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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS
2014 m. vasario 4 d.

kuriuo patvirtinami vieno biocidinio produkto, kurio sudétyje yra difenakumo, autorizacijos
apribojimai, apie kuriuos pranesé Vokietija pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB

(pranesta dokumentu Nr. C(2014) 496)

(Tekstas autentiSkas tik vokieciy kalba)

(2014/58/ES)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama { 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo i
rinka (1), ypa¢ i jos 4 straipsnio 4 dalj,

kadangi:

(1)

()

Direktyvos 98/8/EB I priede pateiktas veikliyjy medziagy,
kurias Sajungos lygmeniu leidziama naudoti biocidi-
niuose produktuose, sgralas. Komisijos direktyva
2008/81[EB (%) i saraSa ijrasyta veiklioji medziaga difena-
kumas, naudojama 14-to tipo produktams (rodentici-
dams), kaip apibrézta Direktyvos 98/8/EB V priede;

Difenakumas yra antikoaguliantinis rodenticidas, keliantis
atsitiktiniy vaiky apsinuodijimo atvejy rizikg, taip pat
rizika netiksliniams gyviinams ir aplinkai. Nustatyta,
kad $i medziaga gali bati patvari, linkusi biologiskai
kauptis ir toksiska (PBT) arba labai patvari ir labai linkusi
biologiskai kauptis (vPvB);

vis délto dél visuomenés sveikatos ir higienos priezasciy
nuspresta, kad pagrista difenakuma ir kitus antikoagulian-
tinius rodenticidus itraukti j Direktyvos 98/8/EB I prieda
ir taip suteikti galimybe valstybéms naréms leisti naudoti
produktus, kuriy veiklioji medziaga yra difenakumas.
Taciau valstybés narés, i§duodamos produkty, kuriy sude-
tyje yra difenakumo, autorizacijos liudijimus, privalo
uztikrinti, kad baty sumazintas pirminis ir antrinis
poveikis Zmonéms, netiksliniams gyviinams ir aplinkai,
parenkant ir taikant visas tinkamas ir prieinamas rizikos
mazinimo priemones. Todél Direktyvoje 2008/81/EB
minimos rizikos mazinimo priemonés apima, greta kity
priemoniy, apribojima produkta leisti naudoti tik profe-
sionaliems naudotojams;

bendrové ,VEBI Istituto Biochimico S.r.l“ (toliau — pareis-
kéjas) pateiké viena paraiska Italijai pagal Direktyvos
98/8/EB 8 straipsnj dél vieno rodenticido, kurio sudétyje
yra difenakumo, (toliau — produktas) autorizacijos liudi-
jimo i§davimo;

2012 m. gruodzio 20 d. Italija i§davé produkto autori-
zacijos liudijima. Produktg leista naudoti su tam tikrais

() OL L 123, 1998 4 24, p. 1.
(® 2008 m. liepos 29 d. Komisijos direktyva 2008/81/EB, i§ dalies

kei¢ianti Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg 98/8/EB | jos I
prieda jtraukiant veikligja medziagg difenakuma (OL L 201,
2008 7 30, p. 46).

apribojimais, siekiant uZtikrinti, kad Italijoje baty laiko-
masi Direktyvos 98/8/EB 5 straipsnio salygy. Tarp $iy
apribojimy nebuvo apribojimo produktus leisti naudoti
tik kvalifikuotiems arba licencijg turintiems profesiona-
liems naudotojams;

2013 m. vasario 18 d. pareiskéjas Vokietijai pateiké
i$samig paraiskg dél abipusio $io produkto pirmojo auto-
rizacijos liudijimo pripazinimo;

