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ROZHODNUTIA

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE

z 18. jina 2012,

ktorym sa schvaluji obmedzenia autorizdcii biocidnych vyrobkov obsahujiicich difetialén, ktoré
ozndmilo Dénsko v silade s ¢linkom 4 ods. 4 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES

[ozndmené pod cislom C(2012) 4025]

(Iba dénske znenie je autentické)

(2012/316/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov

na trh

kedze:

)

O U.v.
U. v

(1), a najmd na jej cldnok 4 ods. 4,

Priloha I k smernici 98/8/ES obsahuje zoznam aktivnych
litok schvdlenych na drovni Unie na zaradenie
k biocidnym vyrobkom. Na zdklade smernice Komisie
2007/69[ES z 29. novembra 2007, ktorou sa meni
a doplna smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
98/8/ES s cielom zaradit difetialén ako aktivnu ldtku
do prilohy I k smernici (%), sa schvdlilo zaradenie aktivnej
latky difetialon k vyrobkom patriacim do skupiny
vyrobkov typu 14, rodenticidy, v zmysle definicie
v prilohe V k smernici 98/8/ES.

Difetialén je antikoagulantny rodenticid, o ktorom je
zndme, Ze predstavuje riziko ndhodnych nehdd deti,
ako aj riziko pre zvieratd a Zivotné prostredie. Bol urcéeny
ako potencidlne perzistentny, pravdepodobne bioakumu-
lativny a toxicky (PBT) alebo velmi perzistentny a velmi
pravdepodobne bioakumulativny (vPvB).

Z doévodov verejného zdravia a hygieny sa vsak uznalo
za opravnené zaradit difetialéon a iné antikoagulantné
rodenticidy do prilohy I k smernici 98/8/ES, ¢im sa ¢len-
skym $taitom umoznilo autorizovat vyrobky obsahujtce
difetialon. Na zdklade smernice 2007/69/ES v3ak clenské
$tdty maju pri udelovani autorizicif vyrobkov obsahuji-
cich difetialon povinnost zabezpecit obmedzenie
primdrnej aj sekunddrnej expozicie ¢loveka, necielovych
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()

zvierat a Zzivotného prostredia tym, Ze zohladnia
a uplatnia vSetky primerané a dostupné opatrenia na
zmiernenie rizika.

Z vedeckého hodnotenia vediiceho k prijatiu smernice
2007/69/ES vyplynulo, Ze najvyznamnej$ie obmedzenie
expozicie tc¢inkom difetialénu a obmedzenie rizik, ktoré
difetialon predstavuje, sa dosiahne obmedzenim jeho
pouzivania na o$etrovacie kampane s obmedzenym trva-
nim, obmedzenim pristupu necielovych zvierat k ndstrahe
a odstrdnenim nepouzitej ndstrahy a mftvych a umieraji-
cich hlodavcov pocas ukladania ndstrah s cielom mini-
malizovat moZnosti primérnej alebo sekunddrnej expo-
zicie necielovych zvierat. Z hodnotenia takisto vyplynulo,
ze takéto pokyny maji podla ocakdvani dodrziavat len
profesiondlni pouzivatelia. Opatrenia na zmiernenie
rizika uvedené v smernici 2007/69/ES preto zahfnaji
obmedzenie difetialéonu len na profesiondlne pouzitie.

Spolo¢nost LiphaTech S.A.S. (dalej len ,Ziadatel) pred-
lozila v stlade s ¢lankom 8 smernice 98/8/ES Spojenému
krdlovstvu Zziadost o autoriziciu deviatich rodenticidov
obsahujtcich difetialén (dalej len ,vyrobky*). Ndzvy a refe-
ren¢né Cisla vyrobkov v Registri biocidnych vyrobkov
(dalej len ,R4BP“) sa uvddzaji v prilohe k tomuto
rozhodnutiu.

Spojené kralovstvo udelilo autorizdcie 20. aprila 2011
(Generation Pat’), 26. aprila 2011 (Generation Block)
a 27. aprila 2011 (Generation Grain Tech a Rodilon
Trio) (dalej len ,prvé autorizicie®). Vyrobky boli povolené
s obmedzeniami, aby sa zaistilo splnenie podmienok
¢lanku 5 smernice 98/8/ES v Spojenom krédlovstve.
Tieto obmedzenia nezahifiali obmedzenie na pouzitie
vyskolenymi profesiondlnymi pouzivatelmi s licenciou.

