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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI

z dnia 4 lutego 2014 r.

zatwierdzajaca ograniczenia dotyczjce zezwolenia dla jednego produktu biobdjczego zawierajacego
difenakum, zgloszone przez Niemcy zgodnie z dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2014) 496)

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

(2014/58UE)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
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 majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zalgcznik I do dyrektywy 98/8/WE zawiera wykaz
substancji czynnych zatwierdzonych na szczeblu unijnym
do stosowania w produktach biobdjczych. Dyrektywa
Komisji 2008/81/WE (?) dodano substancje czynna dife-
nakum do stosowania w produktach nalezacych do
produktéw typu 14 — rodentycydy, zgodnie z definicja
w zalaczniku V do dyrektywy 98/8/WE.

(2)  Difenakum jest antykoagulujagcym rodentycydem, ktéry
stanowi zagrozenie zwigzane z przypadkowymi zdarze-
niami z udzialem dzieci, a takze zagrozenie dla zwierzat
innych niz docelowe i $rodowiska. Zostal on okreslony
jako potencjalnie trwaly, wykazujacy zdolno$¢ do
bioakumulacji i toksyczny (,PBT”) lub bardzo trwaly
i wykazujacy bardzo duza zdolnos$¢ do bioakumulacji
(,vPvB").

(3)  Ze wzgledéw zdrowia publicznego i higieny uznano
jednak za zasadne wilaczenie difenakum i innych anty-
koagulujacych rodentycydéw do zalgcznika I do dyrek-
tywy 98/8/WE, umozliwiajac pafistwom czlonkowskim
udzielanie zezwoleri dla produktéw opartych na difena-
kum. Panstwa czlonkowskie zostaly jednak zobowigzane
do zminimalizowania zagrozenia zwigzanego z pierwo-
tnym i wtérnym narazeniem ludzi, zwierzat innych niz
docelowe i $rodowiska poprzez uwzglednienie i zastoso-
wanie wszystkich stosownych i dostepnych $rodkéw
ograniczajacych zagrozenie przy udzielaniu zezwolen
na produkty zawierajace difenakum. W zwigzku z tym
srodki ograniczajace zagrozenie, o ktérych mowa
w dyrektywie 2008/81/WE, obejmuja, migdzy innymi,
ograniczenie wylacznie do zastosowarl profesjonalnych.

(4)  Przedsiebiorstwo VEBI Istituto Biochimico S.r.l. (,wnio-
skodawca”) przedlozylo Wilochom, zgodnie z art. 8
dyrektywy 98/8/WE, wniosek dotyczacy zezwolenia na
jeden rodentycyd zawierajacy difenakum (,produkt”).

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

(%) 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 (Dz.U. L 201 z 30.7.2008, s. 46).

©)

)

(10)

Dnia 20 grudnia 2012 r. Wlochy udzielily zezwolenia na
produkt. Zezwolenie na produkt obejmowalo ogranicze-
nia, ktérych celem bylo spelnienie warunkéw art. 5
dyrektywy 98/8/WE we Wloszech. Ograniczenia te nie
obejmowaly ograniczenia polegajacego na stosowaniu
produktu wylacznie przez wyszkolonych uzytkownikow
profesjonalnych lub  uzytkownikéw profesjonalnych
posiadajacych licencje.

W dniu 18 lutego 2013 r. wnioskodawca przedlozyt
Niemcom kompletny wniosek dotyczacy wzajemnego
uznania pierwszego zezwolenia na produkt.

W dniu 12 czerwca 2013 r. Niemcy powiadomily
Komisje, pozostale panstwa czlonkowskie i wniosko-
dawce o wniosku dotyczacym ograniczenia pierwszego
zezwolenia zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy 98/8/WE.
Niemcy zaproponowaly nalozenie na produkt ograni-
czenia polegajagcego na stosowaniu go wylgcznie przez
wyszkolonych uzytkownikow profesjonalnych lub uzyt-
kownikéw profesjonalnych 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 przedlozono
zadnych uwag w tym terminie. Powiadomienie zostalo
réwniez oméwione przez przedstawicieli Komisji i whasci-
wych organéw panstw czlonkowskich ds. produktow
biobdjczych podczas spotkania grupy ds. zatwierdzania
i wzajemnego uznawania produktéw w dniu 9 lipca
2013 r.

