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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI

z dnia 11 marca 2014 r.

w sprawie odrzucenia odmowy dopuszczenia produktéw biobdjczych zawierajacych bromadiolon,
o ktorej powiadomily Niemcy zgodnie z dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2014) 1362)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2014/133/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostep-
niania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('),
w szczegllnosci jego art. 36 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

Zalgcznik I do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady (3) zawieral wykaz substancji czynnych
dopuszczonych na poziomie unijnym do stosowania
w  produktach  biobdjczych. Dyrektywa  Komisji
2009/92/WE (%) dodano substancj¢ czynng bromadiolon
do stosowania w produktach typu 14, ,rodentycydy”,
zgodnie z definicja okreslong w zalgczniku V do dyrek-
tywy 98/8/WE.

Zgodnie z art. 8 dyrektywy 98/8/WE spotki Pelgar Inter-
national Limited oraz Unichem d.o.o. (,wnioskodawcy”)
przedlozyly wlasciwym organom Zjednoczonego Krdle-
stwa wnioski o dopuszczenie produktu biobdjczego
zawierajgcego bromadiolon, w formie bloczku wosko-
wego (,.kwestionowane produkty”). Zjednoczone Krole-
stwo przed dniem 1 wrzes$nia 2013 r. dopuscito kwes-
tionowane produkty dla szeregu zastosowan, w tym do
profesjonalnego zastosowania w budynkach i wokét nich
oraz w kanalizacji. Nastepnie kilka panstw czlonkow-
skich dopuscito kwestionowane produkty w drodze
wzajemnego uznania.

(") Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1.
(%) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

16 lutego 1998 r. dotyczgca wprowadzania do obrotu produktow
biobdjezych (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 zalacznika I do
tej dyrektywy (Dz.U. L 201 z 1.8.2009, s. 43).

G)

(4)

Niemieckie wiasciwe organy ds. produktéw biobdjczych
otrzymaly wnioski o wzajemne uznanie zezwolefi doty-
czacych kwestionowanych produktéw zgodnie z art. 4
ust. 1 dyrektywy 98/8/WE.

Niemcy powiadomily Komisj¢, pozostale pafistwa czlon-
kowskie i wnioskodawcoéw o swojej propozycji odmowy
uznania zezwolefi zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy
98/8/WE, poniewaz niemieckie wlasciwe organy uznaly,
ze kwestionowane produkty nie spelniaja wymogéw art.
5 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE w zakresie wplywu na
zdrowie ludzi.

W ramach wspomnianych powiadomien Niemcy nie
zgadzaja si¢ z oceng przeprowadzong przez Zjednoczone
Krélestwo odnos$nie do wartosci absorpcji przez skore
zastosowanej w tej ocenie (0,04 %). Niemcy uznajg te
warto$¢ za niezgodng z normami OECD dotyczacymi
metod in vitro badania absorpcji przez skore (*) i zwrécity
uwage, Ze przy zastosowaniu bardziej konserwatywnej
wartosci 0,36 %  przewidzianej w tych normach,
z oceny wynika niedopuszczalne narazenie skory na
bromadiolon u profesjonalnych uzytkownikéw.

W przypadku kazdego powiadomienia Komisja data
pozostalym panstwom czlonkowskim i wnioskodawcom
mozliwos¢  przedstawienia komentarzy na  piSmie
w terminie 90 dni zgodnie z art. 27 ust. 1 dyrektywy
98/8/WE. W tym terminie komentarze zostaly przedsta-
wione przez Zjednoczone Krélestwo, Belgie, Niemcy
i jednego z wnioskodawcow. 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 dniu 14 maja
2013 r.

(*) Zob. OECD Guideline for the testing of chemicals 428 on skin absorption:
in vitro Method [Wytyczne OECD dotyczgce badania chemikaliow,
test nr 428: ,Absorpcja przez skorg: metoda in vitro”], dostepne
na stronie internetowej http://www.oecd-ilibrary.org/environment/
test-no-428-skin-absorption-in-vitro-method_9789264071087-en


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-428-skin-absorption-in-vitro-method_9789264071087-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-428-skin-absorption-in-vitro-method_9789264071087-en
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Ze wspomnianych powyzej dyskusji i komentarzy
wynika, ze Zjednoczone Krdlestwo przeprowadzito
oceng absorpdji przez skore w sposob, ktéry jest zgodny
z ostatnio uzgodnionymi unijnymi wytycznymi (1),
wedtug ktérych dopuszczalne jest korzystanie z istniejg-
cych danych zawartych w zatwierdzeniu substancji czyn-
nej.

