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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 201 7/ 1532
z dnia 7 wrze$nia 2017 r.

w sprawie pytafi dotyczacych oceny poréwnawczej rodentycydéw antykoagulacyjnych zgodnie
z art. 23 ust. 5 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostegpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych, w szczegdlnosci jego art. 23 ust. 5 akapit pierwszy ('),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Na 60. posiedzeniu przedstawicieli wlasciwych organéw panstw czlonkowskich ds. wykonania rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012, ktére to posiedzenie odbylo si¢ w dniach 20 i 21 maja 2015 r., wszystkie panstwa
czlonkowskie przedlozyly Komisji szereg pytan do rozpatrzenia na szczeblu Unii w kontekicie oceny
poréwnawczej, jakiej nalezy dokonal przy okazji odnowienia pozwolenia na produkty biobdjcze dziatajace jako
rodentycydy antykoagulacyjne (,rodentycydy antykoagulacyjne”).

(2)  Przedlozone pytania byly nastgpujace: a) Czy réznorodno$¢ chemiczna substancji czynnych w dozwolonych
rodentycydach w Unii jest wystarczajaca, by ograniczy¢é do minimum mozliwo$¢ wystapienia odpornosci
u zwalczanych organizméw szkodliwych? b) Czy dla poszczegblnych zastosowan wymienionych we wnioskach
o odnowienie pozwolenia dostgpne sa alternatywne dozwolone produkty biobdjcze lub niechemiczne $rodki
zwalczania 1 metody zapobiegania? c) Czy te rozwigzania alternatywne wiaza si¢ ze znacznie nizszym ogdlnym
ryzykiem dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzgt i Srodowiska naturalnego? d) Czy te rozwigzania alternatywne sg
wystarczajgco skuteczne? €) Czy z tymi rozwigzaniami alternatywnymi nie wigzg si¢ inne istotne niedogodnosci
ekonomiczne lub praktyczne?

(3)  Odpowiedzi na te pytania s3 istotne dla kazdego wlasciwego organu otrzymujacego w celu okreslenia, czy
kryteria art. 23 ust. 3 lit. a) i b) rozporzadzenia (UE) nr 5282012 zostaly spelnione i — w konsekwencji — czy
dany organ powinien zakazal udostgpniania na rynku lub stosowania rodentycydéw antykoagulacyjnych lub
ograniczy¢ ich udostgpnianie na rynku i stosowanie.

(4)  Zgodnie z art. 75 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komisja zwrécila si¢ do Europejskiej Agencji
Chemikaliéow (,Agencja”) o wydanie opinii na temat kwestii dotyczacych poszczegdlnych zastosowan
rodentycydéw antykoagulacyjnych, ktére moga by¢ dozwolone, zgodnie z warunkami i $rodkami zmniejsza-
jacymi ryzyko, o ktérych mowa w opiniach (}) przyjetych przez powolany w ramach Agencji Komitet ds.
Produktéw Biobdjczych na jego 16. posiedzeniu poSwieconym odnowieniu zatwierdzen substancji czynnych.

(5)  Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydal opinie w dniu 2 marca 2017 r. ().

(6)  Zgodnie z tg opinig w przypadku braku rodentycydéw antykoagulacyjnych stosowanie produktéw biobdjczych
dzialajacych jako rodentycydy i zawierajacych inne substancje czynne skutkowaloby tym, ze réznorodno$é
chemiczna bylaby niewystarczajaca, aby ograniczy¢ do minimum mozliwo$¢ wystapienia odpornosci
u zwalczanych organizméw szkodliwych. Z produktami tymi wigzaly si¢ réwniez pewne istotne niedogodnosci
praktyczne lub ekonomiczne w odniesieniu do danych zastosowan.

(7)  Ponadto w opinii rozwazono szereg niechemicznych metod zwalczania lub zapobiegania (,niechemiczne
rozwigzania alternatywne”), ktére moga — samodzielnie lub jako metody polaczone — zapewni¢ wystarczajaca

() DzU.L167727.6.2012,s. 1.

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

(®) Opinia ECHA/BPC[145/2017, dostepna na stronie: https:|/echa.europa.cu/documents/10162/21680461/bpc_opinion_comparative-
assessment_ar_en.pdf/bf81f0a5-3e95-6b7d-d601-37db9bb16fa5


http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval
https://echa.europa.eu/documents/10162/21680461/bpc_opinion_comparative-assessment_ar_en.pdf/bf81f0a5-3e95-6b7d-d601-37db9bb16fa5
https://echa.europa.eu/documents/10162/21680461/bpc_opinion_comparative-assessment_ar_en.pdf/bf81f0a5-3e95-6b7d-d601-37db9bb16fa5
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skuteczno$¢ w okreslonych warunkach. Nie ma jednak wystarczajacych dowodéw naukowych potwierdzajacych,
ze te niechemiczne rozwiazania alternatywne sa wystarczajaco skuteczne, zgodnie z kryteriami ustanowionymi
w uzgodnionych unijnych wytycznych ('), z mysla o zakazaniu stosowania rodentycydéw antykoagulacyjnych lub
ograniczeniu ich dozwolonych zastosowan.

