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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/1379
ze dne 25. Cervence 2017,

kterym se obnovuje schvileni difenakumu jako ¢inné litky pro pouZiti v biocidnich p¥ipravcich
typu 14

(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
piipravka na trh a jejich pouzivani ('), a zejména na ¢l. 14 odst. 4 pism. a) uvedeného natizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1) Utinna latka difenakum je schvélena pro pouziti v biocidnich piipravcich typu 14 jako rodenticid podle nafizeni
(EU) & 528/2012.

(2)  V souladu s ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 byla pfedloZena Zadost Evropské agentufe pro chemické
latky (dale jen ,agentura“) o obnoveni schvaleni uvedené G¢inné latky. Tato Zadost byla vyhodnocena pifislusnym
finskym organem jakoZzto hodnoticim pfislusnym organem.

(3)  Dne 24. bfezna 2016 ptedlozil hodnotici pfislusny orgdn agentufe své doporuceni k obnoveni schvileni
difenakumu.

(4)  Dne 16. ¢ervna 2016 vydal Vybor pro biocidni piipravky stanovisko agentury (}), pficemz zohlednil zdvéry
hodnoticiho piislusného organu.

(5)  Podle uvedeného stanoviska difenakum spliiuje kritéria pro klasifikaci jako toxicky pro reprodukci kategorie 1B
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (°). Tato litka splfiuje rovnéZz kritéria pro
klasifikaci jako vysoce perzistentni, bioakumulativni a toxickd podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 (%). Difenakum proto spliiuje kritéria vylouceni stanovend v ¢l. 5 odst. 1 pism. ¢) a e) nafizeni (EU)
¢. 528/2012.

(6)  Kromé toho pouzivani pipravki obsahujicich difenakum vzbuzuje obavy v souvislosti s piipady primdrni
a sekunddrni otravy, a to i pokud jsou uplatiiovdna piisnd opatteni k Fizeni rizik, a difenakum tudiz spliiuje
rovnéZ kritérium pro latku, kterd se ma nahradit, v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. e) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(7)  Podle ¢ldnku 12 naiizeni (EU) ¢ 528/2012 muze byt schvédleni G¢innych ltek spliujicich kritéria vylouceni
obnoveno, pouze pokud je nadéle splnéna alespon jedna z podminek pro odchylku stanovenych v ¢l. 5 odst. 2
uvedeného nafizeni.

(8)  V souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 agentura zorganizovala vefejnou konzultaci za dcelem
shromazdéni piislusnych informaci o difenakumu véetné informaci o dostupnych nahradach.

() Uk.vést.L167,27.6.2012,s. 1.

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

(°) Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a baleni létek a smési,
0 zméné a zruSeni smérnic 67/548 EHS a 1999/45ES a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, o zf{zeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS)
¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 148894, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a2000/21/ES (Ut vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(9)  Komise rovnéz provedla specifickou vefejnou konzultaci za tcelem shromdzdéni informaci o tom, zda byly
splnény podminky pro odchylku stanovené v ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Komise pFispévky k této
konzultaci zvefejnila.

(10)  Piispévky ke dvéma vyse uvedenym vefejnym konzultacim, jakoZz i informace tykajici se dostupnosti alternativ
antikoagula¢nich rodenticidéi uvedenych v piiloze 1 zprdvy Komise o opatfenich ke zmirnéni rizik u antikoagu-
la¢nich rodenticidt (') byly projednany s ¢lenskymi staty ve Stalém vyboru pro biocidni pfipravky.

