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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE A COMISIEI

din 18 iunie 2012

de aprobare a restrictiondrilor unor autoriziri de produse biocide care contin difetialoni notificate
de Suedia in conformitate cu articolul 4 alineatul (4) din Directiva 98/8/CE a Parlamentului
European si a Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2012) 4027]

(Numai textul in limba suedezi este autentic)

(2012/318/UE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 16 februarie 1998 privind comercializarea
produselor biodestructive ('), in special articolul 4 alineatul (4),

intrucat:
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Anexa I la Directiva 98/8/CE contine lista substantelor
active aprobate la nivelul Uniunii pentru includerea in
produsele biocide. Substanta activd difetialond a fost
aprobatd pentru includerea in produse care apartin
tipului de produs 14, rodenticide, astfel cum este
definit in anexa V la Directiva 98/8/CE, prin Directiva
2007/69/CE a Comisiei din 29 noiembrie 2007 de modi-
ficare a Directivei 98/8/CE a Parlamentului European si a
Consiliului privind includerea difetialonei ca substantd
activd in anexa I la directiva (%).

Difetialona este un rodenticid anticoagulant cunoscut ca
prezentdnd riscuri in cazul incidentelor in care sunt
implicati copii, precum si riscuri pentru animale si
mediu. A fost identificatd ca avdnd un caracter
potential persistent, bioacumulativ si toxic (,PBT”) sau
foarte persistent si foarte bioacumulativ (,vPvB”).

Din motive de sindtate publicd si igiend, s-a considerat
totusi cd este justificatd includerea difetialonei si a altor
rodenticide anticoagulante in anexa I la Directiva
98/8/CE, permitand astfel statelor membre sd autorizeze
produsele pe bazd de difetialond. Totusi, Directiva
2007/69/CE obligd statele membre sd se asigure, atunci
cand autorizeazd produse care contin difetialond, cd sunt
reduse la minimum atdt expunerea primard, cat si
expunerea secundard a persoanelor, a animalelor
nevizate si a mediului, prin luarea in calcul si aplicarea
tuturor mdasurilor adecvate si disponibile de atenuare a
riscurilor.

L 123, 24.4.1998, p. 1.

L 312, 30.11.2007, p. 23.
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Concluzia evaludrii stiintifice care a dus la adoptarea
Directivei 2007/69/CE a fost cd cele mai semnificative
reduceri ale expunerii la difetialona si ale riscurilor repre-
zentate de difetialond se realizeazd prin restrictionarea
utilizdrii acestei substante la campanii de tratare cu
duratd limitatd, prin limitarea accesului la momeald al
animalelor nevizate §i prin indepartarea momelilor neuti-
lizate si a rozitoarelor moarte si muribunde in timpul
campaniilor bazate pe momeli, pentru a minimiza posi-
bilittile de expunere primari sau secundard a animalelor
nevizate. De asemenea, o concluzie a evaludrii a fost cd
doar utilizatorii profesionisti ar putea urma astfel de
instructiuni. Prin urmare, masurile de atenuare a
riscurilor mentionate de Directiva 2007/69/CE includ
restrictionarea in mod exclusiv la utilizarea profesionala.

In conformitate cu articolul 8 din Directiva 98/8/CE,
societatea LiphaTech S.A.S. (,solicitantul”) a depus o
cerere in Regatul Unit pentru autorizarea a opt roden-
ticide care contin difetialond (,produsele”). Denumirile
produselor si numerele de referingd din Registrul
produselor biocide (,R4BP”) sunt indicate in anexa la
prezenta decizie.

Regatul Unit a acordat autorizatiile la 20 aprilie 2011
(Generation Pat)), la 26 aprilie 2011 (Generation Block) si
la 27 aprilie 2011 (Generation Grain'Tech si Rodilon
Trio) (,primele autorizatii”). Produsele au fost autorizate
cu restrictii pentru a se garanta cd au fost indeplinite in
Regatul Unit conditiile prevdzute la articolul 5 din
Directiva 98/8/CE. Restrictiile respective nu au inclus o
restrictionare la utilizatori profesionisti formati si auto-
rizati.

La 9 iunie 2011, solicitantul a depus o cerere completd
in Suedia pentru recunoasterea reciprocd a primelor auto-
rizatii ale produselor. In cazul produselor cu denumirile
suedeze Rodilon Block, Rodilon Trio si Rodilon Paste,
cererile au fost restrictionate la autorizarea exclusiv
pentru utilizare profesionald.

La 11 octombrie 2011, Suedia a notificat Comisiei,
celorlalte state membre si solicitantului propunerea sa
de restrictionare a primelor autorizatii in conformitate
cu articolul 4 alineatul (4) din Directiva 98/8/CE.
Suedia a propus impunerea unei restrictii asupra produ-
selor, astfel incat acestea sd fie utilizate doar de profe-
sionigti formati si autorizati.
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Comisia a invitat celelalte state membre si solicitantul si
prezinte comentarii fatd de notificare, in scris, in termen
de 90 de zile, in conformitate cu articolul 27 alineatul (1)
din Directiva 98/8/CE. Numai solicitantul a transmis
comentarii in termenul stabilit. Notificarea a fost
discutatd, de asemenea, de reprezentanti ai Comisiei, de
reprezentanti ai autorititilor statelor membre competente
in domeniul produselor biocide si de solicitant, in cadrul
reuniunii din 6-7 decembrie 2011 a Grupului de faci-
litare a autorizdrii si a recunoasterii reciproce a
produselor si in cadrul reuniunii din 29 februarie-
2 martie 2012 a autoritdtilor competente in domeniul
produselor biocide.

