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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/1377
z 25. jila 2017,

ktorym sa obnovuje schvilenie chlérofacinénu ako dcinnej litky na pouzitie v biocidnych
vyrobkoch typu 14

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. médja 2012 o spristupiiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani ('), a najmi na jeho ¢ldnok 14 ods. 4 pism. a),

kedze:

(1) Ucinnd litka chlérofacinén je schvdlend na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch typu 14 ako rodenticid podla
nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

(2)  V silade s ¢ldnkom 13 ods. 1 nariadenia (EU) ¢ 528/2012 bola Eurépskej chemickej agentire (dalej len
»agenttira“) predlozend Ziadost o obnovenie schvélenia uvedenej cinnej latky. Tato Ziadost prehodnotil prislusny
organ Spanielska ako hodnotiaci prislusny organ.

(3)  Dna 25. marca 2016 hodnotiaci prislusny organ predlozil agentire svoje odportcanie obnovit schvélenie chléro-
facin6nu.

(4)  Dna 16. juna 2016 Vybor pre biocidne vyrobky (%) s prihliadnutim na zdvery hodnotiaceho prislusného organu
sformuloval stanovisko agentury.

5 Podla uvedeného stanoviska chlérofacinén splia kritérid stanovené v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rad
P P p y
(ES) €. 1272/2008 () na klasifikdciu ako reprodukcne toxickd ldtka kategorle 1B. Chlérofacinén preto splia
kritérium vylacenia stanovené v clinku 5 ods. 1 pism. c) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

(6)  Litka okrem toho splia aj kritérid v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 () na
klasifikdciu ako perzistentnd a toxickd. Pouzivanie vyrobkov, ktoré obsahujii chlérofacinén, vyvoldva obavy
v stvislosti s pripadmi primdrnej a sekunddrnej otravy, a to aj vtedy, ked' sa v rdmci riadenia rizika uplatiujt
restriktivne opatrenia. Chlérofacinén preto splna aj kritérium ako ldtka, ktord sa md nahradit, v silade
s ¢lankom 10 ods. 1 pism. d) a e) nariadenia (EU) ¢. 528/2012

(7)  Podla ¢lanku 12 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 mozno schvalenie ucinnych ldtok, ktoré sp[ﬁajﬁ kritérid vylicenia,
obnovit len vtedy, ked je aj nadalej splnend aspon jedna z podmienok pre vynimku, ktoré s stanovené
v ¢ldnku 5 ods. 2 uvedeného nariadenia.

(8)  V siilade s ¢lankom 10 ods. 3 nariadenia (EU) & 528/2012 agentiira zorganizovala verejnti konzultdciu s cielom
zozbierat relevantné informdcie o chlérofacinéne vratane informdcii o dostupnych néhradach.

(9)  Komisia takisto zrealizovala osobitnt verejnti konzultdciu s cielom ziskat informdcie o tom, ¢i boli splnené
podmienky pre vynimku stanovend v ¢ldnku 5 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Komisia zverejnila prispevky
do uvedenej konzultacie.

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

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

(}) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a balen{ ldtok a zmesf,
o zmene, doplnen{ a zruseni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplnen{ nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008,s. 1).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemikélif (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemlckej agenttiry, o zmene a doplneni smernice 1999/4S/ES a o zrudeni nariadenia Rady
(EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67[EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (U.v. EU L 396, 30.12.2006, . 1).
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(10) O prispevkoch do dvoch uvedenych verejnych konzultdcii, ako aj o informdcidch tykajiicich sa dostupnosti
alternativ antikoagula¢nych rodenticidov, ktoré st uvedené v prilohe 1 k sprave Komisie o opatreniach na
zmiernenie rizika v pripade antikoagula¢nych rodenticidov (), sa diskutovalo s ¢lenskymi $tatmi v Stdlom vybore
pre biocidne vyrobky.