(11) Hlodavci mohou pfendset patogeny, jez jsou odpovédné za Ffadu zoondz, které mohou predstavovat vdznd
nebezpeci pro lidské zdravi a zdravi zvifat. Nechemické metody regulace ¢i prevence pro regulaci hlodavct, jako
jsou napiiklad mechanické, elektrické nebo lepové pasti, nemuseji byt dostate¢né Gi¢inné a mohou vyvolat dalsi
otdzky ohledné toho, zda jsou humanni nebo zda hlodavcim nezpusobuji zbyte¢né utrpeni. Alternativni d¢inné
latky schvélené pro pouziti jako rodenticidy nemuseji byt vhodné pro vSechny kategorie uZivateld nebo t¢inné
pro vSechny druhy hlodavcd. JelikoZz se G¢innd regulace hlodavct nemuze spoléhat pouze na uvedené nechemické
metody regulace ¢i prevence, povazuje se difenakum za nezbytny pro zajisténi vhodné regulace hlodavcd na
podporu téchto alternativ. V duasledku toho by se pouzivanim difenakumu zabréanilo vdzZnému nebezpeci pro
lidské zdravi a zdravi zvifat v souvislosti s hlodavci nebo by bylo toto nebezpeéi regulovano. Podminka stanovend
v ¢l 5 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 528/2012 je tedy splnéna.

(12) Regulace hlodavcd v soucasnosti do zna¢né miry zdvisi na pouZzivani antikoagulacnich rodenticidd, jejichz
neschvileni by mohlo vést k nedostate¢né regulaci hlodavcd. To muiZe nejen zpusobit vyznamné negativni
dopady na lidské zdravi a zdravi zvifat nebo na Zivotni prosttedi, ale rovnéz ovlivnit to, jak vefejnost vnimd svou
bezpecnost s ohledem na expozici vic¢i hlodavcim, nebo bezpecnost fady hospodatskych ¢innosti, jez by mohly
byt hlodavci ohrozeny, s dusledky v hospoddfské a socidlni oblasti. Na druhé strané rizika pro lidské zdravi,
zdravi zvifat nebo Zivotni prostfedi vyplyvajici z pouzivani piipravki obsahujicich difenakum mohou byt
zmirnéna, jsou-li tyto piipravky pouziviny v souladu s ur¢itymi specifikacemi a podminkami. Neschvdleni
difenakumu jako Gc¢inné litky by proto mélo nepfiméfeny negativni dopad na spolecnost v porovndni s riziky
vyplyvajicimi z pouZivini uvedené latky. Podminka stanovend v ¢l. 5 odst. 2 pism. ¢) nafizeni (EU) 528/2012 je
tedy rovnéz splnéna.

(13) Je proto vhodné obnovit schvéleni difenakumu pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 14 s vyhradou
dodrzovani urditych specifikaci a podminek.

(14) Difenakum je latka, kterd se md nahradit, v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. a) a e) nafizeni (EU) ¢. 528/2012,
a proto by se méla pouzit doba obnoveni stanovend v ¢l. 10 odst. 4 uvedeného nafizeni.

(15) Provddécim rozhodnutim Komise 2014/397/EU (3 bylo puvodni datum skonceni platnosti schvaleni latek
difethialon a difenakum pro pouziti v biocidnich p¥ipravcich typu 14 odloZeno na 30. ¢ervna 2018. Jelikoz je
pfezkum Zddosti o obnoveni uvedenych schvéleni nyni dokonéen, je vhodné provadéci rozhodnuti 2014/397/EU
zrusit.

(16) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni pfipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Schviéleni difenakumu jako d¢inné litky pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 14 se obnovuje, s vyhradou
specifikaci a podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

Provadéci rozhodnuti 2014/397/EU se zruduje.

(") Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report (Opatfeni ke zmirnéni rizik u antikoagula¢nich rodenticidt —
zévéretna zprava). Evropska komise (2014), Brusel, Belgie. 100 s. ISBN 978-92-79-44992-5.

