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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 17. prosince 2013,

kterym se schvaluje omezeni povoleni biocidnich pfipravkia obsahujicich bromadiolon oznimené
Némeckem v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES

(ozndmeno pod cislem C(2013) 9030)

(Pouze némecké znéni je zivazné)

(2013/774/[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 uvddéni biocidnich pfipravkd na
trh (1), a zejména na ¢l. 4 odst. 4 uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodim:

Priloha I smérnice 98/8/ES obsahuje seznam ucinnych
latek schvélenych na Grovni Unie pro pouZiti v biocidnich
piipravcich. Na zdkladé smérnice Komise 2009/92/ES (?)
byla G¢innd litka bromadiolon zafazena mezi G¢inné
latky pro pouziti v piipravcich patiicich k typu piipravku
14, rodenticidy, definovanému v pfiloze V smérnice
98|8|ES.

Bromadiolon je antikoagula¢ni rodenticid zndmy tim, zZe
piedstavuje riziko netmyslného poziti pro déti i pro
necilovd zvifata a riziko pro Zzivotni prostiedi. Byl iden-
tifikovdn jako moznd perzistentni ldtka ndchylnd
k bioakumulaci a toxicka ldtka (,PBT) nebo litka velmi
perzistentni a velmi ndchylnd k bioakumulaci (,vPvB).

Z divodu ochrany vefejného zdravi a hygieny se vsak
dospélo k zavéru, Ze je duvod zafadit bromadiolon
a dal3i antikoagula¢ni rodenticidy do pfilohy I smérnice
98/8/ES, ¢imz se clenskym stitim umozni piipravky
obsahujici bromadiolon povolovat. Clenské stity vsak
byly povinny zajistit, aby pii udélovdni povoleni pro
piipravky obsahujici bromadiolon byla zvdzena a pfijata

() UF. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.
(®) Smérnice Komise 2009/92/ES ze dne 31. ¢ervence 2009, kterou se

méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES za tucelem
zafazeni u¢inné litky bromadiolon do piilohy I uvedené smérnice
(UF. vést. L 201, 1.8.2009, s. 43).

S

vSechna pfiméfend a dostupnd opatieni ke zmirnéni
rizika, aby se minimalizovala prvotni i druhotnd expozice
lidi, necilovych zvitat a zivotntho prostiedi. Opatieni ke
zmirnéni rizika, kterd uvadi smérnice 2009/92/ES, proto
zahrnuji mimo jiné omezeni pouze na profesiondlni
pouziti.

Spole¢nost Belgagri SA (dale jen ,zadatel) podala podle
¢lanku 8 smérnice 98/8/ES v Irsku zddost o povoleni ctyf
rodenticidii obsahujicich bromadiolon (dile jen ,piiprav-
ky*).

Irsko tyto pipravky povolilo dne 30. zaf 2012.
Ptipravky byly povoleny s omezenimi, aby se v Irsku
zajistilo splnéni podminek stanovenych clankem 5 smér-
nice 98/8/ES. Tato omezeni nezahrnovala omezeni na
Skolené profesiondlni uzivatele nebo profesionalni uziva-
tele s licenci.

Dne 5. tnora 2013 pfedlozil zadatel v Némecku dplné
zadosti o vzdjemné uzndni prvnich povoleni piipravka.

Dne 17. dubna 2013 ozndmilo Némecko Komisi,
ostatnim ¢lenskym stitim a Zadateli svj ndvrh na
omezen{ prvnich povoleni v souladu s ¢l. 4 odst. 4
smérnice 98/8/ES. Némecko navrhlo ulozit omezeni,
podle kterého by tyto piipravky mohli pouZzivat pouze
Skoleni profesiondlni uzivatelé nebo profesiondlni uziva-
telé s licenci.

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 zadné pfipominky.
Ozndmeni bylo rovnéz pfedmétem diskuse mezi Komisi
a piislusnymi orgdny clenskych sttt odpovédnymi za
biocidni pfipravky na jedndni skupiny pro povolovani
piipravki a usnadnéni vzdjemného uzndvani, které
probéhlo dne 14. kvétna 2013.



19.12.2013

Utedni véstnik Evropské unie

L 343/43

©)

(10)

Podle smérnice 98/8/ES se pii povolovani biocidnich
piipravki obsahujicich bromadiolon maji zvazovat
vSechna priméfend a dostupnd opatfeni ke zmirnéni
rizika, véetné omezeni vyhradné na profesiondlni pouZiti.
Odborné posouzeni vedouci k zafazeni bromadiolonu do
smérnice 98/8/ES dospélo k zdvéru, ze dodrzovani
pokynt minimalizujicich riziko druhotné otravy necilo-
vych zvifat a pouzivani pfipravki takovym zptisobem,
ktery zamezuje vzniku a rozsifeni rezistence, lze ocekdvat
pouze od profesiondlnich uzivatelt. Omezeni na profesi-
onalni uzivatele by tedy mélo byt v zdsadé posuzovano
jako pfiméfené opatfeni ke zmirnéni rizika, zejména
v clenskych stitech, v nichz se objevi rezistence vici
latce bromadiolon.

Pokud nebude prokazan opak, omezeni, na jehoz zdkladé
sméji pipravek pouzivat pouze profesiondlni uzivatelé,
pfedstavuje pfiméfené a dostupné opatfeni ke zmirnéni
rizika plynouctho z povoleni pfipravki obsahujicich
bromadiolon v Némecku. Tento zdvér podporuji argu-
menty pfedlozené Némeckem, Ze vici litce bromadiolon
byla zjiténa rezistence u potkand, kterd podle pfedpo-
klad v uvedené zemi déle nartistd. Némecko md kromé
toho dobfe fungujici infrastrukturu specialistt $kolenych
pro regulaci $kadct a profesiondlnich uzivatelt s licenc,
jako jsou zemédélci, zahradnici a lesnici, ktef{ byli
odborné proskoleni, a navrhované omezeni tedy nebrani
prevenci infekci.

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

PRJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Némecko mtize omezit udélovani povoleni v souladu s ¢lankem
4 smérnice 98/8[ES tak, aby bylo uzivani pfipravki uvedenych
v priloze tohoto rozhodnuti umoznéno pouze Skolenym
profesiondlnim uzivatelim nebo profesiondlnim uzivatelim

s licenci.

Clanek 2

Toto rozhodnuti je uréeno Spolkové republice Némecko.

V Bruselu dne 17. prosince 2013.

PRILOHA

Za Komisi
Janez POTOCNIK

clen Komise

Pripravky, u nichz Némecko muze omezit povoleni udélovand podle ¢lanku 4 smérnice 98/8/ES tak, aby piipravky sméli
pouzivat pouze $koleni profesiondlni uZivatelé nebo profesiondlni uzivatelé s licenct:

Nézev piipravku

v Irsku biocidni pfipravky

Referencni ¢islo zddosti Irska v rejstifku pro

Naézev piipravku
v Némecku

Referencni ¢islo zddosti Némecka v rejstitku
pro biocidni piipravky

Control 2011/6289/13066/IE/AA[21745

Control

2011/6289/13066/DE/MA[21749

Control Bloc 2011/6289/13146/IE/AA[21805

Control Bloc

2011/6289/13146/DE/MA[21809

Control Pasta 2011/6289/13126/IEJAA[21785

Control Pasta

2011/6289/13126/DE/MA/21788

Control Bar 2011/6289/13166/IE/AA[21825

Control Bar

2011/6289/13166/DE/MA/21829
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