(11) Hlodavce modzu prendsat patogény, ktoré si zodpovedné za mnohé zoondzy, a tie predstavovat vazne nebezpe-
Censtvo pre zdravie [udi alebo zvierat. Nechemické metddy reguldcie alebo prevencie v ramci reguldcie hlodavcov,
ako st napriklad mechanické, elektrické alebo lepové pasce, nemusia byt dostatocne ¢inné a mozu vyvoldvat
dalsie otazky, ako napriklad, ¢i s humdnne alebo ¢i hlodavcom nespdsobuji zbytocné utrpenie. Alternativne
ucinné latky schvélené na pouzitie ako rodenticidy nemusia byt vhodné pre vsetky kategérie pouzivatelov alebo
ucinné v pripade vetkych druhov hlodavcov. Kedze icinna regulcia hlodavcov nemoéze byt zalozend vylucne na
metodach nechemickej reguldcie alebo prevencie, chlérofacinén sa povazuje za nevyhnutny na zabezpecenie
vhodnej reguldcie hlodavcov podporujiicej uvedené alternativy. V dosledku toho by sa chlérofacinén vyuzival na
predchddzanie zdvaznému nebezpecenstvu pre zdravie ludi a zvierat, ktoré stvisi s hlodavcami, alebo na
reguldciu tohto nebezpecenstva. Preto je podmienka stanovend v ¢lanku 5 ods. 2 pism. b) splnend.

(12) V sacasnosti sa reguldcia hlodavcov v zna¢nej miere opiera o pouzivanie antikoagulatnych rodenticidov a ich
neschvélenie by mohlo viest k nedostato¢nej reguldcii stavu hlodavcov. To by mohlo mat za nasledok nielen
vyznamny nepriaznivy dosah na zdravie [udi, zvierat alebo na Zivotné prostredie, ale aj to, ako verejnost vnima
bezpecnost v savislosti s expoziciou hlodavcom alebo bezpe¢nost niektorych hospodarskych ¢innosti, ktoré by
mohli byt ohrozené hlodavcami, z ¢oho by vyplynuli hospodarske a socidlne dosledky. Na druhej strane rizika
pre zdravie [udi, zvierat alebo pre Zivotné prostredie vyplyvajiice z pouzivania vyrobkov obsahujicich chléro-
facindbn mozno zmiernif, ak sa pouzivaji v sdlade s ur¢itymi Specifikiciami a podmienkami. Preto by
neschvélenie chlérofacinénu ako Géinnej latky malo neprimerany negativny vplyv na spolo¢nost v porovnani
s rizikom vyplyvajiicim z pouZivania tejto latky. Preto je podmienka stanovend v ¢lanku 5 ods. 2 pism. c) takisto
splnend.

(13) Z toho dovodu je vhodné obnovit schvdlenie chlérofacindnu na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch
typu 14 s vyhradou splnenia urcitych $pecifikdcii a podmienok.

(14)  Chlérofacinén je litka, ktord sa md nahradif v stlade s ¢linkom 10 ods. 1 pism. a), d) a ) nariadenia (EU)
¢. 528/2012, a preto by sa malo uplatiiovat obdobie tykajice sa obnovenia stanovené v ¢lanku 10 ods. 4
uvedeného nariadenia.

(15 Vykonavacim rozhodnutim Komisie (EU) 2015/1737 () sa povodny termin skoncenia platnosti schvilenia litok
bromadiolén, chlérofacinén a kumatetralyl na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 14 posunul do 30. jina
2018. Kedze presktimanie Zziadosti o obnovenie uvedenych schvéleni je uz ukoncené, je vhodné zrusit
vykondvacie rozhodnutie (EU) 2015/1737.

(16) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Schvilenie chlérofacinénu ako ucinnej latky na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 14 sa obnovuje, pricom platia
$pecifikdcie a podmienky uvedené v prilohe.

Clanok 2

Vykonéavacie rozhodnutie (EU) 2015/1737 sa zrusuje.

(") Opatrenia na zmiernenie rizika v pripade antikoagula¢nych rodenticidov — zévere¢nd sprava. Eurépska komisia (2014) Brusel, Belgicko.
100 stran. ISBN 978-92-79-44992-5.

