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OTSUSED

KOMISJONI RAKENDUSOTSUS,

11. mirts 2014,

millega litkkatakse tagasi bromadiolooni sisaldavate biotsiidide lubade keelamine, millest Saksamaa
teatas vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivile 98/8/EU

(teatavaks tehtud numbri C(2014) 1362 all)

(EMPs kohaldatav tekst)

(2014/133EL)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012.
aasta madrust (EL) nr 528/2012, milles kisitletakse biotsiidide
turul kittesaadavaks tegemist ja kasutamist, (') eriti selle artikli
36 loiget 3,

ning arvestades jargmist:

(1) Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/8/EU (?) 1
lisas on esitatud nimekiri toimeainetest, mille kasutamine
biotsiidides on liidu tasandil heaks kiidetud. Komisjoni
direktiiviga 2009/92/EU (}) lubati toimeaine bromadio-
looni kasutamine toodetes, mis kuuluvad direktiivi
98/8/EU V lisas médratletud tooteliiki 14 (nriliste trje-
vahendid).

(2)  Aritihingud Pelgar International Limited ja Unichem
d.o.o. (edaspidi ,taotluse esitajad”) esitasid kooskolas
direktiivi 98/8/EU artikliga 8 taotlused Uhendkuningrii-
gile, et saada luba bromadiolooni sisaldavate biotsiidide
kasutamiseks vahatiikkide koostises (edaspidi ,vaidlus-
alune toode”). Uhendkuningriik lubas enne 1. septembrit
2013 vaidlusalust toodet mitmel viisil kasutada, seal-
hulgas lubati seda kasutada professionaalidel hoonete

() ELT L 167, 27.6.2012, Ik 1.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 98/8/EU, 16. veebruar
1998, biotsiidide turuleviimise kohta (EUT L 123, 24.4.1998, lk 1).

(}) Komisjoni direktiiv 2009/92/EU, 31. juuli 2009, millega muudetakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/8/EU, et kanda selle I
lisasse toimeaine bromadioloon (ELT L 201, 1.8.2009, lk 43).

(4)

sees ja umber ning kanalisatsiooniseadmetes. Seejdrel
lubasid mitmed liikmesriigid vastastikuse tunnustamise
menetluse alusel vaidlusalust toodet kasutada.

Saksamaal biotsiididega tegelev padev asutus sai direktiivi
98/8/EU artikli 4 loike 1 kohaselt taotluse vaidlusaluse
toote lubade vastastikuseks tunnustamiseks.

Saksamaa teatas direktiivi 98/8/EU artikli 4 1dike 4 koha-
selt komisjonile, teistele liikkmesriikidele ja taotluse esita-
jatele ettepanekust keelduda loa andmistest, sest
Saksamaa leiab, et vaidlusalune toode ei vasta direktiivi
98/8/EU artikli 5 1dike 1 nduetele mdju osas inimeste
tervisele.

Teate kohaselt ei ole Saksamaa ndus Uhendkuningriigis
labiviidud hindamisega, sest selles oli nahakaudse imen-
dumise mairana kasutatud 0,04 %. Saksamaa leiab, et see
maiir ei vasta OECD standarditele, mis kasitlevad in vitro
nahakaudse imendumise meetodeid, (*) ja osutas sellele,
et konservatiivsema mdédra (0,36 %) puhul oleks nende
standardite kohaselt hindamistulemuseks see, et broma-
diolooni professionaalsete kasutajate nahakaudne kokku-
puude oleks lubamatult suur.

Komisjon palus muudel liikmesriikidel ja taotluse esita-
jatel esitada mirkused iga teate kohta kirjalikult 90 pdeva
jooksul koosk®élas direktiivi 98/8/EU artikli 27 15ikega 1.
Tihtajaks esitasid oma mirkused Uhendkuningriik,
Belgia, Saksamaa ja iks taotluse esitajatest. Teate iile
arutati ka komisjoni ja likkmesriikide esindajatega biotsii-
dide eest vastutavate padevate asutuste vahel tootelubade
ja vastastikuse tunnustamise holbustamise toorithma
kohtumisel 14. mail 2013.

