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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2024/816
z dnia 5 marca 2024 r.

w sprawie pytan dotyczacych drugiej oceny poréwnawczej produktéw biobdjczych dzialajacych
jako rodentycydy antykoagulacyjne zgodnie z art. 23 ust. 5 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(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 udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczeg6lnosci jego art. 23 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(I) W marcu 2021 r. wszystkie wlasciwe organy otrzymujace wnioski o odnowienie zatwierdzenia produktow biobdj-
czych dzialajgcych jako rodentycydy antykoagulacyjne (,rodentycydy antykoagulacyjne”) przedtozyly Komisji szereg
pytan do rozpatrzenia na poziomie Unii w kontekscie oceny poréwnawczej, ktéra nalezy przeprowadzi¢ w odniesie-
niu do tych produktéw biobdjczych.

(2)  Wszystkie wlasciwe organy otrzymujace przedlozyly nastepujace pytania:

(a) Czy réznorodnos$¢ chemiczna substancji czynnych w dozwolonych rodentycydach w Unii jest wystarczajaca, by
ograniczy¢ do minimum mozliwo$¢ wystapienia odpornosci u zwalczanych organizméw szkodliwych?

(b) Czy dla poszczegdlnych zamierzonych zastosowan wymienionych we wnioskach o odnowienie zatwierdzenia
produktu (¥ dostgpne sa alternatywne dozwolone produkty biobdjcze lub niechemiczne $rodki zwalczania
i metody zapobiegania?

(c) Czy dostepne niechemiczne $rodki zwalczania i metody zapobiegania sg wystarczajaco skuteczne?

(d) Czy z alternatywnymi dozwolonymi produktami biobdjczymi lub niechemicznymi rozwigzaniami alternatyw-
nymi nie wigzg si¢ inne istotne niedogodnosci ekonomiczne lub praktyczne?

(e) Czy alternatywne dozwolone produkty biobdjcze lub niechemiczne rozwigzania alternatywne stwarzajg znacz-
nie nizsze ogdlne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i srodowiska?

(f) Czy niektdre antykoagulacyjne substancje czynne zawarte w rodentycydach wigzalyby sie z mniejszym ogdlnym
ryzykiem dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i Srodowiska niz inne?

(3)  Na podstawie art. 75 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komisja zwrdcila si¢ do Europejskiej Agencji
Chemikaliow (,Agencja”) o opini¢ dotyczacg tych pytan.

(4) W dniu 23 listopada 2022 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych Agendji (,BPC”) przyjat opini¢ w sprawie pytan a),
b), ¢), d) i €), o ktérych mowa w motywie 2, dotyczacych oceny poréwnawczej rodentycydéw antykoagulacyjnych.

(5)  Na pytanie f), o ktérym mowa w motywie 2, dotyczace poréwnania profili ryzyka substancji zawartych w rodentycy-
dach antykoagulacyjnych BPC odpowiedzial po zlozeniu wnioskéw o drugie odnowienie zatwierdzenia tych sub-
stancji. W dniu 7 czerwca 2023 r. BPC przyjal zmieniona opinie w sprawie wszystkich pytan () (,opinia BPC”).

() Dz.U.L167 z27.6.2012,s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2012/528oj.

() Dotyczy zastosowar objetych pozwoleniem, dotyczacych produktéw biobdjczych wymienionych w rejestrze produktéw biobdjczych
oraz zastosowart wymienionych w nowych wnioskach o odnowienie.

() Opinia ECHA/BPC[386/2023 z dnia 7 czerwca 2023 r. Dostgpna pod adresem: https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-
regulation/approval-of-active-substances/opinions-on-article-7 5-1-g.
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(6)  Dla chemicznych rozwigzan alternatywnych znaczenie maja pytania a), b), d), e) i f), a dla niechemicznych rozwigzan
alternatywnych jedynie pytania b), c), d) i e).

(7) W dniach 28 czerwca i 27 wrze$nia 2023 r. Komisja zwrdcila si¢ do przedstawicieli panistw cztonkowskich w Statym
Komitecie ds. Produktéw Biobdjczych o wyrazenie opinii na temat wnioskoéw zawartych w opinii BPC. Kilku przed-
stawicieli panstw cztonkowskich wyrazito obawy co do wniosku, Ze putapki mechaniczne mozna by uzna¢ za odpo-
wiednig alternatywe dla rodentycydéw antykoagulacyjnych do zwalczania myszy w pomieszczeniach, poniewaz
wedlug tych organéw wniosek oparto tylko na jednym badaniu terenowym, ktérego nie mozna uzna¢ za istotne dla
réznych rodzajow inwazji myszy. Kilku przedstawicieli pafstw czltonkowskich poparto natomiast wnioski BPC,
moéwigce Ze takie pulapki bylyby skuteczng alternatyws. Czes$¢ zainteresowanych stron skontaktowala si¢ réwniez
z Komisjg, aby wyrazi¢ obawy dotyczace ustalefi zawartych w opinii, a cz¢$¢ z nich poparta zawarte w niej wnioski.
Komisja wzigta pod uwage rézne stanowiska zaprezentowane podczas konsultacji.

