciferol); pouziti #11 (pFipravky obsahujici
a-chloralosu, oxid uhli¢ity a cholekalciferol);

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/816/oj
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Ptipravky obsahujici fosfid hlinity uvoliujici fosfin nejsou zptsobilymi alternativami, nebot neexistuji zadné povolené
biocidni pfipravky obsahujici tuto G¢innou latku pro pouziti #4, #7 a #11. Pfipravky obsahujici fosfid hlinity uvolfiujici
fosfin jsou proto z odpovédi na otézky c), d) a e) vylouceny.

Otdzka c): Jsou tyto dostupné nechemické prostfedky regulace a metody prevence dostatecné ii¢inné?

Tato otdzka se netykd chemickych rodenticidd.

Otdzka d): Nepfedstavuji alternativni povolené biocidni p¥ipravky jiné vyznamné ekonomické nebo praktické
nevyhody?

Kyanovodik urCeny k pouziti #7 vykazuje ve srovndni{ s antikoagula¢nimi rodenticidy znacné ekonomické a praktické
nevyhody. Pi{pravky obsahujici kyanovodik jsou fumiganty s velmi pfisnymi podminkami pouziti pro obsluhu a okolni
osoby. Fumigace je omezena na situace, kdy je teplota vyssi nez 12 °C.

Ocekava se, ze pouzivani kyanovodiku by vedlo k nepfiméfenym nédkladim na zmirnéni souvisejicich rizik. Proto bude
kyanovodik pro pouziti #7 pfedstavovat znacné ekonomické a praktické nevyhody.

Oxid uhlicity pfedstavuje znacné ekonomické a praktické nevyhody pro pouziti #4 a #7 pro regulaci mysi domadcich.
Zafizeni, do kterého se oxid uhli¢ity uvoliiuje, nemiiZe byt vystaveno extrémnim teplotdim a nemdze pfijit do styku
s velkym mnoZstvim vody. Pouziti je proveditelné pouze v oblastech s nepfili§ vysokym vyskytem skiadcd. Pasti musi byt
¢asto kontrolovany za t¢elem likvidace mrtvych hlodavch a musi byt znovu nastaveny. Je tedy nutnd pravidelnd kontrola
zdchytnych zafizeni, coZ ve srovndni s pouZzivanim antikoagulacnich rodenticidd pro pouZiti #4 a #7 znamend urcité
dodate¢né naklady.

Pro pouziti #11 pro monitorovani mys{ () pomoci trvalé ndvnady vSak oxid uhli¢ity nepfedstavuje ve srovndni
s pouzivanim antikoagula¢nich rodenticidt zadné vyznamné ekonomické a praktické nevyhody.

74dné praktické ani ekonomické nevyhody nejsou spojeny s biocidnimi p¥ipravky obsahujicimi a-chloralosu pro pouziti
#4, #7 (pouze u mys${ domdcich) a #11 za pfedpokladu, Ze se ptipravky pouzivaji v prostfedi s nizkou teplotou (nejlépe
pod 16 °C), a s biocidnimi piipravky obsahujicimi cholekalciferol pro pouziti #4, #7 a #11.

Otdzka e): Pfedstavuji alternativni povolené biocidni pfipravky vyrazné nizsi celkové riziko pro lidské zdravi,
zdravi zvifat a Zivotni prostiedi?

Oxid uhli¢ity md vyrazné niz$i rizikovy profil pro lidské zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prostfedi ve srovnani
s antikoagula¢nimi rodenticidy pro pouziti #11.

Pokud jde o lidské zdravi, ma se za to, Ze a-chloralosa a cholekalciferol vykazuji ve srovndni s antikoagula¢nimi rodenticidy
mensf rizika.

Pokud vSak jde o rizika pro Zivotni prostiedi, nelze cholekalciferol povazovat za vyrazné nizsi riziko pro Zivotni prostiedi
ve srovndni s antikoagula¢nimi rodenticidy, jelikoz byla zjisténa vyznamna rizika primdrni a sekundérni otravy.

() Zptsobilé piipravky jsou povoleny pouze pro regulaci mysi.
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U a-chloralosy existuji dikazy, Ze pfipravky obsahujici tuto latku pfedstavuji riziko pro zdravi zvitat v dusledku primdrni
a sekunddrni otravy (*). Riziko, jez a-chloralosa pfedstavuje pro Zivotni prostiedi a zdravi zvifat v disledku primdrni
a sekunddrni otravy volné Zzijicich Zivoc¢icht a domdcich zvifat, bude rovnéz posouzeno v souvislosti s hodnocenim
zadosti o obnoveni schvileni.

Nelze proto dospét k zdvéru, Ze cholekalciferol a a-chloralosa maji vyrazné nizsi celkové rizikové profily pro lidské zdravi,
zdravi zvifat a Zivotni prostiedi ve srovnani s antikoagula¢nimi rodenticidy pro pouziti #4, #7 a #11.

7 72X 7 v v,

Otdzka f): Mohly by nékteré antikoagulacni i¢inné litky obsazené v rodenticidech pfedstavovat niZsi celkové
riziko pro lidské zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prostfedi nez jiné latky?