(*) Vt OECD Guideline for the testing of chemicals 428 on skin absorption: in
vitro Method, kittesaadav veebisaidil http:/[www.oecd-ilibrary.org/
docserver/download/9742801e.pdfPexpires=1385373017&id=
id&accname=guest&checksum=
3A477B7B752FCABFA9CD066D24A714ED


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9742801e.pdf?expires=1385373017&id=id&accname=guest&checksum=3A477B7B752FCABFA9CD066D24A714ED
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9742801e.pdf?expires=1385373017&id=id&accname=guest&checksum=3A477B7B752FCABFA9CD066D24A714ED
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9742801e.pdf?expires=1385373017&id=id&accname=guest&checksum=3A477B7B752FCABFA9CD066D24A714ED
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9742801e.pdf?expires=1385373017&id=id&accname=guest&checksum=3A477B7B752FCABFA9CD066D24A714ED
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Aruteludes ja mirkustes leiti, et Uhendkuningriik viis
nahakaudse imendumise hindamise 14bi viisil, mis vastab
ELis viimati kokkulepitud juhistele, (') mille kohaselt
toimeainet késitlevate olemasolevate andmete analoog-
meetodi vdimaluse heakskiitmine on lubatud.

Esiteks kasutas Uhendkuningriik nahakaudse imendumise
médra, mis pohines uuringul, mida peeti toimeaine
bromadiolooni ELis heakskiitmise suhtes usaldusvaarseks
ja mille kohta on taotluse esitajad saanud andmete
omanikult ndutava kirjaliku ligipddsu. Teiseks, naha-
kaudse imendumise uuring, mille jargi vastav maar saadi,
viidi 1abi samasuguste peibutussoodatiikkidega kui on
vaidlusalune toode, nagu on soovitatud eespool nime-
tatud juhistes.

Ning veel, Uhendkuningriik hindas toodet, kasutades
ekspertarvamust, et pohjendada, miks selle uuringu (mille
jargi nahakaudse imendumise mdir saadi) konkreetsed
tingimused sarnanevad pigem professionaalsete kasutajate
(kes panevad vahatitkke peibutussoodakastidesse) tegeli-
kule kokkupuutele. See vastab eespool nimetatud juhis-
tele ja biotsiide kasitlevate toimikute hindamise tildpohi-
mdtetele, mis on sitestatud mairuse (EL) nr 528/2012 VI
lisa punktis 12.

Vottes arvesse eespool esitatud argumente, toetab
komisjon Uhendkuningriigi tehtud hindamise jireldusi
ja teiste likkmesriikide (kes lubasid kasutada vaidlusaluseid
tooteid vastastikuse tunnustamise menetluse alusel) jarel-
dusi, mille kohaselt ei oma vaidlusalused tooted luba-
matut mdju inimeste tervisele, nagu on ndutud direktiivi
98/8/EU artikli 5 Idikes 1. Seega leiab komisjon, et

(") Vt CA-Julyl3-Doc.6.2.b — Final on Approach to dermal absorption
assessment for biocidal products authorisation, kittesaadav veebisaidil
https:/|circabc.europa.eu/sd/d/884abd 60-d8f9-48ad-8600-
cd0bd5485cec/CA-Julyl3-Doc.6.2.6%20-%20Final%20-
%20approach_dermal_absorption.doc

(11)

(12)

Saksamaa taotlus loa andmisest keeldumiseks ei ole
tema poolt esitatud argumentidega pohjendatud.

Mairust (EL) nr 528/2012 tuleks vaidlusaluste toodete
suhtes kohaldada vastavalt selle maaruse artikli 92 1dike
2 sitetele. Kuna kiesolev otsus on vastu voetud kone-
aluse médruse artikli 36 Idike 3 alusel, peaks kidesolev
otsus olema konealuse mairuse artikli 36 16ike 4 koha-
selt adresseeritud koikidele liikmesriikidele.

Kiesoleva otsusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
alalise biotsiidide komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Saksamaa ettepanek keelduda loa andmisest lisas nimetatud
toodetele, mis said Uhendkuningriigilt loa, liikatakse tagasi.

Artikkel 2

Kiesolev otsus on adresseeritud koikidele liikmesriikidele.

Briissel, 11. marts 2014

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Janez POTOCNIK
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Tooted, mille kohta Saksamaa esitas ettepaneku keelduda Uhendkuningriigilt saadud loa andmisest ja mille puhul see ettepanek tagasi liikati

LISA

Toote nimi

Uhendkuningriigi taotluse viitenumber
biotsiidiregistris

Saksamaa taotluse viitenumber biotsii-
diregistris

Taotluse esitaja

Teate esitamise kuupiev

Liikmesriigid, kes on vastastikuse
tunnustamise menetluse vahendusel
vaidlusaluste toodete jaoks loa andnud

Rodex Oktablok

2011/2309/7794/UK/AA[8845

2011/2309/7794/DE/MA/[20435

Pelgar International Limited

8. aprill 2013

Leedu, Kiipros, Taani ja Belgia

Ratimor Wax Blocks

2012/2249/12006/UK/AA[19026

2012/2249/12006/DE/MA/31827

Unichem d.o.o.

19. aprill 2013

Eesti, Poola, Malta, Liti ja Rootsi
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