(8)  Wlasciwe organy otrzymujace wszystkich panstw czlonkowskich powinny wzigé pod uwage informacje zawarte
w zalgczniku w celu ustalenia, czy spelnione sa kryteria okreslone w art. 23 ust. 3 lit. a) i b) rozporzadzenia (UE)
nr 5282012, a co za tym idzie, czy powinny zakaza¢ udostgpniania na rynku lub stosowania na swoim terytorium
produktéw biobdjczych dziatajacych jako rodentycydy antykoagulacyjne lub je ograniczy¢.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktoéw Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Do celéw art. 23 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wlasciwe organy otrzymujgce wszystkich panstw cztonkowskich
uwzgledniajg zawarte w zalgczniku odpowiedzi na skierowane do Komisji pytania dotyczace oceny poréwnawczej produk-
téw biobdjczych dzialajacych jako rodentycydy antykoagulacyjne.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 marca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/816/oj



Dz.U. Lz 7.3.2024

PL

ZALACZNIK

Informacje w odpowiedzi na pytania przedlozone Komisji przez wszystkie wlasciwe organy otrzy-
mujjce pafistw cztonkowskich w odniesieniu do drugiej oceny poréwnawczej produktéw bioboj-
czych dzialajacych jako rodentycydy antykoagulacyjne

Wszystkie wlasciwe organy otrzymujace wnioski o odnowienie zatwierdzenia produktéow biobéjczych dzialajacych jako
rodentycydy antykoagulacyjne (,rodentycydy antykoagulacyjne”) przedlozyty Komisji nastgpujace pytania do rozpatrzenia

na

b6
(a)

(b)

poziomie Unii w kontekscie oceny poréwnawczej, ktorg nalezy przeprowadzi¢ w odniesieniu do tych produktéw bio-
jezych:

Czy réznorodnosé chemiczna substancji czynnych w dozwolonych rodentycydach w Unii jest wystarczajaca, by ogra-
niczy¢ do minimum mozliwos¢ wystgpienia odpornosci u zwalczanych organizméw szkodliwych?

Czy dla poszczegdlnych zamierzonych zastosowan wymienionych we wnioskach o odnowienie zatwierdzenia pro-
duktu dostepne s alternatywne dozwolone produkty biobdjcze lub niechemiczne $rodki zwalczania i metody zapobie-
gania?

Czy dostepne niechemiczne $rodki zwalczania i metody zapobiegania sg wystarczajaco skuteczne?

Czy z tymi alternatywnymi dozwolonymi produktami biobjczymi lub niechemicznymi rozwigzaniami alternatyw-
nymi nie wigzg si¢ inne istotne niedogodnosci ekonomiczne lub praktyczne?

Czy alternatywne dozwolone produkty biobdjcze lub niechemiczne rozwigzania alternatywne stwarzaja znacznie niz-
sze ogdlne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i sSrodowiska?

Czy niektore antykoagulacyjne substancje czynne zawarte w rodentycydach wigzalyby sie z mniejszym ogdlnym ryzy-
kiem dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i Srodowiska niz inne?

Na potrzeby tych pytan zidentyfikowane zastosowania wymienione we wniosku, o ktérych mowa w art. 23 ust. 3 lit. a)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 (rozporzadzenie w sprawie produktéw biobdjczych), wymieniono w tabeli 1.

Tabela 1

Zastosowania wymienione we wnioskach o pozwolenie na produkty biobéjcze dzialajace jako rodentycydy
antykoagulacyjne — stan na dzien 30 wrzesnia 2021 r. ())

Numer Zwalczany organizm (zwalczane . Kategoria (kategorie) .
Zastoso- . Obszar zastosowania vtk iké Metoda stosowania
wania organizmy) uzytkownikoéw

#1 Mus musculus (mysz domowa) W pomieszczeniach | Ogél Gotowa przyneta (sypka
(Mozna doda¢ inne zwalczane spoleczenstwa przyngta w  saszetkach)
organizmy) do stosowania
w odpornych na
manipulacje stacjach

deratyzacyjnych.
#2 Rattus norvegicus (szczur W pomieszczeniach | Ogét Gotowa przyneta (sypka
wedrowny) spoleczenstwa przyngta w  saszetkach)
Rattus rattus (szczur $niady) do stosowania
w odpornych na
manipulacje stacjach

deratyzacyjnych.
#3 Rattus norvegicus (szczur Na zewnatrz wokét Ogdt Gotowa przyneta (sypka
wedrowny) budynkéw spoleczenstwa przyngta w  saszetkach)
Rattus rattus (szczur $niady) do stosowania
(Mozna doda¢ inne zwalczane w odpornych na
organizmy (np. nornice), manipulacje stacjach

z wyjatkiem myszy domowej) deratyzacyjnych.