Zgodnie z dyrektywa 98/8/WE zezwolenia na produkty
biobdjcze zawierajace difenakum podlegaja wszystkim
stosownym i dostepnym $rodkom ograniczajacym zagro-
zenie, W tym ograniczeniu stosowania produktu
wylacznie do uzytku profesjonalnego. W ocenie nauko-
wej, zgodnie z ktora wiaczono difenakum do dyrektywy
98/8/WE, stwierdzono, ze jedynie od uzytkownikow
profesjonalnych mozna oczekiwaé stosowania si¢ do
instrukcji majgcych na celu ograniczenie zagrozenia
wtérnego zatrucia zwierzat innych niz docelowe i stoso-
wania produktéw w sposéb, ktéry zapobiega rozwojowi
i rozprzestrzenianiu si¢ opornosci na te Srodki. Ograni-
czenie do uzytkownikéw profesjonalnych nalezy zatem
zasadniczo uznal za stosowny Srodek ograniczajacy
zagrozenie, w szczegblnosci w panstwach czlonkow-
skich, w ktérych wystepuje oporno$¢ na difenakum.

Przy braku przeciwwskazan ograniczenie do uzytkow-
nikéw  profesjonalnych  jest zatem  stosownym
i dostgpnym Srodkiem ograniczajgcym  zagrozenie
w odniesieniu do udzielania zezwolen na produkty
zawierajgce difenakum w Niemczech. Wniosek ten
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potwierdzaja argumenty przedstawione przez Niemcy, ze
stwierdzono oporno$¢ na difenakum u szczuréw i uwaza
si¢, ze rozwija si¢ ona w tym kraju. Ponadto Niemcy
maja dobrze funkcjonujaca infrastrukture wyszkolonych
stuzb zwalczania szkodnikéw, a takze uzytkownikéw
profesjonalnych posiadajacych licencje, takich jak rolnicy,
ogrodnicy i lesnicy, ktdrzy przeszli szkolenie zawodowe,
co oznacza, ze proponowane ograniczenie nie bedzie
utrudnial zapobiegania zakazeniom.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niemcy mogg ograniczy¢ zezwolenie udzielone zgodnie z art. 4
dyrektywy 98/8/WE w odniesieniu do produktu wymienionego

w zalaczniku do niniejszej decyzji do stosowania wylacznie
przez wyszkolonych uzytkownikéw profesjonalnych lub uzyt-
kownikéw profesjonalnych posiadajacych licencje.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Republiki Federalnej

Niemiec.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 lutego 2014 r.

ZALACZNIK

W imieniu Komisji
Janez POTOCNIK
Czlonek Komisji

Produkty, w odniesieniu do ktérych Niemcy mogg ograniczy¢ zezwolenia udzielone zgodnie z art. 4 dyrektywy 98/8/WE
do stosowania wylgcznie przez wyszkolonych uzytkownikéw profesjonalnych lub uzytkownikéw profesjonalnych posia-

dajacych licencjg:

Nazwa produktu we
Wrhoszech

Numer referencyjny wniosku Wioch
w rejestrze produktéw biobdjezych

Nazwa produktu
w Niemczech

Numer referencyjny wniosku Niemiec
w rejestrze produktéw biobdjezych

MURIN Dife
Pasta Girasole

2010/6731/6086/IT/AA|7648

MURIN Dife
Pasta Girasole

2010/6731/6086/DE/MA/11685




	Decyzja wykonawcza Komisji z dnia 4 lutego 2014 r. zatwierdzająca ograniczenia dotyczące zezwolenia dla jednego produktu biobójczego zawierającego difenakum, zgłoszone przez Niemcy zgodnie z dyrektywą 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (notyfikowana jako dokument nr C(2014) 496) (Jedynie tekst w języku niemieckim jest autentyczny)  (2014/58/UE)

