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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/1532
ze dne 7. za¥i 2017,

kterym se fe$i otdzky tykajici se srovndvaciho posouzeni antikoagula¢nich rodenticidi 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 fungovéni Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavéni biocidnich
piipravki na trh a jejich pouzivani ('), a zejména na ¢l. 23 odst. 5 prvni pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Na 60. zaseddni zastupct piislusnych organti clenskych stitd odpovédnych za provadéni nafizeni (EU)
¢. 528/2012, které se konalo ve dnech 20. a 21. kvétna 2015, pfedaly vSechny clenské stty Komisi fadu otdzek
k feSeni na trovni Unie tykajicich se srovndvaciho posouzeni, které ma byt provedeno u piilezitosti obnoveni
schvileni biocidnich piipravkt obsahujicich antikoagula¢ni rodenticidy (déle jen ,antikoagula¢ni rodenticidy*).

(2)  Byly pfeddny tyto otdzky: a) postatuje chemickd rozmanitost G¢innych latek obsazenych v povolenych rodenti-
cidech v Unii k tomu, aby se minimalizoval vyskyt rezistence u cilovych $kodlivych organism@?, b) jsou pro
razné zplsoby pouziti popsané v Zzddostech o obnoveni schvileni k dispozici alternativni povolené biocidni
piipravky nebo nechemické prostiedky regulace a metody prevence?, c) piedstavuji tyto alternativy podstatné
niz§i celkové riziko pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostiedi?, d) jsou tyto alternativy dostatené
Gcinné?, e) nepfedstavuji tyto alternativy z hospoddiského ani praktického hlediska zddné dalsi vyrazné
nevyhody?

(3)  Odpovédi na tyto otdzky jsou vyznamné pro kterykoliv piijimajici piislusny orgdn pro rozhodovani o tom, zda
jsou splnéna kritéria ¢l. 23 odst. 3 pism. a) a b) nafizeni (EU) €. 528/2012 a zda je v dasledku toho tfeba antikoa-
gula¢ni rodenticidy zakdzat nebo omezit jejich doddvani na trh nebo pouzivani.

(4)  Podle ¢l. 75 odst. 1 pism. g) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 Komise pozddala Evropskou agenturu pro chemické litky
(ddle jen ,agentura®), aby formulovala stanovisko Fesici otdzky tykajici se rGznych pouziti, jez mohou byt
u antikoagula¢nich rodenticidd povolena podle podminek a opatfeni ke zmirnéni rizik uvedenych ve
stanoviscich (), které Vybor pro biocidni pfipravky agentury schvilil na svém 16. zasedani za G¢elem obnoveni
schvéleni G¢inné latky.

(5)  Vybor pro biocidni p¥ipravky agentury piijal stanovisko dne 2. bfezna 2017 (%).

(6)  Podle uvedeného stanoviska by pfi pouziti biocidnich rodenticidnich pfipravkti bez antikoagula¢nich rodenticidii
obsahujicich jiné ac¢inné latky chemickd rozmanitost nepostacovala k tomu, aby se minimalizoval vyskyt
rezistence cilovych skodlivych organismil. Tyto piipravky také predstavovaly vyrazné nevyhody z hospodaiského
nebo praktického hlediska.

(7) Ve stanovisku se také zvazovala fada nechemickych metod regulace nebo prevence (dale jen ,nechemické
alternativy*), které mohou byt za ur¢itych okolnosti samostatné nebo v kombinaci dostate¢né aéinné. Neni viak

() Uf.vést.L167,27.6.2012,s. 1.

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

() Stanovisko ECHA/BPC[145/2017, k dispozici na adrese: hittps:/[echa.europa.eu/documents/10162/21680461 bpc_opinion_
comparative-assessment_ar_en.pdf/bf81f0a5-3e95-6b7d-d601-37db9bb16fa5
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https://echa.europa.eu/documents/10162/21680461/bpc_opinion_comparative-assessment_ar_en.pdf/bf81f0a5-3e95-6b7d-d601-37db9bb16fa5
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dostatek védeckych dikazi o tom, Ze jsou uvedené nechemické alternativy dostate¢né acinné podle kritérii
stanovenych v dohodnutych pokynech Unie (!), aby bylo mozné povolend pouziti antikoagulacnich rodenticidi
zakdzat ¢i omezit.