Komise uvadi nasledujici:

Pokud jde o celkova rizika pro lidské zdravi, neni moZné stanovit pofadi jednotlivych latek, nebot rizika vyplyvajici
z neptimé expozice jsou fizena pomoci vhodnych opatieni ke zmirnéni rizik zavedenych obdobné pro viechny
antikoagula¢ni rodenticidy.

Prvni generace antikoagula¢nich rodenticid mé obecné lepsi rizikovy profil z hlediska Zivotniho prostiedi nez druhd
generace antikoagula¢nich rodenticidd na Grovni skupiny. Prvni generace viak pfedstavuje pouze maly zlomek (méné nez
3,5 %) antikoagulacnich rodenticidt pfitomnych na trhu, nebot byla postupné nahrazena silngjsimi antikoagula¢nimi
rodenticidy druhé generace, aby se vyfesily rostouci obavy spojené s rezistenci cilovych organisma vidi antikoagulaénim
rodenticidim prvni generace.

2) Informace k otizkdm souvisejicim se srovndvacim posouzenim nechemickych alternativ

Otdzka a): Postacuje chemickd rozmanitost dcinnych litek obsaZenych v povolenych rodenticidech v Unii
k tomu, aby se minimalizoval vznik rezistence u cilovych skodlivych organism?

Tato otazka se netykd nechemickych rodenticidi.

Otdzka b): Existuji pro riiznd zamyslend pouZiti uvedend v Zidostech o obnoveni schvileni pfipravkd nechemické
prostiedky regulace a metody prevence?

Ve védecké literatufe a v rdmci konzultace se zicastnénymi stranami uspofddané agenturou ECHA bylo pro viechna
stanovend pouziti popsino nékolik nechemickych alternativ (pro kurativni oSetfeni: lepici desky, mechanické pasti,
zivolovné pasti, ndstrazné jamky, elektrické pasti, pfimé regulace zvifat; pro preventivni oseteni: Giprava stanovist, kterd
podporuje pfirozené preditory, izolace budov a kanalizaci, laserové ploty, ultrazvuk). Nékteré alternativy predstavuji
pouze preventivni opatfent, jiné v§ak maji kurativni 4¢inky, popfipadé plni oboji funkci.

(*) Viz provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/1005 ze dne 23. Cervna 2022 o nevyfeSenych ndmitkdch tykajicich se podminek
povoleni kategorie biocidnich piipravkéi Alphachloralose Grain ptedloZenych Francii a Svédskem v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Uf. vést. L 168, 27.6.2022, s. 86, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dec_impl/2022/10050j),
provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/1006 ze dne 24. ¢ervna 2022 o nevyfesenych ndmitkach tykajicich se podminek povoleni
kategorie biocidnich piipravké Alphachloralose Pasta predlozenych Francif a Svédskem v souladu s naifzenfm Evropského parlamentu
aRady (EU) ¢. 528/2012 (UK. vést. L 168, 27.6.2022, s. 90, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dec_impl/2022/1006/0j),
provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/1388 ze dne 23. ¢ervna 2022 o nevyfeSenych ndmitkdch tykajicich se podminek povoleni
biocidniho ptipravku PatAppat Souricide Canadien Foudroyant predlozenych Francii a Svédskem v souladu s nafizenfm Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Ut. vést. L 208, 10.8.2022, s. 7, ELL: https://eur-lex.europa.eu/eli/dec_impl/2022/1388),
provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2023/1155 ze dne 9. cervna 2023 o nevyfeSenych ndmitkdch tykajicich se podminek povoleni
biocidntho pipravku Rapid Pro predlozenych Francii v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012
(Uf. vést. L 152, 13.6.2023, 5. 13, ELL http://data.europa.eufeli/dec_impl/2023/1155/o0j),
provédéci rozhodnuti Komise (EU) 2023/1157 ze dne 9. Cervna 2023 o nevyfeSenych ndmitkdch tykajicich se podminek povoleni
biocidntho piipravku Virazan pfedloZzenych Francii v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012
(Uf. vést. L 152, 13.6.2023, 5. 21, ELL: https:/[eur-lex.europa.eu/eli/dec_impl/2023/1157).
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Zptisobilymi nechemickymi alternativami pro srovnavaci posouzeni s antikoagulaénimi rodenticidy jsou ty, které jiz na
trhu Unie existuji a u nichZ na zdkladé dostupnych informaci existuji spolehlivé dikazy o tom, Ze nevzbuzuji obavy
s ohledem na bezpecnost lidi, zvifat nebo Zivotniho prostiedi.

S vyjimkou odstfelu hlodavcti, ktery vzbuzuje obavy, pokud jde o bezpe¢nost lidi a necilovych organismd, jak vyplyvd
z vetejné konzultace provedené agenturou ECHA, ostatni stavajici nechemické metody uvedené vyse, které maji kurativni
nebo preventivni G¢inky na regulaci hlodavci, obavy nevzbuzuji, a toto kritérium zptsobilosti tedy spliuji.

