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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/1379
z dnia 25 lipca 2017 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia difenakum jako substancji czynnej przeznaczonej do
stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14

(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
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczegdlnosci jego art. 14 ust. 4 lit. a),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

()
()
0)

()

Substancja czynna difenakum jest zatwierdzona rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012 do stosowania
w produktach biobdjczych nalezgcych do grupy produktowej 14 jako rodentycyd.

Zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 do Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”)
zlozony zostal wniosek o odnowienie zatwierdzenia tej substancji czynnej. Wniosek ten zostal poddany ocenie
przez wlasciwy organ Finlandii jako wladciwy organ oceniajacy.

W dniu 24 marca 2016 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyt Agencji swoje zalecenie w sprawie odnowienia
zatwierdzenia difenakum.

W dniu 16 czerwca 2016 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydal opinie w imieniu Agencji (3), uwzgled-
niajgc wnioski wlasciwego organu oceniajgcego.

Zgodnie z ta opinig difenakum spelnia kryteria okreslone w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 (*), aby sklasyfikowaé je jako substancje dzialajacg szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B.
Substancja ta spelnia rowniez kryteria okre$lone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europej-
skiego i Rady (%), aby uznad jg za bardzo trwala, wykazujaca zdolno$¢ do biokumulacji i toksyczng. Difenakum
spelnia zatem kryteria wylaczenia przewidziane w art. 5 ust. 1 lit. ¢) i e) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Ponadto stosowanie produktéw zawierajacych difenakum budzi obawy w zwigzku z przypadkami zatrucia
pierwotnego i wtornego, nawet jezeli stosowane sg restrykcyjne $rodki zarzadzania ryzykiem, i w zwigzku z tym
difenakum spelnia réwniez kryterium uznania za substancje czynna kwalifikujaca si¢ do zastgpienia zgodnie
z art. 10 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Na podstawie art. 12 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zatwierdzenie substancji czynnych spelniajacych kryteria
wylaczenia moze zosta¢ odnowione jedynie wtedy, gdy nadal spelniony jest przynajmniej jeden z warunkéw
stosowania odstepstwa przewidzianych w art. 5 ust. 2 tego rozporzadzenia.

Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Agencja zorganizowala publiczne konsultacje w celu
zebrania odpowiednich informacji na temat difenakum, w tym informacji na temat dostgpnych substancji
zastepczych.

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

https://echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, 5. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
230.12.2006,s. 1).


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

L 194/28 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 26.7.2017

(9)  Komisja przeprowadzila rowniez szczeg6towe konsultacje spoleczne, aby zebra¢ informacje na temat tego, czy
warunki stosowania odstepstwa okreslone w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zostaly spelnione.
Komisja podala uwagi zebrane w trakcie tych konsultacji do wiadomosci publiczne;.

(10) Uwagi otrzymane podczas wspomnianych wyzej dwoch konsultacji publicznych, jak réwniez informacje
dotyczace dostepnych alternatyw dla antykoagulujacych rodentycydéw zawarte w zalaczniku 1 do sprawozdania
Komisji na temat $rodkéw ograniczajacych ryzyko w odniesieniu do antykoagulujgcych rodentycydéw () zostaly
omoéwione z panstwami czlonkowskimi w ramach Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych.

