21.6.2012

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 160/25

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI

z dnia 18 czerwca 2012 r.

zatwierdzajaca ograniczenia dotyczace zezwolen dla produktéw biobdjczych zawierajacych
difetialon zgloszone przez Szwecje¢ zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2012) 4027)

(Jedynie tekst w jezyku szwedzkim jest autentyczny)

(2012/318/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 majgc na uwadze, co nastepuje:

1)

Zakgeznik 1 do dyrektywy 98/8/WE zawiera wykaz
substancji czynnych zatwierdzonych na szczeblu unijnym
w celu zawarcia ich w produktach biobdjczych. Dyrek-
tywa Komisji 2007/69/WE z dnia 29 listopada 2007 r.
zmieniajacg dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady w celu wlaczenia difetialonu jako substancji
czynnej do zalgcznika I do tej dyrektywy (3), substancja
czynna difetialon zostala zatwierdzona w celu zawarcia
w produktach nalezacych do produktéw typu 14, roden-
tycydy, zgodnie z definicja w zalaczniku V do dyrektywy
988 WE.

Difetialon jest antykoagulujacym rodentycydem, ktory
stanowi zagrozenie zwigzane z przypadkowymi zdarze-
niami z udziatem dzieci, a takze zagrozenie dla zwierzat
i Srodowiska. Zostal on okreSlony jako potencjalnie
trwaly, wykazujacy zdolno$¢ do biokumulacji i toksyczny
(,PBT”) lub bardzo trwaly i wykazujacy bardzo duzg
zdolno$¢ do biokumulacji (,vPvB”).

Ze wzgledow zdrowia publicznego i higieny uznano
jednak za zasadne wlaczenie difetialonu i innych anty-
koagulujacych rodentycydéw do zalacznika I do dyrek-
tywy 98/8/WE, umozliwiajac panstwom czlonkowskim
udzielanie zezwolert dla produktéw opartych na difetia-
lonie. Jednakze dyrektywa 2007/69/WE zobowiazuje
panstwa czlonkowskie do zminimalizowania zagrozenia
zwigzanego z pierwotnym i wtérnym narazeniem ludzi,
zwierzat innych niz docelowe i $rodowiska poprzez
uwzglednienie i zastosowanie wszystkich stosownych
i dostepnych $rodkéw ograniczajacych zagrozenie przy
udzielaniu zezwolenia dla produktéw zawierajacych dife-
tialon.

() Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.
() Dz.U. L 312 z 30.11.2007, s. 23.

(4)

W ocenie naukowej, w wyniku ktérej przyjeto dyrektywe
2007/69[WE, stwierdzono, ze najwigksze ograniczenie
narazenia i zagrozenia zwigzanego z difetialonem osigga
si¢ wskutek ograniczenia jego zastosowania do kampanii
0 ograniczonym czasie trwania, ograniczenia dost¢pu
zwierzat innych niz docelowe do przynety, usuwania
przynety niewykorzystanej oraz niezywych i umierajacych
gryzoni w trakcie kampanii, w czasie ktdrej stosuje sie
przynete — co pozwoli na ograniczenie pierwotnego lub
wtbérnego narazenia zwierzat innych niz docelowe.
Z oceny wynika rowniez, ze jedynie od uzytkownikéw
zawodowych mozna oczekiwaé zastosowania si¢ do tych
instrukcji. W zwigzku z tym Srodki ograniczajace zagro-
zenie, o ktorych mowa w dyrektywie 2007/69/WE, obej-
mujg ograniczenie wylacznie do zastosowan zawodo-

wych.

Przedsigbiorstwo LiphaTech S.A.S. (,wnioskodawca”)
przediozylo w Zjednoczonym Krodlestwie, zgodnie z art. 8
dyrektywy 98/8/WE, wniosek dotyczacy zezwolenia dla
o$miu rodentycydéw zawierajacych difetialon (,produk-
ty”). Nazwy i numery referencyjne produktéw w rejestrze
produktéw biobdjczych wymieniono w zalgczniku do
niniejszej decyzji.