Otizka c): Jsou tyto dostupné nechemické prostfedky regulace a metody prevence dostateéné i€inné?

Na zakladé tdaji z jedné terénni zkousky () se mechanické pasti pro pouZiti neprofesiondlnimi uZivateli a (vyskolenymi)
profesiondlnimi pracovniky proti my$im uvnitt budov (pouziti #1, #4 a #7) povazuji za dostate¢né G¢inné, pokud tyto
pasti spliuji kritéria uvedend v pokynech NoCheRO (°), za pfedpokladu, Ze uZivatelé jsou informovani o tom, jak pasti
pouzivat (napf. vhodnd ndvnada, spravné umisténi, dostate¢ny pocet pasti, rychld likvidace odchycenych mysi).

U jinych nechemickych alternativnich metod nebylo mozné provést zddné posouzeni z divodu nedostatku tdaji
o Gcinnosti a chybéjicich pokynt, jak tyto tidaje posoudit. Komise proto nemiize dospét k zdvéru, zda by tyto nechemické
alternativy byly dostate¢né Gi¢inné, a proto nejsou v ramci otdzky d) posuzovany.

Otézka d): Pfedstavuji tyto nechemické alternativy dalsi vyrazné ekonomické nebo praktické nevyhody?

Posouzeni vyznamnych ekonomickych a praktickych nevyhod u nechemickych alternativ bylo provedeno pouze v ptipadé
mechanickych pasti pro regulaci my3i uvnitt budov (pouziti #1, #4 a #7). Posouzeni se zaméfilo na Groven uzivateld,
a nikoli na $ir3i socidlné-ekonomickou droveri.

Konzultace se zGcastnénymi stranami poskytla ur¢ité poznatky o ekonomickych a praktickych nevyhodach mechanickych
pasti. Vzhledem k jejich sirokému pouzivani v nékterych primyslovych odvétvich lze mit za to, Ze mechanické pasti
splnujici kritéria pokynt NoCheRo pro regulaci mysi uvnitt budov (pouziti #1, #4 a #7) nepfedstavuji pro tato pouZziti
vétsi ekonomické a praktické nevyhody neZ antikoagula¢ni rodenticidy.

Otizka e): Pfedstavuji tyto nechemické alternativy podstatné niZsi celkové riziko pro lidské zdravi, zdravi zvifat
nebo Zivotni prostiedi?

Nechemické alternativy maji vyznamnou vyhodu v tom, Ze nepfedstavuji riziko otravy lidi a necilovych organismd.
Riziko dopadu na necilové organismy existuje jak u nechemickych alternativ, tak u antikoagula¢nich rodenticidi.

Povaha a troven rizika zdvisi na konkrétni konstrukci pasti (napt. piitomnost nebo nepiitomnost bezpe¢nostni schranky
a jeji G¢innost) a podminkdch pouziti (napf. ve vnitinich & venkovnich prostorach, na mistech pFistupnych Siroké
vefejnosti ¢i nikoli).

Pokud jde o mechanické pasti spliiujici kritéria pokyntt NoCheRo, Komise dospéla k zavéru, Ze tyto nechemické alternativy
predstavuji vyrazné nizsi celkové riziko pro lidské zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prostiedi.

() Zkouska byla provedena v zemédélském podniku nachdzejicim se uvnitf vesnice. Vybor pro biocidni pfipravky dospél k zdvéru, Ze tato
zkouska je reprezentativni, pokud jde o pouziti #1, #4 a #7, ale nezahrnuje vSechny situace v rdmci téchto ti pouZiti a neni
reprezentativni pro pouziti #11.

() Pokyny NoCheRo jsou pokyny zvefejnéné némeckou agenturou pro Zivotni prostiedi (UBA): NoCheRo Guidance for the evaluation of
rodent traps — Part A Break back/snap traps. Pokyny vychdzeji z kritérii uvedenych v pokynech agentury ECHA k nafizeni o biocidnich
piipravcich, pokud jde o posuzovani G¢innosti antikoagulacnich rodenticidd, jakoz i z nékolika norem tykajicich se fddného zachdzeni
se zvifaty pii testovani sklapovacich pasti. Byla zahrnuta dal3{ kritéria a metody pro hodnoceni t¢innosti pasti, na které se nevztahuji
stavajici zkusebni protokoly. K dispozici na adrese: NoCheRo-Guidance for the Evaluation of Rodent Traps | Umweltbundesamt
Dne 1. prosince 2021 pfijal Vybor pro biocidni piipravky stanovisko, v némz dospél k zdvéru, Ze kritéria pro urceni Gcinnosti
antikoagula¢nich rodenticidéi popsana v pokynech tykajicich se natizeni (EU) ¢. 528/2012 jsou tatdz jako kritéria uvedend v pokynech
NoCheRo. K dispozici na adrese: ECHA opinion on questions regarding the guidance on rodent traps
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Otdzka f): Mohly by nékteré antikoagulacni i¢inné litky obsazené v rodenticidech pfedstavovat niZsi celkové
riziko pro lidské zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prostfedi nez jiné latky?

Tato otdzka se netykd nechemickych rodenticidi.
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