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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 19 lutego 2013 r.

w sprawie ograniczefi dotyczacych zezwolefi dla produktéw biobdjczych zawierajacych difenakum,
zgloszonych przez Niemcy zgodnie z dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2013) 780)

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

(2013/96/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych (1), w szczegblnosci jej art. 4

ust. 4,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1)

S

Zalgcznik 1 do dyrektywy 98/8/WE zawiera wykaz
substancji czynnych zatwierdzonych na szczeblu unijnym
do stosowania w produktach biobdjczych. Dyrektywa
Komisji 2008/81/WE z dnia 29 lipca 2008 r. zmienia-
jaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w celu wlaczenia difenakum jako substancji
czynnej do zalacznika I do tej dyrektywy (3 dodano
substancje czynng difenakum do rodentycydéw naleza-
cych do produktéw typu 14, zgodnie z definicja w zalacz-
niku V do dyrektywy 98/8/WE.

Difenakum jest antykoagulujagcym rodentycydem, ktory
stanowi zagrozenie zwigzane z przypadkowymi zdarze-
niami z udzialem dzieci, a takze zagrozenie dla zwierzat
i Srodowiska. Zostal on okreSlony jako potencjalnie
trwaly, wykazujacy zdolno$¢ do biokumulagji i toksyczny
(,PBT”) lub bardzo trwaly i wykazujacy bardzo duzg
zdolno$¢ do biokumulacji (,vPvB”).

Ze wzgledow zdrowia publicznego i higieny uznano
jednak za zasadne wlaczenie difenakum i innych anty-
koagulujacych rodentycydéw do zalacznika I do dyrek-
tywy 98/8/WE, umozliwiajac panstwom czlonkowskim
udzielanie zezwolen dla produktéw opartych na difena-
kum. Jednakze dyrektywa 2008/81/WE zobowigzuje
panstwa czlonkowskie do zminimalizowania zagrozenia
zwigzanego z pierwotnym i wtérnym narazeniem ludzi,
zwierzat innych niz docelowe i $rodowiska poprzez
uwzglednienie i zastosowanie wszystkich stosownych
i dostepnych $rodkéw ograniczajacych zagrozenie przy
udzielaniu zezwolen dla produktéw zawierajacych dife-
nakum. W zwigzku z tym $rodki ograniczajace zagroze-
nie, o ktérych mowa w dyrektywie 2008/81/WE, obej-
mujg, migdzy innymi, ograniczenie wylacznie do zasto-
sowan zawodowych.

Przedsigbiorstwo Kwizda France S.A.S. (,wnioskodawca”)
przedtozytlo w Zjednoczonym Krélestwie, zgodnie z

() Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.
() Dz.U. L 201 z 30.7.2008, s. 46.
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art. 8 dyrektywy 98/8/WE, wniosek dotyczacy zezwo-
lenia dla szeciu rodentycydéw zawierajacych difenakum
(,produktow”).

Zjednoczone Krélestwo wydalo zezwolenia dla pieciu
produktéw w dniu 3 listopada 2011 r., a dla kolejnego
produktu w dniu 14 listopada 2011 r. Produkty te
zostaly dopuszczone do ogdlnego stosowania do tepienia
szczuréw i myszy w celu ochrony skltadowanych wyro-
béw, zywnosci, zdrowia i materialéw. Ograniczenia
majace na celu zagwarantowanie spelnienia warunkéw
okreslonych w art. 5 dyrektywy 98/8/WE w Zjedno-
czonym Krélestwie obejmowaly wymdg umieszczenia
na etykiecie informagji: ,Przechowywac z dala od zywno-
$ci, napojow i karmy dla zwierzat”, ale nie obejmowaly
ograniczenia polegajacego na stosowaniu wylacznie
przez wyszkolonych uzytkownikéw zawodowych lub
uzytkownikéw zawodowych posiadajacych licencje.

W dniu 31 marca 2010 r. wnioskodawca zlozyl
w Niemczech kompletny wniosek dotyczacy wzajemnego
uznania pierwszych zezwolen dla produktéw.

W dniu 8 czerwca 2012 r. Niemcy powiadomily
Komisje, pozostale panstwa czlonkowskie i wniosko-
dawce o swoim wniosku dotyczacym ograniczenia pierw-
szych zezwolefi zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy
98/8/WE. Niemcy zaproponowaly nalozenie na produkty
ograniczenia polegajacego na stosowaniu ich wylacznie
przez wyszkolonych uzytkownikéw zawodowych lub
uzytkownikéw zawodowych posiadajacych licencje, jak
réwniez na wylgczeniu ochrony zywnosci z dozwolonych
planowanych zastosowan kwestionowanych produktéw,
w przypadku gdy zywno$¢ sklada si¢ z roslin lub
produktéw roslinnych w rozumieniu art. 3 pkt 51 6
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotycza-
cego wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin
i uchylajacego  dyrektywy Rady  79/117[EWG
i 91/414[EWG ().