2013 m. birzelio 12 d. Vokietija pranes¢ Komisijai,
kitoms valstybéms naréms ir pareiskéjui apie savo pasi-
dlyma apriboti pirmaja autorizacija pagal Direktyvos
98/8/EB 4 straipsnio 4 dalj. Vokietija pasialé leisti §j
produktg naudoti tik kvalifikuotiems arba licencijg turin-
tiems profesionaliems naudotojams;

pagal Direktyvos 98/8/EB 27 straipsnio 1 dalj Komisija
paragino kitas valstybes nares ir pareiskéja per 90 dieny
rastu pateikti pastabas dél Sio pranesimo. Per nustatyta
terming pastaby nepateikta. Komisija ir valstybiy nariy
biocidiniy produkty kompetentingos institucijos minétg
pranesima taip pat aptaré 2013 m. liepos 9 d. vykusiame
Produkty autorizacijos ir abipusio pripazinimo koordina-
vimo grupés posédyje;

pagal Direktyva 98/8/EB biocidiniy produkty, kuriuose
yra difenakumo, autorizacijos liudijimuose turi bati
numatytos visos tinkamos ir prieinamos rizikos mazi-
nimo priemonés, jskaitant ir reikalavima, kad produktus
naudoty tik profesionaliis naudotojai. Atlikus mokslinj
vertinima, kuriuo remiantis | Direktyva 98/8/EB buvo
jtrauktas difenakumas, padaryta i§vada, kad tik i§ profe-
sionaliy naudotojy galima tikétis, kad jie laikysis antrinio
netiksliniy gyviinyg apnuodijimo rizikos mazinimo nuro-
dymy ir naudos produktus taip, kad nevykty atranka ir
nedidéty atsparumas veikliajai medziagai. Todél apriboji-
mas, kuriuo produkty leidziama naudoti tik profesiona-
liems naudotojams, i§ esmés turéty biati laikomas
tinkama rizikos mazinimo priemone, visy pirma tose
valstybése narése, kuriose pasitaiko atsparumo difena-
kumui atvejy;

kadangi néra jokiy paneigianciy jrodymy, Vokietijoje
autorizuojant produktus, kuriuose yra difenakumo, nusta-
tomas apribojimas, kuriuo produktg leidZziama naudoti
tik profesionaliems naudotojams, yra tinkama ir
prieinama rizikos mazinimo priemoné. Sig isvadg patvir-
tina ir Vokietijos pateikti argumentai, kad aptikta difena-
kumui atspariy Ziurkiy ir manoma, kad jy Salyje daugéja.
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Be to, Vokietijoje gerai veikia kvalifikuoty kenkéjy naiki- kad minétg produkty leidZiama naudoti tik kvalifikuotiems arba
nimo operatoriy ir licencijg turin¢iy profesionaly, pavyz- licencijg turintiems specialistams.

dziui, tinkama profesinj mokymg igijusiy tikininky, sodi- o

ninky ir miskininky, infrastruktira, vadinasi, sitlomu 2 straipsnis

apribojimu nebus kliudoma infekcijy prevencijai Sis sprendimas skirtas Vokietijos Federacinei Respublikai.

(11)  $iame sprendime numatytos priemoneés atitinka Bioci-
diniy produkty nuolatinio komiteto nuomoneg,
Priimta Briuselyje 2014 m. vasario 4 d.
PRIEME S SPRENDIMA;

1 straipsnis Komisijos vardu

Vokietija gali apriboti pagal Direktyvos 98/8/EB 4 straipsnj $io Janez POTOCNIK

sprendimo priede nurodyto produkto autorizacija nustatydama, Komisijos narys
PRIEDAS

Produktas, kurio autorizacijg, suteikta pagal Direktyvos 98/8/EB 4 straipsnj, Vokietija gali apriboti nustatydama, kad
minétg produkty leidziama naudoti tik kvalifikuotiems arba licencijg turintiems profesionaliems naudotojams:

Produkto pavadinimas Italijos paraiskos numeris Biocidiniy Produkto pavadinimas | Vokietijos paraiskos numeris Biocidiniy
Italijoje produkty registre Vokietijoje produkty registre
MURIN Dife 2010/6731/6086/IT/AA[7648 MURIN Dife 2010/6731/6086/DE/MA[11685
Pasta Girasole Pasta Girasole
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