()

Date graniczng wyznaczono w celu wybrania zatwierdzonych substancji czynnych oraz zebrania informacji dotyczacych dozwolonych
produktéw w kontekscie oceny poréwnawczej dokonanej przez Komitet ds. Produktéw Biobéjczych ECHA

ELL: http:

[/data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/816/oj
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Numer Zwalczany organizm (zwalczane . Kategoria (kategorie) .
7astoso- . Obszar zastosowania vtk iké Metoda stosowania
wania organizmy) uzytkownikow
#4 Mus musculus (mysz domowa) W pomieszczeniach | Uzytkownicy Gotowa przyneta
(Mozna doda¢ inne zwalczane profesjonalni stosowana w odpornych
organizmy) na manipulacje stacjach
deratyzacyjnych
#5 Rattus norvegicus (szczur W pomieszczeniach | Uzytkownicy Gotowa przyneta
wedrowny) profesjonalni stosowana w odpornych
Rattus rattus (szczur $niady) na manipulacje stacjach
deratyzacyjnych
#6 Mus musculus (mysz domowa) Na zewnatrz wok6t | Uzytkownicy Gotowa przyneta
Rattus norvegicus (szczur budynkéw profesjonalni stosowana w odpornych
wedrowny) na manipulacje stacjach
Rattus rattus (szczur $niady) deratyzacyjnych
#7 Mus musculus (mysz domowa) W pomieszczeniach | Przeszkoleni Postacie przynety:
Rattus norvegicus (szczur uzytkownicy — gotowa przyngta do
wedrowny) profesjonalni stosowania w odpor-
Rattus rattus (szczur $niady) nych na manipulacje
stacjach ~ deratyzacyj-
nych

— przykryte i zabezpie-
czone punkty deraty-
zacyjne — tylko po
otrzymaniu zgody.

Gotowe  do  uzycia

preparaty kontaktowe

#8 Mus musculus (mysz domowa) Na zewngtrz wokot Przeszkoleni Postacie przynety:
Rattus norvegicus (szczur budynkéw uzytkownicy — gotowa przyngta do
wedrowny) profesjonalni stosowania w odpor-
Rattus rattus (szczur $niady) nych na manipulacje
Aricola terrestris (karczownik stacjach  deratyzacyj-
ziemnowodny) nych.

— przykryte i zabezpie-
czone punkty deraty-
zacyjne — tylko po
otrzymaniu zgody.

— Bezposrednie zastoso-
wanie gotowej do uzy-
cia przynety do nor —
tylko po otrzymaniu
zgody.

#9 Rattus norvegicus (szczur Obszary otwartena | Przeszkoleni — Gotowa przyneta do
wedrowny) wolnym powietrzu uzytkownicy stosowania w odpor-
Rattus rattus (szczur $niady) Sktadowiska profesjonalni nych na manipulacje

Aricola terrestris (karczownik
ziemnowodny)

odpadéw na wolnym
powietrzu

stacjach  deratyzacyj-
nych.

— Przykryte i zabezpie-
czone punkty deraty-
zacyjne — tylko po
otrzymaniu zgody.

— Bezposrednie zastoso-
wanie gotowej do uzy-
cia przynety do nor —
tylko po otrzymaniu
zgody.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/816/oj
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Numer
7astoso-
wania

Zwalczany organizm (zwalczane . Kategoria (kategorie
Y org ( Obszar zastosowania 5 (kategoric)

. > g Metoda stosowania
organizmy) uzytkownikéw

#10 | Rattus norvegicus (szczur Kanaly Sciekowe Przeszkoleni — Gotowa do uzycia

wedrowny) uzytkownicy przynete nalezy zamo-

profesjonalni cowaé¢ lub umiescié
w stacjach deratyzacyj-
nych, zabezpieczajac
przed kontaktem ze
$ciekami.

— Przykryte i zabezpie-
czone punkty deraty-
zacyjne — tylko po
otrzymaniu zgody.

#11 Mus musculus (mysz domowa) Wykladanie przynety | Przeszkoleni — Monitorowanie szczu-
Rattus norvegicus (szczur w sposob ciagly (tylko | uzytkownicy row wedrownych
wedrowny) w odniesieniu do profesjonalni i $niadych oraz myszy
Rattus rattus (szczur $niady) difenakum poprzez  wykladanie
i bromadiolonu) (%) przyngty w  sposéb
ciagly.

Dla chemicznych rozwigzan alternatywnych znaczenie maja pytania a), b), d), e) i f), a dla niechemicznych rozwiazan alter-
natywnych jedynie pytania b), ¢), d) i e).