(8)  Komise nicméné bere na védomi doporuceni obsazend ve stanovisku, podle néhoz je pouzivini nechemickych
alternativ zdsadni soucdsti udrzitelné ochrany proti skidcim pro regulaci hlodavct a ndlezitého pouZzivani
antikoagula¢nich rodenticidd v souladu s ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(9)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Pro acely ¢l. 23 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 ptijimajici pfislusné organy ¢lenskych statt posoudi informace, které

fesi otdzky predané Komisi ohledné srovnavactho posouzeni biocidnich pipravkii obsahujicich antikoagulaéni
rodenticidy uvedené v piiloze.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dvacitym dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 7. zai{ 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Technické pokyny ke srovndvacimu posouzeni biocidnich pfipravki jsou k dispozici na adrese 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

Informace, které ¥esi otdzky pfedané clenskymi stity Komisi ohledné srovndvaciho posouzeni
biocidnich pfipravkii obsahujicich antikoagula¢ni rodenticidy.

Pro ucely téchto otdzek jsou zpusoby pouziti popsané v ¢l. 23 odst. 3 pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 uvedeny

v tabulce 1.
Tabulka 1
Stanovené zpiisoby pouZiti pro antikoagula¢ni rodenticidy
pf)ljli(i)tf Cilovy (é) organismus (organismy) Oblast pouziti Kategorie uzivatelt Metoda aplikace
#1 | Mus musculus (my$ doméci) vnitini prostory Siroka vefejnost nastrahy pro pfimé pouziti v de-

(Ize doplnit dalsi cilové or-
ganismy)

ratizacnich stanickdch odolnych
proti nasilnému otevien{

#2 Rattus norvegicus (potkan) vnitini prostory Siroka vefejnost nastrahy pro pfimé pouziti v de-
Rattus rattus (krysa obecnd) ratizacnich stanickdch odolnych
proti nasilnému otevien{
#3 Rattus norvegicus (potkan) venkovni pouZit{ Sirokd vefejnost néstrahy pro piimé pouziti v de-
Rattus rattus (krysa obecnd) okolo budov ratizacnich stanickdch odolnych
’ proti ndsilnému otevien{
(Ize doplnit dalsi cilové or-
ganismy — kromé mysi domdaci
(napf. hrabosi))
#4 | Mus musculus (my$ domdci vnitin{ prosto odborni pracovnici | néstrahy pro pfimé pouziti v de-
y p ry p y pro p p
(lze doplnit dalsi cilové orga- ratiza¢nich stanickdch odolnych
nismy) proti nasilnému otevfeni
#5 Rattus norvegicus (potkan, vnitini prosto odborni pracovnici | néstrahy pro pfimé pouzit{ v de-
gicus (p p ry p y pro p p
Rattus rattus (krysa obecnd) ratizacnich stanickdch odolnych
proti ndsilnému otevieni
#6 Mus musculus (my$ domdci venkovni pouziti odborni pracovnici | néstrahy pro pfimé pouziti v de-
. P p y pro p P
Rattus norvegicus (potkan) v okoli budov ratizacnich stanickdch odolnych
) proti ndsilnému otevien{
Rattus rattus (krysa obecnd)
#7 | Mus musculus (my$ domadc) vnitini prostory proskoleni odborni | néstrahy pro pHmé pouziti
Rattus norvegicus (potkan) pracovnici nebo kontaktni pfipravky pro
pfimé pouziti
Rattus rattus (krysa obecnd)
#8 | Mus musculus (my$ domadci) venkovni pouZiti proskoleni odborni | ndstrahy pro pfimé pouziti
Rattus norvegicus (potkan) okolo budov pracovnici
Rattus rattus (krysa obecnd)
#9 | Rattus norvegicus (potkan) venkovni oteviené | proskoleni odborni | ndstrahy pro piimé pouziti
Rattus rattus (krysa obecnd) prostory pracovnici
venkovni sklddky
#10 | Rattus norvegicus (potkan) kanalizace proskoleni odborni | ndstrahy pro pfimé pouziti

pracovnici
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Otézka a): Postatuje chemickd rozmanitost icinnych litek v povolenych rodenticidech v EU k tomu, aby se
minimalizoval vyskyt rezistence u cilovych skodlivych organismir?