Zjednoczone Krélestwo wydalo zezwolenia w dniach
20 kwietnia 2011 r. (Generation Pat), 26 kwietnia 2011 r.
(Generation Block) i 27 kwietnia 2011 r. (Generation
Grain'Tech i Rodilon Trio) (,pierwsze zezwolenia”).
Zezwolenie dla produktéw obejmowalo ograniczenia,
ktérych celem bylo spelnienie warunkéw art. 5 dyrek-
tywy 98/8/WE w Zjednoczonym Krdlestwie. Ograni-
czenia te nie obejmowaly ograniczenia polegajacego na
stosowaniu wylacznie przez wyszkolonych uzytkow-
nikéw zawodowych posiadajacych licencje.

W dniu 9 czerwca 2011 r. wnioskodawca przedtozyt
w Szwecji kompletny wniosek dotyczacy wzajemnego
uznania pierwszych zezwoleri dla produktéw. W odnie-
sieniu do produktéw o szwedzkich nazwach Rodilon
Block, Rodilon Trio i Rodilon Paste wnioski byly ograni-
czone do zezwolenia wylgcznie na zastosowanie zawo-
dowe.

W dniu 11 pazdziernika 2011 r. Szwecja powiadomita
Komisje, pozostate pafistwa czlonkowskie i wniosko-
dawce o wniosku dotyczacym ograniczenia pierwszych
zezwolel zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy 98/8/WE.
Szwecja zaproponowala nalozenie na produkty ograni-
czenia polegajacego na stosowaniu ich wylacznie przez
wyszkolonych uzytkownikow zawodowych posiadaja-
cych licencje.
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Komisja zwrécita si¢ do pozostalych panistw czlonkow-
skich i wnioskodawcy o przedlozenie pisemnych uwag
dotyczgcych powiadomienia w terminie 90 dni zgodnie
z art. 27 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE. W tym terminie
uwagi przedlozyl jedynie wnioskodawca. Powiadomienie
zostalo réwniez oméwione przez przedstawicieli Komisji,
przedstawicieli wlasciwych organéw panstw cztonkow-
skich ds. produktéw biobdjczych i wnioskodawce
podczas spotkania grupy ds. zatwierdzania i wzajemnego
uznawania produktéw w dniach 6-7 grudnia 2011 r.
oraz podczas spotkania wlasciwych organéw ds.
produktéw biobdjczych w dniach 29 lutego — 2 marca
2012 r.

Whioskodawca twierdzil, Ze ograniczenie stosowania do
wyszkolonych uzytkownikéw zawodowych posiadaja-
cych licencje jest nieuzasadnione i nie powinno zostaé
przyjete, poniewaz przedmiotowe produkty nadaja si¢
réwniez do stosowania w celu zwalczania gryzoni
przez niewyszkolonych uzytkownikéw zawodowych
i uzytkownikéw niezawodowych. Ponadto wnioskodawca
argumentowal, ze produkty sa gotowe do uzycia, zawar-
to$¢ substancji czynnej w produktach jest niska, istnieje
odtrutka, produkty z fatwoscia mozna przechowywaé
w miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzat innych
niz docelowe, uzytkownicy niezawodowi prawdopo-
dobnie usuwaja niezywe gryzonie, uzytkownikow nieza-
wodowych mozna wyszkoli¢ oraz ze proponowane ogra-
niczenie stosowania do wyszkolonych uzytkownikéw
zawodowych prawdopodobnie spowoduje w  dalszej
perspektywie wzrost ceny ubezpieczen gospodarstw
domowych w Szwecji.

