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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 17 grudnia 2013 r.

zatwierdzajaca ograniczenia dotyczace zezwolen dla produktéw biobdjczych zawierajacych
bromadiolon, zgloszone przez Niemcy zgodnie z dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2013) 9030)

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

(2013/774/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zalgcznik T do dyrektywy 98/8/WE zawiera wykaz
substancji czynnych zatwierdzonych na szczeblu unijnym
do stosowania w produktach biobdjczych. Dyrektywa
Komisji 2009/92/WE () dodano substancje czynna
bromadiolon do stosowania w produktach nalezacych
do produktéw typu 14 — rodentycydy, zgodnie z definicja
w zalaczniku V do dyrektywy 98/8/WE.

(2)  Bromadiolon jest antykoagulujagcym rodentycydem, ktory
stanowi zagrozenie zwigzane z przypadkowymi zdarze-
niami z udzialem dzieci, a takze zagrozenie dla zwierzat
innych niz docelowe i dla $rodowiska. Zostal on okre-
Slony jako potencjalnie trwaly, wykazujacy zdolnos¢ do
biokumulacji i toksyczny (,PBT”) lub bardzo trwaly
i wykazujacy bardzo duzg zdolno$¢ do biokumulagji
(,vPvB").

(3)  Ze wzgledu na zdrowie publiczne i higieng uznano
jednak za zasadne wlaczenie bromadiolonu i innych
antykoagulujacych rodentycydéw do zalacznika 1 do
dyrektywy 98/8/WE, umozliwiajac panstwom czlonkow-
skim udzielanie zezwolen dla produktéw opartych na
bromadiolonie. Pafistwa czlonkowskie zostaly jednak
zobowigzane do zminimalizowania zagrozenia zwigza-
nego z pierwotnym i wtornym narazeniem ludzi, zwie-
rzat innych niz docelowe i Srodowiska poprzez uwzgled-
nienie i zastosowanie wszystkich stosownych i
dostepnych $rodké6w ograniczajgcych zagrozenie przy

() Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.

(%) Dyrektywa Komisji 2009/92/WE z dnia 31 lipca 2009 r. zmienia-
jaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu
wlaczenia bromadiolonu jako substancji czynnej do zatacznika I do
tej dyrektywy (Dz.U. L 201 z 1.8.2009, s. 43).

udzielaniu zezwolenia dla produktéw zawierajacych
bromadiolon. W zwigzku z tym S$rodki ograniczajace
zagrozenie, o ktérych mowa w dyrektywie 2009/92/WE,
obejmujg, migdzy innymi, ograniczenie wylacznie do
zastosowan zawodowych.

Przedsigbiorstwo Belgagri SA (,wnioskodawca”) przed-
tozylo w Irlandii, zgodnie z art. 8 dyrektywy 98/8/WE,
wnioski dotyczace zezwolenia dla czterech rodentycydéw
zawierajgcych bromadiolon (,produktéw”).

Dnia 30 wrze$nia 2012 r. Irlandia udzielita zezwolen dla
produktéw. Zezwolenia dla produktéw obejmowaly
ograniczenia, ktorych celem bylo spelnienie warunkow
art. 5 dyrektywy 98/8/WE w Irlandii. Ograniczenia te
nie obejmowaly ograniczenia polegajacego na stosowaniu
produktéw wylacznie przez wyszkolonych uzytkow-
nikéw zawodowych lub uzytkownikéw zawodowych
posiadajacych licencje.

W dniu 5 lutego 2013 r. wnioskodawca zlozyl
w Niemczech kompletne wnioski dotyczace wzajemnego
uznania pierwszych zezwolen dla produktow.

W dniu 17 kwietnia 2013 r. Niemcy powiadomily
Komisje, pozostale pafstwa czlonkowskie i wniosko-
dawce o swoim wniosku dotyczacym ograniczenia pierw-
szych zezwolen 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
uzytkownikéow zawodowych posiadajacych licencje.

