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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2017/1378
2017 m. liepos 25 d.

kuriuo pratesiamas kumatetralilo, kaip veikliosios medZiagos 14-o tipo biocidiniams produktams
gaminti, patvirtinimo galiojimas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo ('), ypac i jo 14 straipsnio 4 dalies a punkta,

kadangi:

(1) Reglamentu (ES) Nr. 528/2012 veiklioji medziaga kumatetralilas patvirtinta kaip rodenticidas 14-o tipo
biocidiniams produktams gaminti;

(2)  vadovaujantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 13 straipsnio 1 dalimi Europos cheminiy medZiagy agentiirai
(toliau — Agentiira) buvo pateikta paralska pratesti tos veikliosios medziagos patvirtinimo gallojlmq Slq paraiska
kaip vertinancioji kompetentinga institucija jvertino Danijos kompetentinga institucija;

(3) 2016 m. kovo 23 d. vertinancioji kompetentinga institucija pateiké Agentirai rekomendacija dél kumatetralilo
patvirtinimo galiojimo pratesimo;

(4) 2016 m. birzelio 16 d. Agentiros Biocidiniy produkty komitetas, atsizvelgdamas i vertinanciosios kompeten-
tingos institucijos i§vadas, parengé Agentiros nuomoneg (%);

(5)  remiantis ta nuomone, kumatetralilas atitinka Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1272/2008 (})
nustatytus kriterijjus, kad buty klasifikuojamas kaip 1B kategorijos reprodukcijai toksiska medziaga. Todél
kumatetralilas atitinka Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nustatytus netvirtinimo
kriterijus;

(6)  be to, produkty, kuriy sudétyje yra kumatetralilo, naudojimas kelia susirtipinima dél pirminio ir antrinio apsinuo-
dijimo atvejy, net kai taikomos grieztos rizikos valdymo priemonés, todél kumatetralilas taip pat atitinka
keistinos veikliosios medziagos kriterijus pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 10 straipsnio 1 dalies e punkta;

(7)  remiantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 12 straipsniu, veikliyjy medziagy, kurios atitinka netvirtinimo kriterijus,
patvirtinimo galiojimas gali bati pratestas tik tuo atveju, jei jvykdoma bent viena i§ to reglamento 5 straipsnio
2 dalyje nustatytos nukrypti leidZian¢ios nuostatos salygy;

(8)  pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 10 straipsnio 3 dalj Agentiira surengé vieSas konsultacijas, kad surinkty
atitinkama informacija apie kumatetralilg, jskaitant informacija apie turimus pakaitalus;

(9)  Komisija taip pat surengé specialias vieSas konsultacijas, kad surinkty informacija apie tai, ar jvykdytos
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalyje nustatytos nukrypti leidZianc¢ios nuostatos salygos. Komisija
paskelbé per konsultacijas gautas pastabas;

() OLL167,2012627,p.1.

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

(®) 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/ 2008 ¢l cheminiy medziagy ir misiniy klasifi-
kavimo, Zenklinimo ir pakav1mo i§ dalies kei¢iantis ir panaikinantis direktyvas 67/ 548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies kelc1antis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OLL 353,2008 12 31, p. 1).


https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval
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(10) per minétas dvi vieSas konsultacijas gautos pastabos ir informacija apie galimas antikoaguliantiniy rodenticidy
alternatyvas, jtrauktos i Komisijos ataskaitos dél antikoaguliantiniy rodenticidy rizikos mazinimo priemoniy (!)
1 priedg, buvo aptartos su valstybémis narémis Biocidiniy produkty nuolatiniame komitete;

(11) grauzikai gali nesioti patogenus, sukeliancius daugelj zoonoziy, kurios gali kelti didelj pavojy Zmoniy ar gyviiny
sveikatai. Necheminiai grauziky kontrolés ar prevencijos metodai, kaip antai mechaninés, elektrinés arba lipnios
gaudyklés, gali buti nepakankamai veiksmingi ir gali kelti kity klausimy, pvz., ar tokie metodai yra humaniski, ar
jie nesukelia grauzikams nereikalingy kanciy. Alternatyvios veikliosios medZziagos, patvirtintos naudoti kaip
rodenticidai, gali netikti visoms naudotojy kategorijoms ar bati neveiksmingos visy rasiy grauzikams. Kadangi
veiksminga grauziky kontrolé negali biti grindZiama vien tik necheminiais kontrolés ar prevencijos metodais,
remiant $ias alternatyvas kumatetralilas laikomas bitinu tinkamai grauZiky kontrolei uztikrinti. Taigi naudojant
kumatetralily biity uzkirstas kelias dideliam su grauzikais susijusiam pavojui Zmoniy ir gyviny sveikatai arba $is
pavojus biity kontroliuojamas. Todél Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalies b punkte nustatyta

salyga yra jvykdyta;

