L 48/14

Uradny vestnik Eurépskej tinie

21.2.2013

ROZHODNUTIA

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
z 19. februira 2013,

ktorym sa schvaluji obmedzenia autorizdcii biocidnych vyrobkov obsahujicich difenakum, ktoré
ozndmilo Nemecko v silade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES

[ozndmené pod cislom C(2013) 772]

(Iba nemecké znenie je autentické)

(2013/95/EV)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov
na trh ('), a najmd na jej clinok 4 ods. 4,

kedze:
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Priloha I k smernici 98/8/ES obsahuje zoznam aktivnych
litok schvidlenych na drovni Unie na zaradenie
k biocidnym vyrobkom. Smernicou Komisie 2008/81/ES
z 29. jula 2008, ktorou sa meni a doplia smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s cie[om zaradit
difenakum ako aktivnu litku do prilohy I k smernici (?),
sa aktivna ldtka difenakum zaradila ako patriaca
k vyrobkom typu 14, rodenticidom, podla vymedzenia
v prilohe V k smernici 98/8/ES.

Difenakum je antikoagulaény rodenticid, o ktorom je
zname, 7e predstavuje riziko nehdd v pripade deti aj
zvierat, ako aj riziko pre Zivotné prostredie. Bol uréeny
ako potencidlne perzistentny, pravdepodobne bioakumu-
lativny a toxicky (PBT) alebo velmi perzistentny a velmi
pravdepodobne bioakumulativny (vPvB).

Z dovodov ochrany verejného zdravia a hygieny sa vsak
uznalo za opodstatnené zaradit difenakum a iné antikoa-
gula¢né rodenticidy do prilohy I k smernici 98/8/ES, ¢im
sa Clenskym §tdtom umoznilo povolovat vyrobky obsa-
hujace difenakum. Na zdklade smernice 2008/81/ES vsak
Clenské Staty maju pri udelovani autorizdcii vyrobkov
obsahujicich difenakum povinnost zabezpecit obme-
dzenie primdrnej aj sekunddrnej expozicie C¢loveka,
necielovych zvierat a Zivotného prostredia na najmensiu
moznii mieru tak, Ze sa zohladnia a uplatnia vsetky
primerané a dostupné opatrenia na zmiernenie rizika.
Opatrenia na zmiernenie rizika uvedené v smernici
2008/81/ES preto zahfnaji okrem iného obmedzenie
pouzitia len na profesiondlne tcely.
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Spolo¢nost Zapi S.p.A. (dalej len ,ziadatel*) predlozila
v stlade s clankom 8 smernice 98/8/ES Spojenému
krdlovstvu Zziadost o autorizdciu Styroch rodenticidov

obsahujcich difenakum (dalej len ,vyrobky®).

Orgény  Spojeného  krdlovstva udelili  autorizacie
19. septembra 2011. Vyrobky boli povolené s obmedze-
niami, aby sa zaistilo splnenie podmienok ¢lanku 5 smer-
nice 98/8/ES v Spojenom kralovstve. Tieto obmedzenia
nezahfnali obmedzenie na pouzitie vyskolenymi profe-
siondlnymi pouzivatelmi alebo profesiondlnymi pouziva-
telmi s licenciou.

Ziadatel predlozil 30. jina 2010 Nemecku Gplna Ziadost
o vzdjomné uznanie prvych autorizacii danych vyrobkov.

Nemecko ozndmilo 8. jina 2012 Komisii, ostatnym ¢len-
skym Stitom a Zziadatelovi svoj ndvrh obmedzit prvé
autorizicie v sulade s clankom 4 ods. 4 smernice
98/8/ES. Nemecko navrhlo ulozit vyrobkom obmedzenie
na pouzitie vyskolenymi profesiondlnymi pouzivatelmi
alebo profesiondlnymi pouzivatelmi s licenciou.

