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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 31. fjna 2012,

kterym se potvrzuje omezeni povoleni biocidnich pfipravki obsahujicich difenakum ozndmené
Némeckem v souladu s ¢l. 4 odst. 4 smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES

(ozndmeno pod cislem C(2012) 7568)

(Pouze némecké znéni je zivazné)

(2012/679/EU)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

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

vzhledem k témto dtvodam:

(1)

Priloha I smérnice 98/8/ES obsahuje seznam ucinnych
latek schvalenych na Grovni Unie pro pouziti v biocidnich
piipravcich. Ucinnd litka difenakum byla schvalena smér-
nici Komise 2008/81/ES ze dne 29. cervence 2008,
kterou se méni smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/8/ES za ucelem zafazeni ucinné latky dife-
nakum do piilohy I uvedené smérnice (3), pro pouZiti
v piipravcich, které pati do typu pfipravki 14, rodenti-
cidy, definované v piiloze V smérnice 98/8|ES.

Difenakum je antikoagula¢ni rodenticid zndmy tim, Ze
piedstavuje riziko netmyslného poziti pro déti i pro
zvifata a riziko pro Zivotni prostfedi. Byl identifikovin
jako moznd persistentni latka a toxickd ldtka ndchylnd
k bioakumulaci (,PTB“) nebo litka velmi persistentni
a velmi nachylnd k bioakumulaci (,vPvB“).

Z davodu ochrany vefejného zdravi a hygieny se vSak
dospélo k zavéru, Ze je diavod zafadit difenakum a dalsi
antikoagulaéni rodenticidy do pfilohy I smérnice
98/8/ES, ¢imz se clenskym stitim umozni povolovat
piipravky obsahujici difenakum. Smérnice 2008/81/ES
viak zavazuje clenské stdty, aby pii udélovani povoleni
pro piipravky obsahujici difenakum zajistily, ze se zvazi
a ptijmou pfiméfend a dostupnd opatieni ke zmirnéni
rizika a minimalizuje se tim prvotni i druhotnd expozice
lidi, necilovych zvifat a Zivotniho prostfedi. Opatieni ke
zmirnéni rizika, které uvddi smérnice 2008/81/ES, proto
zahrnuji mimo jiné omezeni pouze na profesni pouZiti.

Spole¢nost Lodi S.A.S. (,zadatel) v souladu s ¢lankem 8
smérnice 98/8/ES podala v Irsku zddost o povoleni dvou
rodenticidd obsahujicich difenakum (,pipravky®). Jména
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©)

piipravki a referen¢ni &isla v rejstitku pro biocidni
piipravky jsou uvedena v piiloze tohoto rozhodnuti.

Irsko povoleni udélilo dne 1. ¢ervence 2011. Piipravky
byly povoleny s omezenimi, aby se v Irsku zajistilo
splnéni podminek stanovenych c¢lankem 5 smérnice
98/8/ES. Tato omezeni nezahrnuji omezeni na $kolené
profesni uzivatele nebo profesni uzivatele s licenci.

Dne 30. bfezna 2010 predlozil Zadatel v Némecku
tplnou zddost o vzdjemné uzndni prvnich povoleni
piipravka.

Dne 7. tnora 2012 ozndmilo Némecko Komisi, ostatnim
Clenskym stdtim a Zadateli svij ndvrh na omezeni
prvnich povoleni v souladu s ¢l. 4 odst. 4 smérnice
98/8/ES. Némecko navrhlo ulozit omezeni, podle kterého
by tyto piipravky mohli pouzivat pouze $koleni nebo
certifikovani profesni uZzivatelé.

Komise vyzvala ostatni ¢lenské stity a zadatele, aby do
90 dnt predlozili pisemné piipominky k ozndmeni
v souladu s ¢l. 27 odst. 1 smérnice 98/8/ES. Béhem
uvedené lhaty nebyly piedlozeny zddné pfipominky.
Ozndmeni se prodiskutovalo také na jedndni skupiny
pro povolovéni ptipravki a usnadnéni vzdjemného uzna-
vani za Gcasti zdstupcti Komise a zdstupct piislusnych
organtt Clenskych statd, v jejichz kompetenci jsou
biocidni  pfipravky, které probéhlo ve dnech
22.-23. kvétna 2012.

Komise poukazuje na skutecnost, Ze v souladu se smér-
nici 2008/81/ES se pii povolovani biocidnich piipravka
obsahujicich difenakum maji zvazovat jakakoli vhodnd
a dostupnd opatieni ke zmirnéni rizika, véetné omezeni
pouziti piipravku vyhradné pro profesni pouZivani.
Odborné posouzeni vedouci k pfijeti smérnice
2008/81[ES dospélo k zdvéru, Ze dodrzovani pokyni
minimalizujicich riziko druhotné otravy necilovych zvifat
a pouzivani piipravkd takovym zpisobem, ktery
zamezuje vzniku a rozsifeni rezistence, lze ocekdvat
pouze od profesnich uzivateld. Omezeni na profesni
uzivatele by tedy mélo byt v zdsadé posuzovino jako
vhodné opatfeni ke zmirnéni rizika, zejména v ¢lenskych
statech, v nichZ se objevi rezistence vici latce difenakum.
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(10)  Pokud nebude prokdzan opak, Komise proto povazuje omezeni umoziujici pouzivani piipravku
pouze profesnimi uZzivateli za vhodné a dostupné opatieni, ke kterému pfistoupilo Némecko, aby
zmirnilo riziko plynouci z povoleni vyrobkii obsahujicich difenakum. Tento zévér podporuji argu-
menty predlozené Némeckem, Ze byla zji§téna rezistence potkant vici latce difenakum, kterd
v uvedené zemi zjevné narlstd, a Ze Némecko md pro regulaci skadcti zavedenou dobfe fungujici
infrastrukturu Skolenych operdtort a profesionalt s licenci, jako jsou zemédélci, zahradnici a lesnici,
ktefi absolvovali odbornd $koleni, coz znamend, Ze navrhované omezeni nebrani prevenci infekci.

(11)  Opatteni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni
piipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Némecko muze omezit udélovani povoleni v souladu s ¢ldnkem 4 smérnice 98/8/ES tak, aby uZivini
piipravks uvedenych v pfiloze tohoto rozhodnuti bylo umoznéno pouze skolenym profesiondlim nebo
profesiondliim s licenci.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je uréeno Spolkové republice Némecko.

V Bruselu dne 31. ffjna 2012.

Za Komisi
Janez POTOCNIK
clen Komise



Piipravky, u nichz maze Némecko omezit udélovani povoleni v souladu s ¢linkem 4 smérnice 98/8/ES tak, aby jejich uzivani bylo umoznéno pouze skolenym profesiondlim nebo profesiondlim s licenci:

PRILOHA

Nézev piipravku v Irsku

Referencni ¢islo Zédosti v rejstifku pro biocidni p¥ipravky
v Irsku

Nézev piipravku v Némecku

Referencni ¢islo zédosti v rejstifku pro biocidni pFipravky
v Némecku

Ruby Block

2010/6249/5607[IEJAA/6647

Rubis Bloc

2010/6249/5607/DE/MA/6893

Ruby Paste

2010/6249/5586/IE/AA[6645

Rubis Pasta

2010/6249/5586/DE/MA/6765
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