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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 9/637
z dnia 23 kwietnia 2019 r.

zatwierdzajace cholekalcyferol jako substancje czynna do stosowania w produktach biobdjczych
nalezacych do grupy produktowej 14

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 19 kwietnia 2013 r. wlasciwy organ oceniajacy Szwecji otrzymal — zgodnie z art. 11 ust. 1 dyrektywy
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady () — wniosek o wlaczenie substancji czynnej cholekalcyferol do
zalgcznika I do tej dyrektywy w celu jej stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej
14 (rodentycydy), zgodnie z opisem w zalgczniku V do dyrektywy 98/8/WE, co odpowiada grupie produktowej
14 opisanej w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(2) W dniu 15 kwietnia 2016 r. wlasciwy organ oceniajacy Szwecji przedlozyt Europejskiej Agencji Chemikaliow
(,Agencja”), zgodnie z art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, sprawozdanie z oceny wraz z zaleceniami.

(3) W dniu 13 grudnia 2017 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przyjal opinie Agendji (°), uwzgledniajac wnioski
wla$ciwego organu oceniajgcego.

(4)  Zgodnie z tg opinia cholekalcyferol jest prohormonem i w zwigzku z tym spelnia kryteria okreslone w rozporza-
dzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 (*), umozliwiajagce uznanie za substancje majacg wlaSciwosci
zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego, ktéra moze powodowal niekorzystne skutki u ludzi.
Cholekalcyferol spetnia zatem kryterium wylaczenia przewidziane w art. 5 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

(5)  Ponadto zgodnie ze wspomniang opinig stosowanie produktéw zawierajacych cholekalcyferol budzi obawy
w zwigzku z przypadkami zatrucia pierwotnego i wtdérnego, nawet przy zastosowaniu surowych sSrodkéw
kontroli ryzyka, i w zwiazku z tym cholekalcyferol spelnia réwniez kryterium uznania za substancje czynna
kwalifikujacg si¢ do zastapienia zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. €) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(6)  Zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 substancja czynna spelniajgca kryterium wylaczenia
moze zostaé zatwierdzona, jedynie jesli zostanie wykazane, ze spelnia co najmniej jeden z warunkéw odstepstwa
okreslonych w tym artykule.

(7)  Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w okresie od 17 lipca 2017 r. do 15 wrze$nia 2017 r.
Agencja zorganizowala konsultacje publiczne w celu zebrania odpowiednich informacji, w tym informacji na
temat dostepnych substancji zastgpczych (°).

(8) W okresie od 7 lutego 2018 r. do 7 kwietnia 2018 r. Komisja przeprowadzita réwniez szczegétowe konsultacje
publiczne, aby zebra¢ informacje na temat tego, czy warunki stosowania odstepstwa okreslone w art. 5 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zostaly spelnione. Komisja podata uwagi zebrane w trakcie tych konsultacji do
wiadomosci publicznej (€).

() Dz.U.L167227.6.2012,s.1.

(*) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz.U.L 123 2 24.4.1998,s. 1).

(*) Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: cholekalcyferol, grupa produktowa:
14, ECHA/BPC/180/2017.

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrzesnia 2017 r. ustanawiajace naukowe kryteria okreslania wasciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz.U.L301z17.11.2017,s. 1).

() https://echa.europa.eu/potential-candidates-for-substitution-previous-consultations

(°) https:|/circabc.europa.eu/w/browse/c29a57c2-e31d-43d8-967 5-6aec345218cf


https://echa.europa.eu/potential-candidates-for-substitution-previous-consultations
https://circabc.europa.eu/w/browse/c29a57c2-e31d-43d8-9675-6aec345218cf
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(9)  Informacje uzyskane w wyniku wspomnianych wyzej dwdch konsultacji publicznych, do$wiadczenie zdobyte
w zakresie zatwierdzania rodentycydéw oraz odnawiania zatwierdzen antykoagulacyjnych substancji czynnych
stosowanych w rodentycydach, a takze informacje na temat dostgpnosci substancji alternatywnych dla antykoagu-
lacyjnych rodentycydéw zawarte w zalaczniku 1 do sprawozdania konicowego Komisji na temat $rodkéw ograni-
czajacych ryzyko w odniesieniu do antykoagulacyjnych rodentycydéw jako produktéw biobdjczych () zostaly
omoéwione z panstwami cztonkowskimi w ramach Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych.

