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si mijloacelor de prezentare a raportului mentionat la articolul 19 din Regulamentul (UE)
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() Text cu relevanti pentru SEE.
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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 7/ 1374 AL CONSILIULUI
din 25 iulie 2017

privind punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 269/2014 privind misuri restrictive in
raport cu actiunile care submineazd sau ameninti integritatea teritoriald, suveranitatea si
independenta Ucrainei

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Regulamentul (UE) nr. 269/2014 al Consiliului din 17 martie 2014 privind mdsuri restrictive in raport
cu actiunile care submineazd sau amenintd integritatea teritoriald, suveranitatea si independenta Ucrainei ('), in special
articolul 14 alineatele (1) si (3),

avand in vedere propunerea Inaltului Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate,
intrucat:
(1)  La 17 martie 2014, Consiliul a adoptat Regulamentul (UE) nr. 269/2014.

(2)  Consiliul a revizuit o desemnare individuald previzutd in anexa I la Regulamentul (UE) nr. 269/2014. Rubrica
referitoare la persoana respectiva ar trebui modificata.

(3)  Prin urmare, anexa I la Regulamentul (UE) nr. 269/2014 ar trebui modificatd in consecintd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa I la Regulamentul (UE) nr. 269/2014 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmitoare datei publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

() JOL78,17.3.2014, p. 6.



L 194/2 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 26.7.2017

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 iulie 2017.

Pentru Consiliu
Presedintele
M. MAASIKAS
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ANEXA

In sectiunea intitulatd ,Persoane” din anexa I la Regulamentul (UE) nr. 269/2014, rubrica nr. 92 se inlocuieste cu:

Nume

Informatii de identifi-
care

Expunere de motive

Data includerii
pe listd

»92.

Arkady Romanovich
ROTENBERG,

Arkadii Romanovich
ROTENBERG

(Apxanmit PoMaHOBIMY
POTEHBEPT)

Data nasterii:
15.12.1951

Locul nasterii:
Leningrad (Sankt
Petersburg).

Arkady Rotenberg este un proeminent om
de afaceri rus care are legituri personale
stranse cu presedintele Putin. Incepand din
martie 2014, Rotenberg sau societdtile sale
au primit contracte publice in valoare de
peste 7 miliarde USD. In 2015, Rotenberg
s-a clasat pe primul loc pe lista anuald
a contractelor publice in ceea ce priveste
valoarea acestora, dupi ce i-au fost atri-
buite contracte in valoare de 555 de mi-
liarde de ruble din partea guvernului rus.
Multe dintre aceste contracte au fost atri-
buite fird desfisurarea unor proceduri
competitive formale. La 30 ianuarie 2015,
prim-ministrul Dmitri Medvedev a semnat
un decret prin care a atribuit societdtii
Stroygazmontazh, apartindnd lui Roten-
berg, un contract public pentru constructia
podului Kerch intre Rusia si Republica Au-
tonomd Crimeea, anexatd in mod ilegal.
Prin aceste contracte, acesta a obtinut be-
neficii financiare din partea factorilor de
decizie rusi rispunzdtori pentru anexarea
Crimeei sau pentru destabilizarea estului
Ucrainei.

Este proprietarul societdtii Stroygazmon-
tazh cireia i-a fost atribuit un contract pu-
blic pentru construirea podului Kerch intre
Rusia si Republica Autonomid Crimeea,
anexatd in mod ilegal, consolidand astfel
integrarea acesteia in Federatia Rusd, fapt
care, la randul siu, submineazd si mai
mult integritatea teritoriald a Ucrainei. De
asemenea, in ianuarie 2017, Stroygazmon-
tazh a primit un contract de stat in valoare
de 17 miliarde de ruble pentru construirea
unei linii de cale feratd pe podul Kerch,
fapt care, la randul sdu, submineazd si mai
mult integritatea teritoriald a Ucrainei.

Este presedintele Consiliului de administra-
tie al editurii Prosvescheniye, care este cu-
noscuti pentru punerea in aplicare
a proiectului «Copii din Rusia: Adresa —
Crimeea», o campanie de relatii publice
care a fost conceputd pentru a-i convinge
pe copiii din Crimeea c¢d acum sunt ceti-
teni rusi care trdiesc in Rusia i, prin ur-
mare, sprijind politica guvernului rus de
integrare a Crimeei in Rusia.

30.7.2014”
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 7/1375 AL COMISIEI
din 25 iulie 2017

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 1191/2014 de stabilire a formatului
si mijloacelor de prezentare a raportului mentionat la articolul 19 din Regulamentul (UE)
nr. 517/2014 al Parlamentului European si al Consiliului privind gazele fluorurate cu efect de serd

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 517/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
gazele fluorurate cu efect de serd si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 842/2006 ('), in special articolul 19
alineatul (7),

intrucat:

(1) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1191/2014 al Comisiei (%) precizeazd modul in care sunt raportate
informatiile in temeiul articolului 19 din Regulamentul (UE) nr. 5172014, cu privire la utilizarea anumitor gaze
fluorurate cu efect de serd ca intermediari de sintezd sau in cazul in care produsele sau echipamentele care contin
gazele respective sunt introduse pe piatd de citre producitorii, importatorii §i exportatorii de astfel de gaze si de
cdtre intreprinderile care distrug aceste gaze.

(2)  Pentru a permite 0 monitorizare eficace a respectdrii obligatiilor de raportare prevazute la articolul 19 din
Regulamentul (UE) nr. 517/2014, intreprinderile ar trebui s fie obligate sd isi inregistreze utilizarea instru-
mentului electronic de raportare mentionat la articolul 1 din Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 1191/2014 inainte de realizarea activitdtilor relevante. Acest lucru ar permite autoritdtilor competente din
statele membre si verifice la momentul in care are loc importul, exportul sau o altd activitate relevantd daca
o intreprindere ar trebui sd fie supusd verificirii conformitdtii in baza raportului acesteia, comunicat in temeiul
articolului 19 din Regulamentul (UE) nr. 517/2014.

(3)  Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1191/2014 ar trebui si fie modificatd in ceea ce priveste
structura informatiilor solicitate privind anumite caracteristici ale hidrofluorocarburilor (HFC), pentru ca aceasta
sd fie in concordantd cu formatul de raportare utilizat de citre partile la Protocolul de la Montreal privind
substantele care epuizeazd stratul de ozon la Conventia de la Viena privind protectia stratului de ozon (’)
(denumit in continuare ,Protocolul de la Montreal”). Acest lucru ar permite Uniunii sd 1si indeplineascd obligatiile
de raportare in temeiul Protocolului de la Montreal. Din acelasi motiv, ar trebui si se impund si raportarea,
incepand cu 2020, a informatiilor privind destinatia exporturilor si originea importurilor, ceea ce va oferi
suficient timp pentru a adapta instrumentul electronic de raportare.

(4)  In sectiunea 2 ar trebui addugate diferentieri si comentarii suplimentare, pentru a reflecta practicile de raportare
dezvoltate in cursul primelor doud cicluri de raportare, iar descrierea din sectiunea 12 ar trebui clarificatd pentru
a se evita interpretdrile gresite din partea societdtilor raportoare, care au avut loc in trecut.

(5)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/879 al Comisiei (*) a instituit registrul electronic in legaturd cu
cotele pentru introducerea pe piatd a hidrofluorocarburilor, in care sunt inregistrate toate datele relevante
referitoare la autorizatiile previzute la articolul 18 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 517/2014. Formatul de
raportare corespunzitor prevdzut in sectiunea 13 din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 1191/2014 este, prin urmare, caduc si ar trebui eliminat.

(6)  Masurile prevdzute de prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului instituit in temeiul
articolului 24 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 517/2014,

(') JOL150,20.5.2014,p. 195.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1191/2014 al Comisiei din 30 octombrie 2014 de stabilire a formatului si mijloacelor de
prezentare a raportului mentionat la articolul 19 din Regulamentul (UE) nr. 517/2014 al Parlamentului European si al Consiliului
privind gazele fluorurate cu efect de serd (JOL 318, 5.11.2014, p. 5).

(*) Decizia 88/540/CEE a Consiliului din 14 octombrie 1988 privind incheierea Conventiei de la Viena privind protectia stratului de ozon si
a Protocolului de la Montreal privind substantele care epuizeazd stratul de ozon (JOL 297, 31.10.1988, p. 8).

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/879 al Comisiei din 2 iunie 2016 de stabilire, in temeiul Regulamentului (UE)
nr. 517/2014 al Parlamentului European si al Consiliului, a modalitdtilor legate de declaratia de conformitate la introducerea pe piatd
a echipamentelor de refrigerare, de climatizare i a pompelor de cildurd incircate cu hidrofluorcarburi si de verificare a acesteia de citre
un auditor independent (JO L 146, 3.6.2016, p. 1).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1191/2014 se modificd dupd cum urmeaza:
1. Articolul 1 se inlocuieste cu urmatorul text:
JArticolul 1
(1)  Rapoartele solicitate in conformitate cu articolul 19 din Regulamentul (UE) nr. 517/2014 se prezintd in format

electronic, utilizdndu-se instrumentul de raportare bazat pe formularul care figureazd in anexa la prezentul
regulament si care este disponibil pe site-ul web al Comisiei in acest scop.

(2)  Inainte de a efectua activititile care urmeazi s fie raportate in temeiul articolului 19 din Regulamentul (UE)
nr. 517/2014, intreprinderile se inregistreaza pe site-ul web al Comisiei in vederea utilizarii instrumentului electronic
de raportare.”

2. Anexa se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 iulie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



L 194/6

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

26.7.2017

ANEXA

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1191/2014 se modificd dupd cum urmeazi:

1. Tabelul din sectiunea 1 se inlocuieste cu urmitorul tabel:

»INFORMATII DE COMUNICAT

COMENTARII

1A

Cantitatea totald produsd de instalatii din Uniune

1B

— cantitatea produsd de instalatii din Uniune
constand din subproduse recuperate sau pro-
duse nedorite atunci cand subprodusele sau
produsele respective au fost distruse in insta-
latii inainte de introducerea pe piatd

Rapoartele cu privire la cantitdtile totale distruse
provenind de la producitori care efectueazd dis-
trugeri se completeazd in sectiunea 8 a raportului.

1C

— cantitatea produsd de instalatii din Uniune
constind din subproduse recuperate sau pro-
duse nedorite atunci cdnd subprodusele sau
produsele respective au fost predate altor in-
stalatii in vederea distrugerii si nu au fost in-
troduse anterior pe piatd

Trebuie identificatd intreprinderea care a efectuat

distrugerea.

1C a

Cantitatea de hidrofluorocarburi produse pentru
utilizdri ca intermediari de sintezd in interiorul
Uniunii

1C_b

Cantitatea de hidrofluorocarburi produse pentru
utilizdri in interiorul Uniunii exceptate in te-
meiul Protocolului de la Montreal

Tipul de utilizare exceptatd trebuie precizat.

CANTITATI CALCULATE AUTOMAT

1D

Cantitatea totald a productiei proprii distruse
care nu a fost introdusd pe piatd anterior

1D =1B + 1C

1E

Productia disponibild pentru vanzare

1E=1A-1D"
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2. Sectiunea 2 se modificd dupd cum urmeazi:

(a) la al doilea paragraf, se adaugd urmitoarea teza:

,Pentru prima datd, pentru raportarea cu privire la activititile desfdsurate in 2019, cantititile de hidrofluoro-
carburi se raporteazd separat pentru fiecare tard de origine, cu exceptia cazului in care se indicd altfel in tabelul
de mai jos.”;

(b) tabelul se inlocuieste cu urmitorul tabel:

»INFORMATII DE COMUNICAT

COMENTARII

2A

Cantitatea importatd in Uniune

2B

Cantitatea importatd in Uniune de citre intre-
prinderea raportoare, care nu este pusd in li-
berd circulatie, si reexportatd continutd in pro-
duse sau echipamente de citre intreprinderea
raportoare

Raportarea cu privire la hidrofluorocarburi de-
falcatd pe tara de origine nu este necesara.