Komisia vyzvala ostatné clenské Stity a ziadatela, aby
predlozili pripomienky k ozndmeniu, a to pisomne do
90 dni v stlade s ¢linkom 27 ods. 1 smernice 98/8/ES.
V danej lehote neboli predlozené Ziadne pripomienky.
O ozndmeni sa zdroven viedli diskusie medzi Komisiou
a prislusnymi orgdnmi clenskych $titov pre biocidne
vyrobky na zasadnuti skupiny pre ulahcenie autorizicie
vyrobkov a vzdjomného uzndvania v diioch 3. a 4. jila
2012.

V stlade so smernicou 2008/81/ES maji autorizdcie
biocidnych vyrobkov obsahujicich difenakum podlichat
vietkym primeranym a dostupnym opatreniam na zmier-
nenie rizika vrdtane obmedzenia len na profesiondlne
pouzitie. Z vedeckého hodnotenia vediceho k prijatiu
smernice 2008/81/ES vyplynulo, Ze len od profesional-
nych pouzivatelov sa dd ocakdvat, Ze budi dodrziavat
pokyny na minimalizovanie rizika druhotnej otravy
necielovych zvierat a pouzivat vyrobky tak, aby sa pred-
chadzalo vytvoreniu a rozsireniu odolnosti. Obmedzenie
na profesiondlnych pouzivatelov by sa preto malo



21.2.2013 Uradny vestnik Eurépskej Ginie L 48/15

(10)

(11)

v zdsade povazovat za primerané opatrenie na zmier-
nenie rizika najmi v ¢lenskych Statoch, kde sa vyskytuje
odolnost proti difenaku.

KedZe ni¢ nesved¢i o opaku, obmedzenie na profesiondl-
nych pouzivatelov v pripade autorizdcie vyrobkov obsa-
hujtcich difenakum v Nemecku je preto primerané
a dostupné opatrenie na zmiernenie rizika. Tento zdver
potvrdzuji argumenty, ktoré predlozilo Nemecko, podla
ktorych sa zistila odolnost proti difenaku u potkanov
a predpokladd sa jej rozsirenie v krajine. Nemecko md
vSak dobre fungujicu siet vyskolenych pracovnikov na
kontrolu stavu $kodcov a profesiondlnych pouzivatelov
s licenciou, ako napriklad polnohospodarov, zdhradnikov
a lesnikov, ktori absolvovali odborné skolenie, ¢o
znamend, Ze navrhované obmedzenie nebrdni predchd-
dzaniu nakaze.

Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v silade so
stanoviskom Staleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:
Clanok 1

Nemecko moézZe obmedzif autorizdcie udelené v silade
s clankom 4 smernice 98/8/ES v pripade vyrobkov uvedenych
v prilohe k tomuto rozhodnutiu na pouzitie vyskolenymi profe-
siondlnymi pouzivatelmi alebo profesiondlnymi pouzivatelmi
s licenciou.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je ur¢ené Spolkovej republike Nemecko.

V Bruseli 19. februdra 2013

Za Komisiu
Janez POTOCNIK
clen Komisie



Vyrobky, v pripade ktorych Nemecko méze obmedzit autorizdcie udelené v siilade s ¢ldinkom 4 smernice 98/8/ES na pouzitie vyskolenymi profesiondlnymi pouzivatelmi alebo profesiondlnymi pouzivatelmi

s licenciou:

PRILOHA

Nazov vyrobku v Spojenom kralovstve

Referencné ¢islo ziadosti Spojeného kralovstva v registri
biocidnych vyrobkov

Nézov vyrobku v Nemecku

Referencné ¢islo ziadosti Nemecka v registri biocidnych
vyrobkov

Bonirat Wax Block

2010/4089/5286/UK/AA[6165

Bonirat Blocke

2010/4089/5286/DE/MA[10012

Bonirat Pasta Bait

2010/4089/5346/UK/AA[6225

Bonirat Pasta

2010/4089/5346/DE/MA[10018

Bonirat Pellet

2010/4089/5366/UK/AA[6245

Bonirat Pellet

2010/4089/5366/DE/MA[10023

Bonirat Wheat

2010/4089/5367|UK/AA[6246

Bonirat Korn

2010/4089/5367/DE/MA[10024
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