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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2017/1383
(2017. gada 25. jalijs),

ar ko atjauno flokumafena ka 14. produkta veida biocidos lietojamas aktivas vielas apstiprinajumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 22. maija Regulu (ES) Nr. 528/2012 par biocidu piedavasanu
tirgd un lietoSanu (') un jo ipasi tas 14. panta 4. punkta a) apak$punktu,

ta ka:

(1)  aktiva viela flokumaféns ir apstiprinata lietoanai par rodenticidu 14. produkta veida biocidos saskana ar Regulu
(ES) Nr. 528/2012.

(2)  Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 13. panta 1. punktu Eiropas Kimikaliju agentirai (‘Agentiira”) tika iesniegts
pieteikums par minétas aktivas vielas apstiprinajuma atjaunosanu. So pieteikumu ka kompetenta novértétajiestade
izvértéja Niderlandes kompetenta iestade.

(3)  2016. gada 26. marta kompetenta noveértétajiestade Agentirai iesniedza ieteikumu par flokumaféna apstiprina-
juma atjaunoSanu.

(4)  2016. gada 16. junija Agentliras Biocidu komiteja, nemot véra kompetentas novértétjiestades secinajumus,
formuléja Agentiiras atzinumu ().

(5)  Saskana ar minéto atzinumu flokumaféns atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1272/2008 (*)
kritérijiem, lai to klasificétu reproduktivai sistémai toksisku vielu 1.B kategorija. Si viela atbilst ari Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1907/2006 (%) kritérijiem, jo ta ir loti noturiga, loti bioakumulativa un
toksiska. Tapéc flokumaféns atbilst Regulas (ES) Nr. 528/2012 5. panta 1. punkta c) un e) apakSpunktd
minétajiem izslégsanas kritérijiem.

(6)  Turklat flokumafenu saturo$u lidzeklu lietoSana vie§ bazas saistiba ar primaras un sekundaras saindéSanas
gadjjumiem, pat ja veic ierobeZojodus riska parvaldibas pasakumus, tapéc flokumaféns atbilst ari aizstajamas
vielas kritérijam atbilsto$i minétas regulas 10. panta 1. punkta e) apak$punktam.

(7)  Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 12. pantu izslégSanas kritérijiem atbilstosam aktivajam vielam ap-
stiprindjumu var atjaunot vienigi tad, ja joprojam ir izpildits vismaz viens tas paSas regulas 5. panta 2. punkta
minétais atkapes piemérosanas nosacjjums.

(8)  Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 10. panta 3. punktu Agentiira rikoja sabiedrisku apsprie$anu, lai savaktu

(9)  Komisija arl veica IpaSu sabiedrisko apsprieSanu, lai savaktu informaciju par to, vai ir izpilditi atkapes
piemeéroSanas nosacijumi, kas izklastiti Regulas (ES) Nr. 528/2012 5. panta 2. punkta. ApsprieSana sanemtas
atbildes Komisija darjja publiski pieejamas.

(") OVL167,27.6.2012., 1. Ipp.

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

(}) Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificésanu, markésanu
un iepakoSanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV L 353,
31.12.2008., 1. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenliap t)m Padomes 2006. gada 18. decembra Regula (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vértésanu,
licencé$anu un ierobezosanu (REACH) un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru, groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes
Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ari Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu
91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.).
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(10)  Abas iepriek$minétajas sabiedriskajas apsprieSanas sanemtas atbildes, ka arT informacija par pieejamajam antikoa-
gulativas darbibas rodenticidu alternativam, kas ieklautas 1. pielikuma Komisijas zinojumam par riska
mazina$anas pasakumiem, kurus veic saistiba ar antikoagulativas darbibas rodenticidiem (!), tika apspriestas ar
dalibvalstim Biocidu pastavigaja komiteja.

(11) Grauzgji var parnésat patogénus, kas vainojami daudzas zoonozés, kuras var nopietni apdraudét cilveku vai
dzivnieku veselibu. Nekimiska kontrole vai preventivas grauzéju apkaro$anas metodes, pieméram, mehaniskas,
elektriskas vai limes lamatas, dazkart nav pietickami efektivas, turklat to izmantosana var radit jautajumus, vai
minétas metodes ir humanas un vai tas grauzgjiem nerada liekas ciefanas. Citas aktivas vielas, kas apstiprinatas
par rodenticidiem, var nebait piemérotas visam lietotdju kategorijam un var nebat efektivas visam grauzéju
sugam. Efektiva grauzgju apkaro$ana nevar palauties vienigi uz minéto nekimisko kontroli vai preventivajam
metodém, tapéc uzskata, ka grauz&ju atbilstoSas apkarosanas labad papildus minétajam alternativam ir
nepiecie$ams flokumaféns. Lidz ar to flokumaféns palidzétu novérst vai ierobezot cilvéku un dzivnieku veselibas
nopietnu apdraud&jumu, kas saistits ar grauzgjiem. Tatad ir izpildits 5. panta 2. punkta b) apak§punkta noraditais
nosacjums.