Gaze in vrac importate pentru perfectionare ac-
tivd, incdrcate in produse sau echipamente si ul-
terior reexportate

In cazul in care reexportul in produse sau echi-
pamente (sectiunea 2B) nu are loc in acelasi an
calendaristic ca importul, cantititile raportate in
sectiunea 2B pot include reexporturile in pro-
duse sau echipamente provenite din stocurile de
la 1 ianuarie care nu au fost introduse pe piata
Uniunii, astfel cum au fost raportate in sectiu-
nea 4C.

Exporturile de gaze in vrac trebuie raportate
doar in sectiunea 3.

2C

Cantitatea de hidrofluorocarburi utilizate, reci-
clate sau regenerate

2D

Cantitatea de hidrofluorocarburi virgine im-
portate pentru utilizare ca intermediari de sin-
tezd

2E

Cantitatea de hidrofluorocarburi virgine im-
portate pentru utilizdri exceptate in temeiul
Protocolului de la Montreal

Tipul de utilizare exceptatd trebuie precizat.”

3. Sectiunea 3 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) la al doilea paragraf, se adaugd urmitoarea teza:

,Pentru prima datd, pentru raportarea cu privire la activititile desfdsurate in 2019, cantititile de hidrofluoro-

carburi se raporteazd separat pentru fiecare tard de destinatie, cu

de mai jos.”;

(b) tabelul se inlocuieste cu urmdtorul tabel:

exceptia cazului in care se indicd altfel in tabelul

»INFORMATII DE COMUNICAT

COMENTARII

3A

Cantitatea totald exportatd din Uniune

3B

Cantitdti exportate din productia proprie sau
din importuri proprii

Raportarea defalcatd pe tara de destinatie nu
este necesard.

CANTITATI CALCULATE AUTOMAT

3C

Cantitate exportatd achizitionatd de la alte in-
treprinderi din Uniune

3C=3A-3B

L 194/7



L 194/8

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

INFORMATII DE COMUNICAT

COMENTARII

INFORMATII DE COMUNICAT

3D | Cantitate exportatd in vederea reciclarii

Raportarea defalcatd pe tara de destinatie nu

este necesara.

3E | Cantitate exportatd in vederea regenerdrii

Raportarea defalcatd pe tara de destinatie nu

este necesara.

3F | Cantitate exportatd in vederea distrugerii

Raportarea defalcatd pe tara de destinatie nu

este necesara.

3G | Cantitatea de hidrofluorocarburi utilizate, reci-
clate sau regenerate
3H | Cantitatea de hidrofluorocarburi virgine expor-

tate pentru utilizare ca intermediari de sintezd

colului de la Montreal

31 | Cantitatea de hidrofluorocarburi virgine expor-
tate pentru utilizdri exceptate in temeiul Proto-

Tipul de utilizare exceptatd trebuie precizat.”

4. In sectiunea 4, randul din tabel referitor la 4M se inlocuieste cu urmitorul text:

AM

Cantitatea totald introdusa efectiv pe piatd

4M = 1E + 2A - 2B - 3B + 4C - 4H”

5. In sectiunea 12, tabelul se inlocuieste cu urmdtorul tabel:

»~INFORMATII DE COMUNICAT

COMENTARII

12A

Cantitatea de hidrofluorocarburi incircate in echipa-
mentele importate, eliberate de vami pentru pune-
rea in liberd circulatie in Uniune, pentru care hidro-
fluorocarburile au fost anterior exportate din
Uniune si care au ficut obiectul limitdrii cotelor de
hidrofluorocarburi pentru introducerea pe piata
Uniunii

Trebuie indicate intreprindereafintreprinderile care
exportd hidrofluorocarburile §i anul/anii de export.

Trebuie indicate intreprindereafintreprinderile care
alau introdus hidrofluorocarburile pe piata Uniunii
pentru prima datd si anulfanii de introducere pe
piatd.”

6. Sectiunea 13 se elimina.

26.7.2017
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 7/1376 AL COMISIEI
din 25 iulie 2017

de reinnoire a aprobarii warfarinei ca substantd activd destinatd utilizarii in produsele biocide din
tipul de produs 14

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avind 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 14 alineatul (4) litera (a),

intrucat:

(1)  Substanta activd warfarind este autorizatid pentru utilizare ca rodenticid in produsele biocide din tipul de
produs 14 in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(2)  Agentia Europeand pentru Produse Chimice (,agentia”) a primit, in conformitate cu articolul 13 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012, o cerere de reinnoire a aprobdrii substantei active respective. Aceastd cerere
a fost evaluatd de citre autoritatea competentd din Irlanda in calitate de autoritate competentd responsabild de
evaluare.

(3)  La 25 martie 2016, autoritatea competentd responsabild de evaluare a transmis agentiei recomandarea sa cu
privire la reinnoirea aprobdrii warfarinei.

(4)  La 16 iunie 2016, avizul agentiei a fost formulat de citre Comitetul pentru produse biocide (%) din cadrul
agentiei, tindnd seama de concluziile autoritdtii competente responsabile de evaluare.

(5)  In conformitate cu avizul respectiv, warfarina indeplineste criteriile stabilite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
al Parlamentului European si al Consiliului () pentru a fi clasificati ca fiind o substantd toxici pentru reproducere
din categoria 1A. Prin urmare, warfarina indeplineste criteriul de excludere stabilit la articolul 5 alineatul (1)
litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(6)  In plus, utilizarea produselor care contin warfarind ridici semne de intrebare in ceea ce priveste cazurile de
intoxicatie primari §i secundard, chiar si in cazul in care sunt aplicate masuri restrictive de gestionare a riscurilor
si, prin urmare, warfarina indeplineste, de asemenea, criteriul de a fi o substantd susceptibild de inlocuire in
conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (e) din regulamentul respectiv.

(7)  In temeiul articolului 12 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, aprobarea substantelor active care indeplinesc
criteriile de excludere poate fi reinnoitd doar atunci cand cel putin una dintre conditiile pentru derogarea
prevazutd la articolul 5 alineatul (2) din regulamentul respectiv continud si fie indeplinita.

(8)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, agentia a organizat
o consultare publicd pentru a colecta informatii relevante cu privire la warfaring, inclusiv informatii privind
inlocuitorii disponibili.

(9)  De asemenea, Comisia a efectuat o consultare publicd specificd pentru a colecta informatii cu privire la
indeplinirea sau la neindeplinirea conditiilor pentru derogarea previzutd la articolul 5 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Comisia a ficut publice contributiile aduse la respectiva consultare publica.

(10)  Contributiile la cele doud consultiri publice mentionate mai sus, precum si informatiile privind disponibilitatea
unor alternative la rodenticidele anticoagulante incluse in anexa 1 la raportul Comisiei privind mdsurile de
reducere a riscului pentru rodenticidele anticoagulante (*), au fost discutate cu statele membre in cadrul
Comitetului permanent pentru produse biocide.

() JOL167,27.6.2012,p. 1.

(*) https:/ /echa.europa.euﬁ“egulati0ns/bi0cidal—products—regulation/approval—of—active—substances/bpc—opinions—on—active—substance—approval.

(*) Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

(*) Mésuri de reducere a riscurilor pentru rodenticidele anticoagulante — raport final. Comisia Europeand (2014), Bruxelles, Belgia. 100 p.
ISBN 978-92-79-44992-5.
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(11) Rozdtoarele pot purta organisme patogene care sunt responsabile de numeroase zoonoze, ceea ce poate
determina pericole grave pentru sindtatea oamenilor sau a animalelor. Este posibil ca metodele nechimice de
control sau de prevenire aplicate in scopul controlului rozitoarelor, cum ar fi capcanele mecanice, electrice sau
adezive, sd nu fie suficient de eficiente, iar ele pot suscita probleme cu privire la caracterul lor lipsit de cruzime
sau la faptul cd ele cauzeazd rozdtoarelor suferinte inutile. Este posibil ca substantele active alternative aprobate
pentru a fi utilizate ca rodenticide si nu fie adecvate pentru toate categoriile de utilizatori sau sd nu fie eficiente
in cazul tuturor speciilor de rozitoare. Intrucat un control eficient al rozitoarelor nu poate si se bazeze doar pe
respectivele metode nechimice de control sau de prevenire, warfarina este consideratd esentiald pentru a asigura
un control adecvat al rozitoarelor ca sustinere a alternativelor respective. In consecinti, utilizarea warfarinei ar fi
aceea de a preveni sau controla un pericol grav pentru sdnitatea umand si animald determinat de rozitoare. Prin
urmare, conditia prevazuti la articolul 5 alineatul (2) litera (b) este indeplinita.

(12)  in prezent, controlul rozitoarelor se bazeazd in mare misurd pe utilizarea rodenticidelor anticoagulante, a ciror
neaprobare ar putea conduce la un control insuficient al rozitoarelor. Acest aspect ar putea determina nu doar
un impact negativ semnificativ asupra sindtdtii umane sau animale sau asupra mediului, ci ar putea afecta si
perceptia publicului cu privire la propria sa sigurantd in ceea ce priveste expunerea la rozitoare sau securitatea
unor activititi economice care ar putea fi vulnerabile la rozdtoare, determinand consecinte economice si sociale
nefavorabile. Pe de altd parte, riscurile pentru sindtatea umand, sinitatea animald sau pentru mediu care decurg
din utilizarea produselor care contin warfarind pot fi reduse dacd ele sunt utilizate in conformitate cu anumite
specificatii si conditii. Prin urmare, neaprobarea warfarinei ca substantd activd ar avea un impact negativ dispro-
portionat pentru societate in raport cu riscurile care decurg din utilizarea substantei. Astfel, conditia previzuta la
articolul 5 alineatul (2) litera (c) este, de asemenea, indeplinita.

(13) in consecintd, este adecvat si se reinnoiascd aprobarea warfarinei pentru a fi utilizatd in produsele biocide din
tipul de produs 14, sub rezerva respectdrii anumitor specificatii i conditii.

(14) Warfarina este o substantd susceptibild de inlocuire in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) literele (a) si (e)
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si, prin urmare, ar trebui sd se aplice perioada de reinnoire previzutd la
articolul 10 alineatul (4) din regulamentul respectiv.

(15)  Prin Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/135 a Comisiei ('), data initiald de expirare a aprobdrii flocuma-
fenului, brodifacumului si warfarinei in vederea utilizdrii in produsele biocide pentru tipul de produs 14 a fost
amanatd pand la 30 iunie 2018. Intrucat examinarea cererilor de reinnoire a aprobirilor respective este in
prezent finalizatd, este adecvat si se abroge Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/135.

(16) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Aprobarea warfarinei ca substanti activd destinatd utilizdrii in produsele biocide din tipul de produs 14 se reinnoieste,
sub rezerva respectdrii specificatiilor si a conditiilor previzute in anexa.

Articolul 2

Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/135 se abroga.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(") Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/135 a Comisiei din 29 ianuarie 2016 de amanare a datei de expirare a aprobarii flocumafenului,
brodifacumului si warfarinei in vederea utilizdrii in produsele biocide pentru tipul de produs 14 (JOL 25, 2.2.2016, p. 65).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 iulie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Denumire
comuna

Denumire ITUPAC
Numere de identificare

Grad minim de
puritate a substantei
active (1)

Data de expi-
rare a aprobdrii

Tip de
produs

Conditii specifice

Warfarind

Denumirea IUPAC:

(RS)-4-hidroxi-3-(3-0x0-1-
fenilbutil) cumarini

Nr. CE: 201-377-6
Nr. CAS: 81-81-2

990 g/kg

30 iunie
2024

14

1.

