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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI

z dnia 4 pazdziernika 2013 r.

w sprawie odrzucenia odmowy wydania zezwolenia na produkt biobdjczy zawierajacy difenakum,
zgloszonego przez Niderlandy zgodnie z dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2013) 6409)

(Jedynie tekst w jezyku niderlandzkim jest autentyczny)
(2013/501/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 nastepuje:

1)

Zalgeznik 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 zalgcznika I do tej dyrektywy (%), dodano
substancje czynng difenakum do stosowania w produk-
tach typu 14 - rodentycydach, zgodnie z definicja
w zalgczniku V do dyrektywy 98/8/WE.

Przedsigbiorstwo Edialux France zlozylo wniosek skiero-
wany do Francji o zezwolenie na $rodek zawierajacy
difenakum w postaci bloku parafinowego (,kwestiono-
wany produkt”) zgodnie z art. 8 dyrektywy 98/8/WE.
Nazwy i numery referencyjne kwestionowanego
produktu w rejestrze produktéw biobdjczych wymie-
niono w zalaczniku do niniejszej decyzji.

Francja wydala zezwolenie dla kwestionowanego
produktu w dniu 23 lutego 2012 r. Zezwolenie zostalo
nastepnie wzajemnie uznane przez Niemcy, Luksemburg,
Belgie i Szwajcarie.

W dniu 3 lipca 2012 r. Denka Registrations B.V. (,wnio-
skodawca”) przedlozyt w Niderlandach kompletny
wniosek dotyczacy wzajemnego uznania francuskiego
zezwolenia dla kwestionowanego produktu.

W dniu 24 stycznia 2013 r. Niderlandy powiadomily
Komisje, pozostale panstwa czlonkowskie i wniosko-
dawcg o swoim wniosku o odmowe wydania zezwolenia
zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy 98/8/WE. Niderlandy
uznaly, ze kwestionowany produkt nie spelnia wymogu
wystarczajacej skutecznosci zgodnie z art. 5 ust. 1 dyrek-
tywy 98/8/WE, poniewaz jego skuteczno$¢ nie zostala
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wykazana w badaniach polowych lub pélpolowych. Jak
wynika z powiadomienia skuteczno$¢ rodentycydu
produktow budzi szczegdlne obawy w Niderlandach,
poniewaz zgloszono problem opornosci u szczuréw
i myszy.

Komisja zwrécila si¢ do pozostatych panstw czlonkow-
skich i wnioskodawcy o przedlozenie pisemnych uwag
dotyczacych powiadomienia w terminie 90 dni zgodnie
z art. 27 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE. W tym terminie
uwagi przedstawili Francja, Belgia i wnioskodawca.
Powiadomienie zostalo réwniez omdéwione przez przed-
stawicieli Komisji i przedstawicieli wlasciwych organéw
panstw czlonkowskich ds. produktéw biobdjczych
podczas posiedzenia grupy ds. zatwierdzania i wzajem-
nego uznawania produktéw w dniach 25-26 lutego
2013 r., w ktérym to posiedzeniu uczestniczyt wniosko-
dawca.

Z otrzymanych uwag wynika, ze Francja ocenila skutecz-
no$¢ produktu zgodnie z dostgpnymi wytycznymi UE na
temat oceny skutecznosci produktéw biobdjczych stoso-
wanych jako rodentycydy (}). Chociaz przy skladaniu
wniosku o wydanie zezwolenia na rodentycyd wymagane
s3 zwykle zaréwno laboratoryjne, jak i polowe badania
produktu, mozna zrezygnowaé z badan polowych
poprzez zastosowanie podejscia przekrojowego z wyko-
rzystaniem danych wygenerowanych w odniesieniu do
innego produktu, dla ktérego wydano zezwolenie
zgodnie z dyrektywa 98/8/WE zawierajacego te¢ samga
substancje czynna i posiadajacego zezwolenie dla tego
samego zakresu uzytkowania.

Whioski na temat skutecznosci kwestionowanego
produktu oparto zatem na podejsciu przekrojowym
z wykorzystaniem danych wygenerowanych dla innego
rodentycydu w postaci granulatu (Sorkil Avoine Specia-
le (%)), spelniajacego wymogi wyzej wymienionych
wytycznych, w przypadku ktérego badania polowe
i polpolowe dla gatunku docelowego udowodnily
skuteczno$¢ produktu.

Zgodnie z wymogami wytycznych badania wyboru przy-
nety wykazaly réwniez, ze postaé przynety nie ma

Zob. ,Uwagi techniczne do wytycznych dotyczacych oceny produk-

tow. Dodatki do rozdzialu 7. Typ produktu 14: Ocena skutecznosci
produktéw biobdjczych stosowanych jako rodentycydy”, dostepna
na stronie internetowej: http:/[ihcp.jrc.ec.europa.cufour_activities|
public-health/risk_assessment_of_Biocides/doc/TNsG/TNsG_
PRODUCT_EVALUATION/Revised_Appendix_Chapter_7 PT14_
2009.pdf

Numer referencyjny wniosku Francji w rejestrze produktéow biobdj-
czych: 2010/6309/6308/FR/AA|7742. Data wydania zezwolenia:
1 pazdziernika 2011 r.
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wplywu na walory smakowe, a smak kwestionowanego
produktu odpowiadal myszom bardziej niz smak
produktu Sorkil Avoine Speciale, natomiast oba produkty
mialy podobne walory smakowe jesli chodzi o szczury.

W $wietle powyzszych argumentéw Komisja popiera
wnioski z oceny przeprowadzonej przez Francje oraz
wzajemne uznanie francuskiego zezwolenia przez pozos-
tale panstwa czlonkowskie, uznajac kwestionowany
produkt za wystarczajaco skuteczny zgodnie z wymogami
art. 5 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE. W zwiazku z tym
Komisja uwaza, ze wniosek Niderlandéw o odmowe
wydania zezwolenia nie jest uzasadniony na podstawie
przedstawionych argumentéw.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:
Artykut 1

Whiosek Niderlandow o odmowe wydania zezwolenia udzielo-
nego przez Francje w dniu 23 lutego 2012 r. dla produktu
wymienionego w zalgczniku zostaje odrzucony.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Krélestwa Niderlandow.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 pazdziernika 2013 r.

W imieniu Komisji
Janez POTOCNIK
Czlonek Komisji

ZALACZNIK

Produkt, ktérego dotyczy odrzucony wniosek Niderlandéw o odmowe wydania zezwolenia przyznanego zgodnie z art. 4

dyrektywy 98/8/WE:

Nazwa produktu Numer referencyjny wniosku Francji
we Frangji w rejestrze produktéw biobgjczych:

Nazwa produktu w Numer referencyjny wniosku Niderlandéw
Niderlandach w rejestrze produktéw biobojczych

Sorkil Bloc | 2010/6309/6327[FR/AA[7767 Sorkil Bloc 2012/6309/6327/NL/MA[31585
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