(12) Patlaban grauzgju apkaroSana lielakoties balstas uz antikoagulativas darbibas rodenticidiem, kuru neapstipri-
nasanas gadjjuma grauz§ji netiktu pietickami apkaroti. Tas var ne tikai batiski kaitét cilveku vai dzivnieku
veselibai vai videi, bet ari iespaidot sabiedribas prieksstatu par savu drosibu saistiba ar eksponétibu grauzgjiem vai
vairaku tadu saimnieciskas darbibas veidu drosibu, kuros varétu bat eksponétiba grauzgjiem, un tam bitu
ekonomiskas un socialas sekas. No otras puses, flokumafénu saturosu lidzeklu lietosanas radito cilvéku veselibas,
dzivnieku veselibas un vides risku var mazinat, ja to lieto$ana ievéro noteiktas specifikacijas un nosacijumus.
Tapéc lemumam flokumafénu neapstiprinat par aktivo vielu bitu nesamérigi negativa ietekme uz sabiedribu
salidzinajuma ar risku, ko rada $is vielas lietoSana. Tatad ir izpildits arf 5. panta 2. punkta c) apakSpunkta
izklastitais nosacijums.

(13) Tapéc ir lietderigi atjaunot flokumaféna apstiprindjumu lietosanai 14. produkta veida biocidos ar noteikumu, ka
tiek ievérotas noteiktas specifikacijas un nosacijumi.

(14)  Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 10. panta 1. punkta a) un e) apak$punktu flokumafeéns ir aizstajama viela,
un talab bitu japieméro minétas regulas 10. panta 4. punkta noraditais atjaunoganas termins.

(15) Tagad ir izskatiti pieteikumi, kuros ltidza atjaunot flokumaféna, brodifakuma un varfarina apstiprinajumu
lietoSanai 14. produkta veida biocidos, tapéc Komisijas IstenoSanas lémums (ES) 2016/135 () tiek atcelts ar
Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2017/1376 ().

(16)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Biocidu pastavigas komitejas atzinumu,
IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Flokumaféna ka 14. produkta veida biocidos lietojamas aktivas vielas apstiprinajumu atjauno ar noteikumu, ka tiek
ievérotas pielikuma noteiktas specifikacijas un nosacjjumi.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

() Galigais zinojums Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides. Eiropas Komisija (2014), Brisele, Belgija. 100 Ipp. ISBN 978-92-
79-44992-5.

(¥ Komisijas 2016. gada 29. janvara Istenosanas lémums (ES) 2016/135, ar ko atliek terminu, lidz kuram flokumaféns, brodifakums un
varfarins apstiprinati par 14. ]pro_dukta veida biocidos lietojamam vielam (OV L 25, 2.2.2016., 65. Ipp.).

(*) Komisijas 2017. gada 25. jalija Istenosanas regula (ES) 20171376, ar ko atjauno varfarina ka 14. produkta veida biocidos lietojamas
aktivas vielas apstiprindjumu (skatit 33 Oficiala Véstnesa 9. 1pp.).
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St regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2017. gada 25. jalija
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



PIELIKUMS
Visparpie- IUPAC nosaukums Aktivas vielas minimala Apstiprinajuma | Produkta T I
pemtais o . g < . ; Ipasi nosacijumi
Identifikacijas numuri tiribas pakape (') beigu datums veids
nosaukums
Flokumaféns | IUPAC nosaukums: 955 glkg 2024. gada 14 Flokumafénu uzskata par aizstagjamu vielu saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012
30. junijs 10. panta 1. punkta a) un e) apak$punktu.

4-hidroksi-3-
[(IRS,3RS;1RS,3RS)-
1,2,3,4-tetrahidro-3-[4-(4-tri-
fluormetilbenziloksi)fenil]-1-
naftil]kumarins

EK Nr.: 421-960-0
CAS Nr.: 90035-08-8

Izoméru summa, kur cis-
izomeéru proporcija ir
50-80 % un trans-izo-
meéru proporcija ir
20-50 %

Biocidu atlaujas pieskir ar $adiem vispargjiem nosacijumiem:

1) produkta novértésana ipasu uzmanibu piever§ tam ekspozicijam [“iedarbibai’],
riskiem un iedarbigumam, kuri saistiti ar katru atlaujas pieteikuma aptverto lie-
tojuma veidu, bet kuri Savienibas limena novértéjuma par aktivas vielas risku
nav aplikoti. Turklat saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 VI pielikuma
10. punktu produkta novértéSana izvérté, vai var izpildit Regulas (ES)
Nr. 528/2012 5. panta 2. punkta nosacjjumus;

2) produktus atlauj lietot tikai tajas dalibvalstis, kuras ir izpildits vismaz viens no
Regulas (ES) Nr. 528/2012 5. panta 2. punkta nosacijumiem;

3) flokumaféna nominala koncentracija produktos neparsniedz 50 mg/kg;
4) produkti satur aversivu vielu un krasvielu;
5) produktus neatlauj lietot ieziméSanas pulvera veida;