10.

Warfarina este consideratd susceptibild de inlocuire in conformitate cu articolul 10 alineatul (1)
literele (a) si (e) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Autorizatiile produselor biocide sunt supuse urmdtoarelor conditii generale:

Evaluarea produsului acordd o atentie deosebitd expunerii, riscurilor si eficacitdtii aferente
oriciror utilizdri care fac obiectul unei cereri de autorizare, dar care nu sunt abordate in
evaluarea efectuatd la nivelul Uniunii a riscurilor determinate de substanta activa. in plus,
in temeiul punctului 10 din anexa VI la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, evaluarea pro-
dusului include o evaluare menita sd stabileascd dacd conditiile previzute la articolul 5 ali-
neatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 pot sau nu si fie indeplinite.

. Produsele sunt autorizate pentru utilizare numai in statele membre in care este indeplinitd

cel putin una dintre conditiile previzute la articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

. Concentratia nominald a warfarinei in produse nu depiseste 790 mg/kg.
. Produsele contin un agent aversiv si un colorant.
. Produsele nu se autorizeazd sub formd de raticid pulbere.

. Produsele sub forma de formulidri de contact, altele decat raticidele pulbere, se autorizeazd

numai pentru utilizarea la interior de citre utilizatori profesionali formati, in locuri care
nu sunt accesibile copiilor sau animalelor nevizate.

. Produsele nu se autorizeazi pentru utilizare in cadrul tratamentelor permanente sau oca-

zionale cu momeala.

. Se autorizeazd numai produsele gata de utilizare.

. Expunerea primard, precum si cea secundard, a oamenilor, a animalelor nevizate si a me-

diului este redusd la minimum, prin luarea in considerare si aplicarea tuturor masurilor
adecvate si disponibile de reducere a riscurilor. Acestea includ, de exemplu, restrictiile de
utilizare doar de citre utilizatori profesionali sau de citre utilizatori profesionali instruiti
atunci cind este posibil si stabilirea unor conditii specifice suplimentare pentru fiecare ca-
tegorie de utilizatori.

Cadavrele si momelile neconsumate se elimind in conformitate cu reglementirile locale.
Metoda de eliminare se descrie in mod specific in rezumatul caracteristicilor produsului
din autorizatia nationald si este mentionatd pe eticheta produsului.

T1v61 1
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Denumire
comuna

Denumire ITUPAC
Numere de identificare

Grad minim de
puritate a substantei
active ()

Data de expi-
rare a aprobadrii

Tip de
produs

Conditii specifice

In plus fatd de conditiile generale, autorizatiile produselor biocide care urmeazi si fie folosite
de publicul larg trebuie sd indeplineascd urmdtoarele conditii:

1. Produsele se autorizeaza doar pentru utilizare in capcanele cu momeald care nu pot fi ani-
hilate.

2. Produsele sunt livrate numai cu o cantitate maximd de momeald per ambalaj de:
(a) Pentru produsele impotriva exclusiv a soarecilor:
(i) Pentru momelile sub formi de granule, pelete sau pastd: 250 g;
(i) Pentru momelile sub forma de blocuri de ceard: 500 g.

(b) Pentru produsele impotriva exclusiv a sobolanilor sau pentru cele impotriva soarecilor
si a sobolanilor:

(i) Pentru momelile sub formd de granule, pelete sau pastd: 750 g;
(ii) Pentru momelile sub forma de blocuri de ceard: 1 500 g.

3. Produsele impotriva Rattus norvegicus si Rattus rattus se autorizeazd numai pentru utilizarea
in interior sau in interiorul si in jurul clidirilor.

4. Produsele impotriva Mus musculus se autorizeazd numai pentru utilizarea in interior.

5. Persoanele care pun produsele la dispozitie pe piatd se asigurd cd produsele sunt insotite de
informatii referitoare la riscurile asociate rodenticidelor anticoagulante in general, la masu-
rile pentru a limita utilizarea acestora la minimul necesar si la misurile de precautie cores-
punzitoare care trebuie luate.

6. Produsele sub formd de momeald care se poate impristia sau revirsa, cum ar fi granulele
sau peletele, se autorizeazd numai in formuldri care sunt furnizate in siculete sau in alte
ambalaje pentru a reduce expunerea oamenilor si a mediului.

In plus fatd de conditiile generale, autorizatiile produselor biocide care urmeazi si fie folosite
de citre utilizatori profesionali trebuie sd indeplineascd urmdtoarele conditii:

1. Produsele nu se autorizeazd pentru utilizare in canale de evacuare, in spatii deschise sau in
spatii de depozitare a deseurilor.

2. Produsele se autorizeazd doar pentru utilizare in capcanele cu momeald care nu pot fi ani-
hilate.

3. Persoanele care pun la dispozitie produsele pe piatd pentru utilizatorii profesionali se asi-
gurd cd aceste produse nu sunt livrate publicului larg.

£10T°L9¢C
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Denumire Denumire ITUPAC
comuna Numere de identificare

Grad minim de
puritate a substantei
active ()

Data de expi-
rare a aprobadrii

Tip de
produs

Conditii specifice

In plus fatd de conditiile generale, autorizatiile produselor biocide care urmeazi si fie folosite
de citre utilizatori profesionali instruiti trebuie sd indeplineascd urmdtoarele conditii:

1. Produsele pot fi autorizate pentru utilizare in canale de evacuare, in spatii deschise sau in
spatii de depozitare a deseurilor.

2. Produsele pot fi autorizate pentru utilizare in punctele acoperite si protejate de amplasare
a momelilor in misura in care ele realizeazd acelasi nivel de protectie a speciilor nevizate si
a oamenilor ca si capcanele cu momeald care nu pot fi anihilate.

3. Persoanele care pun la dispozitie produsele pe piatd pentru utilizatorii profesionali instruiti
se asigurd cd produsele nu sunt livrate altor persoane decat utilizatorilor profesionali in-
struiti.

(") Puritatea indicatd in aceastd coloand a fost gradul minim de puritate a substantei active evaluate. Substanta activd din produsul introdus pe piatd poate avea o puritate egald sau diferitd dacd s-a demonstrat cd
este echivalentd din punct de vedere tehnic cu substanta activa evaluati.

v1/v61 1
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 7/1377 AL COMISIEI
din 25 iulie 2017

de reinnoire a aprobirii clorofacinonei ca substantd activd care poate fi utilizati in produsele
biocide din tipul de produs 14

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avind 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 14 alineatul (4) litera (a),

intrucat:

(1)

)

()
()
0)

—
=

Clorofacinona este aprobatd pentru utilizare in produsele biocide din tipul de produs 14 ca rodenticid in temeiul
Regulamentului (UE) nr. 528/2012.

Agentia Europeand pentru Produse Chimice (,agentia”) a primit, in conformitate cu articolul 13 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 5282012, o cerere de reinnoire a aprobdrii substantei active respective. Aceastd cerere
a fost evaluatd de citre autoritatea competentd din Spania in calitate de autoritate competentd responsabild de
evaluare.

La 25 martie 2016, autoritatea competentd responsabild de evaluare a transmis agentiei recomandarea sa
referitoare la reinnoirea aprobdrii clorofacinonei.

La 16 iunie 2016, avizul agentiei a fost formulat de citre Comitetul pentru produse biocide (%) din cadrul
agentiei, tindnd seama de concluziile autorititii competente responsabile de evaluare.

In conformitate cu avizul respectiv, clorofacinona indeplineste criteriile prevdzute in Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (}) pentru a fi clasificatd ca substantd toxicd pentru
reproducere din categoria 1B. Prin urmare, clorofacinona respectd criteriul de excludere stabilit la articolul 5
alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

In plus, substanta indeplineste si criteriile prevdzute in Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului () pentru a fi clasificatd ca substantd persistentd si toxicd. Utilizarea produselor care
contin clorofacinond ridici semne de intrebare in ceea ce priveste cazurile de intoxicatie primari si secundari,
chiar i in cazul in care sunt aplicate masurile restrictive de gestionare a riscurilor. Prin urmare, clorofacinona
indeplineste, de asemenea, criteriul de a fi o substantd susceptibild de inlocuire in conformitate cu articolul 10
alineatul (1) literele (d) si (e) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

In temeiul articolului 12 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, aprobarea substantelor active care indeplinesc
criteriile de excludere poate fi reinnoitd doar atunci cind cel putin una dintre conditiile pentru derogarea
prevazutd la articolul 5 alineatul (2) din regulamentul respectiv continui si fie indeplinita.

In conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, agentia a organizat
o consultare publici cu scopul de a colecta informatiile relevante privind clorofacinona, inclusiv informatii
privind inlocuitorii disponibili.

De asemenea, Comisia a efectuat o consultare publici specificdi pentru a colecta informatii cu privire la
indeplinirea sau la neindeplinirea conditiilor pentru derogarea previzuti la articolul 5 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Comisia a ficut publice contributiile aduse la respectiva consultare publici.

JOL167,27.6.2012,p. 1.

https://echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548|CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea i restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului §i a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JOL 396, 30.12.2006, p. 1).
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(10)  Contributiile la cele doud consultiri publice mentionate mai sus, precum si informatiile privind disponibilitatea
unor alternative la rodenticidele anticoagulante incluse in anexa 1 la raportul Comisiei privind mdsurile de
reducere a riscului pentru rodenticidele anticoagulante (*), au fost discutate cu statele membre in cadrul
Comitetului permanent pentru produse biocide.

(11) Rozdtoarele pot fi purtitoare de agenti patogeni care sunt responsabili de numeroase zoonoze, ceea ce poate
determina pericole grave pentru sinitatea oamenilor sau a animalelor. Este posibil ca metodele nechimice de
control sau de prevenire aplicate in scopul controlului rozitoarelor, cum ar fi capcanele mecanice, electrice sau
adezive, sd nu fie suficient de eficiente, iar ele pot suscita probleme cu privire la caracterul lor lipsit de cruzime
sau la faptul cd ele cauzeazd rozdtoarelor suferinte inutile. Este posibil ca substantele active alternative aprobate
pentru a fi utilizate ca rodenticide si nu fie adecvate pentru toate categoriile de utilizatori sau si nu fie eficiente
in cazul tuturor speciilor de rozitoare. Intruct un control eficient al rozitoarelor nu poate si se bazeze pe
respectivele metode nechimice de control sau de prevenire, clorofacinona este consideratd esentiald pentru
a asigura un control adecvat al rozitoarelor ca sustinere a alternativelor respective. In consecintd, utilizarea
clorofacinonei ar fi aceea de a preveni sau controla un pericol grav pentru sinitatea umand si animald determinat
de rozdtoare. Prin urmare, conditia previzutd la articolul 5 alineatul (2) litera (b) este indeplinitd.

(12)  in prezent, controlul rozitoarelor se bazeazd in mare misurd pe utilizarea rodenticidelor anticoagulante, a ciror
neaprobare ar putea conduce la un control insuficient al rozitoarelor. Acest aspect ar putea determina nu doar
un impact negativ semnificativ asupra sindtdtii umane sau animale sau asupra mediului, ci ar putea afecta si
perceptia publicului cu privire la propria sa sigurantd in ceea ce priveste expunerea la rozitoare sau securitatea
unor activititi economice care ar putea fi vulnerabile la rozdtoare, determinand consecinte economice si sociale
nefavorabile. Pe de altd parte, riscurile pentru sinitatea umand, sindtatea animald sau pentru mediu care decurg
din utilizarea produselor care contin clorofacinond pot fi reduse dacid ele sunt utilizate in conformitate cu
anumite specificatii si conditii. Prin urmare, neaprobarea clorofacinonei ca substantd activd ar avea un impact
negativ disproportionat pentru societate in raport cu riscurile care decurg din utilizarea substantei. Astfel,
conditia previzutd la articolul 5 alineatul (2) litera (c) este, de asemenea, indeplinita.