1) Informacje w odpowiedzi na pytania dotyczace oceny poréwnawczej chemicznych rozwigzaf alternatyw-
nych

Pytanie a): Czy réznorodnoé¢ chemiczna substancji czynnych w dozwolonych rodentycydach w Unii jest
wystarczajaca, by ograniczy¢ do minimum mozliwos$¢ wystapienia odpornosci u zwalczanych organizméw
szkodliwych?

Alternatywne substancje czynne okreslone w pytaniu a) nie powodujg niedopuszczalnego dzialania na zwalczane orga-
nizmy szkodliwe, w szczegdlnosci niepozadanej odpornosci ani odpornosci krzyzowej, poniewaz jest to kryterium
zatwierdzania substancji czynnej, okre$lone w art. 4 ust. 1 i art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (i) rozporzadzenia w sprawie produk-
téw biobdjczych.

Obecnie istnieje sze$¢ substancji czynnych stosowanych w rodentycydach, ktérych sposéb dzialania r6zni si¢ od sposobu
dzialania rodentycydéw antykoagulacyjnych (alfa-chloraloza, fosforek glinu uwalniajacy fosfing, dwutlenek wegla, cyjano-
wodoér, sproszkowana kolba kukurydzy i cholekalcyferol). Jednakze Zaden produkt biobdjczy zawierajacy sproszkowana
kolbe kukurydzy nie zostal dopuszczony przez zaden wlasciwy organ do dnia 30 wrze$nia 2021 r., a takze nie zlozono
zadnego wniosku o odnowienie zatwierdzenia tej substancji czynnej przed uplywem terminu 30 czerwca 2023 r.
W zwigzku z tym jedynymi kwalifikujacymi si¢ alternatywnymi substancjami czynnymi, ktére nalezy uwzgledni¢ w odpo-
wiedzi na zamieszczone ponizej pytanie b), sa produkty zawierajace alfa-chloraloze, fosforek glinu uwalniajacy fosfineg,
dwutlenek wegla, cyjanowodér i cholekalcyferol, jak przedstawiono w tabeli 2.

Komisja zauwaza, ze w przypadku zastosowan #4, #7 (tylko w przypadku myszy domowych; nie dotyczy szczuréw wed-
rownych i $niadych) oraz #11 osiagnigto sytuacje, w ktdrej istniejg rézne alternatywy chemiczne o co najmniej trzech roz-
nych sposobach dzialania, co oznacza, ze istnieje wystarczajaca réznorodno$¢ chemiczna do ograniczenia do minimum
mozliwosci rozwoju odpornosci w zwalczanych organizmach w przypadku tych zastosowan.

Wymog ten nie jest spelniony dla innych zastosowan, a istniejaca réznorodno$¢ chemiczna nie jest obecnie wystarczajaca,
aby ograniczy¢ do minimum mozliwo$¢ rozwoju odpornosci bez uzycia rodentycydéw antykoagulacyjnych.

(*) Po pierwszym odnowieniu zatwierdzenia substancji czynnych w rodentycydach antykoagulacyjnych wykladanie przynety w sposob
ciagly bylo nadal dozwolone wylacznie w przypadku przeszkolonych uzytkownikéw profesjonalnych oraz w odniesieniu do broma-
diolonu i difenakum w miejscach, w ktérych ryzyko ponownej inwazji jest bardzo wysokie, gdy inne metody zwalczania okazaly sie
niewystarczajace. Nie zezwolono na wykladanie przynety w sposéb ciagly z uzyciem brodifakum, difetialonu i flokumafenu ze
wzgledu na wysokie ryzyko zatrucia pierwotnego i wtérnego zwierzat, ktére nie sa przedmiotem zwalczania.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/816/oj
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Tabela 2

Zastosowania rodentycydéw antykoagulacyjnych, dla ktérych istniejg alternatywne dozwolone produkty biobéj-

cze — stan na dzien 30 wrzesnia 2021 r.

ROZWigfzaélie alternatmne ; Fosforek glinu Dwutlenek wegla — Cyian Cholekal
metoda stosowania Alfa-chloraloza — | uwalniajacy fosfing | pulapka (pojemnik yj(i,)rOYO' fz rGOIa_Cy-
Numer zastosowania przyneta ~ fumigant z dwutlenkiem fumigant przyneta
(produkt gazowy) wegla)
Zastosowanie #1 Tak
Zastosowanie #2
Zastosowanie #3
Zastosowanie #4 Tak Tak Tak
Zastosowanie #5 Tak
Zastosowanie #6 Tak
Zastosowanie #7 Tylko myszy Tylko myszy Tak Tak
domowe domowe
Zastosowanie #8 Dla R. norvegicus Tak
(szczur
wedrowny) i A.
terrestris
(karczownik
ziemnowodny)
Zastosowanie #9 Dla R. norvegicus Tak
(szczur
wedrowny) i A.
terrestris
(karczownik
ziemnowodny)
Zastosowanie #10
Zastosowanie #11 Tak Tak Tak

Pytanie b): Czy dla poszczegélnych zamierzonych zastosowari wymienionych we wnioskach o odnowienie
pozwolenia na produkt dostepne s alternatywne dozwolone produkty biobdjcze?