(%) Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2015/1737 z 28. septembra 2015, ktorym sa postiva termin skoncenia platnosti schvélenia
litok bromadiolén, chlérofacinén a kumatetralyl na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 14 (U. v. EU L 252, 29.9.2015, 5. 58).



26.7.2017 Uradny vestnik Eurépskej tnie

L 194/17

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 25. jila 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
. Minimalny Détum skon-
Bezny ndzov Nazov IUPAC stupen Cistoty | cenia platnosti Typ Osobitné podmienky
Identifikacné ¢isla Py P vyrobku
ucinnej latky () schvélenia
Chlérofacinén Nézov IUPAC 978 glkg 30. juna 2024 14 Chlérofacinén sa v siilade s ¢lankom 10 ods. 1 pism. a), d) a e) nariadenia (EU) & 528/2012

2-[2-(4-chlérfenyl)-2-fe-
nylacetyl]inddn-1,3-dién

EC ¢.: 223-003-0
CAS ¢.: 3691-35-8

povazuje za latku, ktord sa md nahradit.

Autorizdcie biocidnych vyrobkov podliehaji splneniu tychto vSeobecnych podmienok:

1.

10.

Pri hodnoteni vyrobku sa osobitnd pozornost musi venovat expozicidm, rizikdim a Gcin-

nosti v stivislosti s kazdym pouzitim, na ktoré sa Vztahuje ziadost o autorizdciu, no ktoré

nie je predmetom hodnotenia rizika Gcinnej litky na drovni Unie. Podla bodu 10 pri-

lohy VI k nariadeniu (EU) & 528/2012 okrem toho postidenie vyrobkov musi zahfnat

hodnotenle ¢i mozno splmt podmienky stanovené v ¢ldnku 5 ods. 2 nariadenia (EU)
¢. 528/2012.

. Pouzivanie vyrobkov sa smie v clenskych $tdtoch autorizovat, ak je splnend aspon jedna

z podmienok stanovenych v ¢ldnku 5 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/ 2012.

. Nomindlna koncentrdcia chlérofacinénu vo vyrobkoch nesmie presiahnut 50 mg/kg vo

vyrobkoch inych ako kontaktné pripravky a nesmie presiahnut 2 000 mg/kg v kontakt-
nych pripravkoch.

. Vyrobky musia obsahovat averzivne ¢inidlo a farbivo.
. Vyrobky sa nesmi autorizovat vo forme sledovacieho prasku.

. Vyrobky v podobe kontaktnych pripravkov, inych ako sledovaci prasok, sa smua povolit

len na pouzitie vyskolenymi profesiondlnymi pouzivatelmi v interiéri v priestoroch, ktoré
nie st pristupné detom alebo necielovych zvieratdm.

. Vyrobky sa nesmu autorizovat na pouzitie v rdmci met6éd trvalého alebo pulzného

umiestnenia ndvnad.

. Autorizovat sa smu len vyrobky pripravené na priame pouZzitie.

. Prvotné a druhotné vystavenie [udi, necielovych zvierat a Zivotného prostredia sa mini-

malizuje tym, Ze sa zvdZia a budd uplatiiovat vSetky vhodné a dostupné opatrenia na
zmiernenie rizika. Medzi ne patri napriklad podla moznosti obmedzenie na pouzivanie
profesiondlnymi alebo vyskolenymi odbornikmi a stanovenie dodato¢nych $pecifickych
podmienok pre kazda kategbriu pouzivatelov.

Uhynuté teld a neskonzumované névnady sa zlikviduji v stilade s miestnymi poZziadav-
kami. Metéda likviddcie musi byt konkrétne opisand v stihrne charakteristickych vlastnosti
vyrobku vo vnutro§titnej autorizicii a uvddzat sa na etikete vyrobku.
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Bezny ndzov

Nézov IUPAC
Identifika¢né &isla

Minimalny
stupei Cistoty
ucinnej latky (')

Détum skon-
Cenia platnosti
schvdlenia

Typ
vyrobku

Osobitné podmienky

Autorizdcie biocidnych vyrobkov ur¢enych na pouzivanie irokou verejnostou okrem vseobec-
nych podmienok podliehaji tymto podmienkam:

1.