(10) Gryzonie moga przenosi¢ patogeny bedace przyczyng wielu choréb odzwierzecych, ktére moga stanowic
powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat. Antykoagulacyjne substancje czynne, ktére sg obecnie
glownymi substancjami czynnymi stosowanymi w rodentycydach, réwniez spelniajg kryteria wylaczenia
okreslone w art. 5 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 5282012, poniewaz klasyfikuje si¢ je jako substancje dzialajace
szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1B, a wigkszo$¢ z tych substancji to substancje trwale, wykazujgce zdolnosé
do bioakumulagji i toksyczne (PBT) lub bardzo trwale i wykazujace bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulacji
(vPvB). Inne alternatywne substancje czynne, ktére obecnie sg zatwierdzone w odniesieniu do grupy produktowej
14 i nie s3 objete wylaczeniem, a mianowicie dwutlenek wegla, alfachloraloza, fosforek glinu, cyjanowodér
i sproszkowana kolba kukurydzy, charakteryzujg si¢ ograniczeniami nieodfgcznie zwigzanymi z ich charakterem
i ograniczonymi warunkami stosowania. Niechemiczne metody zwalczania gryzoni lub zapobiegania ich
wystepowaniu — takie jak putapki mechaniczne, elektryczne lub lepowe — moga nie by¢ wystarczajaco skuteczne,
a ich stosowanie moze budzi¢ watpliwosci co do tego, czy s3 one humanitarne i czy nie powoduja
niepotrzebnego cierpienia gryzoni.

(11)  Zatwierdzenie cholekalcyferolu skutkowatoby wprowadzeniem dodatkowej substancji czynnej do obrotu i bytoby
przydatne z punktu widzenia zarzadzania sytuacja, w ktérej nastgpuje wzrost opornosci gryzoni na antykoagu-
lacyjne substancje czynne, jako ze cholekalcyferol dziala w zupehie inny sposéb niz antykoagulanty. Dostepnosé
cholekalcyferolu moze réwniez przyczyni¢ si¢ do ograniczenia uzycia antykoagulacyjnych substancji czynnych,
w szczegblnosci substancji drugiej generacji o najsilniejszym dziataniu. W zwigzku z tym cholekalcyferol moze
w przysztosci odgrywaé wazng role w odpowiednim zwalczaniu populacji gryzoni w ramach zintegrowanego
podejscia na rzecz ochrony przed szkodnikami, stanowigc uzupelnienie dla wyzej wymienionych substancji
alternatywnych, ktére nie podlegaja kryteriom wylaczenia, oraz ewentualnie doprowadzajac do ograniczenia
stosowania antykoagulacyjnych substancji czynnych w rodentycydach.