Dozwolone produkty wskazane w pytaniu b) zawierajg zatwierdzone substancje czynne uznawane za skuteczne dla okres-
lonego zastosowania, poniewaz wystarczajaca skuteczno$c jest kryterium udzielenia pozwolenia okre§lonym w art. 19
ust. 1 lit. b) ppkt (i) rozporzadzenia w sprawie produktoéw biobdjczych.

W tabeli 2 dla kazdego zastosowania okre$lonego dla rodentycydéw antykoagulacyjnych wskazano, czy w co najmniej jed-
nym pafistwie czlonkowskim dostgpny jest co najmniej jeden dozwolony produkt alternatywny. Jak pokazuja dane, choé
dla niektérych zastosowan istnieja alternatywne dozwolone produkty biobdjcze, to nie obejmuja one wszystkich zastoso-
wan rodentycydow antykoagulacyjnych i nie sa dostepne we wszystkich pafistwach cztonkowskich.

Tylko w przypadku zastosowan #4, #7 (tylko myszy domowe) i #11 w co najmniej jednym panistwie cztonkowskim ist-
niejg kwalifikujace si¢ chemiczne alternatywy, poniewaz tylko dla tych zastosowar istniejg dozwolone produkty, w przy-
padku ktérych dowiedziono, ze s3 wystarczajaco skuteczne: zastosowanie #4 (produkty zawierajgce alfa-chloralozg, dwu-
tlenek wegla i cholekalcyferol); zastosowanie #7 (produkty zawierajace alfa-chloraloze, dwutlenek wegla — tylko
w przypadku myszy domowych — cyjanowodér i cholekalcyferol); zastosowanie #11 (produkty zawierajgce alfa-chloraloze,
dwutlenek wegla i cholekalcyferol).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/816/oj
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Produkty zawierajace fosforek glinu uwalniajacy fosfing nie sg kwalifikujacymi si¢ rozwigzaniami alternatywnymi, ponie-
waz nie istniejg dozwolone produkty biobéjcze zawierajace te substancje czynng dla zastosowan # 4, #7 i #11. Produkty
zawierajgce fosforek glinu uwalniajacy fosfing nie sg zatem uwzglednione w odpowiedziach na pytania c), d) i e).

Pytanie c): Czy dostepne niechemiczne $rodki zwalczania i metody zapobiegania s3 wystarczajaco skuteczne?

Pytanie nie dotyczy chemicznych rodentycyddow.

Pytanie d): Czy z tymi alternatywnymi dozwolonymi produktami biob6jczymi nie wigzg sie inne istotne
niedogodno$ci ekonomiczne lub praktyczne?

Cyjanowod6r w zastosowaniu #7 wigze si¢ z istotnymi niedogodnosciami ekonomicznymi i praktycznymi w poréwnaniu
ze stosowaniem rodentycydéw antykoagulacyjnych. Produkty zawierajace cyjanowodér sa fumigantami z bardzo restryk-
cyjnymi warunkami stosowania w odniesieniu do uzytkownikéw i oséb postronnych. Fumigacja dozwolona jest tylko
w sytuacjach, gdzie temperatura wynosi powyzej 12 °C.

Przewiduje si¢, Ze stosowanie cyjanowodoru skutkowaloby nieproporcjonalnymi kosztami zwigzanymi ze zmniejszeniem
ryzyka. Dlatego tez cyjanowodor bedzie wigzal si¢ z istotnymi niedogodno$ciami ekonomicznymi i praktycznymi w przy-
padku zastosowania #7.

Dwutlenek wegla wigze si¢ z istotnymi niedogodnosciami ekonomicznymi i praktycznymi w przypadku zastosowan #4
i #7 w odniesieniu do zwalczania myszy domowych. Urzadzenie, do ktérego uwalniany jest dwutlenek wegla, nie moze
by¢ narazone na skrajne temperatury oraz nie moze wchodzi¢ w kontakt z duza iloScig wody. Stosowanie jest mozliwe
jedynie na obszarach, na ktérych nie doszto do powaznej inwazji. Nalezy czgsto sprawdzac pulapki, aby usunaé martwe
gryzonie i ponownie ustawi¢ pulapki. Co za tym idzie, wymagane jest czeste sprawdzanie urzadzen bedacych pulapkami,
co wigze si¢ z dodatkowymi kosztami w poréwnaniu ze stosowaniem rodentycydéw antykoagulacyjnych w odniesieniu do
zastosowan #4 1 #7.

