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annettu 17 pdivind joulukuuta 2013,

Saksan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY mukaisesti ilmoittamien
bromadiolonia sisiltivien biosidituotteiden lupia koskevien rajoitusten hyviksymisesti

(tiedoksiannettu numerolla C(2013) 9030)

(Ainoastaan saksankielinen teksti on todistusvoimainen)

(2013/774/[EU)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon biosidituotteiden markkinoille saattamisesta
16 piivind helmikuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 98/8/EY (!) ja erityisesti sen 4 artiklan
4 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

Direktiivin 98/8/EY liite I sisaltdd luettelon tehoaineista,
joiden sisdllyttiminen biosidituotteisiin on hyvéksytty
unionin tasolla. Komission direktiivilli 2009/92/EY (?) li-
sittiin tehoaineen bromadioloni kdytto tuotteissa, jotka
kuuluvat tuotetyyppiin 14, jyrsijimyrkyt, sellaisena kuin
se on maddritelty direktiivin 98/8/EY liitteessd V.

Bromadioloni on veren hyytymistd estivé jyrsijamyrkky,
jonka tiedetddn aiheuttavan vahingonvaaraa lapsille sekd
riskeja muille kuin kohde-eldimille ja ympdristolle. Sen
on todettu olevan mahdollisesti hitaasti hajoava, toden-
nakoisesti elioihin kertyvd ja myrkyllinen (PBT) tai erit-
tdin hitaasti hajoava ja erittdin todennikoisesti elioihin
kertyva (vPvB).

Kansanterveydellisistd ja hygieniasyistd katsottiin kuiten-
kin, ettd on perusteltua sisillyttdd bromadioloni ja muita
veren hyytymistd estavid jyrsijamyrkkyjad direktiivin
98/8/EY liitteeseen I, jolloin jdsenvaltiot voivat myontdd
bromadiolonia sisdltivien tuotteiden kdyttod koskevia lu-
pia. Jasenvaltioiden on kuitenkin myéntdessadn lupia bro-
madiolonia sisiltiville tuotteille varmistettava, ettd ihmis-
ten, muiden eldinten kuin kohde-eldinten ja ympariston
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ensisijainen ja toissijainen altistuminen minimoidaan si-
ten, ettd harkitaan kaikkia asianmukaisia ja kdytettdvissa
olevia riskinhallintatoimenpiteitd ja toteutetaan ne tarvit-
taessa. Direktiivissd 2009/92/EY mainittuihin riskinhallin-
tatoimiin kuuluu sen vuoksi kdyton rajoittaminen am-
mattikdyttoon.

Yritys Belgagri SA, jiljempdnd ‘hakija, on direktiivin
98/8/EY 8 artiklan mukaisesti jattinyt Irlannille hake-
muksia luvan myontamisestd neljdlle bromadiolonia sisal-
taville jyrsijamyrkylle, jiljempina ‘tuotteet’.

Irlanti myonsi luvat tuotteille 30 piivdnd syyskuuta
2012. Tuotteille myonnettyihin lupiin liittyi rajoituksia
sen varmistamiseksi, ettd direktiivin 98/8/EY 5 artiklan
edellytyksid noudatetaan Irlannissa. Niihin ei sisdltynyt
rajoitusta, jonka mukaan kayttd on sallittu ainoastaan
koulutuksen tai luvan saaneille ammattikayttijille.

Hakija toimitti 5 pdivind helmikuuta 2013 Saksalle tdy-
delliset hakemukset tuotteiden ensimmdisten lupien vas-
tavuoroisesta tunnustamisesta.

Saksa ilmoitti 17 pdivind huhtikuuta 2013 komissiolle,
muille jasenvaltioille ja hakijalle ehdotuksestaan rajoittaa
ensimmaisid lupia direktiivin 98/8/EY 4 artiklan 4 koh-
dan mukaisesti. Saksan tarkoituksena oli asettaa tuotteille
rajoitus, jonka mukaan niitd voisivat kdyttdd ainoastaan
koulutuksen tai luvan saaneet ammattikéyttdjat.

