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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (E(J) 2024/ 734
z 27. februdra 2024,

ktorym sa v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 odkladd détum
uplynutia platnosti schvélenia litok brodifakum, bromadiolén, chlérofacinén, kumatetralyl,
difenakum, difetialon a flokumafén na pouZitie v biocidnych vyrobkoch typu 14

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. mija 2012 o spristuptiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivani ('), a najmi na jeho ¢ldnok 14 ods. 5,

po porade so Stalym vyborom pre biocidne vyrobky,
kedze:

(1) Brodifakum, bromadiol6n, chlérofacinén, kumatetralyl, difenakum, difetialén a ﬂokumafen boli podla nariadenia
(EV) ¢ 528/2012 schvélené vykondvacim nariadenim Komisie EU ) 2017/1381 (3), vykondvacim nariadenim
Komisie (EU) 2017/1380 (’), vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 20171377 (¥), vykondvacim nariadenim
Komisie (EU) 2017/1378 (°), vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2017/1379 () vykondvacim nariadenim
Komisie (EU) 2017/1382 () a vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 20171383 (%) (dalej len ,schvélenia“) ako
ucinné latky na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 14 (rodenticidy).

(2)  Platnost schvalen uplynie 30. jina 2024. V stilade s ¢lankom 13 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 5282012 boli Eurépskej
chemickej agenttire (dalej len ,agentira®) predlozené Ziadosti o obnovenie schvéleni (dalej len ,Ziadosti*). Ziadosti
hodnotia prisluiné organy Dénska, Finska, Franctizska, Holandska, Nérska a Spanielska ako hodnotiace prislusné
organy.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s.1, ELL:  http://data.europa.eulelifreg/2012/528oj.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/1 381 z 25. jdla 2017, ktorym sa obnovuje schvilenie litky brodifakum ako ticinnej litky
na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 14 (U.v.EUL 194, 26.7.2017, s. 39, ELL: http /[data.europa. eu/eh/reg 1mp1/201 7[1381/0j).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 201 7/1380 z 25. jtila 2017, ktorym sa obnovuje schvdlenie bromadiolénu ako d¢innej litky na
poutzitie v biocidnych vyrobkoch typu 14 (U. v. EU L 194, 26.7.2017, s. 33, ELL: http://data.curopa.eu/elifreg_impl/201 7/1 380/0])

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 201 7[1377 2 25. jdla 2017, ktorym sa obnovuje schvélenie chlérofacinénu ako dcinnej létky na
poutzitie v biocidnych vyrobkoch typu 14 (U.v.EUL 194, 26.7.2017, s. 15, ELL http://data.europa.eu/elifreg_ 1mp1/201 71 377/0))

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 201 7/1378 z 25. jila 2017, ktorym sa obnovuje schvélenie kumatetralylu ako ti¢innej ldtky na
pouzme v biocidnych vyrobkoch typu 14 (U. v. EU L 194, 26.7.2017, s. 21, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/201 7/1 378/0j).
Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/1379 z 25. jala 2017, ktorym sa obnovuje schvélenie latky difenakum ako acinnej litky na

%) Vyk d 20 379225, jiila 2017, ktory bnovuje schvélenie latky difenakum ak j latky
pouzme v biocidnych vyrobkoch typu 14 (U.v.EUL 194, 26.7.2017, s. 27, ELL http://data.europa.eu/elifreg_ 1mp1/201 711379/0j).

") Vykonavacie nariadenie Komisie (EU 17/1 z 25. jula 2017, ktorym sa obnovuje schvélenie difetialénu ako tcinnej litky na
) Vyk d 20 382 z 25. jila 2017, ktory bnovuje schvélenie difetialonu ake j latky
pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 14 (U.v.EUL 194, 26.7.2017, s. 45, ELL http://data.europa.eufelifreg_ 1mp1/201 7)1 382/0})

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 201 7/1383 z 25. jtila 2017, ktorym sa obnovuje schvélenie flokumafénu ako tGcinnej ldtky na

pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 14 (U. v. EU L 194, 26.7.2017,s. 51, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/201 7/1383/0j).
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Hodnotiace prislusné organy informovali Komisiu () o tom, Ze sa na zdklade ¢lanku 14 ods. 1 nariadenia (EU)
¢. 5282012 rozhodli, Ze st potrebné tiplné hodnotenia Ziadosti. Podla ¢lanku 8 ods. 1 uvedeného nariadenia ma
hodnotiaci prislusny organ vykonat tiplné hodnotenie ziadosti do 365 dni od jej validacie.

Hodnotiaci prisluiny organ moze v stlade s clinkom 8 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 podTa potreby poziadat
7iadatel'a o poskytnutie dostato¢nych tidajov na vykonanie hodnotenia. V takom pripade sa lehota 365 dni pozastavi
na obdobie, ktoré nesmie celkovo presiahnut 180 dni, pokial charakter pozadovanych tdajov alebo vynimoc¢né
okolnosti neodovodnuji dlhsie pozastavenie.