Jednakze w przypadku zastosowania #11 w odniesieniu do monitorowania myszy (*) poprzez wykladanie przynety w spo-
sob ciggly dwutlenek wegla nie wigze si¢ z istotnymi niedogodnosciami ekonomicznymi i praktycznymi w poréwnaniu
z rodentycydami antykoagulacyjnymi.

Nie istniejg niedogodnosci praktyczne ani ekonomiczne w przypadku produktéw biobdjczych zawierajacych alfa-chlora-
lozg¢ w odniesieniu do zastosowan #4, #7 (tylko myszy domowe) i #11, pod warunkiem Ze produkty sa stosowane w $ro-
dowisku o niskiej temperaturze (preferowana temperatura ponizej 16 °C), oraz w przypadku produktéw biobdjczych
zawierajacych cholekalcyferol w odniesieniu do zastosowan # 4, # 7 i # 11.

Pytanie e): Czy alternatywne dozwolone produkty biobdjcze stwarzaja znacznie nizsze ogélne ryzyko dla
zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i Srodowiska?

Dwutlenek wegla ma znacznie nizszy profil ryzyka w odniesieniu do zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i rodowiska
w poréwnaniu z rodentycydami antykoagulacyjnymi w odniesieniu do zastosowania #11.

W odniesieniu do zdrowia ludzi uznaje sig, ze alfa-chloraloza i cholekalcyferol wiaza si¢ z nizszym ryzykiem w poréwnaniu
z rodentycydami antykoagulacyjnymi.

Jednak w odniesieniu do ryzyka dla Srodowiska nie mozna uzna, ze cholekalcyferol stwarza istotnie nizsze ryzyko dla $ro-
dowiska w poréwnaniu z rodentycydami antykoagulacyjnymi, poniewaz stwierdzono znaczgce ryzyko zatrucia pierwot-

nego i wtérnego.

() Kwalifikujace sie produkty sa dopuszczone wylacznie do kontroli myszy.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/816/oj
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W przypadku alfa-chloralozy istnieja dowody, Ze produkty ja zawierajace stanowig ryzyko dla zdrowia zwierzat z powodu
mozliwosci zatrucia pierwotnego i wtérnego (*). Ryzyko dla Srodowiska i zdrowia zwierzat stwarzane przez alfa-chloraloze
z powodu mozliwosci zatrucia pierwotnego i wtérnego u zwierzat dzikich i zwierzgt domowych zostanie réwniez poddane
ocenie w kontekscie ewaluacji wniosku o odnowienie zatwierdzenia.

Co za tym idzie, nie mozna stwierdzi¢, ze cholekalcyferol i alfa-chloraloza maja istotnie nizsze ogdlne profile ryzyka dla
zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i dla Srodowiska w poréwnaniu z rodentycydami antykoagulacyjnymi w odniesieniu do
zastosowan # 4, # 7i# 11.

Pytanie f): Czy niektore antykoagulacyjne substancje czynne zawarte w rodentycydach wigzatyby sie
z mniejszym ogdlnym ryzykiem dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i Srodowiska niZ inne?

Komisja stwierdza, ze:

w odniesieniu do ogélnego ryzyka dla zdrowia ludzi niemozliwe jest uszeregowanie poszczegdlnych substancji pod tym
wzgledem, poniewaz ryzyko plynace z narazenia posredniego zarzadzane jest przy pomocy odpowiednich srodkéw ogra-
niczajacych ryzyko wdrozonych w podobny sposéb dla wszystkich rodentycydéw antykoagulacyjnych.

Rodentycydy antykoagulacyjne pierwszej generacji (FGAR) maja ogdlnie lepszy profil ryzyka dla Srodowiska na poziomie
grupy niz rodentycydy antykoagulacyjne drugiej generacji (SGAR). FGAR stanowig jednak zaledwie maly odsetek (mniej
niz 3,5 %) rodentycydéw antykoagulacyjnych dostepnych na rynku, poniewaz stopniowo zastgpowano je przez silniejsze
SGAR w odpowiedzi na rosngce obawy dotyczace odpornosci zwalczanych organizméw na FGAR.

2) Informacje w odpowiedzi na pytania dotyczace oceny poréwnawczej niechemicznych rozwigzan alternatyw-
nych

Pytanie a): Czy réznorodno$¢ chemiczna substancji czynnych w dozwolonych rodentycydach w Unii jest
wystarczajgca, by ograniczy¢ do minimum mozliwo$¢ wystgpienia odporno$ci u zwalczanych organizméw
szkodliwych?

Pytanie nie dotyczy niechemicznych rodentycydéw.

Pytanie b): Czy dla poszczegdlnych zamierzonych zastosowafi wymienionych we wnioskach o odnowienie
pozwolenia na produkt dostepne s3 niechemiczne $rodki zwalczania i metody zapobiegania?