(12)  Ponadto niedostateczne zwalczanie gryzoni moze nie tylko powodowaé znaczgce negatywne skutki dla zdrowia
ludzi lub zwierzat lub dla Srodowiska, lecz réwniez wplywac na to, jak obywatele postrzegaja swoje narazenie na
gryzonie i zwigzane z tym niebezpieczefistwo, a takze wplywaé na bezpieczenstwo niektorych rodzajow
dzialalno$ci gospodarczej, ktére moglyby zosta¢ narazone na gryzonie, co powodowatoby skutki gospodarcze
i spoleczne. Pomimo swoich wla$ciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego cholekalcyferol
mozna uzna¢ za substancje majacg ogélnie lepszy profil toksykologiczny i ekotoksykologiczny w poréwnaniu
z antykoagulacyjnymi substancjami czynnymi, poniewaz nie jest on sklasyfikowany jako substancja dzialajaca
szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B ani jako substancja PBT lub vPvB. Cholekalcyferol to inaczej witamina
D3, ktéra — we wlasciwej dawce — jest elementem niezbednym z perspektywy zycia czlowieka i oczekuje sig, ze
jej stosowanie w charakterze rodentycydu bedzie stanowi¢ mniejsze ryzyko dla ludzi w poréwnaniu z antykoagu-
lacyjnymi substancjami czynnymi. Zagrozenia dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla $rodowiska wynikajace
ze stosowania produktéw zawierajacych cholekalcyferol moga by¢ ograniczone, jezeli przestrzegane sa okreslone
wymogi i warunki. Jak juz wyjasniono, cholekalcyferol moze w przyszlosci odgrywaé wazna role, przyczyniajac
si¢ do odpowiedniego zwalczania populacji gryzoni w ramach zintegrowanego podejscia na rzecz ochrony przed
szkodnikami, uzupelniajac wyzej wymienione substancje alternatywne, ktdre nie podlegaja kryteriom wylaczenia,
oraz ewentualnie doprowadzajac do ograniczenia stosowania antykoagulacyjnych rodentycydéw, ktére wzbudzaja
wicksze ogdélne obawy. W tym kontekScie niezatwierdzenie tej substancji czynnej pozbawiloby uzytkownikéw
narzedzia do zwalczania gryzoni, ktére mogloby wnie$¢ warto$¢ dodana, i ktoére mozna uznaé za odpowiednie
przynajmniej w tym samym stopniu, co liczne inne stosowane alternatywne substancje. W zwigzku z tym niezat-
wierdzenie cholekalcyferolu jako substancji czynnej mialoby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla
spoleczefistwa w stosunku do ryzyka wynikajacego ze stosowania tej substancji. Warunek okreslony w art. 5
ust. 2 lit. ¢) jest zatem spelniony.

(13) Nalezy zatem zatwierdzi¢ cholekalcyferol do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy
produktowej 14, z zastrzezeniem przestrzegania okre$lonych wymogéw i warunkéw.

(14) Jako ze cholekalcyferol spelnia kryterium wylaczenia okreslone w art. 5 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE)
nr 5282012, zatwierdzenie powinno zosta¢ wydane na okres nieprzekraczajacy pigciu lat, zgodnie z art. 4 ust. 1
zdanie drugie tego rozporzadzenia.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Produktéw
Biobdjczych,

() https://circabc.europa.eu/sd/a/352bffd8-babc-4af8-9d0c-alc87a3c3afc/Final%20Report%20RMM.pdf


https://circabc.europa.eu/sd/a/352bffd8-babc-4af8-9d0c-a1c87a3c3afc/Final%20Report%20RMM.pdf
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ cholekalcyferol jako substancje czynng przeznaczong do stosowania w produktach biobdjczych
nalezacych do grupy produktowej 14, z zastrzezeniem przestrzegania wymogéw i warunkéw okreslonych w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 kwietnia 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Nazwa zwycza- Nazwa IUPAC Minim/al.ny StOpitel‘ Data zatwier- I.)aFa Wyga.é- Grupa . .
o N identvfikacyi czystosci substanciji dzeni nigcia zatwier- | produk- Warunki szczeg6towe
jowa umery identyfikacyjne czynnej (1) enia dzenia towa
Cholekalcyferol | Nazwa [UPAC: 970 glkg 1 lipca 30 czerwca 14 Cholekalcyferol uznaje si¢ za substancje kwalifikujaca si¢ do zastapienia
2019 r. 2024 . zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. a) i e) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3B,5Z,7E)-9,10-sekocho-
lesta-5,7,10(19)-trien-3-ol

Nr WE: 200-673-2

Nr CAS: 67-97-0

Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastepujacym wa-
runkom ogdlnym:

1)

4)

w ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie, ry-
zyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan obje-
tych wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych
w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym; Ponadto
zgodnie z pkt 10 zalgcznika VI do rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 ocena produktu obejmuje oceng, czy moga zostal
spelnione warunki okre$lone w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012;

produkty dopuszcza si¢ do stosowania w panstwach czlonkowskich,
w przypadku gdy spelniony jest co najmniej jeden z warunkéw
okreslonych w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

zgodnie z art. 19 ust. 4 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nie
udziela si¢ pozwolenia na udostgpnianie produktéw na rynku do
celéw powszechnego stosowania;

nominalne stezenie cholekalcyferolu w produktach nie przekracza
0,075 % w|w;

5) produkty zawieraja czynnik zniechecajacy i barwnik;

6) nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw w postaci proszku $lado-

wego;