Agentiira md v siilade s ¢linkom 14 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 5282012 do 270 dni od prijatia odportcania
hodnotiacich prislusnych orgdnov vypracovat a predloZit Komisii stanovisko k obnoveniu schvilenia G¢innej latky.

Agentara 25. oktobra 2023 informovala Komisiu, Ze hodnotiace prislu§né orgdny majii v imysle predlozit agentire
svoje hodnotiace spravy a zdvery svojich hodnoteni v trefom $tvrtroku 2024.

Brodifakum, bromadiolén, chlérofacinén, kumatetralyl, difenakum, difetialén a flokumafén st v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 () klasifikované ako reprodukcne toxické kategorle 1A alebo
1B, a preto splfiaji kritérium vylacenia stanovené v clanku 5 ods. 1 pism. c) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.
Brodifakum, bromadiol6n, difenakum, difetialon a flokumafén splfaji aj kritérid v nariadeni Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (") na klasifikiciu ako perzistentné, bioakumulativne a toxické, a preto
splitajii kritérium Vylucenla stanovené v Clanku 5 ods. 1 pism. e) nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Difetialon
a flokumafén splnaju aj kritérid v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 na klasifikciu ako
velmi perzistentné a vel mi bioakumulativne, a preto splhajii kritérium vylicenia stanovené v &lanku 5 ods. 1 pism.
e) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Podla ¢linku 12 ods. 1 nariadenia (EU) ¢ 528/2012 mozno schvélenie litok brodifakum, bromadiolén,
chlérofacinén, kumatetralyl, difenakum, difetialén a flokumafén obnovit, len ak dc¢inné litky nadalej spliiaja
podmienky stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 a podmienky na udelenie vynimky stanovené v ¢lanku 5 ods. 2 uvedeného
nariadenia.

Je potrebné rokovat so zdstupcami clenskych Stdtov s ciefom rozhodndt, ¢i je podmienka stanovend v ¢ldnku 5
ods. 2 prvom pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012 nadalej splnend a ¢i preto mozno obnovit schvélenie litok
brodifakum, bromadioldn, chlérofacinén, kumatetralyl, difenakum, difetialon a flokumafén.

Komisiu informovali hodnotiace prislusné orgdny Danska o litke kumatetralyl 9. novembra 2023, hodnotiace prisluiné organy Finska
o latke difenakum 27. marca 2023, hodnotiace prislusné orgdny Franctzska o litke bromadiolén 25. mdja 2023, hodnotiace prislusné
orgdny Holandska o ldtke brodifakum a flokumafén 23. oktébra 2023, hodnotiace prislusné orgdny Norska o litke difetialon
1. novembra 2023 a hodnotiace prisluiné organy Spanielska o ldtke chlérofacinén 18. oktébra 2023.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a balen ldtok a zmesi,
o zmene, doplneni a zrugeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplnen{ nariadenia (ES) ¢ 1907/2006 (U.v. EU L 353,
31.12.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2008/1272/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizdcii
a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eur6pskej chemickej agentdry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67[EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2014-04-10).
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(10) Platnost schvileni sa tak z dovodov, na ktoré Ziadatelia nemaji vplyv, skon¢i pravdepodobne pred prijatim
rozhodnuti o ich obnoveni. Ddtum uplynutia platnosti schvileni je preto vhodné odloZit o obdobie dostato¢ne dlhé
na to, aby bolo mozné Ziadosti preskiimat. Vzhladom na lehoty, ktoré hodnotiace prislusné orgdny potrebujii na
hodnotenia a agenttira na vypracovanie a predloZenie svojich stanovisk, ako aj na lehotu, ktorti Komisia potrebuje
na rozhodnutie o tom, ¢ obnovif platnost schvilenia uvedenych d¢innych ldtok na pouzitie v biocidnych
vyrobkoch typu 14, by sa datumy uplynutia platnosti mali odloZit na 31. decembra 2026.

(11) Po odlozeni ditumov uplynutia platnosti schvileni zostdvaju latky brodifakum, bromadiolén, chlérofacinén,
kumatetralyl, difenakum, difetialon a flokumafén nadalej schvélené v biocidnych vyrobkoch typu 14 za podmienok
stanovenych v prilohach k ich schvéleniam,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Détum uplynutia platnosti schvdlenia litky brodifakum stanoveny v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/1381,
litky bromadiolén stanoveny v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/1380, litky chlérofacinén stanoveny
v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/1377, litky kumatetralyl stanoveny v prilohe k vykondvaciemu
nariadeniu (EU) 2017/1378, litky difenakum stanoveny v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/1379, latky
difetialén stanoveny v prilohe k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/1382 a litky flokumafén stanoveny v prilohe
k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/1383 na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 14 sa odkladd na 31. decembra
2026.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 27. februdra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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