Kilka niechemicznych alternatyw (tj. do zabiegdw eliminacyjnych: lepy, pulapki mechaniczne, zywolapki, putapki z dolem,
pulapki elektryczne, bezposrednie zwalczanie zwierzat; do zabiegéw prewencyjnych: modyfikacja siedliska, zachgcanie

/////

w literaturze naukowej oraz w ramach konsultacji zainteresowanych stron zorganizowanych przez ECHA dla wszystkich
zidentyfikowanych zastosowarl. Niektore z alternatywnych rozwiazan stanowia jedynie $rodki zapobiegawcze, natomiast
inne sg $rodkami eliminacji lub moga by¢ stosowane dwojako.

(*) Zob. decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2022/1005 z dnia 23 czerwca 2022 r. w sprawie nierozstrzygnigtego sprzeciwu dotyczacego
warunkéw pozwolenia na rodzing produktéw biobdjczych Alphachloralose Grain, przekazanego przez Francjg i Szwecje zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 168 z 27.6.2022, s. 86, ELL http://data.europa.euf
eli/dec_impl/2022/1005/0j),
decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2022/1006 z dnia 24 czerwca 2022 r. w sprawie nierozstrzygnigtego sprzeciwu dotyczacego
warunkéw pozwolenia na rodzing produktow biobdjczych Alphachloralose Pasta, przekazanego przez Francje i Szwecje zgodnie z roz-
porzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 168 z 27.6.2022, s. 90, ELL http:|/data.europa.cu/eli/
dec_impl/2022/1006/0j),
decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2022/1388 z dnia 23 czerwca 2022 r. w sprawie nierozstrzygnigtego sprzeciwu dotyczacego
warunkéw pozwolenia na produkt biobéjczy Pat Appat Souricide Canadien Foudroyant, przekazanego przez Francj¢ i Szwecje zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 208 z 10.8.2022, s. 7, ELL: https://eur-lex.europa.eu/
eli/dec_impl/2022/1388),
decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2023/1155 z dnia 9 czerwca 2023 r. w sprawie nierozstrzygnietego sprzeciwu dotyczacego warun-
kow pozwolenia na produkt biobéjczy Rapid Pro, przekazanego przez Francj¢ zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 152 z 13.6.2023, s. 13, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2023/1155/0j),
decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2023/1157 z dnia 9 czerwca 2023 r. w sprawie nierozstrzygnigtego sprzeciwu dotyczacego warun-
kow pozwolenia na produkt biobdjczy Virazan, przekazanego przez Francje zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 152 z 13.6.2023, s. 21, ELIL https://eur-lex.europa.eu/eli/dec_impl/2023/1157).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/816/oj
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Do oceny poréwnawczej z rodentycydami antykoagulacyjnymi kwalifikujacymi si¢ niechemicznymi rozwigzaniami alter-
natywnymi sg te, ktore istnieja juz na rynku unijnym i w odniesieniu do ktérych, na podstawie dostepnych informacji, ist-
niejg solidne dowody na to, Ze nie budzg one obaw co do bezpieczenstwa ludzi, zwierzat ani srodowiska.

Z wyjatkiem strzelania do gryzoni, ktére wymieniono w konsultacjach publicznych przeprowadzonych przez ECHA i ktdre
budzi obawy co do bezpieczenstwa ludzi i organizméw innych niz zwalczane, pozostale wymienione powyzej istniejace
metody niechemiczne majace skutki eliminacyjne lub zapobiegawcze w odniesieniu do zwalczania gryzoni nie budzg
obaw i w zwiazku z tym spelniaja to kryterium kwalifikowalnosci.

Pytanie c): Czy dostepne niechemiczne Srodki zwalczania i metody zapobiegania sa wystarczajaco skuteczne?

W oparciu o dane z jednego badania terenowego (°) uznaje sig, ze pulapki mechaniczne do stosowania przez uzytkowni-
kéw nieprofesjonalnych i (przeszkolonych) uzytkownikéw profesjonalnych do zwalczania myszy wewnatrz budynkéw
(zastosowania #1, #4 i #7) sa wystarczajaco skuteczne, jezeli pulapki te spelniaja kryteria okreslone w wytycznych
NoCheRO (%), a uzytkownicy sg informowani o sposobie korzystania z pulapek (np. wlasciwa przyneta, prawidlowe umie-
szczenie, wystarczajaca liczba putapek, szybkie posprzgtanie po schwytaniu).

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych skutecznosci i wytycznych w sprawie oceny tych danych niemozliwe jest przepro-
wadzenie oceny w przypadku pozostalych niechemicznych rozwigzan alternatywnych. Komisja nie jest zatem w stanie
stwierdzi¢, czy te niechemiczne alternatywy bylyby wystarczajaco skuteczne i w zwigzku z tym nie zostaly one uwzgled-
nione w pytaniu d).