Komisja zwrdcila si¢ do pozostatych parstw czlonkow-
skich i wnioskodawcy o przedlozenie pisemnych uwag
dotyczacych powiadomienia w terminie 90 dni zgodnie
z art. 27 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE. Nie przedlozono
zadnych uwag w tym terminie. Powiadomienie zostalo
réwniez oméwione przez przedstawicieli Komisji i whasci-
wych organdéw panstw czlonkowskich ds. produktéw
biobdjczych podczas spotkania grupy ds. zatwierdzania
i wzajemnego uznawania produktéw w dniach 3—4 lipca
2012 r.

() Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1.
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Jezeli chodzi ograniczenie polegajace na stosowaniu
produktéw wylacznie przez wyszkolonych uzytkow-
nikéw zawodowych lub uzytkownikéw zawodowych
posiadajacych licencje zgodnie z dyrektywa 2008/81/WE,
zezwolenia dla produktéw biobdjczych zawierajacych
difenakum podlegaja wszystkim stosownym i dostepnym
srodkom ograniczajagcym zagrozenie, w tym ograniczeniu
do stosowania wylacznie zawodowego. W ocenie nauko-
wej, zgodnie z ktéra przyjeto dyrektywe 2008/81/WE,
stwierdzono, ze jedynie od uzytkownikéw zawodowych
mozna oczekiwaé stosowania si¢ do instrukcji majacych
na celu ograniczenie zagrozenia wtornego zatrucia zwie-
rzat innych niz docelowe i stosowania produktéw
w sposob, ktory zapobiega rozwojowi i rozprzestrze-
nianiu si¢ opornosci na te $rodki. Ograniczenie do uzyt-
kownikéw zawodowych nalezy zatem zasadniczo uznaé
za stosowny Srodek ograniczajacy zagrozenie, w szczegol-
nosci w panstwach czlonkowskich, w ktérych wystepuje
oporno$¢ na difenakum.

Przy braku przeciwwskazan ograniczenie do uzytkow-
nikéw zawodowych jest zatem stosownym i dostepnym
srodkiem ograniczajacym zagrozenie w odniesieniu do
udzielania zezwolef na produkty zawierajace difenakum
w Niemczech. Wniosek ten potwierdzaja argumenty
przedstawione przez Niemcy, ze stwierdzono oporno$é
na difenakum u szczuréw i uwaza si¢, ze rozwija si¢ ona
w tym kraju. Ponadto Niemcy maja dobrze funkcjonujaca
infrastrukture wyszkolonych stuzb zwalczania szkodni-
kéw, a takze uzytkownikéw zawodowych posiadajacych
licencje, takich jak rolnicy, ogrodnicy i lesnicy, ktérzy
przeszli szkolenie zawodowe, co oznacza, ze propono-
wane ograniczenie nie bedzie utrudnia¢ zapobiegania
zakazeniom.

Jezeli chodzi o wylaczenie ochrony zywnosci z dozwolo-
nych planowanych zastosowan, Niemcy argumentuja, Ze
produkty uzywane do ochrony Zywnosci pochodzenia
roélinnego s3 w tym celu objete rozporzadzeniem (WE)
nr 1107/2009, a tym samym sa wylaczone z zakresu
dyrektywy 98/8/WE, w przypadku gdy zZywnos$¢ podlega-
jaca ochronie sklada si¢ z roslin lub produktéw roslin-
nych w rozumieniu art. 3 pkt 5 i 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

Komisja zauwaza, iz nie ulega watpliwosci, ze kwestio-
nowane produkty wchodza w zakres definicji produktu
biobdjczego z art. 2 ust. 1 lit. a) dyrektywy 98/8/WE.
Nalezy zatem tylko zbadaé, czy wspomniane produkty sa
jednak wylaczone z zakresu dyrektywy 98/8/WE na
podstawie art. 1 ust. 2 lit. 1) tej dyrektywy do celéw
niektérych zastosowan, w ktorym to przypadku te szcze-
g6lne zastosowania wigzalyby si¢ z koniecznoscig otrzy-
mania dodatkowego zezwolenia zgodnie z rozporzadze-
niem (WE) nr 1107/2009.

Z art. 2 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
wynika, Ze rozporzadzenie to nie ma zastosowania do
produktéw, ktérych gtéwnym przeznaczeniem jest utrzy-
manie higieny, a nie ochrona rodlin lub produktéw
roélinnych.

