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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/1381
z 25. jiila 2017,

ktorym sa obnovuje schvélenie litky brodifakum ako dcinnej litky na pouzitie v biocidnych
vyrobkoch typu 14

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. méija 2012 o spristupfiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani ('), a najma na jeho ¢lanok 14 ods. 4 pism. a),

kedze:

(1)  Ucinna litka brodifakum je schvilend na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch typu 14 ako rodenticid podla
nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

(2)  V silade s ¢linkom 13 ods. 1 nariadenia (EU) ¢ 528/2012 boli Eurépskej chemickej agentire (dalej len
,agenttra“) predlozené dve Ziadosti o obnovenie schvélenia uvedenej Gcinnej latky. Tieto Ziadosti vyhodnotili
prislusné organy Holandska a Talianska ako hodnotiace prislusné organy.

(3)  Dna 26. marca 2016 hodnotiaci prislusny orgdn Holandska predlozil agentire svoje odporticanie, pokial ide
o obnovenie schvélenia litky brodifakum, pricom dané odportcanie sa vztahovalo aj na Ziadost vyhodnotent
Talianskom.

(4)  Dna 16. juna 2016 Vybor pre biocidne vyrobky (%) s prihliadnutim na zévery hodnotiaceho prislusného orgdnu
sformuloval stanovisko agentdry.

(5 Podla uvedeného stanoviska brodifakum spliia kritérid stanovené v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 () na klasifikdciu ako reprodukcne toxickd litka kategorie 1A. Litka splfa aj kritérid v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (*) na Klasifikdciu ako velmi perzistentnd, bioakumulativna
a toxickd. Brodifakum preto spliia kritérid vylticenia stanovené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. c) a €) nariadenia (EU)

¢ 528/2012.

(6)  Okrem toho pouzivanie vyrobkov, ktoré obsahujﬁ brodifakum, vyvolava obavy v stvislosti s pripadmi primdrnej
a sekunddrnej otravy aj vtedy, ked sa v rdmci riadenia rizika uplatiuja restriktivne opatrenia, a preto brodifakum
splna aj kritérium ako litka, ktord sa md nahradit, v silade s ¢linkom 10 ods. 1 pism. e) nariadenia (EU)

¢. 528/2012.

(7)  Podla clanku 12 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 mozno schvilenie tcinnych latok, ktoré spliajii kritérid vylacenia,
obnovit len vtedy, ked je aj nadalej splnend aspont jedna z podmienok pre vynimku, ktoré st stanovené
v ¢lanku 5 ods. 2 uvedeného nariadenia.

(8)  V stlade s ¢linkom 10 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 agentiira zorganizovala verejnii konzultciu s cielom
zozbierat relevantné informaécie o latke brodifakum vratane informécii o dostupnych nahradach.

() 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, hodnoten, autorizacii a obmedzovani
chemikélif (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemlckej agentiiry, 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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Komisia takisto zrealizovala osobitnd verejnti konzulticiu s cielom ziskat informicie o tom, ¢i boli splnené
podmienky pre vynimku stanovenii v ¢linku 5 ods. 2 nariadenia (EU) & 528/2012. Komisia zverejnila prispevky
do uvedenej konzulticie.

O prispevkoch do dvoch uvedenych verejnych konzulticii, ako aj o informdcidch tykajicich 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.

Hlodavce moZzu prenasat patogény, ktoré st zodpovedné za mnohé zoondzy, a tie mozu predstavovat vdzne
nebezpecenstvo pre zdravie [udi alebo zvierat. Nechemické metddy reguldcie alebo prevencie v rdmci reguldcie
hlodavcov, ako st napriklad mechanické, elektrické alebo lepové pasce, nemusia byt dostatocne ti¢inné a mozu
vyvoldvat dalsie otdzky, ako napriklad, ¢i si humdnne alebo ¢ hlodavcom nesposobujii zbytoéné utrpenie.
Alternativne t¢inné ldtky schvdlené na pouzitie ako rodenticidy nemusia byt vhodné pre vietky kategorie
pouzivatelov alebo Gc¢inné v pripade vSetkych druhov hlodavcov. KedZe G¢innd reguldcia hlodavcov nemoze byt
zaloZend vyluéne na metddach nechemickej regulicie alebo prevencie, brodifakum sa povazuje za litku
nevyhnutni na zabezpecenie vhodnej reguldcie hlodavcov podporujiicej uvedené alternativy. V dosledku toho by
sa latka brodifakum vyuZivala 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) nariadenia (EU) & 528/2012 splnend.