Pytanie d): Czy z niechemicznymi rozwigzaniami alternatywnymi nie wigzg si¢ inne istotne niedogodnosci
ekonomiczne lub praktyczne?

Ocena istotnych niedogodnosci ekonomicznych i praktycznych w przypadku niechemicznych rozwigzan alternatywnych
zostala przeprowadzona tylko w odniesieniu do pulapek mechanicznych stosowanych do zwalczania myszy wewnatrz
budynkéw (zastosowania #1, #4 i #7). W ocenie skupiono si¢ na poziomie uzytkownika, a nie na szerszym poziomie spo-
teczno-ekonomicznym.

Konsultacje z zainteresowanymi stronami pozwolily na lepsze zrozumienie niedogodnosci ekonomicznych i praktycznych
pulapek mechanicznych. Biorac pod uwagg ich szerokie zastosowanie w niektorych galeziach przemystu, mozna uznaé, ze
pulapki mechaniczne spelniajace kryteria zawarte w wytycznych NoCheRo dotyczacych zwalczania myszy wewnatrz
budynkéw (zastosowania #1, #4 i #7) nie wiaza si¢ z wicksza liczbg niedogodnosci ekonomicznych i praktycznych niz
rodentycydy antykoagulacyjne w przypadku tych zastosowan.

Pytanie e): Czy niechemiczne rozwigzania alternatywne stwarzajg znacznie nizsze ogélne ryzyko dla zdrowia
ludzi, zdrowia zwierzat i Srodowiska?

Niechemiczne rozwigzania alternatywne maja istotng przewage, poniewaz nie niosg ryzyka zatrucia ludzi i organizmy inne
niz zwalczane.

Ryzyko wplywu na organizmy inne niz zwalczane wystepuje zaréwno w przypadku niechemicznych rozwigzan alterna-
tywnych, jak i rodentycydéw antykoagulacyjnych.

Charakter i stopieni ryzyka zalezg od konkretnego projektu pulapki (np. obecno$¢ lub brak pudetka zabezpieczajacego oraz
jego skuteczno$¢) oraz warunkow stosowania (np. wewnatrz vs na zewngtrz, na obszarach dostgpnych lub niedostepnych
dla ogdtu spoleczenstwa).

W odniesieniu do pulapek mechanicznych spelniajacych kryteria zawarte w wytycznych NoCheRo Komisja stwierdzita, ze
takie niechemiczne rozwigzania alternatywne wigza si¢ z istotnie nizszym og6lnym ryzkiem dla zdrowia ludzi, zdrowia
zwierzat i sSrodowiska.

() Badanie przeprowadzono w gospodarstwie rolnym znajdujgcym si¢ na terenie gminy wiejskiej. BPC stwierdzil, ze badanie to jest repre-
zentatywne w odniesieniu do zastosowan #1, #4 1 #7, ale nie obejmuje wszystkich sytuacji uwzglednionych w tych trzech zastosowa-
niach i nie jest reprezentatywne w odniesieniu do zastosowania #11.

(®) Wytyczne NoCheRo to wytyczne publikowane przez niemiecka agencje Srodowiska (UBA): wytyczne NoCheRo dotyczace oceny puta-

pek na gryzonie - Cz¢$¢ A Pulapki zatrzaskowe. Wytyczne oparto na kryteriach zawartych w wytycznych BPR ECHA dotyczacych
oceny skutecznosci rodentycydéw antykoagulacyjnych, jak i kilku normach dotyczacych badan dobrostanu zwierzat w odniesieniu do
pulapek zatrzaskowych. Zawarto w nich dodatkowe kryteria i metody dotyczace oceny skutecznosci putapek, ktérych nie obejmuja
istniejace protokoty badan. Dostepne pod adresem: NoCheRo-Guidance for the Evaluation of Rodent Traps [Wytyczne NoCheRo doty-
czace oceny pulapek na gryzonie] | Ministerstwo Srodowiska.
W dniu 1 grudnia 2021 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przyjal opinie, w ktdrej stwierdzil, ze kryteria oceny skutecznosci
rodentycydéw antykoagulacyjnych, jak opisano je w wytycznych BPR zwigzanych z rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012, sg identyczne
z tymi wymienionymi w wytycznych NoCheRo. Dostepna pod adresem: ECHA opinion on questions regarding the guidance on rodent
traps [Opinia ECHA w sprawie pytan dotyczacych wytycznych w sprawie pulapek na gryzonie]

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/816/oj
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Pytanie f): Czy niektore antykoagulacyjne substancje czynne zawarte w rodentycydach wiagzatyby sie
z mniejszym og6lnym ryzykiem dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i Srodowiska niz inne?

Pytanie nie dotyczy niechemicznych rodentycydéw.

10/10
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