7) produkty stosowane jako kontaktowa posta¢ uzytkowa, inne niz

proszek Sladowy, dopuszcza si¢ wylacznie do stosowania przez
przeszkolonych uzytkownikéw profesjonalnych w pomieszczeniach
zamknietych w miejscach niedostepnych dla dzieci i zwierzat in-
nych niz zwalczane;

8) dopuszcza si¢ jedynie produkty gotowe do uzytku;
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Nazwa zwycza-
jowa

Nazwa IUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalny stopiefi
czystoéci substancji
czynnej (1)

Data zatwier-
dzenia

Data wygas-
niecia zatwier-
dzenia

Grupa
produk-

towa

Warunki szczegdlowe

9) pierwotne i wtérne narazenie ludzi, zwierzat innych niz zwalczane
i Srodowiska jest zminimalizowane poprzez uwzglednienie i zastoso-
wanie wszystkich stosownych i dostepnych $rodkéw ograniczaja-
cych ryzyko. Obejmujg one na przyklad w miar¢ mozliwosci ogra-
niczenie wykorzystania do stosowania przez przeszkolonych
uzytkownikéw profesjonalnych lub uzytkownikéw profesjonalnych
oraz okreslenie dodatkowych szczegélowych warunkéow dla po-
szczegblnych kategorii uzytkownikéw;

10) martwe zwierzeta i niezjedzone przynety nalezy usungé w sposob

zgodny z lokalnymi przepisami. Metoda usuwania jest szczegdtowo
opisana w charakterystyce produktu pozwolenia krajowego i wska-
zana na etykiecie produktu.

W uzupelnieniu warunkéw ogélnych udzielanie pozwolen na produkty
biobdjcze do stosowania przez przeszkolonych uzytkownikéw profesjo-
nalnych podlega nastepujacym warunkom:

1) Produkty mogg by¢ dopuszczone do stosowania w kanalizacji, na ot-

wartej przestrzeni lub na skladowiskach odpadéw.

2) Produkty moga by¢ dopuszczone do stosowania w zamknigtych

i chronionych punktach wykladania przynety, o ile zapewniajg one
ten sam poziom ochrony ludzi i gatunkéw innych niz zwalczane co
nienaruszalne stacje deratyzacyjne.

Produkty mogg by¢ dopuszczone do stosowania w zabiegach wykla-
dania przynety w sposéb ciagly wylacznie w miejscach, w ktérych
ryzyko ponownej inwazji jest bardzo wysokie, gdy inne metody
zwalczania okazaly si¢ niewystarczajace.

~

Nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw w zabiegach wykladania
przynety metoda pulsacyjna.

=

Osoby udostepniajace na rynku produkty przeznaczone do stosowa-
nia przez przeszkolonych uzytkownikéw profesjonalnych zapewniajg,
aby produkty te nie byly dostarczane osobom innym niz przeszko-
leni uzytkownicy profesjonalni.

~

W uzupelnieniu warunkéw ogélnych udzielanie pozwoleni na produkty
biobdjcze do stosowania przez uzytkownikéw profesjonalnych podlega
nastgpujgcym warunkom:

1) Produktéw nie dopuszcza si¢ do stosowania w kanalizacji, na otwar-

tej przestrzeni ani na skladowiskach odpadéw.
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Nazwa zwycza- Nazwa IUPAC
jowa Numery identyfikacyjne

Minimalny stopiefi
czystoéci substancji
czynnej (1)

Data zatwier-
dzenia

Data wygas-
niecia zatwier-
dzenia

Grupa
produk-
towa

Warunki szczegdlowe

2) Nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw w zabiegach wykladania
przynety w sposéb ciggly lub metoda pulsacyjna.

3) Produkty dopuszcza si¢ do stosowania wylacznie w nienaruszalnych
stacjach deratyzacyjnych.

4) Osoby udostepniajgce na rynku produkty przeznaczone do stosowa-
nia przez uzytkownikdéw profesjonalnych zapewniajg, aby produkty
te nie byly dostarczane ogétowi spoleczenstwa.

(1) Czystos¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopien czystosci ocenionej substancji czynnej. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiada¢ taki sam lub inny stopief

czystosci, jesli udowodniono, ze jest ona rownowazna pod wzgledem technicznym z oceniong substancjg czynna.
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