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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2016/1174
z dnia 15 lipca 2016 r.

w sprawie warunkéw pozwolenia na produkt biobdjczy zawierajacy difenakum, zgloszonych
przez Hiszpanie zgodnie z art. 36 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2016) 4380)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostegpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczeg6lnosci jego art. 36 ust. 3,

a takZe majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 20 grudnia 2013 r. przedsi¢biorstwo Will Kill S.A. (,wnioskodawca”) przedlozylo Francji (,zaintere-
sowane panstwo czlonkowskie”) kompletny wniosek o wzajemne uznanie pozwolenia udzielonego przez
Hiszpanie (,panstwo czlonkowskie odniesienia”) w odniesieniu do produktu biobdjczego stosowanego w formie
plynnej jako rodentycyd zawierajacy substancje czynng difenakum (,kwestionowany produkt”).

(2)  Panstwo czlonkowskie odniesienia udzielito pozwolenia na stosowanie kwestionowanego produktu do zwalczania
myszy i szczuréw z gatunku Rattus norvegicus (,szczury”) w pomieszczeniach oraz w budynkach i wokdl nich
przez uzytkownikoéw profesjonalnych, a na wolnym powietrzu jedynie przez przeszkolonych uzytkownikéw
profesjonalnych. Kwestionowany produkt jest dostarczany w butelkach jednorazowych wraz z aplikatorem
w kulce i w formie pulapki z przyneta (,urzadzenie”) w celu zapobiegania zatruciu pierwotnemu i wtérnemu. Po
uzyciu cale urzadzenie nalezy usuna¢, aby unikna¢ narazenia uzytkownika.

(3)  Na podstawie art. 35 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zainteresowane panstwo cztonkowskie skierowalo
pewne kwestie sporne do grupy koordynacyjnej, twierdzac, ze kwestionowany produkt nie spelnia warunkéw
okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. b) ppke (i), (iii) i (iv) tego rozporzadzenia.

(4)  Sekretariat grupy koordynacyjnej poprosit pozostale pafistwa czlonkowskie i wnioskodawce o przedstawienie
uwag na piSmie na temat tych kwestii. Uwagi przedlozyli: Austria, Francja, Niemcy, Wlochy, Niderlandy,
Norwegia, Portugalia, Hiszpania, Szwecja, Zjednoczone Krélestwo oraz wnioskodawca. Wskazane kwestie sporne
zostaly omoéwione przez organy pafstw czlonkowskich wlasciwe do spraw produktéw biobdjczych na
posiedzeniach grupy koordynacyjnej w dniach 23 stycznia i 17 marca 2015 r.

(5)  Na podstawie art. 36 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w dniu 30 czerwca 2015 r. panstwo czlonkowskie
odniesienia przedtozylo Komisji szczegdlowe zestawienie kwestii, co do ktdrych parnistwa czlonkowskie nie byly
w stanie osiggna¢ porozumienia, oraz przyczyny réznicy zdan. Kopie tego zestawienia przekazano takze zaintere-
sowanym panstwom cztonkowskim oraz wnioskodawcy.

(6)  Nierozstrzygnigte zastrzezenia skierowane do Komisji dotyczyly skutecznosci kwestionowanego produktu
w zwalczaniu szczuréw i myszy, ktora nie zostala w wystarczajagcym stopniu wykazana wynikami dobrze
udokumentowanych badani terenowych; skutecznosci w panstwach cztonkowskich o klimacie wilgotnym, ktéra
moze ulec zmniejszeniu w zwigzku z ulatwionym dostgpem zwalczanych organizméw do wody; skutecznosci
urzadzenia jako $rodka zmniejszajacego ryzyko w celu uniknigcia wymywania; oraz niedopuszczalnego ryzyka
dla zdrowia uzytkownikéw podczas czyszczenia pulapek z przyneta.

(7)  Na podstawie pkt 12 zalgcznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 r. panstwo cztonkowskie odniesienia
uznalo kwestionowany produkt za wystarczajaco skuteczny na podstawie danych uzyskanych podczas badania
terenowego przy uzyciu prototypu urzgdzenia oraz na podstawie opinii swoich ekspertéw. Opinia ta jest jednak
uzalezniona od przedlozenia danych terenowych potwierdzajgcych te ustalenia.
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(8)  Panstwo czlonkowskie odniesienia stwierdzilo, ze wyniki badan terenowych przedlozone przez wnioskodawce
potwierdzaja dopuszczalny poziom skutecznosci zgodnie z kryteriami okre$lonymi w wytycznych UE w sprawie
oceny skutecznosci rodentycydéw (1).

(9)  Jesli chodzi o skuteczno$¢ w klimacie wilgotnym, stosowanie produktu wewngtrz pomieszczen na obszarach,
w ktorych gryzonie maja dostep do duzej ilosci pozywienia lub paszy, nie rézni si¢ w istotny sposéb w poszcze-
gblnych panstwach czlonkowskich. Jesli chodzi o stosowanie w budynkach i wokét nich oraz na otwartym
powietrzu, pozwolenie na produkt obejmuje juz warunek stosowania produktu wylgcznie w sytuacjach, gdy
dostep do wody jest utrudniony. Poniewaz produkt okazal si¢ wystarczajaco skuteczny w badaniach terenowych
na obszarach o pelnym dostepie do wody, pozwolenie na produkt nie powinno podlegaé zadnym ograniczeniom
ze wzgledu na szczeglne warunki pogodowe.