(11) Gryzonie mogg przenosi¢ patogeny bedgce przyczyna wielu choréb odzwierzecych, ktére moga stanowié
powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat. Niechemiczne metody zwalczania gryzoni lub zapobiegania
ich wystepowaniu — takie jak pulapki mechaniczne, elektryczne lub lepowe — moga nie by¢ wystarczajaco
skuteczne, a ich stosowanie moze budzi¢ watpliwosci co do tego, czy sa one humanitarne i czy nie powoduja
niepotrzebnego cierpienia gryzoni. Alternatywne substancje czynne zatwierdzone do stosowania jako
rodentycydy mogg nie by¢ odpowiednie dla wszystkich kategorii uzytkownikéw lub skuteczne w przypadku
wszystkich gatunkow gryzoni. Poniewaz skuteczne zwalczanie gryzoni nie moze opieraé si¢ wylacznie na tych
niechemicznych metodach zwalczania i zapobiegania, difenakum uznaje si¢ za niezbedne do zapewnienia
odpowiedniego zwalczania gryzoni jako $rodek wspierajacy dzialanie tych substancji alternatywnych. W zwigzku
z tym stosowanie difenakum miatoby na celu zapobieganie powaznemu zagrozeniu dla zdrowia ludzi i zwierzat
wynikajagcemu z wystepowania gryzoni lub ograniczanie go. Warunek okreslony w art. 5 ust. 2 lit. b) rozporzg-
dzenia (UE) nr 528/2012 jest zatem spelniony.

(12)  Zwalczanie gryzoni obecnie opiera si¢ gléwnie na stosowaniu antykoagulujacych rodentycyddw, ktorych niezat-
wierdzenie mogloby prowadzi¢ do niewystarczajgcego zwalczania gryzoni. Sytuacja taka moze nie tylko
powodowaé znaczace negatywne skutki dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla Srodowiska, lecz réwniez wplywad
na publiczne postrzeganie bezpieczenistwa w odniesieniu do narazenia na gryzonie lub bezpieczenstwa
dzialalnosci gospodarczej, ktéra moglaby zosta¢ narazona na gryzonie, co spowodowaloby skutki gospodarcze
i spoleczne. Z drugiej strony ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla Srodowiska wynikajace ze
stosowania produktéw zawierajacych difenakum mozna ograniczyd, jesli sa one stosowane zgodnie z pewnymi
specyfikacjami i warunkami. W zwigzku z tym niezatwierdzenie difenakum jako substancji czynnej mialoby
nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoleczenistwa w stosunku do ryzyka wynikajacego ze stosowania
tej substancji. Warunek okre$lony w art. 5 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 jest zatem réwniez
spetniony.

(13)  Z tego wzgledu nalezy odnowi¢ zatwierdzenie difenakum do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych
do grupy produktowej 14, z zastrzezeniem przestrzegania pewnych specyfikacji i warunkéw.

(14) Difenakum jest substancjg kwalifikujaca si¢ do zastgpienia zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. a) i €) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 i w zwigzku z tym zastosowanie powinien mie¢ okres odnowienia zatwierdzenia okreslony
w art. 10 ust. 4 tego rozporzadzenia.

(15) Decyzja wykonawcza Komisji 2014/397[UE () pierwotny termin waznosci zatwierdzenia difetialonu i difenakum
do stosowania w produktach biobdjczych grupy produktowej 14 zostal przedtuzony do dnia 30 czerwca 2018 r.
Poniewaz analiza wnioskéw o odnowienie zatwierdzenia zostala juz ukoriczona, nalezy uchyli¢ decyzje
wykonawczg 2014/397/UE.

(16)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktow
Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedtuza si¢ zatwierdzenie difenakum jako substancji czynnej przeznaczonej do stosowania w produktach biobéjczych
nalezacych do grupy produktowej 14, z zastrzezeniem przestrzegania specyfikacji i warunkéw okre$lonych
w zalaczniku.

Artykut 2
Decyzja wykonawcza 2014/397UE traci moc.

() Srodki ograniczajace ryzyko w odniesieniu do antykoagulujacych rodentycydéw — sprawozdanie koicowe, Komisja Europejska (2014),
Bruksela, Belgia, 100 s., ISBN 978-92-79-44992-5.