Komisja zwrdcita si¢ do pozostalych 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. Nie przedtozono
zadnych uwag w tym terminie. Powiadomienie zostalo
réwniez oméwione przez przedstawicieli Komisji i whasci-
wych organéw ds. produktéw biobdjczych w poszczegdl-
nych panstwach czlonkowskich podczas spotkania grupy
ds. zatwierdzania i wzajemnego uznawania produktéow
w dniu 14 maja 2013 r.
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Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobojczych,

(9)  Zgodnie z dyrektywa 98/8/WE zezwolenia dla (11)
produktéw  biobdjczych zawierajacych  bromadiolon
podlegajg wszystkim stosownym i dostgpnym $rodkom
ograniczajgcym zagrozenie, w tym ograniczeniu stoso-
wania produktu wylacznie do celéw zawodowych.
W ocenie naukowej, zgodnie z ktéra wiaczono broma-
diolon do dyrektywy 98/8/WE, stwierdzono, Ze jedynie
od uzytkownikéw zawodowych mozna oczekiwaé stoso-
wania si¢ do instrukcji majacych na celu ograniczenie
zagrozenia wtornego zatrucia zwierzat innych niz doce-
lowe i stosowania produktéw w sposdb, ktory zapobiega
rozwojowi i rozprzestrzenianiu si¢ opornosci na te
$rodki. Ograniczenie do uzytkownikéw zawodowych
nalezy zatem zasadniczo uzna¢ za stosowny Srodek ogra-
niczajacy zagrozenie, w szczegblnosci w panstwach
czlonkowskich, w ktérych wystepuje opornos¢ na
bromadiolon.

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.

Artykut 2
(10)  Przy braku przeciwwskazaii ograniczenie do uzytkow-

nikéw zawodowych jest zatem stosownym i dostepnym
srodkiem ograniczajagcym zagrozenie w odniesieniu do
udzielania zezwolen na produkty zawierajace broma-
diolon w Niemczech. Wniosek ten potwierdzajg argu-
menty przedstawione przez Niemcy, ze stwierdzono
oporno$¢ na bromadiolon u szczurdéw i uwaza sig, ze
rozwija si¢ ona w tym kraju. Ponadto Niemcy maja
dobrze funkcjonujacy infrastrukture wyszkolonych stuzb
zwalczania szkodnik6éw, a takze uzytkownikéw zawodo-
wych posiadajacych licencje, takich jak rolnicy, ogrodnicy
i lesnicy, ktérzy przeszli szkolenie zawodowe, co ozna-
cza, ze proponowane ograniczenie nie bedzie utrudniaé
zapobiegania zakaZeniom.

Niniejsza decyzja skierowana jest do Republiki Federalnej
Niemiec.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 grudnia 2013 r.

W imieniu Komisji
Janez POTOCNIK
Czlonek Komisji

ZALACZNIK

Produkty, w odniesieniu do ktérych Niemcy mogg ograniczy¢ zezwolenia udzielone zgodnie z art. 4 dyrektywy 98/8/WE
do stosowania wylacznie przez wyszkolonych uzytkownikéw zawodowych lub uzytkownikéw zawodowych posiadaja-
cych licencje:

Nazwa produktu
w Irlandii

Numer referencyjny wniosku Irlandii
w rejestrze produktéw biobdjczych

Nazwa produktu
w Niemczech

Numer referencyjny wniosku Niemiec
w rejestrze produktéw biobdjczych

Control

2011/6289/13066/IE/AA[21745

Control

2011/6289/13066/DE/MA[21749

Control Bloc

2011/6289/13146/IE/AA[21805

Control Bloc

2011/6289/13146/DE/MA[21809

Control Pasta

2011/6289/13126(IE[AA[21785

Control Pasta

2011/6289/13126/DE/MA/[21788

Control Bar

2011/6289/13166/IEJAA[21825

Control Bar

2011/6289/13166/DE/MA/21829
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