V biocidnich pfipravcich typu 14 je pét aéinnych ldtek (alfa-chloralosa, fosfid hlinity uvolnujici fosfin, oxid uhli¢ity,
kyanovodik a drcené kukuficné klasy) se zptisobem tcinku odlisnym od zpiisobu Géinku antikoagulacnich rodenticidd.

Podle stanoviska neni minimdlni pozadavek stanoveny v dohodnutych pokynech Unie, tedy mit tii alternativy s riznym
zplisobem ucinku, splnén pro zddny ze zplsobil pouziti obsazenych v tabulce 1. Podminka stanovend v ¢l. 23 odst. 3
pism. b) nafizeni (EU) ¢ 528/2012, Ze chemickd rozmanitost Gi¢innych litek musi postacovat k tomu, aby se minima-
lizoval vyskyt rezistence u cilovych $kodlivych organisma, neni bez antikoagulacnich rodenticidt splnéna.

Otdzka b): Existuji pro rizné zpiisoby pouziti uvedené v zidostech o obnoveni schvileni alternativni povolené
biocidni pfipravky nebo nechemické prostfedky regulace a metody prevence?

Tabulky 2 a 3 uvadgji piehled alternativ, které byly zvazovany s cilem vyfesit tuto otdzku.

Tabulka 2

Prehled alternativnich biocidnich p¥ipravki ke zpiisobiim pouZiti stanovenym pro antikoagulaéni
rodenticidy

Cislo pouiti, jak je popsdno v tabulce 1

Ucinn4 latka v alterna-
tivnich biocidnich Druh pouziti #1 | #2 | #3 | #4 | #5 | #6 #7 #8 #9 #10
piipravcich
Alfa-chloralosa nastraha ano ano pouze na
mySi
Fosfid hlinity uvoliujici | fumigant pouze na R. | pouze na R.
fosfin norvegicus norvegicus
Oxid uhlicity nadoba pro pouze na
zachytné mysi
zafizeni

Alternativni povolené biocidni ptipravky nepokryji viechny zptsoby pouzZiti stanovené pro antikoagula¢ni rodenticidy
(viz tabulka 2). V pfipadé nékterych pouziti (pouziti Cislo #2, #3, #5, #6 a #10) nejsou k dispozici Zddné povolené
alternativni biocidn{ pipravky. Pro pouziti #7 existuji alternativni povolené biocidni pipravky pouze na mysi
a u pouziti #8 a #9 existuji alternativni povolené biocidni ptipravky pouze na potkany (R. norvegicus).

Tabulka 3

Prehled zjisténych nechemickych alternativ zpisobi pouZiti antikoagulaénich rodenticidi

Hladsend nechemickd alternativa Zpusob t¢inku Potencidlné pokrytd pouziti

Napravna osetieni

Elektrické pasti na hlodavce Stanicky, v nichz jsou hlodavci pii vstupu | 1,2,3,4,5 6,7, 89,10
usmreeni elektrickym proudem.

Lepici desky Hlodavci uviznou v lepidle, usmrceni se provadi | 1, 4, 6, 7, 8
zv1ast.
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Hldsend nechemicka alternativa Zpusob tcinku Potencidlné pokrytd pouzZiti

Mechanické pasti (pruzinové pasti | Pasti s mechanickym zavazim usmrti hlodavce | 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10
nebo sklapovaci pasti) pii vstupu.

Stiileni Stiileni hlodavc. 6,8, 9

Preventivni oSetieni

Zmény stanovisté Prevence usazovani hlodavci omezenim pii- | 1,2, 3,4, 5,6,7,8,9
stupu k potravé, vodé ¢i dkrytu.