(%) Provadéci rozhodnuti Komise 2014/397/EU ze dne 25. ¢ervna 2014, kterym se odklddd datum skonceni platnosti schvéleni litek
difethialon a difenakum pro pouzit{ v biocidnich piipravcich uréenych pro typ ptipravku 14 (Uf. vést. L 186, 26.6.2014,5. 111).
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Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 25. ¢ervence 2017.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Datum skonceni

L Nézev podle IUPAC Minimdlni stupen ¢istoty X p Typ P .
Obecny nézev Identifika¢ni ¢isla ucinné latky (1) platnolsettlﬁschva- piipravku Zvlasni podminky
Difenakum Nézev podle IUPAC: 960 g/kg 30. Cervna- 14 Difenakum je pokldddn za ldtku, kterd se md nahradit, v souladu s ¢l. 10 odst. 1
2024 pism. a) a €) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

3-[3-(bifenyl-4-yl)-1,2,3 4-
tetrahydro-1-naftyl]-4-hyd-
roxy-2H-chromen-2-on

. ES: 259-978-4

. CAS: 56073-07-5

O

O

Suma izomerd v poméru
50 % — 80 % cis- a 20 %
—50 % trans-izomert

Povoleni biocidnich pfipravki podléhaji témto obecnym podminkdm:

1) Pii hodnoceni piipravku se musi vénovat pozornost zejména expozici, rizikim
a ucinnosti v souvislosti s jakymkoli pouZitim, na které se vztahuje zadost o po-
voleni, ale kterym se nezabyvalo hodnoceni rizik a¢inné latky na Grovni Unie.
Kromé toho musi hodnoceni pfipravku v souladu s bodem 10 pfilohy VI nafi-
zeni (EU) ¢. 528/2012 zahrnovat i zhodnoceni toho, zda mohou byt splnény
podminky ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

2) Pipravky smi byt k pouziti v ¢lenskych stitech povoleny pouze tehdy, je-li spl-
néna alesponi jedna z podminek stanovenych v ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (EU)
¢. 528/2012.

3) Nomindlni koncentrace difenakumu v p¥ipravcich nesmi pfekrocit 75 mg/kg.
4) Pripravky musi obsahovat averzivni ¢inidlo a barvivo.
5) Pripravky nejsou povoleny ve formé sledovaciho prasku.

6) Piipravky ve formé kontaktnich formulaci jiné nez sledovaci prasek smi byt po-
voleny k pouziti pouze vyskolenymi profesiondlnimi uzivateli ve vnitfnich pro-
stordch na mistech nepfistupnych détem nebo necilovym zvitatim.

7) Povoleny jsou pouze piipravky uzptsobené pro piimé pouziti.

8) Prvotni, jakoZz i druhotnd expozice ¢lovéka, necilovych zvifat a zZivotniho pro-
stfedi se minimalizuje zvdZenim a pfijetim vSech vhodnych a dostupnych opa-
tfen{ ke zmirnéni rizik. Jednd se napf. o omezeni pokud mozno na pouZiti pro-
fesiondlnimi uzivateli nebo vySkolenymi profesiondlnimi uZivateli a stanoveni
doplitkovych zvldstnich podminek podle kategorie uZivatelt.

9) Mrtvd téla a nespotiebované nastrahy musi byt zlikvidovany podle mistnich po-
zadavkti. Metoda likvidace musi byt popsdna konkrétné v souhrnu ddajii o pfi-
pravku ve vnitrostdtnim povoleni a uvedena na etiketé p¥ipravku.
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Obecny ndzev

Ndzev podle IUPAC
Identifika¢ni ¢&isla

Minimdlni{ stupen ¢istoty
Gcinné latky (1)

Datum skonéeni
platnosti schva-
leni

Typ
piipravku

Zvlastni podminky

Povoleni biocidnich piipravki urCenych pro pouziti Sirokou vefejnosti podléhaji
kromé obecnych podminek témto podminkdm:

1)

o

N
~

=

1
~

~
~

Pripravky jsou povoleny pouze k pouziti v deratiza¢nich stani¢kdch odolnych
proti ndsilnému otevien.