6) produktus kontaktpreparatu veida, kas nav ieziméSanas pulveris, atlayj lietot ti-
kai apmacitiem profesionaliem lietotajiem tikai tadas vietas telpas, kuram nevar
pieklat bérni un nemérka dzivnieki;

7) atlaujas pieskir vienigi lietoanai gataviem produktiem;

8) cilveku, nemérka dzivnieku un vides primaro un sekundaro eksponétibu péc ie-
spéjas samazina, apsverot un izmantojot visus piemérotos un pieejamos riska
mazinasanas pasakumus. Tostarp, pieméram, lietosanas atlauju, kad vien iespé-
jams, pieskir tikai profesionalai lietoSanai vai apmacitiem profesionaliem lieto-
tajiem, un nosaka Ipasus papildu nosacijumus katrai lietotju kategorijai;

9) likus un neapésto ésmu iznicina atbilstosi vietéjam prasibam. Valsts atlauja izni-
cinasanas metodi detalizéti norada produkta apraksta, ka arT ieklauj produkta
etiketé.
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Visparpie-
nemtais
nosaukums

IUPAC nosaukums
Identifikacijas numuri

Aktivas vielas minimala
tiribas pakape (')

Apstiprinajuma
beigu datums

Produkta
veids

Ipasi nosacijumi

Tadu biocidu atlaujam, kuri paredzéti plasai sabiedribai, papildus visparéjiem nosa-
cljumiem paredz $adus nosacijumus:

1) produktus atlauj lietot vienigi viltojumdro$as ésmas stacijas;

2) produktus piegada vienigi ar $adu maksimalo ésmas daudzumu viena iepako-
juma:

a) produkti tikai pelu apkaro$anai:
i) @ésmas graudi, granulas vai pasta: 50 g;
i) émas vaska briketes: 100 g;

b) produkti tikai Zurku vai pelu un Zurku apkarosanai:
i) ésmas graudi, granulas vai pasta: 150 g;

i) émas vaska briketes: 300 g;

)
~

produktus Rattus norvegicus un Rattus rattus apkaroanai atlauj lietot tikai telpas
vai €kas un ap tam;

=

produktus Mus musculus apkaro$anai atlauj lietot tikai telpas;

5) produktus neatlauj lietot pastavigas vai impulsrezima &smas;

=)
~

personas, kuras produktus dara pieejamus tirghi, gada, lai produktiem biitu pie-
vienota informacija par risku, kas saistits ar antikoagulativas darbibas rodentici-
diem vispar, par pasakumiem, ar kuriem to lietoSanu ierobezo lidz nepieciesa-
majam minimumam, un atbilstodiem piesardzibas pasakumiem;

~
~

produktus beramas &mas forma, pieméram, graudus vai granulas, atlauj tikai
tad, ja tos piegada maisinos vai cita iepakojuma, lai samazinatu iedarbibu uz
cilvekiem un vidi.

Tadu biocidu atlaujam, kuri paredzéti tikai profesionalai lietoanai, papildus vispa-
réjiem nosacijumiem paredz $adus nosacijumus:

1) produktus neatlauj lietot kanalizacija, atklatas vietas un atkritumu izgaztuves;

2) produktus neatlauj lietot pastavigas vai impulsreZima ésmas;
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Visparpie IUPAC nosaukums
nemtais i .
’ Identifikacijas numuri

nosaukums

Aktivas vielas minimala
tiribas pakape (!)

Apstiprinajuma
beigu datums

Produkta
veids

Ipasi nosacijumi

3) produktus atlayj lietot vienigi viltojumdro$as ésmas stacijas;

4) personas, kas profesionaliem lietotdjiem paredzétus produktus dara pieejamus
tirgdi, gada, lai Sie produkti netiktu piegadati plasai sabiedribai.

Tadu biocidu atlaujam, kuri paredzéti tikai apmacitiem profesionaliem lietotajiem,
papildus vispargjiem nosacjjumiem paredz $adus nosacijumus:

1) produktus var atlaut lietot kanalizacija, atklatas vietas un atkritumu izgaztuves;

2) produktus var atlaut lietot slegtos un aizsargatos ésmas punktos, ja vien tie ne-
meérka sugam un cilvekiem nodrosina tikpat augstu aizsardzibas limeni ka vilto-
jumdrogas ésmas stacijas;

3) produktus var atlaut lietot impulsrezima ésmas;

4) produktus neatlauj lietot pastavigas &smas;

1
~

personas, kuras apmacitiem profesionaliem lietotajiem paredzétus produktus
dara pieejamus tirgdi, gada, lai Sie produkti netiktu piegadati nevienam citam ka
vien apmacitiem profesionaliem lietotajiem.

(1) Saja sleja noradita tiribas pakape ir novértétas aktivas vielas minimala tiribas pakape. Ja ir pieradits, ka aktiva viela tirgii laistaja produkta ir tehniski lidzvértiga novértatajai aktivajai vielai, tas tiribas pakape

var biit gan tada pati, gan citada.
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