Solicitantul a sustinut ci restrictionarea la utilizarea de
citre profesionisti formati §i autorizati nu este justificatd
si nu ar trebui acceptatd, deoarece produsele solicitantului
sunt adecvate si pentru controlul rozitoarelor de citre
profesionisti fird formare si de citre neprofesionisti.
Mai mult, solicitantul a prezentat si argumentele urma-
toare: produsele sunt gata de utilizat; continutul de ingre-
diente active al produselor este scizut; existd un antidot;
produsele pot fi pastrate cu usurintd astfel incat si nu fie
la indemana copiilor si a animalelor nevizate; utilizatorii
neprofesionisti vor indepirta, cel mai probabil, roza-
toarele moarte, iar utilizatorii neprofesionisti pot fi
formati; de asemenea, restrictionarea propusd la utilizarea
exclusiv de citre profesionisti formati va duce, probabil,
pe termen lung, la cresterea costului asigurdrilor gospo-
dériilor din Suedia.

Comisia observd cd, in conformitate cu Directiva
2007/69/CE, autorizdrile de produse biocide care contin
difetialond trebuie sd facd obiectul tuturor mdsurilor
corespunzdtoare si disponibile de atenuare a riscurilor,
inclusiv al restrictiei de utilizare exclusiv profesionald.
Concluzia evaludrii stiintifice care a precedat adoptarea
Directivei 2007/69/CE a fost cd doar utilizatorii profe-
sionisti ar putea urma instructiunile care conduc la cele
mai semnificative reduceri ale expunerii si ale riscurilor.
Prin urmare, in principiu, o restrictionare la utilizatorii
profesionisti ar trebui sd fie consideratd o masurd cores-
punzdtoare de atenuare a riscurilor. Argumentele
prezentate de solicitant nu afecteazd concluzia
mentionatd.
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Prin urmare, in absenta oricdrei indicatii contrare,
Comisia considerd ci restrictionarea la utilizatorii profe-
sionigti este o mdsurd corespunzitoare si disponibild de
atenuare a riscurilor in cazul autorizdrii in Suedia a
produselor care contin difetialond. Faptul ci Regatul
Unit nu a considerat c¢d o astfel de restrictionare este
corespunzdtoare si disponibild in cazul autorizirii pe teri-
toriul sdu nu afecteazd aceastd concluzie. Decizia
Regatului Unit de a autoriza utilizarea neprofesionald s-
a bazat in special pe faptul cd tratarea infestdrilor din
gospodarii riscd si fie intarziatd din cauza costurilor
implicate de angajarea unor profesionisti formati si pe
riscul aferent pentru igiena publici. Suedia a explicat
insd cd riscul este mai redus in Suedia, datoritd sistemului
asigurdrilor din Suedia, in cadrul caruia asigurdrile gospo-
dériilor acoperd, in mod normal, costul combaterii
ddundtorilor de citre profesionisti in cazul unei infestari.

Misurile prevazute in prezenta decizie sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru produse biocide,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Suedia poate restrictiona la utilizarea de citre profesionisti auto-
rizati si formati autorizirile acordate in conformitate cu
articolul 4 din Directiva 98/8/CE pentru produsele mentionate
in anexa la prezenta decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd Regatului Suediei.

Adoptatd la Bruxelles, 18 junie 2012.

Pentru Comisie
Janez POTOCNIK

Membru al Comisiei
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Produse in cazul cirora Suedia poate restrictiona la utilizarea de citre profesionisti autorizati si formati

ANEXA

autorizdrile acordate in conformitate cu articolul 4 din Directiva 98/8/CE

Denumirea produsului in
Regatul Unit

Numdrul de referingd in R4BP al
cererii din Regatul Unit

Denumirea produsului in
Suedia

Numdrul de referingd in R4BP al
cererii din Suedia

Rodilon Trio

2009/4329/3930/UK/AA[4792

Radar mus och ritta
korn

2009/4329/3930/SE/MA[5034

Generation Pat’

2009/4329/3926/UK/AA[4788

Rodilon Paste

2009/4329/3926/SE[MA/5036

Generation Pat’

2009/4329/3926/UK/AA[4788

Radar mus och ratta
korn

2009/4329/3926/SE/MA[5037

Generation Grain'Tech

2009/4329/3929/UK|AA[4785

Generation Grain'Tech

2009/4329/3929/SE/MA/5038

Generation Pat’

2009/4329/3926/UK/AA[4788

Generation Pat’

2009/4329/3926/SE/MA/5039

Rodilon Trio

2009/4329/3930/UK/AA[4792

Rodilon Trio

2009/4329/3930/SE/MA/5040

Generation Block

2009/4329/3928/UK/AA[4786

Rodilon Block

2009/4329/3928/SE/MA/5041

Generation Block

2009/4329/3928/UK/AA[4786

Generation Block

2009/4329/3928/SE[MA/5042
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