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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 18. ¢ervna 2012,

kterym se schvaluje omezeni povoleni biocidnich prostfedki obsahujicich difethialon oznimené
Dinskem v souladu s ¢l. 4 odst. 4 smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES

(ozndmeno pod cislem C(2012) 4025)

(Pouze dinské znéni je zdvazné)

(2012/316/EU)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES
ze dne 16. Gnora 1998 o uvaddéni biocidnich pfipravkd na
trh (1), a zejména na ¢l. 4 odst. 4 uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddévodim:

(1)  Piiloha I smérnice 98/8/ES obsahuje seznam aktivnich
latek schvélenych na trovni Unie pro pouziti v biocidnich
pifpravcich. Ucinnd litka difethialon byla schvalena smér-
nici Komise 2007/69[ES ze dne 29. listopadu 2007,
kterou se méni smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/8/ES za tcelem zafazeni Gcinné latky difethi-
alon do piilohy I uvedené smérnice () pro pouziti
v piipravcich, které patif do typu piipravka 14, rodenti-
cidy, definované v piiloze V smérnice 98/8/ES.

(2)  Difethialon je antikoagula¢ni rodenticid, o némz je
znamo, Ze piedstavuje riziko netimyslného poziti pro
déti i zvifata a riziko pro Zivotni prostfedi. Byl identifi-
kovén jako moznd persistentni ldtka ndchylnd k bioaku-
mulaci a toxickd litka (,PTB“) nebo latka velmi persis-
tentni a velmi ndchylnd k bioakumulaci (,vPvB*).

(3)  Z dtvodu ochrany vefejného zdravi a hygieny se vsak
dospélo k zavéru, Ze je divod zafadit difethialon a dalsf
antikoagula¢ni rodenticidy do piilohy 1 smérnice
98/8[ES, ¢imz se clenskym stitm umozni povolovat
vyrobky obsahujici difethialon. Smérnice 2007/69/ES
vSak zavazuje clenské stity, aby pfi udélovdni povoleni
pro vyrobky obsahujici difethialon zajistily posouzeni
a piijeti vhodnych a dostupnych opatfeni ke zmirnéni

() Ut vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.
() Uf. vést. L 312, 30.11.2007, s. 23.

()

)

rizika a minimalizovaly tim prvotni, jakoz i druhotnou
expozici lidi, necilovych zvifat a Zivotniho prostiedi.

Odborné posouzeni vedouci k pfijeti smérnice
2007/69/ES dospélo k zdvéru, Ze nejucinnéjstho zmir-
néni expozice a rizika, které predstavuje difethialon, se
dosdhne omezenim jeho uzivani tak, Ze se hubeni
hlodavct bude provddét po omezenou dobu, zamezi se
piistupu necilovych zvifat k ndvnaddm a v prubéhu dera-
tizace se budou odstrafiovat nedotéené ndvnady a uhynulf
nebo hynouci hlodavci, aby se minimalizovala moZnost
primdrni nebo sekunddrni expozice necilovych zvifat.
Posouzeni rovnéz dospélo k zdvéru, ze dodrzovani tako-
vych pokynii Ize ocekédvat pouze od profesnich uzivateld.
Opatfeni ke zmirnéni rizika, které uvddi smérnice
2007/69/ES, proto zahrnuji omezeni pouze na profesni
pouziti.

Spole¢nost LiphaTech S.A.S. (,Zadatel)y v souladu
s Clankem 8 smérnice 98/8/ES podala ve Spojeném
kralovstvi zidost o povoleni deviti rodenticidti obsahuji-
cich difethialon (,vyrobky). Jména vyrobkt a referen¢ni
Cisla v rejstitku pro biocidni piipravky jsou uvedena
v priloze tohoto rozhodnuti.

Spojené kralovstvi udélilo povoleni dne 20. dubna 2011
(Generation Pat’), dne 26. dubna 2011 (Generation
Block) a 27. dubna 2011 (Generation Grain'Tech
a Rodilon Trio) (,prvni povoleni®). Vyrobky byly povo-
leny s omezenimi, aby se ve Spojeném kralovstvi zajistilo
splnéni podminek stanovenych ¢clinkem 5 smérnice
98/8[ES. V téchto omezenich nebylo zahrnuto omezeni
na proskolené profesni uzivatele, ktef{ jsou drziteli
licence.