(14)

(15)

(16)

17)

Kwestionowane produkty sa, miedzy innymi, przezna-
czone do stosowania jako rodentycydy do zwalczania
myszy i szczuréw w celu ochrony zywnosci, a zywnos¢
moze skladaé si¢ z rolin lub produktéw roslinnych
zgodnie z definicja w art. 3 pkt 5 i 6 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009.

Kwestionowane produkty sa jednak réwniez przezna-
czone do szeregu innych celéw niz ochrona zywnosci,
a wiekszo$¢ produktéw zywnosSciowych nie skfada sig
z rodlin lub produktéw roslinnych. Ponadto wymogi
w zakresie oznakowania produktéw zawarte w zezwole-
niach na kwestionowane produkty gwarantuja, ze
produkty te nie beda mialy bezposredniej stycznosci
z zywnoscig (!). Stosowanie produktéw okreslonych
w zezwoleniach jako ,ochrona zywnosSci” nalezy
postrzegal przede wszystkim jako majace na celu unik-
niecie skazenia zywnosci przez gryzonie i wynikajacego
z tego zagrozenia przekazywaniem choréb odzwierze-
cych, zgodnie z ogbélnymi wymaganiami w zakresie
higieny na wszystkich etapach produkcji, przetwarzania
i dystrybucji zgodnie z zalgcznikiem II do rozporzy-
dzenia (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny
srodkéw spozywczych (3).

W zwigzku z tym, ze gléwnym celem stosowania kwes-
tionowanych produktéw jest utrzymanie higieny, a nie
ochrona rodlin lub produktéw roslinnych, produkty te
nie sg wylgczone z zakresu dyrektywy 98/8/WE na
podstawie jej art. 1 ust. 2 lit. r) w odniesieniu do
celéw ich stosowania. Ograniczenie wnioskowane przez
Niemcy w tym wzgledzie nie moze by¢ uzasadnione na
podstawie przedstawionych argumentéw.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niemcy moga ograniczy¢ zezwolenia udzielone zgodnie z art. 4
dyrektywy 98/8/WE w odniesieniu do produktéw wymienio-
nych w zalaczniku do niniejszej decyzji do stosowania
wylacznie przez wyszkolonych uzytkownikéw zawodowych
lub uzytkownikéw zawodowych posiadajacych licencje, bez
wylaczania ochrony Zywnosci z dozwolonych planowanych
zastosowan tych produktow.

(") Zob. w tym zakresie opublikowane wytyczne uzgodnione migdzy
stuzbami Komisji a wlaSciwymi organami panstw czlonkowskich
dotyczace produktéw biobdjczych objetych dyrektywa 98/8/WE
i $rodkéw ochrony rolin objetych dyrektywa 91/414/EWG zatytu-
fowane: ,Borderline between Directive 98/8/EC concerning the
placing on the market of Biocidal product and Directive 91/414/EEC
concerning the placing on the market of plant protection products”
(Granica migdzy dyrektywa 98/8/WE dotyczacg wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych a dyrektywa 91/414/EWG dotyczacy
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin), ktore sg
dostgpne na stronie internetowej http://ec.europa.eu/food/plant/
protection/evaluation/borderline_en.htm.

() Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 1.
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Artyku} 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Republiki Federalnej Niemiec.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 lutego 2013 r.

W imieniu Komisji
Janez POTOCNIK
Czlonek Komisji



ZALACZNIK

Produkty, w odniesieniu do ktérych Niemcy moga ograniczy¢ zezwolenia udzielone zgodnie z art. 4 dyrektywy 98/8/WE do stosowania wylgcznie przez wyszkolonych uzytkownikow zawodowych lub
uzytkownikéw zawodowych posiadajacych licencje:

Nazwa produktu w Zjednoczonym Krolestwie

Numer referencyjny wniosku Zjednoczonego Krdlestwa w rejestrze
produktéw biobdjczych

Nazwa produktu w Niemczech

Numer referencyjny wniosku Niemiec w rejestrze produktow
biobdjczych

Murabloc LM

2010/1329/5686/UK/AA|7269

Murablock

2010/1329/5686/DE/MA/8105

Souribloc

2010/1329/5706/UK/AA[7465

Souriblock

2010/1329/5706/DE/MA[8109

Raticide VK

2010/1329/5726/UK|AA[7468

MUSCIDAN Haferkoder

2010/1329/5726/DE/MA/8113

Le Souriquois

2010/1329/5728/UK/AA[7470

MUSCIDAN Weizenkdder

2010/1329/5728/DE/MA/8120

Ratigum

2010/1329/5707/UK/AA[7466

Ratigum

2010/1329/5707/DE/MA/8110

Super Pellets

2010/1329/5708/UK/AA|7467

Super Pellets

2010/1329/5708/DE/MA/8112
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