(12)  Siuo metu grauziky kontrolé daugiausia grindZiama antikoaguliantiniy rodenticidy naudojimu; jy nepatvirtinus
grauziky kontrolé baty nepakankama. Tai gali sukelti ne tik didelj neigiama poveikj Zmoniy ar gyviiny sveikatai
arba aplinkai, bet ir daryti poveikj visuomenés pozitriui j su grauziky poveikiu susijusig jos saugg arba saugumui
daugelyje ekonominés veiklos sri¢iy, kurios gali nukentéti nuo grauziky, todél tai turéty ekonominiy ir socialiniy
padariniy. Kita vertus, rizikg Zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai ar aplinkai, sukeliamg produkty, kuriy sudétyje
yra kumatetralilo, galima sumazinti, jei jie naudojami laikantis tam tikry specifikacijy ir salygy. Todél, palyginus
su kumatetralilo naudojimo keliama rizika, visuomenei bty padarytas neproporcingas neigiamas poveikis, jeigu
kumatetralilas nebiity patvirtintas kaip veiklioji medziaga. Todél Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio
2 dalies ¢ punkte nustatyta salyga yra jvykdyta;

(13) todeél tikslinga pratesti kumatetralilo, skirto 14-o tipo biocidiniams produktams gaminti, patvirtinimo galiojima,
jei laikomasi tam tikry specifikacijy ir salygy;

(14)  kumatetralilas yra keistina medZiaga pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 10 straipsnio 1 dalies a ir e punktus,
todél turéty biti taikomas to reglamento 10 straipsnio 4 dalyje nustatytas galiojimo pratgsimo laikotarpis;

(15) kadangi bromadiolono, chlorofasinono ir kumatetralilo kaip veikliyjy medziagy 14-o tipo biocidiniams
produktams gaminti patvirtinimo galiojimo pratgsimo paraisky nagrinéjimas baigtas, Komisijos igyvendinimo
sprendimas (ES) 2015/1737 (%) panaikinamas Igyvendinimo reglamentu (ES) 20171377 ();

(16)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Kumatetralilo kaip veikliosios medziagos patvirtinimas 14-o tipo biocidiniams produktams gaminti yra pratgsiamas, jei
laikomasi priede nustatyty specifikacijy ir salygy.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

() Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report. European Commission (2014), Brussels, Belgium. P 100. ISBN 978-
92-79-44992-5.

(% 2015 m. rugséjo 28 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2015/1737, kuriuo nukeliama patvirtinimo, kad bromadiolong, chloro-
fasinong ir kumatetralila galima naudoti 14-o tipo biocidiniuose produktuose, galiojimo pabaigos data (OL L 252, 2015 9 29, p. 58).

() 2017 m. liepos 25 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/1377, kuriuo pratesiamas kumatetralilo, kaip veikliosios
medzZiagos 14-o tipo biocidiniams produktams gaminti, patvirtinimo galiojimas (Zr. Sio Oficialiojo leidinio p. 15).



2017 7 26 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 194/23

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2017 m. liepos 25 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS
Maziausias veik-
Bendrinis pavadi- IUPAC pavadinimas 1105105 Patvirtinimo Produkto e
: L . medZiagos o . B Specialiosios salygos
nimas Identifikavimo numeriai galiojimo pabaiga riisis
grynumo
laipsnis (')
Kumatetralilas IUPAC pavadinimas: 980 glkg 2024 m. birze- 14 Remiantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 10 straipsnio 1 dalies a ir e punktais, kumatetralilas

4-hidroksi-3- (1, 2, 3,
4-tetrahidro-1-naftil) ku-
marinas

EB Nr. 227-424-0

CAS Nr. 5836-29-3

lio 30 d.

laikomas keistina medziaga.

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai i§duodami laikantis $iy bendryjy salygy:

1.

10.

vertinant produktg ypatingas démesys turi bati skiriamas poveikiui, rizikai ir veiksmingu-
mui, susijusiems su tokiomis naudojimo paskirtimis, kurios yra jtrauktos j paraiskg isduoti
autorizacijos liudijima, bet nebuvo jvertintos atliekant veikliosios medziagos Sajungos lyg-
mens rizikos vertinimg. Be to, pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 VI priedo 10 punktg
vertinant produkta taip pat turi bati jvertinta, ar gali biti jvykdytos Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalyje nustatytos salygos;

. produktai valstybése narése autorizuojami naudoti tik jei jvykdoma bent viena i§ Regla-

mento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalyje nustatyty salygy;

. vardiné kumatetralilo koncentracija produktuose, isskyrus saly¢iui skirto pavidalo produk-

tus, neturi virSyti 375 mg/kg, o salyciui skirto pavidalo produktuose — 4 000 mg/kg;

. produkty sudétyje turi biiti atgrasomosios medziagos ir dazy;
. rodenticidiniy miteliy pavidalo produktai neautorizuojami;

. saly¢iui skirto pavidalo produktai, i§skyrus rodenticidinius miltelius, gali bati autorizuo-

jami naudoti tik kvalifikuotiems profesionaliems naudotojams uzdarose patalpose, j kurias
negali patekti vaikai arba netiksliniai gyviinai;

