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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE A COMISIEI
din 17 decembrie 2013

de aprobare a restrictiondrilor unor autoriziri pentru produse biocide care contin bromodiolond,
notificate de Germania in conformitate cu Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a
Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2013) 9030]

(Numai textul in limba germani este autentic)

(2013/774/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:

Anexa [ la Directiva 98/8/CE contine lista substantelor
active aprobate la nivelul Uniunii pentru includerea in
categoria produselor biocide. Directiva 2009/92/CE a
Comisiei (}) a adiugat substanta activdi bromodioloni
pentru utilizarea in produse aparinind tipului de
produs 14, rodenticide, astfel cum este definit in anexa
V la Directiva 98/8/CE.

Bromodiolona este un rodenticid anticoagulant cunoscut
ca prezentand riscuri de accidente in care sunt implicati
copii, precum si riscuri pentru animalele nevizate si
pentru mediu. Aceasta a fost identificatd ca avind un
caracter potential persistent, capacitate de bioacumulare
si toxicitate (,PBT”) sau un caracter foarte persistent si
capacitate semnificativd de bioacumulare (,vPvB”).

Din motive de sdndtate 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
produse ce au la bazd bromodiolona. Cu toate acestea,
statele membre au obligatia de a se asigura, atunci cind
autorizeazd produse care contin bromodiolond, ci sunt
reduse la minimum atit expunerea primard, cit si
expunerea secundard a persoanelor, a animalelor

() 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).

)

nevizate si a mediului, prin luarea in considerare si
aplicarea tuturor mdsurilor adecvate si disponibile de
reducere a riscurilor. Prin urmare, masurile de reducere
a riscurilor mentionate in Directiva 2009/92/CE includ,
printre altele, limitarea utilizdrii la scopuri exclusiv profe-
sionale.

In conformitate cu articolul 8 din Directiva 98/8/CE,
societatea Belgagri SA (,solicitantul’) a depus o cerere
in Irlanda pentru autorizarea a patru rodenticide care
contin bromodiolona (,produsul”).

Irlanda a acordat autorizatiile pentru produse la
30 septembrie 2012. Produsele au fost autorizate cu
restrictii, pentru a se garanta cd au fost indeplinite in
Irlanda conditiile prevdzute la articolul 5 din Directiva
98/8/CE. Restrictiile respective nu au inclus limitarea la
utilizarea de cidtre utilizatori profesionisti formati sau
detindtori ai unei licente in acest sens.

La 5 februarie 2013, solicitantul a depus o cerere
completd in Germania pentru recunoasterea reciproci a
primelor autorizatii pentru produse.

La 17 aprilie 2013, Germania 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.
Germania a propus impunerea unei restrictii asupra
produselor, astfel incat acestea si fie utilizate doar de
profesionisti formati sau de detindtori ai unei licente in
acest sens.

Comisia a invitat celelalte state membre si solicitantul sd
prezinte in scris observatii cu privire la notificare 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 facut, de
asemenea, obiectul unei discutii intre Comisie si autori-
tatile competente in materie de produse biocide din
statele membre, in cadrul reuniunii din 14 mai 2013 a
Grupului de facilitare a autorizdrii si a recunoasterii
reciproce a produselor.
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In conformitate cu Directiva 98/8/CE, autorizatiile pentru
produsele biocide care contin bromodiolond trebuie
conditionate de luarea tuturor mdsurilor adecvate si
disponibile de reducere a riscurilor, inclusiv de limitarea
utilizdrii la scopuri exclusiv profesionale. Concluzia
evaludrii stiintifice care a condus la includerea bromo-
diolonei in Directiva 98/8/CE a fost cd doar utilizatorii
profesionisti ar fi in mdsurd sd urmeze instructiunile prin
care se reduce la minimum riscul de otrdvire secundard a
animalelor nevizate si sd utilizeze produsele intr-un mod
care impiedicd selectia §i raspandirea rezistentei. Prin
urmare, in principiu, o restrictionare la utilizatorii profe-
sionisti ar trebui si fie consideratd drept o mdsurd
adecvatd de reducere 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 masurd
adecvatd si disponibild de reducere a riscurilor in cazul
autorizarii in Germania a produselor care contin bromo-
diolond. Aceastd concluzie este sustinutd de argumentele
prezentate de Germania, potrivit cdrora in aceastd tard s-a
constatat existenta si tendinta de rdspandire a rezistentei
sobolanilor la bromodiolona. Tn plus, Germania dispune
de o infrastructurd functionald de operatori formati
pentru controlul ddundtorilor §i de profesionisti
deginétori ai unei licente in acest sens, precum fermieri,
gradinari §i padurari, care au beneficiat de formare profe-
sionald, ceea ce Inseamnd ci restrictionarea propusi nu
impiedicd prevenirea infectiilor.

(11)  Masurile 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 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 Republicii Federale Germania.

Adoptatd la Bruxelles, 17 decembrie 2013.

Pentru Comisie
Janez POTOCNIK
Membru al Comisiei

ANEXA

Produse pentru care Germania poate restrictiona la utilizarea de citre profesionisti formati sau detindtori ai unei licente
autorizdrile acordate in conformitate cu articolul 4 din Directiva 98/8/CE:

Denumir'eaA Numarul de referintd din Registrul produselor Denumir'eaA Numarul de referintd in Registrul produselor
produsului in - . . produsului in o A . .
; biocide al cererii depuse in Irlanda ; biocide al cererii depuse in Germania
rlanda Germania
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/IE[AA[21825 Control Bar 2011/6289/13166/DE/MA[21829
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