(%) Decyzja wykonawcza Komisji 2014/397|UE z dnia 25 czerwca 2014 r. przedtuzajaca wazno$¢ zatwierdzenia difetialonu i difenakum do
stosowania w produktach biobdjczych grupy produktowej 14 (Dz.U.L 186 2 26.6.2014,s. 111).
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Artykut 3

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 25 lipca 2017 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Nazwa Nazwa IUPAC Minimalny stopiefi czystosci DaFa Wyga.é- Grupa . .
ZWyczajowa Numery identyfikacyjne substancji czynnej (") m@cgizzﬁngr- Prtgiik- Warunki szczegblowe
Difenakum Nazwa IUPAC: 960 glkg 30 czerwca 14 Difenakum uznaje si¢ za substancje kwalifikujaca si¢ do zastgpienia zgodnie
2024 . z art. 10 ust. 1 lit. a) i €) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

3-(3-bifenyl-4-ilo-1,2,3,4-te-
trahydro-1-naftylo)-4-hyd-
roksykumaryna

Nr WE: 259-978-4

Nr CAS: 56073-07-5

Suma izomerdéw w pro-
porgji 50 % —80 % izome-
réw cis i 20 % —50 % izo-
mer6w trans.

Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastepujacym warunkom
0gblnym:

1) W ocenie produktu szczeg6lng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i skutecz-
no$¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem o udzielenie
pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na po-
ziomie unijnym. Ponadto zgodnie z pkt 10 zalgcznika VI do rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 ocena produktu obejmuje ocene, czy moga zosta¢ spelnione
warunki okreslone w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

2) Produkty dopuszcza si¢ do stosowania w panstwach cztonkowskich, w przy-
padku gdy spelniony jest co najmniej jeden z warunkéw okre$lonych w art. 5
ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

3) Nominalne stezenie difenakum w produktach nie przekracza 75 mg/kg.
4) Produkty zawieraja czynnik zniechecajacy i barwnik.
5) Nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw w postaci proszku sladowego.

6) Produkty stosowane jako kontaktowa postaé uzytkowa, inne niz proszek $la-
dowy, dopuszcza si¢ wylacznie do stosowania przez przeszkolonych uzytkowni-
kéw profesjonalnych w pomieszczeniach zamknietych w miejscach niedostep-
nych dla dzieci i zwierzat innych niz zwierzeta docelowe.

7) Dopuszcza si¢ jedynie produkty gotowe do uzytku.

8) Pierwotne i wtdrne narazenie ludzi, zwierzat innych niz docelowe i $rodowiska
jest zminimalizowane poprzez uwzglednienie i zastosowanie wszystkich stosow-
nych i dostgpnych srodkéw ograniczajacych ryzyko. Obejmujg one na przyklad
w miare mozliwo$ci ograniczenie wykorzystania do stosowania przez przeszko-
lonych uzytkownikéw profesjonalnych lub uzytkownikéw profesjonalnych oraz
okreslenie dodatkowych szczeg6towych warunkéw dla poszcezegdlnych kategorii
uzytkownikow.

Martwe zwierzgta i niezjedzone przynety nalezy usunaé w sposéb zgodny z lo-
kalnymi przepisami. Metoda usuwania jest szczegdlowo opisana w charakterys-
tyce produktu pozwolenia krajowego i wskazana na etykiecie produktu.
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Nazwa
ZWyczajowa

Nazwa IUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalny stopien czystosci
substancji czynnej (')

Data wygas-
niecia zatwier-
dzenia

Grupa
produk-

towa

Warunki szczegdlowe

W uzupehnieniu warunkéw ogdlnych udzielanie pozwolei na produkty biobdjcze
do stosowania przez ogét spoleczenstwa podlega nastepujacym warunkom:

1) Produkty dopuszcza si¢ do stosowania wylgcznie w nienaruszalnych stacjach de-
ratyzacyjnych.

2) Produkty s3 dostarczane wylacznie z maksymalng ilocia przynety na opakowa-
nie:

a) w odniesieniu do produktéw do zwalczania wylacznie myszy:
i) w przypadku przynet w postaci ziaren, granulatu lub pasty: 50 g;
ii) w przypadku przynet w postaci bloczkéw woskowych: 100 g;

b) w odniesieniu do produktéw do zwalczania wylacznie szczuréw lub myszy
i szczuréw:

i) w przypadku przynet w postaci ziaren, granulatu lub pasty: 150 g;
ii) w przypadku przynet w postaci bloczkéw woskowych: 300 g.