Utésnéni proti $kiidctim Prevence vstupu hlodavcim do budov uzavie- | 1, 2, 4, 5,7
nim vstupnich cest.

Ultrazvuk Odpuzovani hlodavct ultrazvukem o kmitoctu | 1, 2, 3,4, 5,6, 7,8, 9
70-140 dB.

Otédzka c): Pfedstavuji tyto alternativy vyrazné niz$i celkové riziko pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo
Zivotni prostiedi?

Podle dohodnutych pokynti Unie by se tato otdzka méla fesit, pouze pokud jsou zvazované alternativy dostate¢né
Gcinné a nepredstavuji z hospodafského ani praktického hlediska Zddné dalsi vyrazné nevyhody (viz oddily zabyvajicich
se otdzkami d) a e)).

Na zdkladé zavért, k nimz se dospélo v souvislosti s otdzkami a), b), d) a e), neni podle stanoviska nutné fesit otdzku c).

Otdzka d): Jsou tyto alternativy dostate¢né ¢inné?

Povolené biocidni ptipravky uvedené v rdmci feSeni otdzky b) zahrnuji u¢inné latky, které byly schvéleny, a proto se
povaZzuji pro stanovené zpusoby pouziti za G¢inné. JelikoZ je dostate¢nd Gcinnost kritériem pro udéleni povoleni podle
¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu i) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, povaZuji se tyto piipravky za dostate¢né G¢inné.

Co se ty¢e nechemickych alternativ zji§ténych v ramci feSeni otdzky b), mohou podle stanoviska vSechny alternativy
samostatné nebo v kombinaci zajistit za urcitych — moznd omezenych — okolnosti dostate¢nou t¢innost. Chybi vsak
dostate¢né védecké dikazy o tom, Ze je nékterd z revidovanych nechemickych metod dostate¢né ucinnd podle
dohodnutych pokynt Unie (tj. Ze poskytuje obdobnou troven ochrany nebo regulace populace hlodavcd za polnich
podminek), aby bylo mozné popiit potfebu antikoagula¢nich rodenticidd pro uvedené zptsoby pouziti. JelikoZ neni
uspokojivé splnéna podminka dostatené G¢innosti podle ¢l. 23 odst. 3 pism. a) nafizeni (EU) ¢ 528/2012, nebyly
zjisténé nechemické alternativy déle zkoumadny.

Otézka e): Pfedstavuji tyto alternativy dal$i vyrazné ekonomické nebo praktické nevyhody?

Podle dohodnutych pokynti Unie se md posouzeni praktickych a ekonomickych nevyhod provddét vidy u téch
alternativ, které spliuji kritéria zpusobilosti. Pro téely této otdzky proto byly posuzovany pouze povolené biocidni
piipravky uvedené v tabulce 2.

Podle stanoviska predstavuje pouziti fosfidu hlinitého uvoliujictho fosfin a oxidu uhli¢itého ve srovndni s antikoagu-
la¢nimi rodenticidy z hospoddiského a praktického hlediska vyrazné nevyhody, jelikoz by regulace cilovych organismi
vyzadovala velmi vysoké usill ajnebo nepfiméfené niklady. Podminka neptedstavovat z hospoddfského ani praktického
hlediska zddné dalsi vyrazné nevyhody stanovend v ¢l. 23 odst. 3 pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 tedy neni v piipadé
vy$e uvedenych povolenych biocidnich pipravka splnéna.
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Co se tyce pripravkt obsahujicich alfa-chloralosu, jejich tGcinnost zdvisejici na teploté by znemozZiovala pouZiti
v mistech, kde nelze regulovat teplotu, coz by znamenalo nevyhodu z praktického hlediska pfi pouziti v teplém
prostiedi. Navic s ohledem na nedostate¢nou chemickou rozmanitost (viz oddil fesici otdzku a)) neni nahrazeni &
omezeni pouziti antikoagula¢nich rodenticidii pouze touto ldtkou vhodné z hlediska minimalizace vyskytu rezistence.
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