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DECIZII

DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE A COMISIEI
din 29 octombrie 2013

de aprobare a restrictiondrilor autorizatiei unui produs biocid care contine bromodioloni, notificate
de Germania in conformitate cu Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului

[notificatd cu numdarul C(2013) 7034]

(Numai textul in limba germani este autentic)

(2013/630/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 biocide ('), in special articolul 4 alineatul (4),

intrucat:

(1)  Anexa I la Directiva 98/8/CE contine lista substantelor
active aprobate la nivelul Uniunii pentru includere in
produsele biocide. Directiva 2009/92/CE a Comisiei (%)
a addugat pe aceastd listd substanta activd bromodiolona
pentru utilizare in produse din tipul de produs 14,
rodenticide, definit in anexa V la Directiva 98/8/CE.

(2)  Bromodiolona este un rodenticid anticoagulant cunoscut
ca prezentand riscuri de aparitie a incidentelor la copii, (6)
precum si riscuri pentru animalele nevizate si mediu. A
fost identificatd ca avind un caracter potential persistent,
bioacumulativ si toxic (,PBT”) sau foarte persistent si
foarte bioacumulativ (,vPvB”).

(3)  Din motive de sindtate publicd si igiend, s-a considerat
totusi cd este justificatd includerea bromodiolonei si a
altor rodenticide anticoagulante in anexa I la Directiva
98/8/CE, permitand astfel statelor membre sd autorizeze
produsele pe bazd de bromodioloni. Directiva
2009/92/CE obligd insd statele membre si se asigure,
atunci cind autorizeazd produse care contin bromo-
diolond, cid sunt reduse la minimum atit expunerea
primard, cat si expunerea secundari a persoanelor, a
animalelor nevizate si a mediului, prin luarea in
considerare si aplicarea tuturor mdsurilor adecvate si

() JO L 123, 24.4.1998, p. 1.

(%) Directiva 2009/92/CE a Comisiei din 31 iulie 2009 de modificare a
Directivei 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului in
vederea includerii bromodiolonei ca substantd activd in anexa I la
directivd (JO L 201, 1.8.2009, p. 43).

disponibile de atenuare a riscurilor. Prin urmare, masurile
de atenuare a riscurilor mentionate in Directiva
2009/92/CE includ, printre altele, restrictionarea in
mod exclusiv la utilizarea profesionald.

In conformitate cu articolul 8 din Directiva 98/8/CE,
societatea LiphaTech S.A.S. (,solicitantul”) a depus o
cerere in Tdrile de Jos pentru autorizarea unui rodenticid
care contine bromodiolond (,produsul’). Denumirea
produsului si numerele de referingd din Registrul
produselor biocide (,R4BP”) sunt indicate in anexa la
prezenta decizie.

Tdrile de Jos au acordat autorizatia la 2 noiembrie 2012.
Produsul a fost autorizat cu restrictii, pentru a se garanta
cd au fost indeplinite in Tarile de Jos conditiile previzute
la articolul 5 din Directiva 98/8/CE. Restrictiile respective
nu au inclus restrictionarea la utilizarea de citre utili-
zatori profesionisti formati sau detindtori ai unei licente.

La 20 decembrie 2012, solicitantul a depus o cerere
completd in Germania pentru recunoasterea reciprocd a
primei autorizatii a produsului.

La 10 aprilie 2013, Germania a notificat Comisiei,
celorlalte state membre si solicitantului propunerea sa
de restrictionare a primei autorizatii in conformitate cu
articolul 4 alineatul (4) din Directiva 98/8/CE. Germania
a propus impunerea unei restrictii asupra produsului,
astfel incdt acesta sd fie utilizat doar de profesionisti
formati sau detindtori ai unei licente.

Comisia a invitat celelalte state membre si solicitantul sa
prezinte observatii privind notificarea, in scris, in termen
de 90 de zile, in conformitate cu articolul 27 alineatul (1)
din Directiva 98/8/CE. Nu au fost prezentate observatii in
acest termen. Notificarea a ficut, de asemenea, obiectul
unei discutii intre Comisie si autorititile competente din
statele membre in domeniul produselor biocide, in cadrul
reuniunii din 14 mai 2013 a Grupului de facilitare a
autorizdrii §i a recunoasterii reciproce a produselor.
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in conformitate cu Directiva 2009/92/CE, autorizatiile
produselor biocide care contin bromodiolond trebuie
conditionate de luarea tuturor misurilor corespunzitoare
si disponibile de atenuare a riscurilor, inclusiv de
restrictionarea in mod exclusiv la utilizarea profesionala.
Concluzia evaludrii stiintifice care a condus la adoptarea
Directivei 2009/92/CE a fost cd doar utilizatorii profe-
sionisti ar putea urma instructiunile care reduc la
minimum riscul de otrdvire secundard a animalelor
nevizate si ar putea utiliza produsele intr-un mod care
impiedicd selectarea si rdspandirea rezistengei. Prin
urmare, in principiu, o restrictionare la utilizatorii profe-
sionisti ar trebui sd fie consideratdi o mdsurd corespun-
zdtoare de atenuare a riscurilor, in special in statele
membre in care se inregistreazd o rezistentd la bromo-
diolona.

Prin urmare, in absenta oricdrei indicatii contrare,
restrictionarea la utilizatorii profesionisti este o mdsurd
corespunzdtoare si disponibild de atenuare a riscurilor in
cazul autorizdrii in Germania a produselor care contin
bromodiolond. Aceastd concluzie este consolidatd de
argumentele prezentate de Germania cu privire la faptul
cd in aceastd tard s-a constatat existenta si tendinta de
rispandire a rezistentei sobolanilor la bromodiolond. In
plus, Germania dispune de o infrastructurd functionald de
operatori formati pentru combaterea diundtorilor si de
profesionisti detindtori ai unei licente, precum fermieri,
gridinari §i pidurari, care au beneficiat de formare

profesionald, ceea ce inseamnd cd restrictionarea
propusd nu impiedicd prevenirea infectiilor.

(11)  Mdésurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru produse biocide,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Germania poate restrictiona la utilizarea de citre profesionisti
formati sau detindtori ai unei licente autorizatia acordati in
conformitate cu articolul 4 din Directiva 98/8/CE pentru
produsul mentionat in anexa la prezenta decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd Republicii Federale Germania.

Adoptatd la Bruxelles, 29 octombrie 2013.

Pentru Comisie
Janez POTOCNIK
Membru al Comisiei



Produsul in cazul ciruia Germania poate restrictiona la utilizarea de citre profesionisti formati sau detindtori ai unei licente autorizarea acordati in conformitate cu articolul 4 din Directiva 98/8/CE:

ANEXA

Denumirea produsului in Trile de Jos

Numirul de referingd din Registrul produselor biocide al
cererii depuse in Tdrile de Jos

Denumirea produsului in Germania

Numarul de referintd din Registrul produselor biocide al
cererii depuse in Germania

Maki Pat’

2011/4329/10506/NLJAA[20379

Maki Pat’

2011/4329/10506/DE/MA/20799
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