Vyrobky sa smu autorizovat len na pouzitie v deratizaénych stani¢kach odolnych proti ma-
nipuldcii.

. Vyrobky sa smu doddvat iba s maximdlnym mnoZstvom ndvnady na balenie:

a) v pripade vyrobkov proti mysiam iba:
i) v pripade ndvnad zo zrna, peliet alebo pasty: 250 g;
ii) V pripade ndvnad z voskovych blokov: 500 g.

b) V pripade vyrobkov len proti potkanom, alebo proti mysiam a potkanom:
i) v pripade ndvnad zo zrna, peliet alebo pasty: 750 g;

ii) v pripade ndvnad z voskovych blokov: 1 500 g.

. Vyrobky proti Rattus norvegicus a Rattus rattus sa smu autorizovat len na pouZitie v interiéri

alebo v budovich a okolo budov.

. Vyrobky proti Mus musculus a smi autorizovat len na pouZzitie v interiéri.

. Osoby, ktoré spristupniujii vyrobky na trhu, musia zabezpecit, aby vyrobky sprevadzali in-

formdcie o rizikdch, ktoré st vo vSeobecnosti spojené s antikoagulaénymi rodenticidmi,
o opatreniach na obmedzenie ich pouZivania na nevyhnutné minimum a primeranych pre-
ventivnych opatrenia, ktoré sa maja prijat.

. Vyrobky vo forme sypkych ndvnadovych pripravkov, ako je zrno alebo pelety, sa smi auto-

rizovat len v pripravkoch, ktoré sa doddvaji vo vreckdch alebo inak zabalené na zniZenie
expozicie [udi a Zivotného prostredia.

Autorizdcie biocidnych vyrobkov uréenych na pouzivanie profesiondlnymi pouzivatelmi
okrem vSeobecnych podmienok podliehajii tymto podmienkam:

1.

Vyrobky sa nesmi autorizovat na pouZzivanie v stokdch, na otvorenych plochdch ani skldd-
kach odpadu.

. Vyrobky sa smu autorizovat len na pouzitie v deratiza¢nych stanickdch odolnych proti ma-

nipuldcii.

. Osoby, ktoré spristupriuji na trhu vyrobky pre profesiondlnych pouzivatelov, musia zabez-

pecit, aby sa tieto vyrobky nedoddvali sirokej verejnosti.
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Nézov IUPAC

BeZny nizov Identifika¢né &isla

Minimalny
stupei Cistoty
ucinnej latky (')

Détum skon-
Cenia platnosti
schvdlenia

Typ
vyrobku

Osobitné podmienky

Autorizdcie biocidnych vyrobkov uréenych na pouZivanie vyskolenymi profesiondlnymi pouzi-
vatelmi okrem v3eobecnych podmienok podliehaji tymto podmienkam:

1. Vyrobky sa smu autorizovat na pouzivanie v stokdch, na otvorenych plochéch alebo skldd-
kach odpadu.

2. Vyrobky sa smu autorizovat na pouzitie v uzavretych a chrdnenych miestach s ndvnadami,
pokial poskytuji rovnakd tiroven ochrany necielovych druhov a ludi ako deratiza¢né sta-
nicky odolné proti manipuldcii.

3. Osoby, ktoré spristupiiuji na trhu vyrobky pre vyskolenych profesiondlnych pouzivatelov,
musia zabezpelit, aby sa vyrobky nedoddvali inym osobdm ako vyskolenym odbornikom.

() Cistota uvedend v tomto stipci predstavuje minimalny stupen Cistoty hodnotenej ticinnej létky. Ucinna ldtka vo vjrobku uvddzanom na trh sa moZe vyznacovat rovnakou alebo inou Gistotou, ak bola preuké-
zand jej technickd rovnocennost s hodnotenou t¢innou latkou.
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