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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
zo 4. februdra 2014,

ktorym sa schvalujii obmedzenia autorizicie jedného biocidneho vyrobku obsahujiceho difenakum,
ktoré ozndmilo Nemecko v silade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES

[ozndmené pod cislom C(2014) 496]

(Iba nemecké znenie je autentické)

(2014/58/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

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

na trh

kedZe:

(1)

()

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

Priloha I k smernici 98/8/ES obsahuje zoznam dcinnych
latok schvdlenych na drovni Unie na zaradenie
k  biocidnym  vyrobkom.  Smernicou  Komisie
2008/81/ES (3) sa ucinnd latka difenakum zaradila na
pouzitie vo vyrobkoch typu 14 (rodenticidy) vymedze-
nych v prilohe V k smernici 98/8|ES.

Difenakum je antikoagulacny rodenticid, o ktorom je
zname, Ze predstavuje riziko nehdd v pripade deti, ako
aj riziko pre necielové zvieratd a Zivotné prostredie.
Povazuje sa za potencidlne perzistentny, pravdepodobne
bioakumulativny a toxicky (PBT) alebo velmi perzis-
tentny 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 autorizovat vyrobky
s obsahom difenaku. Clenské stity vsak mali pri
udelovani autorizdcii vyrobkov obsahujiicich difenakum
povinnost zabezpecit minimalizovanie primdrnej, ako aj
sekundérnej expozicie Tudi, necielovych zvierat a Zivot-
ného prostredia zohladnenim a uplatnenim vsetkych
primeranych a dostupnych opatreni na zmiernenie rizika.
K opatreniam na zmiernenie rizika uvedené v smernici
2008/81/ES preto okrem iného patri aj obmedzenie
pouzitia len na profesiondlne tcely.

Spolo¢nost VEBI Istituto Biochimico S.r.l. (dalej len ,Zia-
datel) predlozila v stlade s ¢lankom 8 smernice 98/8/ES
Taliansku Ziadost o autorizdciu rodenticidu obsahujiceho
difenakum (dalej len ,vyrobok®).

Taliansko ~ udelilo  tomuto  vyrobku  autoriziciu
20. decembra 2012. Vyrobok bol v autorizovany s obme-

() U.v.ES L 123, 24.41998, s. 1.

(3 Smernica Komisie 2008/81/ES z 29. jila 2008, ktorou sa meni
a doplna smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s cielom
zaradif difenakum ako aktivnu litku do prilohy I k uvedenej smer-

nici

(U. v. EU L 201, 30.7.2008, s. 46).

dzeniami, aby sa zabezpec¢ilo dodrziavanie podmienok
¢lanku 5 smernice 98/8/ES v Taliansku. K tymto obme-
dzeniam nepatrilo obmedzenie na pouzitie vyskolenymi
profesiondlnymi pouzivatelmi alebo profesiondlnymi
pouzivatelmi s licenciou.

Diia 18. februdra 2013 predlozil Ziadatel Nemecku
uplnt ziadost o vzdjomné uznanie prvej autorizicie
daného vyrobku.

Diia 12. jana 2013 ozndmilo Nemecko Komisii,
ostatnym c¢lenskym $taitom a Ziadatelovi svoj ndvrh
obmedzit prvii autorizdciu v silade s ¢ldnkom 4 ods. 4
smernice 98/8/ES. Nemecko navrhlo obmedzit pouzitie
vyrobku na vyskolenych profesiondlnych pouzivatelov
alebo profesiondlnych pouzivatelov s licenciou.

Komisia vyzvala ostatné ¢lenské Stity a ziadatela, aby
v stlade s ¢ldnkom 27 ods. 1 smernice 98/8/ES predlozili
k ozndmeniu do 90 dni pisomné pripomienky. V danej
lehote neboli predlozené Ziadne pripomienky. Komisia
a prislusné orgdny ¢lenskych stitov pre biocidne vyrobky
zdroven oznamenie prediskutovali na zasadnuti pre
ulahéenie autorizdcie vyrobkov a vzdjomného uzndvania,
ktoré sa konalo 9. jila 2013.

V stlade so smernicou 98/8/ES maji autorizacie biocid-
nych vyrobkov obsahujicich difenakum podliehat
vietkym primeranym a dostupnym opatreniam na zmier-
nenie rizika vritane obmedzenia len na profesiondlne
pouzitie. Z vedeckého hodnotenia, na zdklade ktorého
bolo difenakum zaradené do smernice 98/8[ES, vyply-
nulo, Ze dodrziavanie pokynov na minimalizovanie rizika
druhotnej otravy necielovych zvierat a pouzivanie
vyrobkov sposobom zamedzujicim selekcii a rozireniu
rezistencie sa dd ocakdvat len od profesionalnych pouzi-
vate[ov. Obmedzenie na profesiondlnych pouzivatelov by
sa preto malo v zdsade povazovat za primerané opatrenie
na zmiernenie rizika najmi v ¢lenskych statoch, kde sa
vyskytuje rezistencia voci difenaku.

KedZe ni¢ nenasved¢uje opaku, obmedzenie na profesio-
nalnych pouzivatelov je primeranym a dostupnym opat-
renim na zmiernenie rizika pri autorizdcii vyrobkov
obsahujicich  difenakum v Nemecku. Tento zdver
potvrdzuji aj argumenty Nemecka, podla ktorych bola
u potkanov zistend rezistencia voci difenaku, ktorej
rozsirenie sa o¢akava v celej krajine. Nemecko ma navyse
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dobre fungujicu siet vyskolenych pracovnikov na
kontrolu $kodcov a profesiondlnych pouzivatelov s licen-
ciou, ako napriklad polnohospodérov, zdhradnikov
a lesnikov, ktor{ absolvovali odbornii pripravu, ¢o
znamend, Ze navrhované obmedzenie nebrdni prevencii

nakazy.

(11)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Nemecko moze v pripade vyrobku uvedeného v prilohe
k tomuto rozhodnutiu obmedzit autorizdciu udelenti v stlade

s ¢lankom 4 smernice 98/8/ES na pouzitie vyskolenymi alebo
profesiondlnymi pouzivatelmi s licenciou.

Clanok 2

Toto rozhodnutie je uréené Spolkovej republike Nemecko.

V Bruseli 4. februdra 2014

PRILOHA

Za Komisiu
Janez POTOCNIK
clen Komisie

Vyrobok, v pripade ktorého Nemecko moze obmedzit autorizdciu udelend v stlade s ¢ldnkom 4 smernice 98/8/ES na
pouzitie vySkolenymi profesiondlnymi pouzivatelmi alebo profesiondlnymi pouzivatelmi s licenciou:

Nazov vyrobku
v Taliansku

Referencné ¢islo Ziadosti Talianska
v registri biocidnych vyrobkov

Nazov vyrobku
v Nemecku

Referen¢né ¢islo Ziadosti Nemecka
v registri biocidnych vyrobkov

MURIN Dife
Pasta Girasole

2010/6731/6086/IT/AA|7648

MURIN Dife
Pasta Girasole

2010/6731/6086/DE/MA/11685
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