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DECIZIA DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2019/641 A COMISIEI
din 17 aprilie 2019

privind termenele si conditiile autorizatiei unei familii de produse biocide care contin 1R-trans-
fenotrind, transmise de Irlanda in conformitate cu articolul 36 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012
al Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2019) 2837]

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide (!), in special articolul 36 alineatul (3),

intrucat:

1)

@)

La 20 august 2015, societatea CSI-Europe (denumitd in continuare ,solicitantul”) a depus o cerere la autoritatile
competente din mai multe state membre, inclusiv Germania (denumite in continuare ,statele membre in cauzi”),
pentru recunoastere reciprocd paraleld a unei familii de produse biocide compusid din insecticide cu momeald
impotriva furnicilor care contin substanta activd 1R-trans-fenotrind (denumitd in continuare ,familia de produse
contestatd”). Irlanda a actionat in calitate de stat membru responsabil de evaluarea cererii astfel cum se
mentioneazd la articolul 34 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 (denumitd in continuare ,statul

membru de referintd”).

In conformitate cu articolul 35 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, la 30 iunie 2017, Germania
a comunicat grupului de coordonare si solicitantului obiectii, indicAnd faptul cd familia de produse contestatd nu
indeplineste conditia prevazutd la articolul 19 alineatul (1) litera (b) punctul (i) din respectivul regulament.

Germania considerd cd datele privind eficacitatea furnizate de solicitant §i evaluate de statul membru de referintd
nu sunt acceptabile. Germania 1si exprimd rezervele cu privire la faptul dacd palatabilitatea produselor pe bazd de
momeli a fost demonstratd suficient in testele de laborator. De asemenea, Germania pune sub semnul intrebarii
validitatea studiului de teren, deoarece nu a fost efectuat in timpul primiverii, precum si validitatea analizei
statistice efectuate de solicitant. In plus, Germania nu este de acord cu hotirarile pronuntate de statul membru de
referintd pe baza avizelor expertilor, astfel cum se mentioneaza la punctul 12 din anexa VI la Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

Secretariatul grupului de coordonare a invitat statele membre vizate si solicitantul sd prezinte observatii scrise cu
privire la aceastd comunicare. Belgia, Germania, Luxemburg, Tarile de Jos, Regatul Unit si solicitantul si-au
prezentat observatiile. Comunicarea a fost, de asemenea, discutatd in cadrul reuniunii grupului de coordonare din
26 septembrie 2017.

Intrucat nu s-a ajuns la un acord in cadrul grupului de coordonare, statul membru de referintd a comunicat
Comisiei, la 16 ianuarie 2018, obiectiile nesolutionate, in conformitate cu articolul 36 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Prin urmare, statul membru de referingd a furnizat Comisiei o descriere
detaliatd a chestiunilor in legiturd cu care statele membre nu au putut ajunge la un acord si motivele acestui
dezacord. O copie a informdrii respective a fost transmisd statelor membre vizate si solicitantului.

La 16 februarie 2018, Comisia a solicitat un aviz din partea Agentiei Europene pentru Produse Chimice
(denumitd in continuare ,agentia”) in conformitate cu articolul 36 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 cu privire la o serie de chestiuni referitoare la obiectiile nesolutionate.

Agentia si-a adoptat avizul () la 18 octombrie 2018.

Potrivit agentiei, palatabilitatea produselor pe bazd de momeli din familia de produse contestatd a fost suficient
demonstratd pentru utilizarea pretinsa.

() JOL167,27.6.2012,p. 1.

)

ECHA opinion of 18 October 2018 on a request according to Article 38 of Regulation (EU) No 528/2012 on ,Questions on unresolved objections
during mutual recognition of a PT 18 biocidal product family containing 1R-trans phenothrin for use against ants” [Avizul ECHA din 18 octombrie
2018 privind o solicitare, in conformitate cu articolul 38 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, cu privire la Jntrebirile referitoare la
obiectiile nesolutionate in cursul recunoasterii reciproce a unei familii de produse biocide PT 18 continind 1R-trans-fenotrind pentru
uzul impotriva furnicilor” (ECHA/BPC/216/2018)].
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(9)  In plus, in avizul siu, agentia indicd faptul ci studiul de teren este valabil, deoarece indicd o reducere mai mare
a populatiei de furnici in cuiburile tratate in comparatie cu cuiburile de control. In plus, agentia considerd ci
analiza statistici a rezultatelor studiului de teren efectuat de solicitant este acceptabild. Tinidnd seama de
orientdrile convenite la nivelul Uniunii (*) aplicabile la momentul depunerii cererii, agentia concluzioneazd ci
eficacitatea familiei de produse contestate pentru utilizarea solicitatd este demonstratd suficient de datele de pe
teren furnizate de solicitant.

(10) Avand in vedere avizul agentiei, familia de produse contestatd este suficient de eficace, astfel cum se prevede la
articolul 19 alineatul (1) litera (b) punctul (i) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

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

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Prezenta decizie se aplicd familiei de produse biocide identificate prin numdrul de caz BC-LR019221-36 in registrul
produselor biocide.

Articolul 2

Familia de produse biocide mentionati la articolul 1 indeplineste conditia previzutd la articolul 19 alineatul (1) litera (b)
punctul (i) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 17 aprilie 2019.

Pentru Comisie
Jyrki KATAINEN
Vicepresedinte

(}) Technical Notes for Guidance on product evaluation (2012) — Efficacy tests for product type 18 —insecticides, acaricides and products to control
other arthropods and product type 19 — repellents and attractants (only concerning arthropods) [Note tehnice de orientare pentru evaluarea
produselor (2012) — Teste de eficacitate pentru tipul de produs 18 — insecticide, acaricide si produse pentru combaterea altor
artropode si pentru tipul de produs 19 — repelenti si atractanti (numai in ceea ce priveste artropodele)].
https:/[echa.europa.eu/documents/10162/16960215/bpd_guid_tnsg_efficacy_pt18-19_final en.pdf/9c72241e-Ocea-4{23-8e5f-
£52d00a83382
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