V sticasnosti sa reguldcia hlodavcov v zna¢nej miere opiera o pouZivanie antikoagulaénych rodenticidov a ich
neschvélenie by mohlo viest k nedostatocnej reguldcii stavu hlodavcov. To by mohlo mat za nisledok nielen
vyznamny nepriaznivy dosah na zdravie [udi, zvierat alebo na Zivotné prostredie, ale aj to, ako verejnost vnima
bezpecnost v suvislosti 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 rizikd
pre zdravie [udi, zvierat alebo pre Zivotné prostredie vyplyvajiice z pouZivania vyrobkov obsahujicich
brodifakum mozno zmiernit, ak sa pouzivaji v silade s ur¢itymi Specifikiciami a podmienkami. Preto by
neschviélenie latky brodifakum ako acinnej litky malo neprimerany negativny vplyv na spolo¢nost v porovnam’
s rizikom Vyplyvajuam z pouZivania tejto latky. Preto je podmienka stanovend v ¢lanku 5 ods. 2 pism. c)
nariadenia (EU) ¢. 528/2012 takisto splnena.

Z toho doévodu je vhodné obnovit schvélenie litky brodifakum na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch typu
14 s vyhradou splnenia uréitych $pecifikdcii a podmienok.

Brodifakum je litka, ktord sa md nahradit v sdlade s ¢ldinkom 10 ods. 1 pism. a) a e) nariadenia (EU)
¢. 528/2012, a preto by sa malo uplatiiovat obdobie tykajice sa obnovenia stanovené v ¢lanku 10 ods. 4
uvedeného nariadenia.

KedZe preskiimanie Ziadosti o obnovenie schvilenia litok flokumafén, brodifakum a warfarin na poutitie
v biocidnych vyrobkoch typu 14 je uz ukoncené, vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2016/135 () sa zruSuje
vykondvacim nariadenim (EU) 2017/1376 ().

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sa v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Schvilenie ldtky brodifakum ako ucinnej litky na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 14 sa obnovuje, pricom platia
Specifikicie a podmienky uvedené v prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobiida Gi¢innost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

() Opatrenia na zmiernenie rizika v pripade antikoagulacnych rodenticidov — zdvere¢nd sprava. Eur6pska komisia (2014) Brusel, Belgicko.
100 strdn. ISBN 978-92-79-44992-5.

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2016/135 z 29. janudra 2016, ktorym sa posiiva termin skoncenia platnosti schvalenia litok
flokumafén, brodifakum a warfarfn na poutitie v biocidnych vyrobkoch typu 14 (U.v. EU L 25, 2.2.2016, 5. 65).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/1376 z 25. jila 2017, ktorym sa obnovuje schvalenie warfarinu ako G¢innej latky na
pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 14 (pozri stranu 9 tohto dradného vestnika).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 25. jila 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
p Minimalny stupen Détum skon-
Bezny nézov Nazov IUPAC Cistoty G¢innej Cenia platnosti Typ Osobitné podmienky
Identifika¢né ¢isla p s vyrobku
latky (1) schvélenia
Brodifakum Nézov IUPAC 950 g/kg 30. juna 2024 14 Brodifakum sa v siilade s ¢linkom 10 ods. 1 pism. a) a ) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 po-

3-[(1RS,3RS;1RS, 3SR)-
3-(4'-brémbifenyl-4-yl)-
1,2,3,4-tetrahydro-1-na-
ftyl]-4-hydroxykumarin
EC ¢.: 259-980-5

CAS ¢.: 56073-10-0

vazuje za latku, ktord sa md nahradit.
Autorizacie biocidnych vyrobkov podliehaji splneniu tychto vieobecnych podmienok:

1. Pri hodnoteni vyrobku sa osobitnd pozornost musi venovat expozicidm, rizikim a a¢in-
nosti v stvislosti s kazdym pouzitim, na ktoré sa vztahuje Ziadost o autorizdciu, no
ktoré nie je predmetom hodnotenia rizika t¢innej litky na trovni Unie. Podla bodu 10
prilohy VI k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 okrem toho postidenie vyrobkov musi za-
hfnat hodnotenie, ¢i mozno splnit podmienky stanovené v ¢lanku 5 ods. 2 nariadenia
(EU) ¢. 528/2012.

2. Pouzivanie vyrobkov sa smie v ¢lenskych $ttoch autorizovat, ak je splnend aspori jedna
z podmienok stanovenych v ¢lanku 5 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

3. Nomindlna koncentracia litky brodifakum vo vyrobkoch nesmie presiahnut 50 mg/kg.
4. Vyrobky musia obsahovat averzivne ¢inidlo a farbivo.
5. Vyrobky sa nesmu autorizovat vo forme sledovacieho prasku.

6. Vyrobky v podobe kontaktnych pripravkov, inych ako sledovaci prasok, sa smii povolit
len na pouzitie vyskolenymi profesiondlnymi pouzivatelmi v interiéri v priestoroch,
ktoré nie st pristupné detom alebo necielovych zvieratdm.

7. Autorizovat sa smd len vyrobky pripravené na priame pouZzitie.

8. Prvotné a druhotné vystavenie ludi, necielovych zvierat a Zivotného prostredia sa mini-
malizuje tym, Ze sa zvdzia a budd uplatiovat vietky 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 kategériu pouzivatelov.