Po pierwsze, Zjednoczone Krélestwo zastosowalo
warto$¢ absorpcji  przez skoére, podang w badaniu
uznanym za wiarygodne w kontekscie unijnego zatwier-
dzenia substancji czynnej bromadiolon, w odniesieniu do
ktorego wnioskodawcy posiadali upowaznienie do
korzystania z danych od wiaciciela danych. Po drugie,
badanie dotyczace absorpcji przez skére, z ktérego uzys-
kano wspomniang warto$¢, zostalo przeprowadzone przy
uzyciu podobnego preparatu w przynecie, jak w kwestio-
nowanych produktach, tak jak zalecono w wyzej wymie-
nionych wytycznych.

Wreszcie  Zjednoczone Krélestwo dokonalo oceny
produktu przy wykorzystaniu ekspertyzy majacej na
celu uzasadnienie, ze specyficzne warunki badania,
z ktérego uzyskano warto$¢ absorpcji przez skore, byly
w  wiekszym stopniu zblizone do rzeczywistych
warunkéw narazenia profesjonalnych uzytkownikéw
przy wkladaniu bloczkéw woskowych do karmnikéw
deratyzacyjnych. Podejscie to jest zgodne z wyzej wymie-
nionymi wytycznymi i wspSlnymi zasadami oceny doku-
mentacji dotyczacej produktow biobdjczych, jak przewi-
dziano w pkt 12 zalacznika VI do rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

W $wietle powyzszych argumentéw Komisja popiera
wnioski z oceny przeprowadzonej przez Zjednoczone
Krélestwo oraz decyzje innych panstw czlonkowskich,
ktére dopuscily kwestionowane produkty w drodze
wzajemnego uznania, i jest zdania, Ze produkty te nie
oddzialuja w sposéb niepozadany na zdrowie ludzi,

(") Zob. CA-July13-Doc.6.2.b — Final on Approach to dermal absorption
assessment for biocidal products authorisation, [Podejscie do oceny absor-
poji przez skorg na potrzeby dopuszczenia do obrotu produktéw
biobojczych], dostgpne na stronie internetowej https://circabc.
europa.cu/w/browse/884abd60-d8f9-48ad-8600-cd0bd5485cec

(11)

(12)

zgodnie z wymogami art. 5 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE.
Komisja uznaje zatem, ze wniosek Niemiec, aby
odmoéwi¢ uznania zezwolen nie moze by¢ uzasadniona
na podstawie wysunietych argumentow.

Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012 stosuje si¢ do kwes-
tionowanych produktéw zgodnie z przepisami art. 92
ust. 2 tego rozporzadzenia. Poniewaz podstawe prawng
niniejszej decyzji stanowi art. 36 ust. 3 wspomnianego
rozporzadzenia, niniejsza decyzja powinna by¢ skiero-
wana do wszystkich pafstw czlonkowskich na mocy
art. 36 ust. 4 tego rozporzadzenia.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Odrzuca si¢ wniosek Niemiec, aby odméwi¢ uznania udzielo-
nych przez Zjednoczone Krdlestwo zezwolen dotyczacych
produktéw wymienionych w zalaczniku.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do wszystkich pafstw czlon-

kowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 marca 2014 r.

W imieniu Komisji
Janez POTOCNIK
Czlonek Komisji


https://circabc.europa.eu/w/browse/884abd60-d8f9-48ad-8600-cd0bd5485cec
https://circabc.europa.eu/w/browse/884abd60-d8f9-48ad-8600-cd0bd5485cec

ZALACZNIK

Produkty, ktérych dotyczy odrzucony wniosek Niemiec, aby odméwi¢ uznania zezwolen przyznanych przez Zjednoczone Krélestwo:

Nazwa produktu

Numer referencyjny wniosku w rejestrze
produktéw biobdjczych w Zjednoczonym
Krolestwie

Numer referencyjny wniosku w rejestrze
produktéw biobéjczych w Niemczech

Whioskodawca

Data powiadomienia

Inne panstwa czlonkowskie, w ktorych
kwestionowane produkty zostaly
dopuszczone w drodze wzajemnego
uznania.

Rodex Oktablok

2011/2309/7794/UK/AA[8845

2011/2309/7794/DE[MA/20435

Pelgar International Limited

8 kwietnia 2013 r.

Litwa, Cypr, Dania i Belgia

Ratimor Wax Blocks

2012/2249/12006/UK/AA[19026

2012/2249/12006/DE/MA[31827

Unichem d.o.o.

19 kwietnia 2013 r.;

Estonia, Polska, Malta, lLotwa
i Szwecja
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