(10) Panstwo czlonkowskie odniesienia uznalo urzadzenie za odpowiedni Srodek zmniejszajacy ryzyko stuzacy
zapobieganiu wyciekom oraz zatruciom pierwotnym i wtérnym w poréwnaniu do stosowania kwestionowanego
produktu w otwartych pojemnikach. Wniosek ten zostal potwierdzony w badaniach terenowych, kiedy to wycieki
wystapily tylko dwukrotnie — w wyniku wypadku z udzialem maszyn rolniczych oraz wandalizmu. W celu
ograniczenia w miar¢ mozliwosci przypadkowego wycieku pozwolenie na produkt powinno zawieraé dodatkowe
instrukcje uzytkowania, dotyczace np. mocowania pulapki z przyneta do podloza i zawierajace zalecenie, aby
w razie przypadkowego wycieku pulapke z przyneta unieszkodliwi¢ jako odpad niebezpieczny.

(11) Panstwo czlonkowskie odniesienia ocenito zagrozenie dla zdrowia uzytkownikéw produktu, stosujac model
opracowany dla przynet w postaci stalej i przy uzyciu bardzo zachowawczych parametréw zgodnie z najbardziej
pesymistycznym  scenariuszem. Poniewaz zidentyfikowano niedopuszczalne ryzyko dla uzytkownika,
wprowadzony zostal Srodek zmniejszajacy ryzyko polegajacy na tym, ze urzadzenie ma zosta¢ unieszkodliwione
po uzyciu, aby unikna¢ potencjalnego narazenia podczas czyszczenia pulapek z przyneta.

(12) W pozwoleniu na produkt dokonano uzgodnionych zmian na podstawie ponownego wyliczenia ryzyka dla
zdrowia ludzi zwigzanego z narazeniem na kwestionowany produkt w oparciu o specyficzne dla produktu
badania wchlaniania przez skére i nowe parametry uzyskane przez wnioskodawce na podstawie rzeczywistego
stosowania kwestionowanego produktu (np. liczby rozpryskéw, na jakie uzytkownik moze by¢ narazony, jak
réwniez wielkoci rozpryskiwanych kropli).

(13)  Ze wzgledu na ryzyko przypadkowego rozprysku w pozwoleniu nalezy uwzgledni¢ dodatkowe $rodki zmniej-
szajace ryzyko. Srodki te powinny obejmowaé wymog stosowania produktu wylacznie przez przeszkolonych
uzytkownikéw zawodowych oraz uzywania przez nich rekawic ochronnych. Z uwagi na to, ze od przeszkolonych
uzytkownikéw zawodowych mozna oczekiwal Scislego stosowania instrukcji uzytkowania, kwestionowany
produkt powinien by¢ bezpieczny dla tej kategorii uzytkownikéw w proponowanych warunkach.

(14)  Aby unikna¢ niepotrzebnych odpadéw z tworzyw sztucznych, z pozwolenia nalezy usungé obecnie obowigzujacy
wymog dostarczania produktu i aplikatora w kulce wraz z pulapka z przyneta jako pojedynczego urzadzenia
oraz unieszkodliwiania po uzyciu calego urzadzenia, w tym pulapki z przyneta.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejsza decyzja ma zastosowanie do produktu o numerze ES-0000196-0000 zgodnie z rejestrem produktéw
biobdjczych.

Artykut 2

1. Produkt spelnia kryteria ustanowione w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (i) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(") Zob. Uwagi techniczne do wytycznych dotyczacych oceny produktéw. Dodatki do rozdzialu 7. Typ produktu 14: Ocena skutecznosci
produktéw biobdjczych stosowanych jako rodentycydy, dostgpna na stronie internetowej: http://echa.europa.cu/documents/
10162/16960215/bpd_guid_revised_appendix_chapter_7_pt14_2009_en.pdf


http://echa.europa.eu/documents/10162/16960215/bpd_guid_revised_appendix_chapter_7_pt14_2009_en.pdf
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2. Z pozwolenia na produkt usuwa si¢ warunek stosowania produktu wylgcznie w sytuacjach, gdy dostep do wody
jest utrudniony.

Artykut 3

1. Jedyna kategoria uzytkownikéw przewidziana w zastosowaniach objetych pozwoleniem na produkt sg
przeszkoleni uzytkownicy zawodowi.

2. Pozwolenie na produkt obejmuje nastgpujace Srodki zmniejszajace ryzyko: ,Podczas kontaktu z produktem nalezy
nosi¢ rekawice ochronne odporne chemicznie (posiadacz pozwolenia w informacji o produkcie okresla material,
z ktérego majg by¢ wykonane regkawice)”.

3. Z pozwolenia na produkt usuwa si¢ wymdg dostarczenia produktu oraz aplikatora w kulce wraz z pulapka
z przyngta jako pojedynczego urzgdzenia oraz unieszkodliwiania pulapki z przyneta jako czesci catego urzadzenia po

zastosowaniu produktu.

4. Zgodnie z zasadami okreSlonymi w ust. 1, 2 i 3 produkt spelnia warunki okre$lone w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Artykut 4
1. W pozwoleniu na produkt podaje si¢ nastepujace instrukcje uzytkowania:
— ,Przymocowaé pulapke z przyneta do podloza”,
— W razie przypadkowego wycieku plynu unieszkodliwi¢ pulapke z przyneta jako odpad niebezpieczny”.

2. Zgodnie z zasadami okreslonymi w ust. 1 produkt spelnia warunki okreslone w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iv)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Artykut 5

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 lipca 2016 .

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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