Komissio pyysi muita jdsenvaltioita ja hakijaa esittimaan
huomautuksensa ilmoituksesta kirjallisesti 90 paivan ku-
luessa direktiivin 98/8/EY 27 artiklan 1 kohdan mukai-
sesti. Kyseisessd mdairdajassa ei saatu huomautuksia. Li-
siksi komissio ja jasenvaltioiden biosidivalmisteista vas-
taavat toimivaltaiset viranomaiset keskustelivat kyseisestd
ilmoituksesta lupien myontdmistd ja vastavuoroisen tun-
nustamisen helpottamista késittelevan ryhman kokouk-
sessa 14 paivand toukokuuta 2013.
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Bromadiolonia sisiltdvid biosidituotteita koskevissa lu-
vissa on direktiivin 98/8/EY mukaisesti edellytettdva kaik-
kia asianmukaisia ja kéytettdvissd olevia riskinhallintatoi-
menpiteitd, mukaan luettuna tuotteen kdyton rajoittami-
nen ainoastaan ammattikdyttoon. Tieteellisessd arvioin-
nissa, joka edelsi bromadiolonin sisdllyttimistd direktii-
viin 98/8/EY todettiin, ettd ainoastaan ammattikdyttijien
voitaisiin odottaa noudattavan ohjeita, joilla vihennetddn
riskid muiden kuin kohde-eldinten sekundiidrisestd myr-
kytyksestd, ja kdyttdvin tuotteita tavalla, joka estdd resis-
tenssin valikoitumista ja levidmistd. Rajoitusta, jonka mu-
kaan kiytto on sallittu vain ammattikéyttdjille, olisi sen
vuoksi pidettdvd asianmukaisena riskinhallintatoimenpi-
teend erityisesti jasenvaltioissa, joissa esiintyy resistenssid
bromadiolonia kohtaan.

Koska pdinvastaisesta ei ole viitteitd, kdyton rajoittaminen
ammattikdyttdjiin on asianmukainen ja kéytettdvissd
oleva riskinhallintatoimenpide lupien my6ntdmisessi bro-
madiolonia sisaltaville tuotteille Saksassa. Tatd padtelmaa
vahvistavat Saksan esittdmait perusteet siitd, ettd rotissa
on havaittu resistenssid bromadiolonia kohtaan ja ettd
resistenssin arvellaan edelleen kehittyvin Saksassa. Lisiksi
maassa on hyvin toimiva koulutettujen tuholaistorjujien
ja luvan saaneiden ammattilaisten verkosto, jossa ovat
mukana esimerkiksi maanviljelijat, puutarhurit ja metsan-
hoitajat, jotka ovat saaneet ammatillista koulutusta, joten
ehdotettu rajoitus ei ole esteend infektion ehkiisylle.
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Tassd pditoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat biosidituot-

teita kasittelevin pysyvin komitean lausunnon mukaisia,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Saksa saa rajoittaa direktiivin 98/8/EY 4 artiklan mukaisesti
timan paitoksen liitteessd mainituille tuotteille myonnettyjd lu-
pia siten, ettd tuotteita voivat kdyttdd vain koulutetut tai luvan
saaneet ammattikdyttajat.

2 artikla

Tdmd pddtds on osoitettu Saksan liittotasavallalle.

Tehty Brysselissd 17 pdivand joulukuuta 2013.

LIITE

Komission puolesta
Janez POTOCNIK

Komission jdsen

Tuotteet, joiden lupia Saksa voi rajoittaa direktiivin 98/8/EY 4 artiklan mukaisesti siten, ettd tuotteita saavat kdyttdd vain

koulutuksen tai luvan saaneet ammattikayttéjat:

Tuotteen nimi
Irlannissa

Irlannin hakemuksen viitenumero
biosidivalmisteita koskevassa rekisterissd

Tuotteen nimi
Saksassa

Saksan hakemuksen viitenumero
biosidivalmisteita koskevassa rekisterissd

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




	Komission täytäntöönpanopäätös , annettu 17 päivänä joulukuuta 2013, Saksan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY mukaisesti ilmoittamien bromadiolonia sisältävien biosidituotteiden lupia koskevien rajoitusten hyväksymisestä (tiedoksiannettu numerolla C(2013) 9030) (Ainoastaan saksankielinen teksti on todistusvoimainen)  (2013/774/EU)