Pripravky se doddvaji pouze s timto maximdlnim mnozZstvim ndstrahy na jedno
balenf:

a) U piipravki uréenych pouze proti mysim:
i) U nastrahy ve formé zrni, granuli nebo pasty: 50 g.
ii) U ndstrahy ve formé voskovych bloki: 100 g.
b) U ptipravkd urcenych pouze proti potkaniim nebo proti mysim a potkantim:
i) U ndstrahy ve formé zrni, granuli nebo pasty: 150 g.
ii) U ndstrahy ve formé voskovych blokti: 300 g.

Pripravky proti Rattus norvegicus a Rattus rattus jsou povoleny pouze k pouZiti ve
vnitinich prostordch nebo uvnitt a okolo budov.

Ptipravky proti Mus musculus jsou povoleny pouze k pouZiti ve vnitinich prosto-
rach.

Ptipravky nejsou povoleny k pouziti pfi hubeni pomoci trvalé nebo pulzni apli-
kace néstrahy.

Osoby dodévajici na trh piipravky zajisti, aby ptipravky byly doprovazeny infor-
macemi o rizicich spojenych s antikoagula¢nimi rodenticidy obecné, o opatienich
k omezeni jejich pouziti na nezbytné minimum a o nutnosti pfijeti vhodnych
preventivnich opatfeni.

Ptipravky ve formé volné loZenych formulaci néstrahy, jako jsou zrni nebo gra-
nule, jsou povoleny pouze ve formulacich doddvanych v sa¢cich nebo jinych ba-
lenich za Gcelem omezeni expozice ¢lovéka a Zivotniho prostiedi.

Povoleni biocidnich piipravki urcenych pro pouziti profesiondlnimi uZzivateli podlé-
haji kromé obecnych podminek témto podminkdm:

1)

2)

Pripravky nejsou povoleny k pouziti v kanalizaci, na otevieném prostoru nebo
skladkéch odpadu.

Pripravky nejsou povoleny k pouziti pfi hubeni pomoci trvalé nebo pulzni apli-
kace néstrahy.
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Ndzev podle IUPAC

Obecny ndzev Identifika¢ni ¢isla

Minimdlni{ stupen ¢istoty
Gcinné latky (1)

Datum skonéeni
platnosti schva-
leni

Typ
piipravku

Zvlastni podminky

3)

4)

Pripravky jsou povoleny pouze k pouziti v deratiza¢nich stani¢kdch odolnych

proti ndsilnému otevfeni.

Osoby dodavajici na trh pfipravky pro profesiondlni uzivatele zajisti, aby tyto
piipravky nebyly dodany 3iroké vefejnosti.

Povoleni biocidnich pfipravki urCenych pro pouziti vyskolenymi profesiondlnimi
uzivateli podléhaji kromé obecnych podminek témto podminkdm:

1)

L

)
~

2

U1
~

Pr{pravky mohou byt povoleny k pouziti v kanalizaci, na otevieném prostoru
nebo sklddkich odpadu.

Pripravky mohou byt povoleny k pouziti v krytych a chrdnénych ndstrahovych
mistech, poskytuji-li stejnou droveri ochrany pro necilové druhy a pro clovéka
jako deratiza¢ni stanicky odolné proti ndsilnému otevieni.

Pripravky nejsou povoleny k pouziti pfi hubeni pomoci pulzni aplikace nd-
strahy.

Pripravky mohou byt povoleny k pouziti pfi hubeni pomoci trvalé aplikace nd-
strahy pouze na mistech s vysokym potencidlem opétovné invaze, pokud se
ostatni metody regulace ukazaly jako nedostate¢né.

Osoby doddvajici na trh pfipravky pro vyskolené profesiondlni uzivatele zajisti,
aby tyto ptipravky nebyly dodany jinym osobdm neZz vyskolenym profesiondl-
nim uZivatelGm.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimdlni stupen Cistoty hodnocené Gcinné latky. Ucinnd litka v pifpravku uvedeném na trh méize mit Cistotu stejnou nebo odlisnou, jestlize bylo prokazino, Ze je tech-

nicky rovnocennd s hodnocenou t¢innou latkou.
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