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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2016/135,
29. jaanuar 2016,

millega pikendatakse tooteliiki 14 kuuluvates biotsiidides flokumafeeni, brodifaakumi ja varfariini
kasutamise heakskiidu kehtivusaega

(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta méidrust (EL) nr 528/2012, milles kasitletakse
biotsiidide turul kittesaadavaks tegemist ja kasutamist, () eriti selle artikli 14 15iget 5,

ning arvestades jargmist:

(1)  Toimeained flokumafeen, brodifaakum ja varfariin on kantud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
98/8/EU () I lisasse kasutamiseks tooteliiki 14 kuuluvates biotsiidides ning kooskélas mééruse (EL) nr 528/2012
artikliga 86 kasitatakse neid sama méiruse alusel heaks kiidetuna, kui on tdidetud kdnealuse direktiivi I lisas
kehtestatud nduded ja tingimused.

(2)  Flokumafeeni heakskiidu kehtivusaeg 18ppeb 30. septembril 2016 ning brodifaakumi ja varfariini heakskiidu
kehtivusaeg 31. jaanuaril 2017. Vastavalt mairuse (EL) nr 528/2012 artikli 13 I5ikele 1 on esitatud taotlused
konealuste toimeainete heakskiidu kehtivusaja pikendamiseks.

(3)  Toimeainete flokumafeeni, brodifaakumi ja varfariini kasutamisega seotud kindlakstehtud riskidest tulenevalt on
voimalik nende ainete heakskiidu kehtivusaega pikendada tingimusel, et viiakse 14bi alternatiivse(te) toimeaine(te)
hindamine. Peale selle vdib konealuste riskide tttu pikendada nende heakskiidu kehtivusaega iiksnes juhul, kui
toendatakse, et vahemalt iiks méddruse (EL) nr 528/2012 artikli 5 16ike 2 esimeses 16igus sdtestatud tingimustest
on tdidetud.

(4)  Komisjon on algatanud uuringu riskivihendamismeetmete kohta, mida oleks voimalik kohaldada
antikoagulandina toimivate rodentitsiidide suhtes, et tootada vilja kdige sobivamad meetmed konealuste
toimeainete omadustega seotud riskide vihendamiseks.

(5)  Nende toimeainete heakskiidu kehtivusaja pikendamise taotlejatele tuleks anda vdimalus votta oma taotluses
arvesse selle uuringu tulemusi. Peale selle tuleks kdnealuse uuringu tulemusi arvesse votta koikide selliste otsuste
tegemisel, milles kisitletakse antikoagulandina toimivate rodentitsiidide heakskiidu kehtivusaja pikendamist.

(6)  Et holbustada koikide antikoagulandina toimivate rodentitsiidide ja nende suhtes kohaldatavate riskivihendamis-
meetmete ldbivaatamist ning nende ainetega seotud ohtude ja kasu vordlemist, peaks flokumafeeni, brodifaakumi
ja varfariini hindamine toimuma paralleelselt teiste antikoagulandina toimivate rodentitsiidide hindamisega.

(7)  Seepirast 16peb flokumafeeni, brodifaakumi ja varfariini heakskiidu kehtivusaeg taotlejatest séltumata pdhjustel
tdendoliselt enne nende véimalikku heakskiidu pikendamist kasitleva otsuse vastuvotmist. Seega on asjakohane
liikata konealuste toimeainete heakskiidu aegumiskuupieva edasi taotluste libivaatamiseks piisava ajavahemiku
vorra.

(8)  Konealuste ainete heakskiit, vilja arvatud heakskiidu aegumiskuupéev, tuleks jousse jitta, kui on tiidetud
direktiivi 98/8/EU I lisas sdtestatud nduded ja tingimused.

(9)  Kdesoleva otsusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise biotsiidikomitee arvamusega,

() ELTL167,27.6.2012,1k 1. ) )
(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 98/8/EU, 16. veebruar 1998, mis kisitleb biotsiidide turuleviimist (EUT L 123, 24.4.1998,
k1).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Tootelitki 14 kuuluvates biotsiidides flokumafeeni, brodifaakumi ja varfariini kasutamise heakskiidu kehtivusaega
pikendatakse 30. juunini 2018.

Artikkel 2

Kiesolev otsus joustub kahekiimnendal péeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Briissel, 29. jaanuar 2016

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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