Komisja zauwaza, ze zgodnie z dyrektywa 2007/69/WE
zezwolenia dla produktéw biobdjczych zawierajacych
difetialon podlegaja wszystkim stosownym i dostgpnym
srodkom ograniczajacym zagrozenie, w tym ograniczeniu
do stosowania wylgcznie zawodowego. W ocenie nauko-
wej, zgodnie z ktorg przyjeto dyrektywe 2007/69/WE,
stwierdzono, ze jedynie od uzytkownikéw zawodowych
mozna oczekiwal zastosowania si¢ do instrukeji prowa-
dzacych do jak najwigkszego ograniczenia narazenia
i zagrozenia. Ograniczenie do uzytkownikéw zawodo-
wych nalezy zatem zasadniczo uzna¢ za stosowny $rodek
ograniczajagcy —zagrozenie. Argumenty przedstawione
przez wnioskodawce nie podwazaja tej opinii.

(12)

(13)

Przy braku przeciwwskazan Komisja uznaje zatem, ze
ograniczenie do uzytkownikéw zawodowych jest
stosownym i dostepnym $rodkiem ograniczajacym zagro-
zenie w odniesieniu do zatwierdzenia produktéw zawie-
rajacych difetialon w Szwecji. Fakt, ze Zjednoczone
Krélestwo nie uznalo takiego ograniczenia za S$rodek
stosowny i dostgpny w odniesieniu do udzielenia zezwo-
lenia na swoim terytoriom, nie ma znaczenia dla powy-
zszego wniosku. Decyzja Zjednoczonego Krélestwa pole-
gajaca na zatwierdzeniu zastosowan niezawodowych
wynikala w szczeg6lnosci z obaw przed opdznieniem
zwalczania wystgpowania gryzoni w gospodarstwach
domowych ze wzgledu na koszt zatrudnienia wyszkolo-
nych uzytkownikéw zawodowych oraz z powigzanego
z tym faktem zagrozenia dla higieny publicznej. Wiadze
szwedzkie wytlumaczyly, Ze zagrozenie to jest mniejsze
w Szwecji dzigki szwedzkiemu systemowi ubezpieczen,
w ramach ktérego ubezpieczenia gospodarstw domo-
wych zazwyczaj pokrywaja koszty zwalczania szkodni-
kéw.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobojczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Szwecja moze 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
posiadajacych licencje.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Krélestwa Szwecji.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 czerwca 2012 r.

W imieniu Komisji
Janez POTOCNIK
Czlonek Komisji
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Produkty, w odniesieniu do ktérych Szwecja moze ograniczy¢ zezwolenia udzielone zgodnie z art. 4
przez wyszkolonych uzytkownikéw zawodowych

dyrektywy 98/8/WE

ZALACZNIK

do stosowania

wylacznie

posiadajacych licencje

Nazwa produktu w
Zjednoczonym Krélestwie

Numer referencyjny wniosku

Zjednoczonego Krélestwa w rejestrze

produktéw biobdjczych

Nazwa produktu w Szwecji

Numer referencyjny wniosku
Szwecji w rejestrze produktéw
biobojczych

Rodilon Trio

2009/4329/3930/UK/AA[4792

Radar mus och ritta korn

2009/4329/3930/SE/MA[5034

Generation Pat’

2009/4329/3926/UK/AA[4788

Rodilon Paste

2009/4329/3926/SE/MA[5036

Generation Pat’

2009/4329/3926/UK/AA[4788

Radar mus och rdtta pasta

2009/4329/3926/SE[MA/5037

Generation Grain'Tech

2009/4329/3929/UK/AA[4785

Generation Grain'Tech

2009/4329/3929/SE[MA/5038

Generation Pat’

2009/4329/3926/UK/AA[4788

Generation Pat’

2009/4329/3926/SE[MA/5039

Rodilon Trio

2009/4329/3930/UK/AA[4792

Rodilon Trio

2009/4329/3930/SE[MA/5040

Generation Block

2009/4329/3928/UK/AA[4786

Rodilon Block

2009/4329/3928/SE/MA[5041

Generation Block

2009/4329/3928/UK/AA/4786

Generation Block

2009/4329/3928/SE[MA/5042
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