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DECISAO DE EXECUCAO DA COMISSAO
de 17 de dezembro de 2013

que aprova as restricdes as autorizacdes de produtos biocidas com bromadiolona notificadas pela
Alemanha em conformidade com a Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o nimero C(2013) 9030]

(Apenas faz fé o texto em lingua alema)

(2013/774/UE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 16 de fevereiro de 1998, relativa a colocagio
de produtos biocidas no mercado ('), nomeadamente o ar-
tigo 4.%, n.° 4,

Considerando o seguinte:

(1)

O anexo I da Diretiva 98/8/CE contém uma lista de
substincias ativas aprovadas pela Unido para inclusio
em produtos biocidas. A Diretiva 2009/92/CE da Comis-
sdo (%) acrescentou a substdncia ativa bromadiolona para
utilizagdo em produtos do tipo 14 (rodenticidas), defini-
dos no anexo V da Diretiva 98/8/CE.

Sabe-se que o anticoagulante rodenticida bromadiolona
pode provocar incidentes acidentais com criangas e co-
loca em risco os animais nao visados e o ambiente, tendo
sido identificado como potencialmente persistente, bio-
acumuldvel e téxico (PBT) ou muito persistente e muito
bioacumuldvel (mPmB).

Por razdes de satide publica e de higiene, considerou-se,
no entanto, justificavel a inclusio da bromadiolona e de
outros anticoagulantes rodenticidas no anexo I da Dire-
tiva 98/8/CE, possibilitando assim a autoriza¢do, pelos
Estados-Membros, de produtos com bromadiolona. Po-
rém, os Estados-Membros, ao autorizarem produtos
com bromadiolona, estdo obrigados a garantir que as
exposi¢des primdria e secunddria das pessoas, dos ani-
mais ndo visados e do ambiente sdo minimizadas através
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da ponderacio e aplicacdo de todas as medidas disponi-
veis adequadas de redugdo dos riscos. Por conseguinte, as
medidas de reducio dos riscos referidas na Diretiva
2009/92/CE incluem, designadamente, a restri¢do da uti-
lizagdo ao uso profissional.

A empresa Belgagri SA (adiante designada por «requeren-
te») apresentou a Irlanda, em conformidade com o ar-
tigo 8.° da Diretiva 98/8/CE, pedidos de autoriza¢io re-
lativos a quatro rodenticidas com bromadiolona (adiante
designados por «produtos»).

A Irlanda concedeu as autoriza¢des dos produtos a 30 de
setembro de 2012. A fim de garantir o cumprimento, na
Irlanda, das condi¢des estabelecidas no artigo 5.° da Di-
retiva 98/8/CE, os produtos foram autorizados com res-
trigdes, ndo figurando entre elas a restri¢do da utilizagdo
ao uso por profissionais formados ou detentores de li-
cenga.

Em 5 de fevereiro de 2013, o requerente apresentou a
Alemanha pedidos completos com vista ao reconheci-
mento matuo das primeiras autoriza¢des dos produtos.

Em 17 de abril de 2013, a Alemanha notificou a Comis-
sdo, aos outros Estados-Membros e ao requerente a sua
proposta de restringir as primeiras autoriza¢des em con-
formidade com o artigo 4.°, n.° 4, da Diretiva 98/8/CE. A
Alemanha propunha que se impusesse a restricio da
utilizagdo dos produtos a profissionais formados ou de-
tentores de licenca.

A Comissdo solicitou aos outros Estados-Membros e ao
requerente que, no prazo de 90 dias, em conformidade
com o artigo 27.°, n.° 1, da Diretiva 98/8/CE, apresen-
tassem observagdes escritas sobre a notificacdo. Nao fo-
ram apresentadas observagdes no prazo supracitado. A
notificagdo foi igualmente debatida entre a Comissdo e as
autoridades competentes dos Estados-Membros no domi-
nio dos produtos biocidas, na reunido do Grupo de Au-
torizacdo de Produtos e Facilitagio do Reconhecimentos
Mituos que se realizou a 14 de maio de 2013.
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©)

(10)

Em conformidade com a Diretiva 98/8/CE, as autoriza-
¢des de produtos biocidas com bromadiolona estio su-
bordinadas a adogdo de todas as medidas disponiveis
adequadas de reducdo dos riscos, nomeadamente a res-
tricdo da utilizagdo ao uso profissional. De acordo com a
avaliagio cientifica que conduziu a inclusio da broma-
diolona na Diretiva 98/8/CE, s6 dos utilizadores profis-
sionais se pode esperar que sigam as instru¢des de mini-
mizagdo do risco de envenenamento secunddrio de ani-
mais ndo visados e que o modo como os produtos sio
utilizados evite a ocorréncia e o alastramento de resistén-
cias. Em principio, deve, portanto, considerar-se que a
restricdo do uso aos utilizadores profissionais é uma me-
dida adequada de reducdo dos riscos, designadamente nos
Estados-Membros em que se observa resisténcia a broma-
diolona.

Nio havendo indicacdes em contririo, a restricio do uso
aos utilizadores profissionais é, pois, uma medida dispo-
nivel adequada de redugdo dos riscos para efeitos da
autoriza¢do de produtos com bromadiolona na Alema-
nha. Refor¢a esta conclusio o argumento da Alemanha
de que foi detetada resisténcia a bromadiolona em rata-
zanas e se suspeita que a mesma estd a alastrar no pafs.
Acresce que a Alemanha tem uma infraestrutura bastante
funcional de profissionais detentores de licenga e opera-
dores, tais como agricultores, jardineiros e silvicultores,
formados em controlo de pragas, o que significa que a
restricdo proposta ndo impede a prevencio de infegdes.

(11)  As medidas previstas na presente decisio estdo em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Nas autorizagdes relativas aos produtos referidos no anexo da
presente decisdo concedidas em conformidade com o artigo 4.°
da Diretiva 98/8/CE, a Alemanha pode restringir a utilizagdo
dos mesmos ao uso por profissionais formados ou detentores
de licenca.

Artigo 2.°

A destinatdria da presente decisdo é a Reptiblica Federal da
Alemanha.

Feito em Bruxelas, em 17 de dezembro de 2013.

Pela Comissdo
Janez POTOCNIK
Membro da Comissdo

ANEXO

Produtos relativamente aos quais, nas autorizacdes concedidas em conformidade com o artigo 4.° da Diretiva 98/8/CE, a
Alemanha pode restringir a utilizagdo ao uso por profissionais formados ou detentores de licenca:

Nome do produto
na Irlanda

Namero de referéncia do pedido apresentado
pela Irlanda atribuido no Registo dos
Produtos Biocidas

Nome do produto
na Alemanha

Ndmero de referéncia do pedido apresentado
pela Alemanha atribuido no Registo dos
Produtos Biocidas

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/IE/AA[21785

Control Pasta

2011/6289/13126/DE/MA[21788

Control Bar

2011/6289/13166/IEJAA[21825

Control Bar

2011/6289/13166/DE/MA/[21829
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