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EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari
1998. aasta direktiivi 98/8/EU, mis kisitleb biotsiidide turulevii-
mist, (*) eelkdige selle artikli 4 1diget 4,

ning arvestades jargmist:

Direktiivi 98/8/EU I lisas on esitatud nimekiri toimeaine-
test, mille kasutamine biotsiidides on liidu tasandil heaks
kiidetud. Komisjoni direktiiviga 2009/92/EU (3 lubati
toimeaine bromadiolooni kasutamine toodetes, mis
kuuluvad direktiivi 98/8/EU V lisas médratletud tooteliiki
14 (ndriliste torjevahendid).

Bromadioloon on antikoagulandina toimiv nariliste tdrje-
vahend, mis vdib pohjustada dnnetusjuhtumeid lastega,
samuti tekitada riske muude kui sihtloomade ja kesk-
konna jaoks. Bromadiolooni kohta on tehtud kindlaks,
et see voib olla piisiv, bioakumuleeruv ja toksiline
(PBT) voi véga piisiv ja vdga bioakumuleeruv (vPvB).

Leiti, et rahva tervise ja hiigieeni vajadused on siiski
piisav pdhjus, et kanda bromadioloon ja muud antikoa-
gulandina toimivad niriliste tdrjevahendid direktiivi
98/8/EU I lisasse, et liikmesriigid saaksid vilja anda
lubasid bromadioloonipéhiste toodete kasutamiseks.
Direktiiviga  2009/92/EU  kohustatakse likmesriike
bromadioloonipéhiste toodete lubade andmisel siiski
tagama, et kaalutakse ja rakendatakse koiki sobivaid ja
kittesaadavaid riskivihendamismeetmeid, et viia inimeste,

() EUT L 123, 24.4.1998, Ik 1. .
(3 Komisjoni 31. juuli 2009. aasta direktiiv 2009/92/EU, millega

muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/8/EU, et
kanda toimeaine bromadioloon selle I lisasse (ELT L 201, 1.8.2009,
lk 43).

muude kui sihtloomade ning keskkonna esmane ja
teisene  kokkupuude bromadiolooniga miinimumini.
Seepdrast holmavad direktiivis 2009/92/EU nimetatud
riskivahendamismeetmed ~ muu  hulgas  kasutamise
piiramist iiksnes kutseliste kasutajatega.

Lipha Tech S.A.S (edaspidi ,taotleja”) on vastavalt direk-
tiivi 98/8/EU artiklile 8 esitanud Madalmaadele taotluse
loa saamiseks ithele bromadiolooni sisaldavale nariliste
torje vahendile (edaspidi ,toode”). Toote nimetus ja
biotsiidiregistri viitenumber on esitatud kdesoleva otsuse
lisas.

Madalmaad andsid loa 2. novembril 2012. Tootele anti
luba piirangutega, millega tagatakse, et Madalmaades
tdidetakse direktiivi 98/8/EU artiklis 5 osutatud tingimu-
sed. Piirangud ei holmanud kasutamise piiramist iiksnes
viljadppe saanud voi litsentseeritud kutseliste kasutaja-
tega.

Taotleja esitas 20. detsembril 2012 Saksamaale taieliku
taotluse konealuse toote esimese loa vastastikuseks
tunnustamiseks.

Saksamaa teatas 10. aprillil 2013 komisjonile, muudele
liikkmesriikidele ja taotlejale oma ettepanekust piirata
esimest luba vastavalt direktiivi 98/8/EU artikli 4 Idikele
4. Saksamaa tegi ettepaneku kehtestada tootele piirang, et
seda voib kasutada ainult viljadppe saanud voi litsentsee-
ritud kutseline kasutaja.

Komisjon palus muudel liikkmesriikidel ja taotlejal esitada
mirkused teate kohta kirjalikult 90 péeva jooksul koos-
kolas direktiivi 98/8/EU artikli 27 1dikega 1. Ettendhtud
tdhtajaks ei esitatud mitte iihtegi markust. Teadet arutati
ka komisjoni ja liikmesriikides biotsiidide eest vastutavate
padevate asutuste vahel tootelubade ja vastastikuse
tunnustamise hdlbustamise to6rithma kohtumisel 14. mail
2013.



L 289/66 Euroopa Liidu Teataja 31.10.2013

&)

(10)

Vastavalt direktiivile 2009/92/EU tuleb bromadioloo-
nipdhiste toodete lubade kohaselt rakendada kdiki sobi-
vaid ja kittesaadavaid riskivihendamismeetmeid, seal-
hulgas kasutamise piiramist iiksnes kutseliste kasutaja-
tega. Direktiivi 2009/92/EU vastuvdtmisele eelnenud
teaduslikul hindamisel tehti jireldus, et muudele kui siht-
loomadele avalduva teisese miirgisuse ohu vihendamise
juhendite jirgimist ning toodete kasutamist selliselt, et
vilditakse loomade selektsiooni resistentsuse jargi ja resis-
tentsuse levikut, saab oodata vaid kutseliselt kasutajalt.
Kasutamise piiramist iiksnes kutseliste kasutajatega tuleks
seepdrast pohimotteliselt pidada sobivaks riskivihenda-
mismeetmeks, eelkdige litkmesriikides, kus esineb resis-
tentsust bromadiolooni suhtes.

Kuna vastupidise tdendamiseks tdendeid ei ole, on kasu-
tamise piiramine iiksnes kutseliste kasutajatega sobiv ja
kittesaadav riskivihendamismeede seoses lubade andmi-
sega bromadiolooni sisaldavate toodete kasutamiseks
Saksamaal. Seda jireldust toetavad Saksamaa esitatud
argumendid, mille kohaselt on rottide puhul tiheldatud
resistentsust bromadiolooni suhtes ning arvatakse, et
selline resistentsus laieneb Saksamaal veelgi. Kuna Saksa-
maal on kutsealase viljadppe saanud ja litsentseeritud
kutseliste ndrilistetdrjujate (nt  pdllumajandustootjad,
aednikud ja metsandustootajad) histi toimiv organisat-
sioon, siis kavandatud piirang ei takista nakkuste drahoid-
mist.

(11) Kéesoleva otsusega ettendhtud meetmed on kooskolas
alalise biotsiidide komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Vastavalt direktiivi 98/8/EU artiklile 4 vdib Saksamaa piirata
lubade andmist kédesoleva otsuse lisas nimetatud tootele ja
lubada seda kasutada iiksnes vdljadppe saanud voi litsentseeritud
kutselistel kasutajatel.

Artikkel 2

Kiesolev otsus on adresseeritud Saksamaa Liitvabariigile.

Briissel, 29. oktoober 2013

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Janez. POTOCNIK



Toode, mille puhul Saksamaal on lubatud seada kasutusloale vastavalt direktiivi 98/8/EU artiklile 4 piirang, mille kohaselt kasutamine on lubatud iiksnes viljadppe saanud véi litsentseeritud kutselisel kasutajal:

LISA

Toote nimetus Madalmaades

Madalmaade taotluse viitenumber biotsiidiregistris

Toote nimetus Saksamaal

Saksamaa taotluse biotsiidiregistri viitenumber

Maki Pat”

2011/4329/10506/NLJAA[20379
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2011/4329/10506/DE/MA/20799
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