(13)  In consecintd, este adecvat si se reinnoiasci aprobarea clorofacinonei pentru a fi utilizatd in produsele biocide din
tipul de produs 14, sub rezerva respectdrii anumitor specificatii si conditii.

(14)  Clorofacinona este o substantd susceptibild de inlocuire in conformitate cu literele (a), (d) si (¢) de la articolul 10
alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si, prin urmare, ar trebui si se aplice perioada de reinnoire
previzutd la articolul 10 alineatul (4) din regulamentul respectiv.

(15) Prin Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/1737 a Comisiei (}), data initiald de expirare a aprobarii
substantelor bromadiolond, clorofacinond §i cumatetralil in vederea utilizérii in produsele biocide pentru tipul de
produs 14 a fost amanatd pand la 30 iunie 2018. Intrucit examinarea cererilor de reinnoire a aprobarilor
respective este in prezent finalizatd, este adecvat sd se abroge Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/1737.

(16) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Aprobarea clorofacinonei ca substantd activd destinatd utilizdrii in produsele biocide din tipul de produs 14 se
reinnoieste, sub rezerva respectdrii specificatiilor si a conditiilor prevdzute in anexa.

Articolul 2

Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/1737 se abrogi.

(") Mésuri de reducere a riscurilor pentru rodenticidele anticoagulante — raport final. Comisia Europeana (2014), Bruxelles, Belgia, 100 pp.
ISBN 978-92-79-44992-5.

(*) Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/1737 a Comisiei din 28 septembrie 2015 de amdénare a datei de expirare a aprobarii
bromadiolonei, clorofacinonei si cumatetralilului in vederea utilizarii in produsele biocide pentru tipul de produs 14 (JO L 252,
29.9.2015, p. 58).
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Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 iulie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Denumire comuna

Denumire ITUPAC
Numere de identificare

Grad minim de
puritate
a substantei
active (1)

Data de expi-
rare a aprobdrii

Tip de
produs

Conditii specifice

Clorofacinond

Denumirea IUPAC:

2-[2-(4-clorfenil)-2-feni-
lacetillindan-1,3-diona

Nr. CE: 223-003-0
Nr. CAS: 3691-35-8

978 glkg

30 iunie
2024

14

1.

10.

Substanta clorofacinoni este consideratd susceptibild de inlocuire in conformitate cu literele (a),
(d) si (e) de la articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Autorizatiile produselor biocide sunt supuse urmdtoarelor conditii generale:

Evaluarea produsului acordd o atentie deosebitd expunerii, riscurilor si eficacitatii aferente
oriciror utiliziri care fac obiectul unei cereri de autorizare, dar care nu sunt abordate in
evaluarea efectuatd la nivelul Uniunii a riscurilor determinate de substanta activa. In plus,
in temeiul punctului 10 din anexa VI la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, evaluarea pro-
dusului include o evaluare meniti si stabileascd dacd conditiile previzute de articolul 5
alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 pot sau nu sd fie indeplinite.

. Produsele sunt autorizate pentru utilizare numai in statele membre in care este indeplinitd

cel putin una dintre conditiile prevdzute la articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

. Concentratia nominald a substantei clorofacinond in produse nu depiseste 50 mg/kg in

produse care nu sunt formuliri de contact si nu depdseste 2 000 mg/kg in formulirile de
contact.

. Produsele contin un agent aversiv si un colorant.
. Produsele nu se autorizeaza sub forma de raticid pulbere.

. Produsele sub forma de formuliri de contact, altele decat raticidele pulbere, se autorizeazd

numai pentru utilizarea la interior de citre utilizatori profesionali formati, in locuri care
nu sunt accesibile copiilor sau animalelor nevizate.

. Produsele nu se autorizeazi pentru utilizare in cadrul tratamentelor permanente sau oca-

zionale cu momeala.

. Se autorizeazd numai produsele gata de utilizare.

. Expunerea primard, precum si cea secundard, a oamenilor, a animalelor nevizate si a me-

diului este redusi la minimum, prin luarea in considerare si aplicarea tuturor masurilor
adecvate si disponibile de reducere a riscurilor. Acestea includ, de exemplu, restrictiile de
utilizare doar de citre utilizatori profesionali sau de citre utilizatori profesionali instruiti
atunci cind este posibil si stabilirea unor conditii specifice suplimentare pentru fiecare ca-
tegorie de utilizatori.

Cadavrele i momelile neconsumate se elimind in conformitate cu reglementirile locale.
Metoda de eliminare se descrie in mod specific in rezumatul caracteristicilor produsului
din autorizatia nationald si este mentionatd pe eticheta produsului.
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Denumire comund

Denumire ITUPAC
Numere de identificare

Grad minim de
puritate
a substantei
active (1)

Data de expi-
rare a aprobdrii

Tip de
produs

Conditii specifice

In plus fatd de conditiile generale, autorizatiile produselor biocide care urmeazi si fie folosite
de publicul larg trebuie s indeplineascd urmdtoarele conditii:

1. Produsele se autorizeazd doar pentru utilizare in capcanele cu momeald care nu pot fi ani-
hilate.

2. Produsele sunt livrate numai cu o cantitate maxima de momeald per ambalaj de:
(a) Pentru produsele impotriva exclusiv a soarecilor:
(i) Pentru momelile sub forma de granule, pelete sau pasta: 250 g.
(i) Pentru momelile sub forma de blocuri de ceard: 500 g.

(b) Pentru produsele impotriva exclusiv a sobolanilor sau pentru cele impotriva soarecilor
si a sobolanilor:

(i) Pentru momelile sub formd de granule, pelete sau pastd: 750 g.
(i) Pentru momelile sub formd de blocuri de ceard: 1 500 g.

3. Produsele impotriva Rattus norvegicus si Rattus rattus se autorizeazd numai pentru utilizarea
in interior sau in interiorul si in jurul clidirilor.

4. Produsele impotriva Mus musculus se autorizeazd numai pentru utilizarea in interior.

5. Persoanele care pun produsele la dispozitie pe piatd se asigurd cd produsele sunt insotite de
informatii referitoare la riscurile asociate rodenticidelor anticoagulante in general, la masu-
rile pentru a limita utilizarea acestora la minimul necesar si la misurile de precautie cores-
punzdtoare care trebuie luate.

6. Produsele sub formd de momeald care se poate impristia sau revirsa, cum ar fi granulele
sau peletele, se autorizeazd numai in formuldri care sunt furnizate in siculete sau in alte
ambalaje pentru a reduce expunerea oamenilor si a mediului.

In plus fatd de conditiile generale, autorizatiile produselor biocide care urmeaz si fie folosite
de citre utilizatori profesionali trebuie si indeplineascd urmatoarele conditii:

1. Produsele nu se autorizeazd pentru utilizare in canale de evacuare, in spatii deschise sau in
spatii de depozitare a deseurilor.

2. Produsele se autorizeazd doar pentru utilizare in capcanele cu momeald care nu pot fi ani-
hilate.

3. Persoanele care pun la dispozitie produsele pe piatd pentru utilizatorii profesionali se asi-
gurd cd aceste produse nu sunt livrate publicului larg.
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Denumire ITUPAC

Denumire comuna . o
Numere de identificare

Grad minim de
puritate
a substantei
active (1)

Data de expi-
rare a aprobdrii

Tip de
produs

Conditii specifice

In plus fatd de conditiile generale, autorizatiile produselor biocide care urmeaza si fie folosite
de citre utilizatori profesionali instruiti trebuie si indeplineascd urmatoarele conditii:

1. Produsele pot fi autorizate pentru utilizare in canale de evacuare, in spatii deschise sau in
spatii de depozitare a deseurilor.

2. Produsele pot fi autorizate pentru utilizare in punctele acoperite si protejate de amplasare
a momelilor in misura in care ele realizeazd acelasi nivel de protectie a speciilor nevizate si
a oamenilor ca si capcanele cu momeald care nu pot fi anihilate.

3. Persoanele care pun la dispozitie produsele pe piatd pentru utilizatorii profesionali instruiti
se asigurd cd produsele nu sunt livrate altor persoane decat utilizatorilor profesionali in-
struiti.

(') Puritatea indicatd in aceastd coloand a fost gradul minim de puritate a substantei active evaluate. Substanta activd din produsul introdus pe piatd poate avea o puritate egald sau diferitd dacd s-a demonstrat cd
este echivalentd din punct de vedere tehnic cu substanta activa evaluata.
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 7/1378 AL COMISIEI
din 25 iulie 2017

de reinnoire a aprobarii substantei cumatetralil ca substanti activd care poate fi utilizati in
produsele biocide din tipul de produs 14

(Text cu relevanti pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,
avand 1n 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 14 alineatul (4) litera (a),

intrucat:

(1) Substanta activd cumatetralil este aprobatd pentru utilizare in produsele biocide din tipul de produs 14 ca
rodenticid in temeiul Regulamentului (UE) nr. 528/2012.

(2)  Agentia Europeand pentru Produse Chimice (,agentia”) a primit, in conformitate cu articolul 13 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012, o cerere de reinnoire a aprobdrii substantei active respective. Aceastd cerere
a fost evaluatd de cdtre autoritatea competentd din Danemarca in calitate de autoritate competentd responsabild
de evaluare.

(3) La 23 martie 2016, autoritatea competentd responsabild de evaluare a transmis agentiei recomandarea sa
referitoare la reinnoirea aprobdrii substantei cumatetralil.

(4)  La 16 iunie 2016, avizul agentiei a fost formulat de citre Comitetul pentru produse biocide () din cadrul
agentiei, tindnd seama de concluziile autorititii competente responsabile de evaluare.

(5)  In conformitate cu avizul respectiv, substanta cumatetralil indeplineste criteriile prevdzute in Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (}) pentru a fi clasificatd ca substantd toxicd pentru
reproducere din categoria 1B. Prin urmare, substanta cumatetralil respectd criteriul de excludere stabilit la
articolul 5 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(6)  In plus, utilizarea produselor care contin substanta cumatetralil ridici semne de intrebare in ceea ce priveste
cazurile de intoxicatie primard si secundard, chiar si in cazul in care masurile restrictive de gestionare a riscurilor
sunt aplicate i, prin urmare, substanta cumatetralil indeplineste, de asemenea, criteriul de a fi o substanti
susceptibild de inlocuire, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (¢) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

(7)  In temeiul articolului 12 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, aprobarea substantelor active care indeplinesc
criteriile de excludere poate fi reinnoiti doar atunci cind cel putin una dintre conditiile pentru derogarea
prevazutd la articolul 5 alineatul (2) din regulamentul respectiv continud si fie indeplinita.

(8) In conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, agentia a organizat
o consultare publicd cu scopul de a colecta informatiile relevante privind substanta cumatetralil, inclusiv
informatii privind inlocuitorii disponibili.

(9)  De asemenea, Comisia a efectuat o consultare publicd specificd pentru a colecta informatii cu privire la
indeplinirea sau la neindeplinirea conditiilor pentru derogarea previzutd la articolul 5 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Comisia a ficut publice contributiile aduse la respectiva consultare publica.

() JOL167,27.6.2012,p. 1.

() https:/[echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval.

() Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JOL 353, 31.12.2008, p. 1).
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(10)  Contributiile la cele doud consultiri publice mentionate mai sus, precum si informatiile privind disponibilitatea
unor alternative la rodenticidele anticoagulante incluse in anexa 1 la raportul Comisiei privind mdsurile de
reducere a riscului pentru rodenticidele anticoagulante (*), au fost discutate cu statele membre in cadrul
Comitetului permanent pentru produse biocide.

(11) Rozitoarele pot purta organisme patogene care sunt responsabile de numeroase zoonoze, ceea ce poate
determina pericole grave pentru sindtatea oamenilor sau a animalelor. Este posibil ca metodele nechimice de
control sau de prevenire aplicate in scopul controlului rozitoarelor, cum ar fi capcanele mecanice, electrice sau
adezive, si nu fie suficient de eficiente, iar ele pot suscita probleme cu privire la caracterul lor lipsit de cruzime
sau la faptul ci ele cauzeazd rozitoarelor suferinte inutile. Este posibil ca substantele active alternative aprobate
pentru a fi utilizate ca rodenticide si nu fie adecvate pentru toate categoriile de utilizatori sau sd nu fie eficiente
in cazul tuturor speciilor de rozitoare. Intrucat un control eficient al rozitoarelor nu poate si se bazeze pe
respectivele metode nechimice de control sau de prevenire, substanta cumatetralil este consideratd esentiald
pentru a asigura un control adecvat al rozitoarelor ca sustinere a alternativelor respective. In consecinti,
utilizarea substantei cumatetralil ar fi aceea de a preveni sau controla un pericol grav pentru sindtatea umand si
animald determinat de rozdtoare. Prin urmare, conditia previzuti la articolul 5 alineatul (2) litera (b) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 este indeplinita.

(12)  In prezent, controlul rozdtoarelor se bazeazd in mare masurd pe utilizarea rodenticidelor anticoagulante, a ciror
neaprobare ar putea conduce la un control insuficient al rozitoarelor. Acest aspect ar putea determina nu doar
un impact negativ semnificativ asupra sindtdtii umane sau animale sau asupra mediului, ci ar putea afecta si
perceptia publicului cu privire la propria sa sigurantd in ceea ce priveste expunerea la rozdtoare sau securitatea
unor activititi economice care ar putea fi vulnerabile la rozdtoare, determinand consecinte economice si sociale
nefavorabile. Pe de altd parte, riscurile pentru sinitatea umand, sdnitatea animald sau pentru mediu care decurg
din utilizarea produselor care contin cumatetralil pot fi reduse dacd ele sunt utilizate in conformitate cu anumite
specificatii si conditii. Prin urmare, neaprobarea substantei cumatetralil ca substantd activd ar avea un impact
negativ disproportionat pentru societate in raport cu riscurile care decurg din utilizarea substantei. Astfel,
conditia previzutd la articolul 5 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 este, de asemenea,
indeplinitd.

(13) In consecintd, este adecvat sd se reinnoiascd aprobarea substantei cumatetralil pentru a fi utilizatd in produsele
biocide din tipul de produs 14, sub rezerva respectirii anumitor specificatii si conditii.

(14) Substanta cumatetralil este o substantd susceptibild de inlocuire in conformitate cu articolul 10 alineatul (1)
literele (a) si (e) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 i, prin urmare, ar trebui sd se aplice perioada de reinnoire
prevazutd la articolul 10 alineatul (4) din regulamentul respectiv.

(15) Deoarece examinarea cererilor de reinnoire a aprobdrii substantelor bromadiolond, clorofacinoni si cumatetralil
pentru a fi utilizate in produsele biocide din tipul de produs 14 este in prezent finalizatd, Decizia de punere in
aplicare (UE) 2015/1737 a Comisiei (}) este abrogatdi prin Regulamentul de punere in aplicare (UE)
20171377 ().

(16) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Aprobarea substantei cumatetralil ca substantd activd destinatd utilizarii in produsele biocide din tipul de produs 14 se
reinnoieste, sub rezerva respectdrii specificatiilor si a conditiilor prevdzute in anexa.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(") Mésuri de reducere a riscurilor pentru rodenticidele anticoagulante — raport final. Comisia Europeand (2014), Bruxelles, Belgia. p. 100.
ISBN 978-92-79-44992-5.

(*) Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/1737 a Comisiei din 28 septembrie 2015 de amanare a datei de expirare a aprobarii
bromadiolonei, clorofacinonei §i cumatetralilului in vederea utilizarii in produsele biocide pentru tipul de produs 14 (JO L 252,
29.9.2015, p. 58).

¢ Regulamentlljxl de)punere in aplicare (UE) 2017/1377 al Comisiei din 25 iulie 2017 de reinnoire a aprobarii clorofacinonei ca substantd
activa care poate fi utilizata in produsele biocide din tipul de produs 14 (a se vedea pagina 15 din prezentul Jurnal Oficial).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 iulie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Denumire
comunad

Denumire ITUPAC
Numere de identificare

Grad minim de
puritate
a substantei
active (1)

Data de expirare
a aprobarii

Tip de
produs

Conditii specifice

Cumatetralil

Denumirea IUPAC:

4-hidroxi-3-(1, 2, 3, 4-
tetrahidro-1-naftil)cuma-
rind

Nr. CE: 227-424-0

Nr. CAS: 5836-29-3

980 g/kg

30 iunie 2024

14

1.

10.

Substanta cumatetralil este consideratd susceptibild de inlocuire in conformitate cu articolul 10
alineatul (1) literele (a) si (e) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Autorizatiile produselor biocide sunt supuse urmdtoarelor conditii generale:

Evaluarea produsului acordd o atentie deosebitd expunerii, riscurilor si eficacitatii aferente
oricdror utiliziri care fac obiectul unei cereri de autorizare, dar care nu sunt abordate in
evaluarea efectuatd la nivelul Uniunii a riscurilor determinate de substanta activa. In plus,
in temeiul punctului 10 din anexa VI la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, evaluarea pro-
dusului include o evaluare meniti si stabileascd dacd conditiile previzute de articolul 5
alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 pot sau nu sd fie indeplinite.

. Produsele sunt autorizate pentru utilizare numai in statele membre in care este indeplinitd

cel putin una dintre conditiile prevdzute la articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

. Concentratia nominald a substantei cumatetralil in produse nu depdseste 375 mg/kg in

produse care nu sunt formulari de contact si nu depdseste 4 000 mg/kg in formulirile de
contact.

. Produsele contin un agent aversiv si un colorant.
. Produsele nu se autorizeaza sub forma de raticid pudra.

. Produsele sub formi de formuldri de contact, altele decat raticidul pudrd, se autorizeazd

numai pentru utilizarea la interior de citre utilizatori profesionali formati, in locuri care
nu sunt accesibile copiilor sau animalelor nevizate.

. Produsele nu se autorizeazi pentru utilizare in cadrul tratamentelor permanente sau oca-

zionale cu momeala.

. Se autorizeazd numai produsele gata de utilizare.

. Expunerea primard, precum si cea secundard, a oamenilor, a animalelor nevizate si a me-

diului este redusi la minimum, prin luarea in considerare si aplicarea tuturor masurilor
adecvate si disponibile de reducere a riscurilor. Acestea includ, de exemplu, restrictiile de
utilizare doar de citre utilizatori profesionali sau de citre utilizatori profesionali instruiti
atunci cind este posibil si stabilirea unor conditii specifice suplimentare pentru fiecare ca-
tegorie de utilizatori.

Cadavrele i momelile neconsumate se elimind in conformitate cu reglementirile locale.
Metoda de eliminare se descrie in mod specific in rezumatul caracteristicilor produsului
din autorizatia nationald si este mentionatd pe eticheta produsului.
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Denumire
comunad

Denumire JTUPAC
Numere de identificare

Grad minim de
puritate
a substantei
active (1)

Data de expirare
a aprobarii

Tip de
produs

Conditii specifice

In plus fatd de conditiile generale, autorizatiile produselor biocide care urmeazi si fie folosite
de publicul larg trebuie s indeplineascd urmdtoarele conditii:

1. Produsele se autorizeazd doar pentru utilizare in capcanele cu momeald care nu pot fi ani-
hilate.

2. Produsele sunt livrate numai cu o cantitate maxima de momeald per ambalaj de:
(a) Pentru produsele impotriva exclusiv a soarecilor:
(i) Pentru momelile sub forma de granule, pelete sau pasta: 250 g;
(i) Pentru momelile sub forma de blocuri de ceard: 500 g.

(b) Pentru produsele impotriva exclusiv a sobolanilor sau pentru cele impotriva soarecilor
si a sobolanilor:

(i) Pentru momelile sub formd de granule, pelete sau pastd: 750 g;
(i) Pentru momelile sub formd de blocuri de ceard: 1 500 g.

3. Produsele impotriva Rattus norvegicus si Rattus rattus se autorizeazd numai pentru utilizarea
in interior sau in interiorul si in jurul clidirilor.

4. Produsele impotriva Mus musculus se autorizeazd numai pentru utilizarea in interior.

5. Persoanele care pun produsele la dispozitie pe piatd se asigurd cd produsele sunt insotite de
informatii referitoare la riscurile asociate rodenticidelor anticoagulante in general, la masu-
rile pentru a limita utilizarea acestora la minimul necesar si la misurile de precautie cores-
punzdtoare care trebuie luate.

6. Produsele sub formd de momeald care se poate impristia sau revirsa, cum ar fi granulele
sau peletele, se autorizeazd numai in formuldri care sunt furnizate in siculete sau in alte
ambalaje pentru a reduce expunerea oamenilor si a mediului.

In plus fatd de conditiile generale, autorizatiile produselor biocide care urmeaz si fie folosite
de utilizatori profesionali trebuie sd indeplineascd urmdtoarele conditii:

1. Produsele nu se autorizeazd pentru utilizare in canale de evacuare, in spatii deschise sau in
spatii de depozitare a deseurilor.

2. Produsele se autorizeazd doar pentru utilizare in capcanele cu momeald care nu pot fi ani-
hilate.

3. Persoanele care pun la dispozitie produsele pe piatd pentru utilizatorii profesionali se asi-
gurd cd aceste produse nu sunt livrate publicului larg.
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Denumire Denumire JTUPAC
comund Numere de identificare

Grad minim de
puritate
a substantei
active (1)

Data de expirare
a aprobarii

Tip de
produs

Conditii specifice

In plus fatd de conditiile generale, autorizatiile produselor biocide care urmeaza si fie folosite
de citre utilizatori profesionali instruiti trebuie si indeplineascd urmatoarele conditii:

1. Produsele pot fi autorizate pentru utilizare in canale de evacuare, in spatii deschise sau in
spatii de depozitare a deseurilor.

2. Produsele pot fi autorizate pentru utilizare in punctele acoperite si protejate de amplasare
a momelilor in misura in care ele realizeazd acelasi nivel de protectie a speciilor nevizate si
a oamenilor ca si capcanele cu momeald care nu pot fi anihilate.

3. Persoanele care pun la dispozitie produsele pe piatd pentru utilizatorii profesionali instruiti
se asigurd cd produsele nu sunt livrate altor persoane decat utilizatorilor profesionali in-
struiti.

(') Puritatea indicatd in aceastd coloand a fost gradul minim de puritate a substantei active evaluate. Substanta activd din produsul introdus pe piatd poate avea o puritate egald sau diferitd dacd s-a demonstrat cd
este echivalentd din punct de vedere tehnic cu substanta activa evaluata.
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 7/1379 AL COMISIEI
din 25 iulie 2017

de reinnoire a aprobadrii substantei difenacum ca substantd activid destinatd utilizarii in produsele
biocide din tipul de produs 14

(Text cu relevanti pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,
avand 1n 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 14 alineatul (4) litera (a),

intrucat:

(1)  Substanta activd difenacum este autorizatd pentru utilizare ca rodenticid in produsele biocide din tipul de
produs 14 in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(2)  Agentia Europeand pentru Produse Chimice (,agentia”) a primit, in conformitate cu articolul 13 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012, o cerere de reinnoire a aprobdrii substantei active respective. Aceastd cerere
a fost evaluatd de citre autoritatea competentd din Finlanda in calitate de autoritate competentd responsabild de
evaluare.