3) Produkty przeciw Rattus norvegicus i Rattus rattus dopuszcza si¢ do stosowania
wylacznie w pomieszczeniach lub w budynkach i wokot nich.

4) Produkty przeciw Mus musculus dopuszcza si¢ do stosowania wylacznie w pomie-
szczeniach zamknietych.

5) Nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw w zabiegach z przyneta wykladang
w sposéb ciagly lub metoda pulsacyjna.

6) Osoby udostepniajace produkty na rynku zapewniaja, aby produktom towarzy-
szyly informacje na temat ogélnego ryzyka zwigzanego z antykoagulujacymi ro-
dentycydami, Srodkéw majacych na celu ograniczenie stosowania tych produk-
tow do niezbednego minimum oraz odpowiednich $rodkéw ostroznosci.

7) Produkty w postaci luznych przynet, takich jak ziarna lub granulat, dopuszcza
si¢ wylacznie w postaci uzytkowej dostarczanej w torebkach lub innych opako-
waniach zapewniajgcych ograniczenie narazenia ludzi i Srodowiska.

W uzupehieniu warunkéw ogélnych udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze
do stosowania przez uzytkownikéw profesjonalnych podlega nast¢pujacym warun-
kom:

1) Produktéw nie dopuszcza si¢ do stosowania w kanalizacji, na otwartej prze-
strzeni ani na skladowiskach odpadow.

2) Nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw w zabiegach z przyneta wykladang
w spos6b ciagly lub metoda pulsacyjna.
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Nazwa Nazwa IUPAC
ZWYyczajowa Numery identyfikacyjne

Minimalny stopien czystosci
substancji czynnej (')

Data wygas-
niecia zatwier-
dzenia

Grupa
produk-

towa

Warunki szczegdlowe

3) Produkty dopuszcza si¢ do stosowania wylacznie w nienaruszalnych stacjach de-
ratyzacyjnych.

4) Osoby udostepniajace na rynku produkty przeznaczone do stosowania przez
uzytkownikéw profesjonalnych zapewniajg, aby produkty te nie byly dostar-
czane ogdlowi spoleczenstwa.

W uzupehieniu warunkow ogélnych udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze
do stosowania przez przeszkolonych uzytkownikéw profesjonalnych podlega naste-
pujacym warunkom:

1) Produkty moga by¢ dopuszczone do stosowania w kanalizacji, na otwartej prze-
strzeni lub na skladowiskach odpadéw.

2) Produkty moga by¢ dopuszczone do stosowania w zamknigtych i chronionych
punktach wykladania przynety, o ile zapewniaja one ten sam poziom ochrony
ludzi i gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania co nienaruszalne stacje
deratyzacyjne.

Nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw w zabiegach z przyneta wykladang
metoda pulsacyjna.

)
~

=

Produkty moga by¢ dopuszczone do stosowania w zabiegach z przyneta wykla-
dang metoda pulsacyjng wylacznie w miejscach, w ktérych ryzyko ponownej in-
wazji jest bardzo wysokie, gdy inne metody zwalczania okazaly si¢ niewystar-
czajace.

5) Osoby udostepniajace na rynku produkty przeznaczone do stosowania przez
przeszkolonych uzytkownikéw profesjonalnych zapewniajg, aby produkty te nie
byly dostarczane osobom innym niz przeszkoleni uzytkownicy profesjonalni.

(') Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopien czystoSci ocenionej substancji czynnej. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiada¢ taki sam lub inny stopient
czystosci, jesli udowodniono, ze jest ona rownowazna pod wzgledem technicznym z oceniong substancjg czynna.
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	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/1379 z dnia 25 lipca 2017 r. w sprawie odnowienia zatwierdzenia difenakum jako substancji czynnej przeznaczonej do stosowania w produktach biobójczych należących do grupy produktowej 14 (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