. produktai, skirti naudoti naikinimui nuolat naudojant jaukg ar naikinimui dozuojant

jauka, neautorizuojami;

. autorizuojami tik gatavi produktai;

. kiek jmanoma sumaZzinamas medZziagos pirminis ir antrinis poveikis Zmonéms, netiksli-

niams gyviinams ir aplinkai, parenkant ir taikant visas tinkamas esamas rizikos mazinimo
priemones. Tai apima, pavyzdZiui, leidimg, jei jmanoma, produkta naudoti tik profesiona-
liems naudotojams arba kvalifikuotiems profesionaliems naudotojams arba papildomy
specialiyjy salygy kiekvienai naudotojy kategorijai nustatyma;

gaiSenos ir nesuéstas jaukas 3alinami pagal vietos reikalavimus. Salinimo biidas konkreciai
nustatomas nacionalinés autorizacijos liudijimo produkto savybiy santraukoje ir nurodo-
mas produkto etiketéje.
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Bendrinis pavadi-
nimas

IUPAC pavadinimas
Identifikavimo numeriai

MaZiausias veik-
liosios
medzZiagos
grynumo
laipsnis (')

Patvirtinimo
galiojimo pabaiga

Produkto
rasis

Specialiosios salygos

Biocidiniy produkty, skirty naudoti placiajai visuomenei, autorizacijos liudijimams be bend-
ryjy salygy taikomos Sios salygos:

1.

2.

produktai autorizuojami naudoti tik supakuoti nepazeidziamose jauko dézutése;
produktai tiekiami tik pakuotése, kuriose didziausias jauko doziy skai¢ius yra:
a) tik produktams nuo peliy:

i) griidy, granuliy arba pastos pavidalo jaukas: 250 g;

ii) vasko kubeliy pavidalo jaukas: 500 g;
b) tik produktams nuo Ziurkiy arba peliy ir Ziurkiy:

i) gridy, granuliy arba pastos pavidalo jaukas: 750 g;

i) vasko kubeliy pavidalo jaukas: 1 500 g;

. produktai nuo Rattus norvegicus ir Rattus rattus autorizuojami naudoti tik uzdarose patal-

pose arba pastatuose ir aplink pastatus;

. produktai nuo Mus musculus autorizuojami naudoti tik uzdarose patalpose;

. produktus rinkai tiekiantys asmenys uZtikrina, kad prie produkty biity pridéta informacija

apie rizika, susijusig su antikoaguliantiniais rodenticidais apskritai, ribojamgsias priemones,
kuriomis uztikrinama, kad produkty biity naudojama tik tiek, kiek batina, ir atsargumo
priemones, kuriy reikia imtis;

. biriojo jauko, pvz., gridy ar granuliy, pavidalo produktai autorizuojami naudoti tik prepa-

ratuose, kurie, siekiant sumazinti poveikj Zmonéms ir aplinkai, tiekiami maiseliuose arba
kitose pakuotése.

Biocidiniy produkty, skirty naudoti profesionaliems naudotojams, autorizacijos liudijimams be
bendryjy salygy taikomos Sios sglygos:

1.

produktai, skirti naudoti kanalizacijoje, atviroje erdvéje arba atlieky savartynuose, neautori-
Zuojami;

. produktai autorizuojami naudoti tik supakuoti nepazeidziamose jauko déZutése;

. asmenys, pateikiantys rinkai profesionaliems naudotojams skirtus produktus, uztikrina, kad

Sie produktai nebiity tiekiami placiajai visuomenei.
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Bendrinis pavadi- IUPAC pavadinimas
nimas Identifikavimo numeriai

MaZiausias veik-
liosios
medzZiagos
grynumo
laipsnis (')

Patvirtinimo
galiojimo pabaiga

Produkto
rasis

Specialiosios salygos

Biocidiniy produkty, skirty naudoti kvalifikuotiems profesionaliems naudotojams, autorizaci-
jos liudijimams be bendryjy salygy taikomos Sios salygos:

1. produktai gali bati autorizuojami naudoti kanalizacijoje, atviroje erdvéje arba atlieky savar-
tynuose;

2. produktai gali biti autorizuojami naudoti dengtose ir saugomose jauko vietose, jeigu juos
naudojant uZtikrinama to paties lygio apsauga netiksliniams gyviinams ir Zmonéms, kaip
naudojant nepazeidziamas jauko dézutes;

3. asmenys, pateikiantys rinkai kvalifikuotiems profesionaliems naudotojams skirtus produk-
tus, uztikrina, kad Sie produktai nebiity tieckiami kitiems asmenims, i$skyrus kvalifikuotus
profesionalius naudotojus.

1) Sioje skiltyje nurodytas erynumas — tai maziausias jvertintos veikliosios medZiagos erynumo laipsnis. Rinkai pateikiamame produkte esanti veiklioji medziaga gali biiti tokio paties arba kitokio grynumo, jei
) ) ytas gryn ) gos gry p p p ) ga g p gry! )
jrodyta, kad ji yra techniniu pozitiriu lygiaverté jvertintai veikliajai medziagai.
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