Dne 9. Cervna 2011 pfedlozil zadatel v Ddnsku Gplnou
zddost o vzdjemné uzndni prvnich povoleni pro sedm
vyrobkd (Rodilon Paste, Kvit Muse-Pasta, Rodilon Block,
Generation Korn'Tech, Rodilon Trio a Kvit Rede Muse-
korn a vyrobek, ktery je nyni pod oznacenim Generation
Blok) a dne 14. fijna 2011 pro dva vyrobky (Generation
Museblok a Generation Musekorn).
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(8) Dne 2. listopadu 2011 ozndmilo Ddnsko Komisi, (13) Pokud nebude prokdzin opak, Komise tedy povazuje
ostatnim clenskym statim a Zadateli svij ndvrh na omezen{ umoziujici pouzivani piipravku pouze profes-
omezeni prvnich povoleni v souladu s ¢l. 4 odst. 4 smér- nimi uZzivateli za vhodné a dostupné opatfeni, ke
nice 98/8/ES. Ddnsko navrhlo ulozit omezeni, podle kterému  pfistoupilo Ddnsko, aby zmirnilo riziko
kterého by tyto vyrobky mohli pouZzivat pouze profesni plynouci z povoleni vyrobkl obsahujicich difethialon.
uzivatelé s licenci. Skutec¢nost, ze Spojené krdlovstvi nepovazuje takové
omezen{ za vhodné a dostupné pro povoleni na svém
(99 Komise vyzvala ostatni clenské stity a zadatele, aby do uzemi neni pro tento zaver pOdstatn:il. ROZ};I.OEiIlutl Spoje-
90 dnt predlozili pisemné piipominky k ozndmeni ngho/ kralovgtyl p?voht neproofe.sn} pouzitl Vycha%elo
v souladu s ¢l. 27 odst. 1 smérnice 98/8|ES. zeymena z r.121ka,. Ze byv se k\full flnangnln} onakladum,
které vyzaduje najimani $kolenych profesionéld, zpozdilo
hubeni hlodavcti v domécnostech, ¢imz by byla ohro-
(10)  Piipominky v této lhité predlozil pouze Zadatel. Oznd- Zena vefejnd hygienickd situace. Dénsko vsak vysvétlilo,
meni se prodiskutovalo také na jedndni skupiny pro ze takové riziko neni v Ddnsku tak zdvazné diky systému
povolovéni pripravkil a usnadnéni vzdjemného uzndvéni povinného poddvéni zprav o zamorteni krysami a regulaci
za Gcasti zdstupcl Komise, zdstupci pislusnych orgdnd zamorten{ Skolenymi profesiondly financované z dani,
clenskych stdtdi, v jejichz kompetenci jsou biocidni a zdroven diky tomu, Ze jsou vefejnosti dostupné alter-
pripravky, ~a zadatele, které probéhlo ve dnech nativni zptisoby regulace mensinového zamorfeni my$mi.
6.—7. prosince 2011 a na jedndni pifslusnych orgdnd
pro biocidni pfipravky ve dnech 29. Gnora az 2. bfezna
2012. (14)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni pfipravky,
(11)  Zadatel namital, Ze omezeni umoziujici pouZivini
vyrobku pouze proskolenym profesiondlim s licenci je y ,
neopodstatnéné a nemélo by byt pfijato, protoZe vyrobky PRJALA TOTO ROZHODNUTL
jsou vhodné také pro regulaci hlodavct neskolenymi
profesnimi a neprofesnimi uzivateli. Zadatel navic argu- Clanek 1
mentoval tim, Ze vyrobky jsou uzptsobeny pro pimé
pouziti, Ze obsah acinné litky ve vyrobku je nizky, Ze V souladu s ¢ldnkem 4 smérnice 98/8/ES miize Dansko omezit
existuji protildtky, Ze je snadné uchovévat vyrobek mimo udélovani povolen{ tak, aby bylo uzivén{ piipravkid uvedenych
dosah déti a necilovych zvitat, Ze Ize ptedpokladat, Ze v piiloze tohoto rozhodnuti umoznéno pouze $kolenym
neprofesni uZzivatelé odstranuji uhynulé hlodavce, a Ze je profesiondliim s licenci.
mozné neprofesni uZzivatele proskolovat.
(12)  Komise poukazuje na skute¢nost, Ze v souladu se smér- Clanek 2

nici 2007/69(ES se pii povolovani biocidnich pfipravkd
obsahujicich difethialon maji zvazovat jakakoli vhodnd
a dostupnd opatfeni ke zmirnéni rizika, véetné omezeni
pouziti piipravku vyhradné pro profesni pouzivani.
Odborné posouzeni vedouci k pfijeti smérnice
2007/69[ES dospélo k zavéru, Ze dodrzovani pokynt,
které povedou k nejicinnésimu snizeni rizika, lze
ocekdvat pouze od profesnich uzivateld. Omezeni na
profesni uzivatele by tedy mélo byt v podstaté posuzo-
vano jako vhodné opatfeni ke zmirnéni rizika. Argu-
menty predlozené Zadatelem tento zdvér nevyvraceji.

Toto rozhodnuti je ur¢eno Danskému krélovstvi.

V Bruselu dne 18. ¢ervna 2012.

Za Komisi
Janez. POTOCNIK
clen Komise
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Vyrobky, u nichZ miZze Dinsko omezit udélovini povoleni v souladu s ¢linkem 4 smérnice 98/8/ES tak, aby
jejich uzivani bylo umoZnéno pouze Skolenym profesiondliim s licenci

Naézev vyrobku ve
Spojeném kralovstvi

Referencni ¢islo zddosti v rejstitku pro
biocidni pfipravky ve Spojeném
krélovstvi

Nézev vyrobku v Dansku

Referencni ¢islo zddosti v rejstitku pro
biocidni pfipravky v Dansku

Generation Block

2009/4329/3928/UK/AA[4786

Generation Blok

2011/4329/3928/DK/MA[18746

Generation Block

2009/4329/3928/UK/AA/4786

Rodilon Block

2009/4329/3928/DK/MA/5109

Generation Block

2009/4329/3928/UK/AA[4786

Generation Museblok

2009/4329/3928/DK/MA/5089

Generation Pat’

2009/4329/3926/UK/AA[4788

Rodilon Paste

2009/4329/3926/DK/MA/5111

Generation Pat’

2009/4329/3926/UK/AA[4788

Kvit Muse Pasta

2010/4329/3926/DK/MA/16305

Generation Grain'Tech

2009/4329/3929/UK/AA[4785

Generation Korn'Tech

2011/4329/3929/DK/MA[18745

Generation Grain'Tech

2009/4329/3929/UK/AA/4785

Generation Musekorn

2009/4329/3929/DK/MA/[5125

Rodilon Trio

2009/4329/3930/UK/AA/4792

Rodilon Trio

2010/4329/3930/DK/MA/5108

Rodilon Trio

2009/4329/3930/UK/AA[4792

Kvit Rede Musekorn

2010/4329/3930/DK/MA/16306
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