(8)  Niemniej jednak Komisja zwraca uwage na zawarte w opinii stwierdzenie, ze stosowanie niechemicznych
rozwigzan alternatywnych stanowi zasadniczy element zréwnowazonej ochrony przed szkodnikami
w odniesieniu do zwalczania gryzoni i wlaSciwego stosowania rodentycydéw antykoagulacyjnych, zgodnie
z art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Do celéw art. 23 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wlasciwe organy otrzymujace panstw cztonkowskich
uwzgledniaja zawarte w zalgczniku odpowiedzi na skierowane do Komisji pytania dotyczace oceny pordwnawczej
produktéw biobdjczych dzialajacych jako rodentycydy antykoagulacyjne.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 wrze$nia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy

(") Wytyczne techniczne w sprawie oceny poréwnawczej produktéw biobdjczych sa dostgpne na stronie https://circabe.europa.
eu/w/browse/d309607-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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ZAELACZNIK

Informacje w odpowiedzi na pytania przedlozone Komisji przez panstwa czlonkowskie
w odniesieniu do oceny poréwnawczej produktéw biobéjczych dzialajacych jako rodentycydy
antykoagulacyjne

Na potrzeby tych pytan szczegblowe zastosowania, o ktérych mowa w art. 23 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, wymieniono w tabeli 1.

Tabela 1

Szczegélowe zastosowania rodentycydéw antykoagulacyjnych

Numer Kategoria(-e) uzytkow-
7astoso- Zwalczany(-e) organizm(-y) Obszar zastosowania & nikow Metoda stosowania
wania

#1 Mus musculus (mysz domowa) | W pomieszczeniach | Ogét spoleczeristwa | Gotowa przyngta stosowana
(Mozna doda¢ inne zwalczane W menaFuszlilnych stacjach de-
organizmy) ratyzacyjnyc

#2 | Rattus norvegicus (szczur wed- | W pomieszczeniach | Ogét spoleczefistwa | Gotowa przyneta stosowana
rowny) w nienaruszalnych stacjach de-
Rattus rattus (szczur $niady) ratyzacyjnych

#3 Rattus norvegicus (szczur wed- | Na zewnatrz Ogol spoleczefistwa | Gotowa przyngta stosowana
rowny) wokét budynkéw w nienaruszalnych stacjach de-
Rattus rattus (szczur $niady) ratyzacyjnych
(Mozna doda¢ inne zwalczane
organizmy (np. nornice), z wy-
jatkiem myszy domowej)

#4 | Mus musculus (mysz domowa) | W pomieszczeniach | Uzytkownicy Gotowa przyneta stosowana
(Mozna doda¢ inne zwalczane profesjonalni w n1enarusz}allnych stacjach de-
organizmy) ratyzacyjnyc

#5 Rattus norvegicus (szczur wed- | W pomieszczeniach | Uzytkownicy Gotowa przyneta stosowana
rowny) profesjonalni w nienaruszalnych stacjach de-
Rattus rattus (szczur $niady) ratyzacyjnych

#6 Mus musculus (mysz domowa) | Na zewnatrz Uzytkownicy Gotowa przyneta stosowana
Rattus norvegicus (szczur wed- wokot budynkéw | profesjonalni w menaruszlilnych stacjach de-
rowny) ratyzacyjnyc
Rattus rattus (szczur $niady)

#7 | Mus musculus (mysz domowa) | W pomieszczeniach | Przeszkoleni Gotowa przyneta lub gotowa
Rattus norvegicus (szczur wed- uzy;kgwmlcx kontaktowa forma uzytkowa
rowny) profesjonalni
Rattus rattus (szczur $niady)

#8 Mus musculus (mysz domowa) | Na zewnatrz Przeszkoleni Gotowa przyneta
Rattus norvegicus (szczur wed- wokot budynkéw uzy}kqwmlcy_
rowny) profesjonalni
Rattus rattus (szczur $niady)

#9 | Rattus norvegicus (szczur wed- | Obszary otwarte Przeszkoleni Gotowa przyneta
rowny) na wolnym uzytkownicy
Rattus rattus (szczur $niady) powietrzu profesjonalni

Sktadowiska
odpadéw na
wolnym powietrzu

#10 | Rattus norvegicus (szczur wed- | Kanaly $ciekowe Przeszkoleni Gotowa przyneta
rowny) uzytkownicy

profesjonalni
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Pytanie a): Czy réznorodno$¢ chemiczna substancji czynnych w dozwolonych rodentycydach w UE jest
wystarczajaca, by ograniczy¢ do minimum mozliwo$¢ wystgpienia odpornosci u zwalczanych organizméw
szkodliwych?

W produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14 wystepuje pigé zatwierdzonych substancji czynnych,
ktérych sposéb dziatania rézni si¢ od sposobu dzialania rodentycydéw antykoagulacyjnych (alfa-chloraloza, fosforek
glinu uwalniajacy fosfing, dwutlenek wegla, cyjanowodoér i sproszkowana kolba kukurydzy).

Zgodnie ze wspomniana opinig w przypadku zadnego ze szczegélowych zastosowan wymienionych w tabeli 1 nie
spelniono minimalnego wymogu zawartego w uzgodnionych unijnych wytycznych, jakim jest istnienie trzech réznych
produktéw alternatywnych majacych inny sposéb dzialania. W zwigzku z tym przy braku rodentycydéw antykoagula-
cyjnych nie jest spelniony warunek okreslony w art. 23 ust. 3 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, méwigcy o tym,
ze réznorodno$¢ chemiczna substancji czynnych ma by¢ wystarczajgca, by ograniczy¢ do minimum mozliwosé
wystapienia odpornosci u zwalczanych organizméw szkodliwych.

Pytanie b): Czy dla poszczegdlnych zastosowafi wymienionych we wnioskach o odnowienie pozwolenia
dostepne s3 alternatywne dozwolone produkty biobdjcze lub niechemiczne $rodki zwalczania i metody
zapobiegania?

Tabele 2 i 3 przedstawiajg w zarysie produkty alternatywne, jakie wzigto pod uwage w opinii, aby odpowiedzie¢ na to
pytanie.

Tabela 2

Przeglad alternatywnych dozwolonych produktéw biobdjczych w podziale na szczegélowe
zastosowania rodentycydéw antykoagulacyjnych

Numer zastosowania, jak opisano w tabeli 1

Substancja czynna

Metoda stoso-

w alternatywnych wania #1 #2 #3 #4 | #5 #6 #7 #8 #9 #10
produktach biobdjczych
Alfa-chloraloza Przyneta Tak Tak Tylko myszy
Fosforek glinu Fumigant Tylko R. Tylko R.
uwalniajacy fosfing norvegicus norvegicus

Dwutlenek wegla

Pojemnik do

Tylko myszy

pulapki

Alternatywne dozwolone produkty biobdjcze nie s3 przydatne do wszystkich zastosowan okreslonych w odniesieniu do
rodentycydéw antykoagulacyjnych (zob. tabela 2). W przypadku niektérych zastosowan (o numerach: #2, #3, #5, #6
oraz #10) nie sg dostepne zadne alternatywne dozwolone produkty biobdjcze. W odniesieniu do zastosowania #7
alternatywne dozwolone produkty biobdjcze istnieja jedynie w przypadku myszy, a w odniesieniu do zastosowan #8
i #9 — jedynie w przypadku szczuréw (R. norvegicus).

Tabela 3

Przeglad zidentyfikowanych niechemicznych rozwigzan alternatywnych w podziale na
szczegblowe zastosowania rodentycydéw antykoagulacyjnych

Zastosowania, ktorych rozwiazanie
alternatywne potencjalnie dotyczy

Zgloszone niechemiczne rozwigzanie

alternatywne Sposéb dzialania

Eliminacja

Pulapki generujagce prad elektryczny, ktéry | 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10

us$mierca gryzonia wchodzacego do pulapki

Elektryczne pulapki na gryzonie

Klej unieruchamia gryzonie, bez ich u$mierca- | 1, 4, 6, 7, 8

nia, ktére odbywa si¢ osobno

Lepy
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Zastosowania, ktorych rozwigzanie
alternatywne potencjalnie dotyczy

Zgloszone niechemiczne rozwigzanie

alternatywne Sposéb dziatania

Pulapki mechaniczne (sprezynowe) | Pulapki z mechaniczng zapadka usmiercajg gry- | 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10
zonia, ktory wejdzie na zapadke

Odstrzelenie Odstrzal gryzoni 6,8, 9
Zapobieganie
Zmiany w siedliskach Niedopuszczenie do osiedlenia si¢ gryzoni| 1,2, 3,4,5,6,7,8,9

przez ograniczenie dostepnosci pozywienia,
wody lub mozliwosci zagniezdzenia

Zabezpieczenie przed gryzoniami | Uniemozliwienie dostgpu gryzoni do budynkéw | 1, 2, 4, 5, 7
przez blokowanie drég dostepu

UltradZzwieki Odstraszanie gryzoni ultradZzwickami o nateze- | 1,2, 3,4, 5,6, 7,8, 9
niu 70-140 dB

Pytanie c): Czy te rozwigzania alternatywne wigzg si¢ ze znacznie nizszym ogélnym ryzykiem dla zdrowia
ludzi, zdrowia zwierzat i Srodowiska naturalnego?