(3)  La 24 martie 2016, autoritatea competentd responsabild de evaluare a transmis agentiei recomandarea sa cu
privire la reinnoirea aprobarii substantei difenacum.

(4)  La 16 iunie 2016, avizul agentiei a fost formulat de citre Comitetul pentru produse biocide (3 din cadrul
agentiei, tindnd seama de concluziile autoritatii competente responsabile de evaluare.

(5)  In conformitate cu avizul respectiv, substanta difenacum indeplineste criteriile stabilite in Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului () pentru a fi clasificatd ca fiind o substantd toxicd
pentru reproducere din categoria 1B. Substanta indeplineste si criteriul din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului (*) pentru a fi consideratd o substantd foarte persistentd, bioacumulativd
si toxicd. Prin urmare, substanta difenacum indeplineste criteriul de excludere stabilit la articolul 5 alineatul (1)
literele (c) si (¢) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(6)  in plus, utilizarea produselor care contin difenacum ridicd semne de intrebare in ceea ce priveste cazurile de
intoxicatie primari §i secundard, chiar si in cazul in care sunt aplicate masuri restrictive de gestionare a riscurilor
si, prin urmare, substanta difenacum indeplineste, de asemenea, criteriul de a fi o substantd susceptibild de
inlocuire in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (¢) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(7)  In temeiul articolului 12 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, aprobarea substantelor active care indeplinesc
criteriile de excludere poate fi reinnoitd doar atunci cand cel putin una dintre conditiile pentru derogarea
previzutd la articolul 5 alineatul (2) din regulamentul respectiv continud si fie indeplinita.

(8)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, agentia a organizat
o consultare publicd pentru a colecta informatii relevante cu privire la difenacum, inclusiv informatii privind
inlocuitorii disponibili.

() JOL167,27.6.2012,p. 1.

() https:/|echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval
(}) Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548|CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea i restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului §i a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JOL 396, 30.12.2006, p. 1).
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De asemenea, Comisia a efectuat o consultare publici specificdi pentru a colecta informatii cu privire la
indeplinirea sau la neindeplinirea conditiilor pentru derogarea previzutd la articolul 5 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Comisia a ficut publice contributiile aduse la respectiva consultare publici.

Contributiile la cele doud consultdri publice mentionate mai sus, precum si informatiile privind disponibilitatea
unor alternative la rodenticidele anticoagulante incluse in anexa 1 la raportul Comisiei privind mdsurile de
reducere a riscului pentru rodenticidele anticoagulante (') au fost discutate cu statele membre in cadrul
Comitetului permanent pentru produse biocide.

Rozidtoarele pot purta organisme patogene care sunt responsabile de numeroase zoonoze, ceea ce poate
determina pericole grave pentru sindtatea oamenilor sau a animalelor. Este posibil ca metodele nechimice de
control sau de prevenire aplicate in scopul controlului rozitoarelor, cum ar fi capcanele mecanice, electrice sau
adezive, sd nu fie suficient de eficiente, iar ele pot suscita probleme cu privire la caracterul lor lipsit de cruzime
sau la faptul cd ele cauzeazd rozdtoarelor suferinte inutile. Este posibil ca substantele active alternative aprobate
pentru a fi utilizate ca rodenticide sd nu fie adecvate pentru toate categoriile de utilizatori sau sd nu fie eficiente
in cazul tuturor speciilor de rozatoare. Intrucat un control eficient al rozitoarelor nu poate si se bazeze doar pe
respectivele metode nechimice de control sau de prevenire, substanta difenacum este consideratd esentiald pentru
a asigura un control adecvat al rozitoarelor ca sustinere a alternativelor respective. In consecintd, utilizarea
substantei difenacum ar fi aceea de a preveni sau de a controla un pericol grav pentru sindtatea umand si
animald determinat de rozdtoare. Prin urmare, conditia previzuti la articolul 5 alineatul (2) litera (b) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 este indeplinita.

In prezent, controlul rozitoarelor se bazeazi in mare masurd pe utilizarea rodenticidelor anticoagulante, a ciror
neaprobare ar putea conduce la un control insuficient al rozdtoarelor. Acest aspect ar putea determina nu doar
un impact negativ semnificativ asupra sindtdtii umane sau animale sau asupra mediului, ci ar putea afecta si
perceptia publicului cu privire la propria sa sigurantd in ceea ce priveste expunerea la rozitoare sau securitatea
unor activititi economice care ar putea fi vulnerabile la rozdtoare, determinand consecinte economice si sociale
nefavorabile. Pe de altd parte, riscurile pentru sinitatea umand, sindtatea animald sau pentru mediu care decurg
din utilizarea produselor care contin difenacum pot fi reduse dacd ele sunt utilizate in conformitate cu anumite
specificatii §i conditii. Prin urmare, neaprobarea substantei difenacum ca substantd activi ar avea un impact
negativ disproportionat pentru societate in raport cu riscurile care decurg din utilizarea substantei. Astfel,
conditia prevdzutd la articolul 5 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 este, de asemenea,
indeplinita.

In consecintd, este adecvat sd se reinnoiascd aprobarea substantei difenacum pentru a fi utilizatd in produsele
biocide din tipul de produs 14, sub rezerva respectirii anumitor specificatii si conditii.

Substanta difenacum este o substantd susceptibili de inlocuire in conformitate cu literele (a) si (¢) de la
articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si, prin urmare, ar trebui si se aplice perioada de
reinnoire previzutd la articolul 10 alineatul (4) din regulamentul respectiv.

Prin Decizia de punere in aplicare 2014/397/UE a Comisiei (%), data initiald de expirare a aprobdrii substantelor
difetialond si difenacum in vederea utilizdrii in produsele biocide din tipul de produs 14 a fost amanatd pani la
30 iunie 2018. Intrucat examinarea cererilor de reinnoire a aprobirilor respective este in prezent finalizats, este
adecvat sd se abroge Decizia de punere in aplicare 2014/397/UE.

Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Aprobarea substantei difenacum ca substantd activd destinatd utilizdrii in produsele biocide din tipul de produs 14 se
reinnoieste, sub rezerva respectdrii specificatiilor si a conditiilor prevdzute in anexa.

Articolul 2

Decizia de punere in aplicare 2014/397UE se abroga.

(") Mésuri de reducere a riscurilor pentru rodenticidele anticoagulante — raport final. Comisia Europeana (2014), Bruxelles, Belgia, 100 pp.
ISBN 978-92-79-44992-5.

(%) Decizia de punere in aplicare 2014397 /UE a Comisiei din 25 iunie 2014 de amanare a datei de expirare a aprobarii difetialonei si difena-
cumului in vederea utilizarii in produsele biocide pentru tipul de produs 14 (JO L 186, 26.6.2014, p. 111).
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Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 iulie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Denumire Denumire IUPAC Grad minim de puritate Data de expi- Tip de Conditii specifice
comuni Numere de identificare a substantei active (1) rare a aprobdrii produs Hsp
Difenacum Denumirea IUPAC: 960 g/kg 30 iunie 14 Substanta difenacum este consideratd susceptibild de inlocuire in conformitate cu li-
2024 terele (a) si (e) de la articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

3-(3-bifenil-4-il-1,2,3,4-te-
trahidro-1-naftil)-4-hidroxi-
cumarind

Nr. CE: 259-978-4

Nr. CAS: 56073-07-5

Sumi de izomeri in ra-
port de 50 %-80 % izo-
meri cis si 20 %-50 %
izomeri trans

Autorizatiile produselor biocide sunt supuse urmitoarelor conditii generale:

1. Evaluarea produsului acordd o atentie deosebitd expunerii, riscurilor si eficacitdtii
aferente oricdror utilizdri care fac obiectul unei cereri de autorizare, dar care nu
sunt abordate in evaluarea efectuatd la nivelul Uniunii a riscurilor determinate
de substanta activd. In plus, in temeiul punctului 10 din anexa VI la Regulamen-
tul (UE) nr. 528/2012, evaluarea produsului include o evaluare menitd si stabi-
leascd dacid conditiile previzute de articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 pot sau nu sd fie indeplinite.

2. Produsele sunt autorizate pentru utilizare numai in statele membre in care este
indeplinitd cel putin una dintre conditiile prevazute la articolul 5 alineatul (2)
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

3. Concentratia nominald a substantei difenacum in produse nu depdseste
75 mg/kg.

4. Produsele contin un agent aversiv si un colorant.
5. Produsele nu se autorizeazd sub forma de raticid pulbere.

6. Produsele sub formi de formuldri de contact, altele decat raticidele pulbere, se
autorizeazd numai pentru utilizarea la interior de citre utilizatori profesionali
formati, in locuri care nu sunt accesibile copiilor sau animalelor nevizate.

7. Se autorizeazd numai produsele gata de utilizare.

8. Expunerea primard, precum si cea secundard, a oamenilor, a animalelor nevizate
si a mediului este redusd la minimum, prin luarea in considerare si aplicarea tu-
turor masurilor adecvate si disponibile de reducere a riscurilor. Acestea includ,
de exemplu, restrictiile de utilizare doar de citre utilizatori profesionali sau de
citre utilizatori profesionali instruiti atunci cind este posibil si stabilirea unor
conditii specifice suplimentare pentru fiecare categorie de utilizatori.

9. Cadavrele si momelile neconsumate se elimind in conformitate cu reglementirile
locale. Metoda de eliminare se descrie in mod specific in rezumatul caracteristici-
lor produsului din autorizatia nationald si este mentionati pe eticheta produsu-
lui.
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Denumire
comunad

Denumire [TUPAC
Numere de identificare

Grad minim de puritate
a substantei active (1)

Data de expi-
rare a aprobarii

Tip de
produs

Conditii specifice

In plus fatd de conditiile generale, autorizatiile produselor biocide care urmeazi si
fie folosite de publicul larg trebuie sd indeplineascd urmdtoarele conditii:

1.

Produsele se autorizeazd doar pentru utilizare in capcanele cu momeald care nu
pot fi anihilate.

. Produsele sunt livrate numai cu o cantitate maximd de momeald per ambalaj de:

(a) Pentru produsele impotriva exclusiv a soarecilor:
p P
(i) Pentru momelile sub forma de granule, pelete sau pasti: 50 g.
(i) Pentru momelile sub formd de blocuri de ceara: 100 g.

(b) Pentru produsele impotriva exclusiv a sobolanilor sau pentru cele impotriva
soarecilor si a sobolanilor:

(i) Pentru momelile sub formd de granule, pelete sau pasti: 150 g.

(i) Pentru momelile sub formd de blocuri de ceard: 300 g.

. Produsele impotriva Rattus norvegicus si Rattus rattus se autorizeazd numai pentru

utilizarea in interior sau in interiorul si in jurul clidirilor.

. Produsele impotriva Mus musculus se autorizeazd numai pentru utilizarea in inte-

rior.

. Produsele nu se autorizeazd pentru utilizare in cadrul tratamentelor permanente

sau ocazionale cu momeald.

. Persoanele care pun produsele la dispozitie pe piatd se asigurd cd produsele sunt

insotite de informatii referitoare la riscurile asociate rodenticidelor anticoagu-
lante in general, la masurile pentru a limita utilizarea acestora la minimul nece-
sar si la mdsurile de precautie corespunzitoare care trebuie luate.