9. Uhynuté teld a neskonzumované ndvnady sa zlikviduji v stilade s miestnymi poziadav-
kami. Metdda likviddcie musi byt konkrétne opisand v sihrne charakteristickych vlast-
nosti vyrobku vo vnutrostitnej autorizicii a uvddzat sa na etikete vyrobku.
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Bezny ndzov

Nézov IUPAC
Identifikacné ¢&isla

Minimélny stupen
Cistoty acinnej
latky (1)

Détum skon-
Cenia platnosti
schvilenia

Typ
vyrobku

Osobitné podmienky

Autorizicie biocidnych vyrobkov ur¢enych na pouzivanie $irokou verejnostou okrem vieo-
becnych podmienok podlichajii tymto podmienkam:

1.

Vyrobky sa smi autorizovat len na pouzitie v deratiza¢nych stanickach odolnych proti
manipuldcii.

Vyrobky sa smt dodévat iba s maximdlnym mnoZstvom ndvnady na balenie:
a) v pripade vyrobkov proti mysiam iba:
i) v pripade ndvnad zo zrna, peliet alebo pasty: 50 g;
ii) v pripade ndvnad z voskovych blokov: 100 g.
b) V pripade vyrobkov len proti potkanom, alebo proti mysiam a potkanom:
i) v pripade ndvnad zo zrna, peliet alebo pasty: 150 g;
ii) v pripade ndvnad z voskovych blokov: 300 g.

Vyrobky proti Rattus norvegicus a Rattus rattus sa smu autorizovat len na pouzitie v inte-
riéri alebo v budovach a okolo budov.

Vyrobky proti Mus musculus a smu autorizovat len na pouZitie v interiéri.

Vyrobky sa nesmu autorizovat na pouzitie v rdmci metdd trvalého alebo pulzného
umiestnenia ndvnad.

Osoby, ktoré spristupiiuji vyrobky na trhu, musia zabezpecit, aby vyrobky sprevadzali
informdcie o rizikdch, ktoré si vo vieobecnosti spojené s antikoagulaénymi rodenti-
cidmi, o opatreniach na obmedzenie ich pouZivania na nevyhnutné minimum a primera-
nych preventivnych opatrenia, ktoré sa maju prijat.

Vyrobky vo forme sypkych ndvnadovych pripravkov, ako je zrno alebo pelety, sa sma
autorizovat len v pripravkoch, ktoré sa dodévajii vo vreckidch alebo inak zabalené na
zniZenie expozicie ludi a Zivotného prostredia.

Autorizécie biocidnych vyrobkov uréenych na pouzivanie profesiondlnymi pouzivatelmi
okrem vieobecnych podmienok podliehaji tymto podmienkam:

1.

Vyrobky sa nesmil autorizovat na pouZivanie v stokdch, na otvorenych plochich ani
skladkach odpadu.

Vyrobky sa nesm autorizovat na pouzitie v rdmci metdd trvalého alebo pulzného
umiestnenia ndvnad.
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Nézov IUPAC

Bezny nadzov PO
y Identifikacné ¢&isla

Minimélny stupen
Cistoty acinnej
latky (1)

Détum skon-
Cenia platnosti
schvilenia

Typ
vyrobku

Osobitné podmienky

3. Vyrobky sa smil autorizovat len na pouzitie v deratizacnych stanickdch odolnych proti
manipuldcii.

4. Osoby, ktoré spristupiiujii na trhu vyrobky pre profesiondlnych pouzivatelov, musia za-
bezpeit, aby sa tieto vyrobky nedodavali $irokej verejnosti.

Autorizécie biocidnych vyrobkov uréenych na pouzivanie vyskolenymi profesiondlnymi
pouzivatelmi okrem vSeobecnych podmienok podliehaji tymto podmienkam:

1. Vyrobky sa smi autorizovat na pouZivanie v stokdch, na otvorenych plochdch alebo
sklddkach odpadu.

2. Vyrobky sa smu autorizovat na pouzitie v uzavretych a chrdnenych miestach s ndvna-
dami, pokial poskytuji rovnakd troven ochrany necielovych druhov a I'udi ako derati-
zatné stanicky odolné proti manipuldcii.

3. Vyrobky sa sma autorizovat na pouzitie v rdmci metdd pulzného umiestnenia ndvnad.
4. Vyrobky sa nesmil autorizovat na pouZzitie v rdmci metdd trvalého umiestnenia ndvnad.
5. Osoby, ktoré spristupiiuji na trhu vyrobky pre vyskolenych profesionalnych pouzivate-

lov, musia zabezpeit, aby sa vyrobky nedodédvali inym osobdm ako vyskolenym odbor-
nikom.

() 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 ti¢innou latkou.
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