Jak stanowig uzgodnione unijne wytyczne, kwestie t¢ nalezy rozpatrywal jedynie wéwczas, gdy analizowane
rozwigzania alternatywne s wystarczajgco skuteczne i nie wigzg si¢ z nimi inne istotne niedogodnosci ekonomiczne ani
praktyczne (zob. odpowiedzi na pytania d) i e)).

W oparciu o odpowiedzi na pytania a), b), d) i e) w opinii stwierdzono, Ze odpowiedZ na pytanie c) nie jest konieczna.

Pytanie d): Czy te rozwigzania alternatywne s3 wystarczajaco skuteczne?

Wsréd dozwolonych produktéw biobdjczych wymienionych w odpowiedzi na pytanie b) znajdujg si¢ substancje czynne,
ktére zostaly zatwierdzone, a zatem uznane za skuteczne w odniesieniu do okre$lonych zastosowan. Skoro wystarczajaca
skuteczno$¢ stanowi kryterium udzielenia pozwolenia zgodnie z art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (i) rozporzadzenia (UE)
nr 5282012, produkty te uznaje si¢ za wystarczajaco skuteczne.

W odniesieniu do niechemicznych rozwigzafi alternatywnych wskazanych w odpowiedzi na pytanie b) w opinii
stwierdzono, ze kazde z tych rozwigzan alternatywnych, samodzielnie lub w polaczeniu z innymi takimi rozwigzaniami,
moze zapewni¢ wystarczajgca skuteczno$¢ w okreslonych, by¢ moze ograniczonych, warunkach. Nie ma jednak wystar-
czajagcych dowodéw naukowych potwierdzajacych, ze rozpatrywane niechemiczne rozwigzania alternatywne sa wystar-
czajagco skuteczne, zgodnie z kryteriami ustanowionymi w uzgodnionych unijnych wytycznych (tj. zapewnienie
podobnego poziomu ochrony lub kontroli populacji gryzoni w warunkach terenowych), aby mozna bylo zanegowad
potrzebe uzywania rodentycydéw antykoagulacyjnych do okreslonych zastosowan. Poniewaz nie jest spelniony warunek
wystarczajgcej skutecznosci przewidziany w art. 23 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 5282012, nie przeprowadzono
dalszego badania zidentyfikowanych niechemicznych rozwigzan alternatywnych.

Pytanie e): Czy z tymi rozwigzaniami alternatywnymi nie wiagza si¢ inne istotne niedogodnosci ekonomiczne
lub praktyczne?

Jak stanowig uzgodnione unijne wytyczne, ocenie niedogodno$ci praktycznych i ekonomicznych nalezy poddaé
rozwigzania alternatywne, ktore spetniajg kryteria kwalifikowalno$ci. W zwiazku z tym w celu odpowiedzi na to pytanie
oceniono jedynie dozwolone produkty biobdjcze wymienione w tabeli 2.

Zgodnie z opinig stosowanie fosforku glinu uwalniajgcego fosfing i dwutlenku wegla wiaze si¢ z istotnymi niedogod-
noéciami praktycznymi lub ekonomicznymi w poréwnaniu ze stosowaniem rodentycydéw antykoagulacyjnych,
poniewaz zwalczanie organizméw szkodliwych za pomocy tych $rodkéw wymagaloby bardzo duzego wysitku lub
ponoszenia niewspdtmiernie wysokich kosztéw. W zwigzku z tym przewidziany w art. 23 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 warunek, Ze z rozwigzaniami alternatywnymi nie moga si¢ wigza¢ inne istotne niedogodnosci
ekonomiczne lub praktyczne, nie jest spelniony w przypadku wyzej wymienionych dozwolonych produktéw
biobdjczych.
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Jesli chodzi o produkty zawierajace alfa-chloraloze, to z powodu faktu, ze ich skuteczno$¢ zalezy od temperatury, nie
nadaja si¢ one do stosowania w miejscach, gdzie nie mozna kontrolowaé temperatury — jest to zatem niedogodno$é
praktyczna w przypadku zastosowan w $rodowisku cieplym. Ponadto, biorgc pod uwage brak réznorodnosci chemicznej
(zob. odpowiedZ na pytanie a)), zastgpienie rodentycydéw antykoagulacyjnych wylacznie ta substancja lub ograniczenie

ich stosowania na rzecz wylacznie tej substancji nie jest zalecane w celu ograniczenia do minimum mozliwosci
wystapienia odpornosci.
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