. Produsele sub formd de momeald care se poate imprastia sau revdrsa, cum ar fi

granulele sau peletele, se autorizeazd numai in formuliri care sunt furnizate in
sdculete sau in alte ambalaje pentru a reduce expunerea oamenilor §i a mediului.

In plus fatd de conditiile generale, autorizatiile produselor biocide care urmeaza si
fie folosite de citre utilizatori profesionali trebuie si indeplineascd urmitoarele con-
ditii:

1.

Produsele nu se autorizeazd pentru utilizare in canale de evacuare, in spatii des-
chise sau in spatii de depozitare a deseurilor.

. Produsele nu se autorizeazd pentru utilizare in cadrul tratamentelor permanente

sau ocazionale cu momeald.
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Denumire Denumire [TUPAC
comund Numere de identificare

Grad minim de puritate
a substantei active (1)

Data de expi-
rare a aprobarii

Tip de
produs

Conditii specifice

. Produsele se autorizeazd doar pentru utilizare in capcanele cu momeald care nu

pot fi anihilate.

. Persoanele care pun la dispozitie produsele pe piatd pentru utilizatorii profesio-

nali se asigurd cd aceste produse nu sunt livrate publicului larg.

In plus fatd de conditiile generale, autorizatiile produselor biocide care urmeaza si
fie folosite de citre utilizatori profesionali instruiti trebuie si indeplineascd urma-
toarele conditii:

1.

Produsele pot fi autorizate pentru utilizare in canale de evacuare, in spatii des-
chise sau in spatii de depozitare a deseurilor.

. Produsele pot fi autorizate pentru utilizare in punctele acoperite si protejate de

amplasare a momelilor in misura in care ele realizeazd acelasi nivel de protectie
a speciilor nevizate si a oamenilor ca si capcanele cu momeald care nu pot fi
anihilate.

. Produsele nu se autorizeazd pentru utilizare in cadrul tratamentelor ocazionale

cu momeald.

. Produsele se autorizeazd pentru utilizare in cadrul tratamentelor permanente cu

momeald numai in acele locuri unde existd potential mare de reinvazie in situa-
tia in care alte metode de control s-au dovedit a fi insuficiente.

. Persoanele care pun la dispozitie produsele pe piatd pentru utilizatorii profesio-

nali instruiti se asigurd cd produsele nu sunt livrate altor persoane decét utiliza-
torilor profesionali instruiti.

(") Puritatea indicatd in aceastd coloand a fost gradul minim de puritate a substantei active evaluate. Substanta activd din produsul introdus pe piatd poate avea o puritate egald sau diferitd dacd s-a demonstrat cd
este echivalentd din punct de vedere tehnic cu substanta activa evaluati.
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 7/1380 AL COMISIEI
din 25 iulie 2017

de reinnoire a aprobirii bromadiolonei ca substantd activi destinatd utilizirii in produsele biocide
din tipul de produs 14

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avind 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 14 alineatul (4) litera (a),

intrucat:

(1)

)

()
()
0)

—
=

Bromadiolona este autorizatd pentru utilizare ca rodenticid in produsele biocide din tipul de produs 14 in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Agentia Europeand pentru Produse Chimice (,agentia”) a primit, in conformitate cu articolul 13 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 5282012, o cerere de reinnoire a aprobdrii substantei active respective. Aceastd cerere
a fost evaluati de citre autoritatea competentd din Italia in calitate de autoritate competentd responsabild de
evaluare.

La 25 martie 2016, autoritatea competentd responsabild de evaluare a transmis agentiei recomandarea sa cu
privire la reinnoirea aprobdrii bromadiolonei.

La 16 iunie 2016, avizul agentiei a fost formulat de citre Comitetul pentru produse biocide (%) din cadrul
agentiei, tindnd seama de concluziile autorititii competente responsabile de evaluare.

In conformitate cu avizul respectiv, bromadiolona indeplineste criteriile stabilite in Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului () pentru a fi clasificati ca fiind o substanti toxicd
pentru reproducere din categoria 1B. Substanta indeplineste si criteriul din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului (*) pentru a fi consideratd o substantd persistentd, bioacumulativd si
toxicd. Prin urmare, bromadiolona indeplineste criteriul de excludere stabilit la articolul 5 alineatul (1) literele (c)
si (€) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

In plus, utilizarea produselor care contin bromadiolon ridici semne de intrebare in ceea ce priveste cazurile de
intoxicatie primard si secundard, chiar i in cazul in care sunt aplicate masuri restrictive de gestionare a riscurilor
si, prin urmare, substanta bromadioloni indeplineste, de asemenea, criteriul de a fi o substantd susceptibild de
inlocuire in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (¢) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

In temeiul articolului 12 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, aprobarea substantelor active care indeplinesc
criteriile de excludere poate fi reinnoitid doar atunci cind cel putin una dintre conditiile pentru derogarea
prevazutd la articolul 5 alineatul (2) din regulamentul respectiv continui si fie indeplinita.

In conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, agentia a organizat
o consultare publicd pentru a colecta informatii relevante cu privire la bromadiolond, inclusiv informatii privind
inlocuitorii disponibili.

De asemenea, Comisia a efectuat o consultare publici specificdi pentru a colecta informatii cu privire la
indeplinirea sau la neindeplinirea conditiilor pentru derogarea previzuti la articolul 5 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Comisia a ficut publice contributiile aduse la respectiva consultare publici.

JOL167,27.6.2012,p. 1.

https://echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval.
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548|CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea i restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului §i a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JOL 396, 30.12.2006, p. 1).
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(10)  Contributiile la cele doud consultiri publice mentionate mai sus, precum si informatiile privind disponibilitatea
unor alternative la rodenticidele anticoagulante incluse in anexa 1 la raportul Comisiei privind mdsurile de
reducere a riscului pentru rodenticidele anticoagulante (*), au fost discutate cu statele membre in cadrul
Comitetului permanent pentru produse biocide.

(11) Rozitoarele pot purta organisme patogene care sunt responsabile de numeroase zoonoze, ceea ce poate
determina pericole grave pentru sinitatea oamenilor sau a animalelor. Este posibil ca metodele nechimice de
control sau de prevenire aplicate in scopul controlului rozitoarelor, cum ar fi capcanele mecanice, electrice sau
adezive, sd nu fie suficient de eficiente, iar ele pot suscita probleme cu privire la caracterul lor lipsit de cruzime
sau la faptul cd ele cauzeazd rozdtoarelor suferinte inutile. Este posibil ca substantele active alternative aprobate
pentru a fi utilizate ca rodenticide si nu fie adecvate pentru toate categoriile de utilizatori sau s nu fie eficiente
in cazul tuturor speciilor de rozatoare. Intrucat un control eficient al rozitoarelor nu poate si se bazeze doar pe
respectivele metode nechimice de control sau de prevenire, bromadiolona este consideratd esentiald pentru
a asigura un control adecvat al rozitoarelor ca sustinere a alternativelor respective. In consecintd, utilizarea
bromadiolonei ar fi aceea de a preveni sau controla un pericol grav pentru sinitatea umani §i animald
determinat de rozdtoare. Prin urmare, conditia previzutd la articolul 5 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 este indeplinitd.

(12)  in prezent, controlul rozitoarelor se bazeazd in mare misurd pe utilizarea rodenticidelor anticoagulante, a ciror
neaprobare ar putea conduce la un control insuficient al rozitoarelor. Acest aspect ar putea determina nu doar
un impact negativ semnificativ asupra sindtdtii umane sau animale sau asupra mediului, ci ar putea afecta si
perceptia publicului cu privire la propria sa sigurantd in ceea ce priveste expunerea la rozitoare sau securitatea
unor activititi economice care ar putea fi vulnerabile la rozdtoare, determinand consecinte economice si sociale
nefavorabile. Pe de altd parte, riscurile pentru sinitatea umand, sindtatea animald sau pentru mediu care decurg
din utilizarea produselor care contin bromadiolond pot fi reduse dacd ele sunt utilizate in conformitate cu
anumite specificatii si conditii. Prin urmare, neaprobarea bromadiolonei ca substantd activd ar avea un impact
negativ disproportionat pentru societate in raport cu riscurile care decurg din utilizarea substantei. Astfel,
conditia prevdzutd la articolul 5 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 este, de asemenea,
indeplinita.

(13) In consecinti, este adecvat sd se reinnoiascd aprobarea bromadiolonei pentru a fi utilizatd in produsele biocide
din tipul de produs 14, sub rezerva respectarii anumitor specificatii si conditii.

(14) Bromadiolona este o substantd susceptibild de inlocuire in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) literele (a)
si (¢) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si, prin urmare, ar trebui s se aplice perioada de reinnoire previzutd
la articolul 10 alineatul (4) din regulamentul respectiv.

(15)  Intrucat examinarea cererilor de reinnoire a aprobarii bromadiolonei, clorofacinonei si cumatetralilului in vederea
utilizdrii in produsele biocide din tipul de produs 14 este in prezent finalizatd, Decizia de punere in aplicare (UE)
2015/1737 a Comisiei () este abrogatd prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20171377 al Comisiei ().

(16) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Aprobarea bromadiolonei ca substantd activd destinatd utilizdrii in produsele biocide din tipul de produs 14 se
reinnoieste, sub rezerva respectdrii specificatiilor si a conditiilor prevdzute in anexa.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(") Mésuri de reducere a riscurilor pentru rodenticidele anticoagulante — raport final. Comisia Europeand (2014), Bruxelles, Belgia. 100
p-ISBN 978-92-79-44992-5.

(*) Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/1737 a Comisiei din 28 septembrie 2015 de amanare a datei de expirare a aprobarii
bromadiolonei, clorofacinonei §i cumatetralilului in vederea utilizarii in produsele biocide pentru tipul de produs 14 (JO L 252,
29.9.2015, p. 58).

¢ Regulamentlljxl de)punere in aplicare (UE) 2017/1377 al Comisiei din 25 iulie 2017 de reinnoire a aprobarii clorofacinonei ca substantd
activa care poate fi utilizata in produsele biocide din tipul de produs 14 (a se vedea pagina 15 din prezentul Jurnal Oficial).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 iulie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Denumire Denumire [UPAC Qrad minim de .| Data de expirare Tip de - .
< e puritate a substantei L Conditii specifice
comund Numere de identificare active () a aprobarii produs
Bromadioloni Denumirea IUPAC: 969 glkg 30 iunie 2024 14 Bromadiolona este consideratd susceptibild de inlocuire in conformitate cu articolul 10 ali-

3-[(IRS,3RS; 1RS, 3SR)-
3-(4’-brombifenil-4-il)-
3-hidroxi-1-fenilpropil]-
4-hidroxicumarini

Nr. CE: 249-205-9

Nr. CAS: 28772-56-7

neatul (1) literele (a) si () din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.
Autorizatiile produselor biocide sunt supuse urmatoarelor conditii generale:

1. Evaluarea produsului acordd o atentie deosebitd expunerii, riscurilor si eficacitdtii afe-
rente oricdror utilizdri care fac obiectul unei cereri de autorizare, dar care nu sunt abor-
date in evaluarea efectuatd la nivelul Uniunii a riscurilor determinate de substanta activa.
In plus, in temeiul punctului 10 din anexa VI la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, eva-
luarea produsului include o evaluare meniti si stabileascd dacd conditiile previzute de
articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 pot sau nu sd fie indepli-
nite.

2. Produsele sunt autorizate pentru utilizare numai in statele membre in care este indepli-
nitd cel putin una dintre conditiile previzute la articolul 5 alineatul (2) din Regulamen-
tul (UE) nr. 528/2012.

3. Concentratia nominald a bromadiolonei in produse nu depaseste 50 mg/kg
4. Produsele contin un agent aversiv si un colorant.
5. Produsele nu se autorizeazd sub forma de raticid pulbere.

