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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 201 5/ 1737
z dnia 28 wrzes$nia 2015 r.

przedluzajagca wazno$¢ zatwierdzenia bromadiolonu, chlorofacynonu i kumatetralylu do
stosowania w produktach biobdjczych grupy produktowej 14

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobojczych (1), w szczegblnosci jego art. 14 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Substancje czynne bromadiolon, chlorofacynon i kumatetralyl zostaly wlaczone do zalacznika I do dyrektywy
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady () w odniesieniu do stosowania w produktach biobdjczych grupy
produktowej 14 i, zgodnie z art. 86 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, uznaje si¢ je za zatwierdzone na mocy
tego rozporzadzenia, z zastrzezeniem spelnienia specyfikacji i warunkéw okreSlonych w zalgczniku I do
wspomnianej dyrektywy.

(2)  Ich zatwierdzenie utraci wazno$¢ w dniu 30 czerwca 2016 r. Zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 przedtozono wnioski majgce na celu odnowienie zatwierdzenia tych substancji czynnych.

(3)  Z uwagi na zidentyfikowane zagrozenia zwigzane ze stosowaniem substancji czynnych bromadiolon, chloro-
facynon i kumatetralyl, odnowienie zatwierdzenia tych substancji jest uzaleznione od przeprowadzenia oceny
alternatywnej substancji czynnej lub substancji czynnych. Ponadto ze wzgledu na charakterystyke przedmio-
towych substancji czynnych ich zatwierdzenie moze zostal odnowione jedynie wtedy, gdy mozliwe jest
wykazanie spelnienia co najmniej jednego z warunkéw okre$lonych w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012.

(4)  Komisja rozpoczeta badanie dotyczace $rodkéw ograniczania ryzyka, ktére mogg by¢ zastosowane do antykoagu-
lujacych rodentycydéw, w celu zaproponowania Srodkéw najbardziej odpowiednich dla zmniejszenia zagrozen
zwigzanych z wla$ciwosciami przedmiotowych substancji czynnych.

(5)  Wnioskodawcom wystgpujacym o odnowienie zatwierdzenia przedmiotowych substancji czynnych nalezy
umozliwi¢ uwzglednienie wynikéw badania w ich wnioskach. Ponadto wyniki badania powinny by¢ brane pod
uwage przy podejmowaniu decyzji o odnowieniu zatwierdzenia w odniesieniu do wszystkich antykoagulujacych
rodentycyddow.

(6) W celu ulatwienia przegladu i poréwnania zagrozent i korzysci wszystkich antykoagulujacych rodentycydéw, a
takze stosowanych do nich $rodkéw ograniczania ryzyka, ocen¢ bromadiolonu, chlorofacynonu i kumatetralylu
nalezy odroczy¢ do czasu zlozenia ostatniego wniosku o odnowienie zatwierdzenia ostatniego antykoagulujacego
rodentycydu. Wnioski o odnowienie zatwierdzenia ostatnich antykoagulujgcych rodentycydéw, a mianowicie
brodifakum, warfaryny i soli sodowej warfaryny, zostang przypuszczalnie zfozone do dnia 31 lipca 2015 r.

(7) W zwigzku z powyzszym, z przyczyn niezaleznych od wnioskodawcéw, zatwierdzenia bromadiolonu, chlorofa-
cynonu i kumatetralylu prawdopodobnie utraca wazno$¢ zanim zostanie podjeta decyzja w sprawie ich
odnowienia. Nalezy zatem przedtuzy¢ wazno$¢ zatwierdzenia tych substancji czynnych na okres wystarczajacy do
umozliwienia rozpatrzenia wnioskow.

(8)  Z wyjatkiem daty utraty waznosci zatwierdzenia przedmiotowe substancje powinny by¢ zatwierdzone z zastrze-
zeniem spelnienia specyfikacji i warunkéw okreslonych w zalaczniku I do dyrektywy 98/8/WE.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

() Dz.U.L167227.6.2012,s.1.
(*) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz.U.L 123 2 24.4.1998,s. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Wazno$¢ zatwierdzenia bromadiolonu, chlorofacynonu i kumatetralylu do stosowania w produktach biobéjczych grupy
produktowej 14 zostaje przedtuzona do dnia 30 czerwca 2018 r.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 wrze$nia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgey
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