Ziadatel predlozil Dansku Gplnd ziadost o vzdjomné
uznanie prvych autorizdcii v suvislosti so siedmymi
vyrobkami (Rodilon Paste, Kvit Muse-Pasta, Rodilon
Block, Generation Korn'Tech, Rodilon Trio a Kvit Rede
musekorn a vyrobok, ktory sa teraz nazyva Generation
Blok) 9. jina 2011 a v stvislosti s dvomi vyrobkami
(Generation  Museblok a  Generation — Musekorn)
14. oktébra 2011.
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(8)  Dénsko 2. novembra 2011 ozndmilo Komisii, ostatnym (13)  KedZe neexistuje Ziadny ndznak o opaku, Komisia
¢lenskym $tatom a Ziadatelovi svoj navrh obmedzit prvé v pripade autorizicie vyrobkov obsahujtcich difetialon
autorizicie v sulade s clinkom 4 ods. 4 smernice v Dénsku povazuje obmedzenie na profesiondlnych
98/8/ES. Dansko navrhlo uloZit obmedzenie vyrobkom pouzivatelov za primerané a dostupné opatrenie na
na pouzitie vyskolenymi profesiondlnymi pouzivatelmi zmiernenie rizika. Skuto¢nost, Ze Spojené krilovstvo
s licenciou. nepovazovalo toto obmedzenie za primerané a dostupné
opatrenie v pripade autorizdcie na svojom Uzemi, je
(99 Komisia vyzvala ostatné clenské stdty a ziadatela, aby Z,}}]lladllik?rmhto zaveru .nepO(’istatna. ?O.Z ho,(%nutle Spoje-
predlozili pripomienky k ozndmeniu, a to pisomne do gelo lr alovstva .alitorlzoyaf{( nepr0k651oqa ned pouzitie
90 dni v sulade s ¢lankom 27 ods. 1 smernice 98/8/ES. olo zalozenc najmd na riziku onesgorema odstrancnia
zamorenia v domdcnostiach v dosledku ndkladov
zahrnutych do najimania vyskolenych profesiondlnych
(10)  V uvedenej lehote predlozil svoje pripomienky len Ziada- pouzivatelov a na suavisiacich rizikdch tykajicich sa
tel. Ozndmenie bolo takisto predmetom diskusie medzi verejnej hygieny. Ddnsko vsak vysvetlilo, Ze toto riziko
zastupcami Komisie, zdstupcami prislusnych organov pre je na jeho uzemi menej bezné vdaka systému povinného
biocidne vyrobky v ¢lenskych stitoch a Zziadatefom na nahlasovania zamorenia krysami a reguldcie ich stavu
zasadnuti Skupiny pre ulahcenie autorizdcie vyrobkov vySkolenymi profesiondlnymi pouzivatelmi, ktord sa
a vzajomného uzndvania 6. az 7. decembra 2011 a na financuje z dani, ako aj vdaka vSeobecnému pristupu
zasadnuti prislusnych orgdnov pre biocidne vyrobky verejnosti k alternativnym metédam na ochranu pred
29. februdra az 2. marca 2012. slabsim zamorenim mySami.
1) Zléiaiel , ar.gume;) t(.)val,,l o obmevc’lzen}e na l'p ouzltie (14)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so
vyskolenymi profesionainymi pouzivateimi s licenciou stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,
je neodovodnené a Ze by sa nemalo akceptovat
vzhladom na to, Ze vyrobky Ziadatela sti vhodné aj na
pouzitie n..evys,kolen.yml pjofes1,011.a1nym1,Vpouzwate%n‘n PRJALA TOTO ROZHODNUTIE:
a neprofesiondlnymi pouzivatelmi na dcely regulacie
stavu hlodavcov. Ziadatel navyse uviedol argumenty, Ze
dané vyrobky st hotovymi vyrobkami, Ze obsah aktivnej Clanok 1
zlozky vo vyrobkoch je nizky, Ze existuje protildtka, ze
vyrobky mozno Tahko uchovdvat mimo dosahu deti Dénsko moze obmedzit autorizécie udelené v stlade s ¢lankom
a necielovych zvierat, Ze neprofesiondlni pouzivatelia 4 smernice 98/8/ES v pripade vyrobkov uvedenych v prilohe
budt pravdepodobne odstrafiovat mitvych hlodavcov k tomuto rozhodnutiu na pouzitie vyskolenymi profesiondl-
a Ze neprofesiondlnych pouzivatelov mozno vyskolit. nymi pouzivatelmi s licenciou.
(12) Komisia pripomina, Ze autorizacie biocidnych vyrobkov

obsahujticich difetialon majd v sdlade so smernicou
2007/69(ES podliehat vietkym primeranym a dostupnym
opatreniam na zmiernenie rizika vratane obmedzenia len
na profesiondlne pouzitie. Z vedeckého hodnotenia vedu-
ceho k prijatiu smernice 2007/69/ES vyplynulo, Ze len
od profesiondlnych pouzivatelov by sa mohlo ocakdvat
dodrziavanie pokynov vedicich k najvyznamnejsiemu
zniZeniu expozicie Gi¢inkom difetialénu a zniZeniu rizika,
ktoré predstavuje. Obmedzenie na profesiondlnych
pouzivatelov by sa preto malo v zdsade povazovat za
primerané opatrenie na zmiernenie rizika. Argumenty
ziadatela tento zdver neoslabuju.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je urcené Ddnskemu kralovstvu.

V Bruseli 18. jina 2012

Za Komisiu
Janez POTOCNIK
clen Komisie
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PRILOHA

Vyrobky, v pripade ktorych Dinsko moZe obmedzit autorizdcie udelené v sidlade s ¢linkom 4 smernice 98/8/ES
na pouzitie vySkolenymi profesiondlnymi pouZzivatelmi s licenciou

Nézov vyrobku
v Spojenom krélovstve

Referencné ¢islo Ziadosti v Spojenom
krélovstve v rdmci R4BP

Nézov vyrobku v Dadnsku

Referen¢né ¢islo Ziadosti v Dénsku
v rdmci R4PB

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 Rode Musekorn

2010/4329/3930/DK/MA/16306
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