6. Produsele sub formd de formuliri de contact, altele decat raticidele pulbere, se autori-
zeazd numai pentru utilizarea la interior de citre utilizatori profesionali formati, in lo-
curi care nu sunt accesibile copiilor sau animalelor nevizate.

7. Se autorizeazd numai produsele gata de utilizare.

8. Expunerea primard, precum si cea secundard, a oamenilor, a animalelor nevizate si a me-
diului este redusd la minimum, prin luarea in considerare si aplicarea tuturor mdsurilor
adecvate si disponibile de reducere a riscurilor. Acestea includ, de exemplu, restrictiile
de utilizare doar de citre utilizatori profesionali sau de citre utilizatori profesionali in-
struiti atunci cand este posibil si stabilirea unor conditii specifice suplimentare pentru
fiecare categorie de utilizatori.

9. Cadavrele si momelile neconsumate se elimind in conformitate cu reglementirile locale.
Metoda de eliminare se descrie in mod specific in rezumatul caracteristicilor produsului
din autorizatia nationali si este mentionatd pe eticheta produsului.
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Denumire
comund

Denumire ITUPAC
Numere de identificare

Grad minim de
puritate a substantei
active (1)

Data de expirare
a aprobarii

Tip de
produs

Conditii specifice

In plus fatd de conditiile generale, autorizatiile produselor biocide care urmeazi s fie folo-
site de publicul larg trebuie si indeplineascd urmitoarele conditii:

1.

Produsele se autorizeazd doar pentru utilizare in capcanele cu momeald care nu pot fi
anihilate.

Produsele sunt livrate numai cu o cantitate maximd de momeald per ambalaj de:
(a) Pentru produsele impotriva exclusiv a soarecilor:

(i) Pentru momelile sub forma de granule, pelete sau pasti: 50 g;

(ii) Pentru momelile sub forma de blocuri de ceard: 100 g.

(b) Pentru produsele impotriva exclusiv a sobolanilor sau pentru cele impotriva soareci-
lor si a sobolanilor:

(i) Pentru momelile sub formd de granule, pelete sau pasti: 150 g;

(i) Pentru momelile sub forma de blocuri de ceard: 300 g.

. Produsele impotriva Rattus norvegicus si Rattus rattus se autorizeazd numai pentru utiliza-

rea in interior sau in interiorul si in jurul clddirilor.

. Produsele impotriva Mus musculus se autorizeazd numai pentru utilizarea in interior.

. Produsele nu se autorizeazd pentru utilizare in cadrul tratamentelor permanente sau

ocazionale cu momeald.

. Persoanele care pun produsele la dispozitie pe piatd se asigurd cd produsele sunt insotite

de informatii referitoare la riscurile asociate rodenticidelor anticoagulante in general, la
mdsurile pentru a limita utilizarea acestora la minimul necesar si la misurile de precau-
tie corespunzitoare care trebuie luate.

. Produsele sub formd de momeald care se poate imprastia sau revdrsa, cum ar fi granu-

lele sau peletele, se autorizeazd numai in formuldri care sunt furnizate in siculete sau in
alte ambalaje pentru a reduce expunerea oamenilor si a mediului.

In plus fatd de conditiile generale, autorizatiile produselor biocide care urmeazi s fie folo-
site de utilizatori profesionali trebuie sd indeplineascd urmitoarele conditii:

1. Produsele nu se autorizeazd pentru utilizare in canale de evacuare, in spatii deschise sau

in spatii de depozitare a deseurilor.

2. Produsele nu se autorizeazd pentru utilizare in cadrul tratamentelor permanente sau

ocazionale cu momeal.
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Denumire Denumire ITUPAC
comund Numere de identificare

Grad minim de
puritate a substantei
active (1)

Data de expirare
a aprobarii

Tip de
produs

Conditii specifice

3. Produsele se autorizeazd doar pentru utilizare in capcanele cu momeald care nu pot fi
anihilate.

4. Persoanele care pun la dispozitie produsele pe piatd pentru utilizatorii profesionali se
asigurd cd aceste produse nu sunt livrate publicului larg.

In plus fatd de conditiile generale, autorizatiile produselor biocide care urmeazi si fie folo-
site de utilizatori profesionali instruiti trebuie sd indeplineascd urmdtoarele conditii:

1. Produsele pot fi autorizate pentru utilizare in canale de evacuare, in spatii deschise sau
in spatii de depozitare a deseurilor.

2. Produsele pot fi autorizate pentru utilizare in punctele acoperite si protejate de ampla-
sare a momelilor In misura in care ele realizeazd acelasi nivel de protectie a speciilor
nevizate si a oamenilor ca si capcanele cu momeald care nu pot fi anihilate.

3. Produsele nu se autorizeazd pentru utilizare in cadrul tratamentelor ocazionale cu mo-
meald.

4. Produsele se autorizeazd pentru utilizare in cadrul tratamentelor permanente cu mo-
meald numai in acele locuri unde existd potential mare de reinvazie in situatia in care
alte metode de control s-au dovedit a fi insuficiente.

5. Persoanele care pun la dispozitie produsele pe piatd pentru utilizatorii profesionali in-
struiti se asigurd cd produsele nu sunt livrate altor persoane decat utilizatorilor profesio-
nali instruiti.

(') Puritatea indicatd in aceastd coloand a fost gradul minim de puritate a substantei active evaluate. Substanta activd din produsul introdus pe piatd poate avea o puritate egald sau diferitd daci s-a demonstrat ci
este echivalentd din punct de vedere tehnic cu substanta activa evaluatd.
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 7/1381 AL COMISIEI
din 25 iulie 2017

de reinnoire a aprobarii substantei brodifacum ca substanti activd destinatd utilizirii in produsele
biocide din tipul de produs 14

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand 1n 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 14 alineatul (4) litera (a),

intrucat:

(1)

()
()
0)

—
=

Substanta activd brodifacum este autorizatd pentru utilizare ca rodenticid in produsele biocide din tipul de
produs 14 in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Agentia Europeand pentru Produse Chimice (,agentia”) a primit, in conformitate cu articolul 13 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012, doud cereri de reinnoire a aprobdrii substantei active respective. Aceste cereri
au fost evaluate de citre autorititile competente din Tarile de Jos si Italia in calitate de autorititi competente
responsabile de evaluare.

La 26 martie 2016, autoritatea competentd responsabild de evaluare din Tdrile de Jos a transmis agentiei
recomandarea sa cu privire la reinnoirea aprobdrii substantei brodifacum, care includea si cererea evaluatd de
Italia.

La 16 iunie 2016, avizul agentiei a fost formulat de citre Comitetul pentru produse biocide () din cadrul
agentiei, tindnd seama de concluziile autoritatii competente responsabile de evaluare.

In conformitate cu avizul respectiv, substanta brodifacum indeplineste criteriile stabilite in Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului () pentru a fi clasificatd ca fiind o substantd toxicd
pentru reproducere din categoria 1A. Substanta indeplineste si criteriul din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului (*) pentru a fi consideratd o substant foarte persistentd, bioacumulativi
si toxicd. Prin urmare, substanta brodifacum indeplineste criteriul de excludere stabilit la articolul 5 alineatul (1)
literele (c) si (¢) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

In plus, utilizarea produselor care contin brodifacum ridicd semne de intrebare in ceea ce priveste cazurile de
intoxicatie primari §i secundard, chiar si in cazul in care sunt aplicate masuri restrictive de gestionare a riscurilor
si, prin urmare, substanta brodifacum indeplineste, de asemenea, criteriul de a fi o substantd susceptibild de
inlocuire in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (¢) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

In temeiul articolului 12 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, aprobarea substantelor active care indeplinesc
criteriile de excludere poate fi reinnoitd doar atunci cind cel putin una dintre conditiile pentru derogarea
previzutd la articolul 5 alineatul (2) din regulamentul respectiv continud si fie indeplinita.

In conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, agentia a organizat
o consultare publicd pentru a colecta informatii relevante cu privire la brodifacum, inclusiv informatii privind
inlocuitorii disponibili.

JOL167,27.6.2012,p. 1.

https://echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval.
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548|CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea i restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului §i a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JOL 396, 30.12.2006, p. 1).
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(10)

(11)

(12)

(15)

(16)

De asemenea, Comisia a efectuat o consultare publici specificdi pentru a colecta informatii cu privire la
indeplinirea sau la neindeplinirea conditiilor pentru derogarea previzutd la articolul 5 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Comisia a ficut publice contributiile aduse la respectiva consultare publici.

Contributiile la cele doud consultiri publice mentionate mai sus, precum si informatiile privind disponibilitatea
unor alternative la rodenticidele anticoagulante incluse in anexa 1 la raportul Comisiei privind mdasurile de
reducere a riscului pentru rodenticidele anticoagulante (!), au fost discutate cu statele membre in cadrul
Comitetului permanent pentru produse biocide.

Rozitoarele pot purta organisme patogene care sunt responsabile de numeroase zoonoze, ceea ce poate
determina pericole grave pentru sindtatea oamenilor sau a animalelor. Este posibil ca metodele nechimice de
control sau de prevenire aplicate in scopul controlului rozitoarelor, cum ar fi capcanele mecanice, electrice sau
adezive, sd nu fie suficient de eficiente, iar ele pot suscita probleme cu privire la caracterul lor lipsit de cruzime
sau la faptul cd ele cauzeazd rozdtoarelor suferinte inutile. Este posibil ca substantele active alternative aprobate
pentru a fi utilizate ca rodenticide sd nu fie adecvate pentru toate categoriile de utilizatori sau sd nu fie eficiente
in cazul tuturor speciilor de rozitoare. Intrucat un control eficient al rozitoarelor nu poate si se bazeze doar pe
respectivele metode nechimice de control sau de prevenire, substanta brodifacum este consideratd esentiald
pentru a asigura un control adecvat al rozitoarelor ca sustinere a alternativelor respective. In consecintd,
utilizarea substantei brodifacum ar fi aceea de a preveni sau controla un pericol grav pentru sdnitatea umand si
animald determinat de rozitoare. Prin urmare, conditia previzutd la articolul 5 alineatul (2) litera (b) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 este indeplinita.

In prezent, controlul rozdtoarelor se bazeazi in mare masurd pe utilizarea rodenticidelor anticoagulante, a ciror
neaprobare ar putea conduce la un control insuficient al rozitoarelor. Acest aspect ar putea determina nu doar
un impact negativ semnificativ asupra sindtdtii umane sau animale sau asupra mediului, ci ar putea afecta si
perceptia publicului cu privire la propria sa sigurantd in ceea ce priveste expunerea la rozitoare sau securitatea
unor activititi economice care ar putea fi vulnerabile la rozdtoare, determinand consecinte economice si sociale
nefavorabile. Pe de altd parte, riscurile pentru sinitatea umand, sindtatea animald sau pentru mediu care decurg
din utilizarea produselor care contin brodifacum pot fi reduse daci ele sunt utilizate in conformitate cu anumite
specificatii si conditii. Prin urmare, neaprobarea substantei brodifacum ca substantd activd ar avea un impact
negativ disproportionat pentru societate in raport cu riscurile care decurg din utilizarea substantei. Astfel,
conditia prevdzutd la articolul 5 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 este, de asemenea,
indeplinita.

In consecintd, este adecvat si se reinnoiascd aprobarea substantei brodifacum pentru a fi utilizatd in produsele
biocide din tipul de produs 14, sub rezerva respectirii anumitor specificatii si conditii.

Substanta brodifacum este o substantd susceptibild de inlocuire in conformitate cu articolul 10 alineatul (1)
literele (a) si (e) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si, prin urmare, ar trebui si se aplice perioada de reinnoire
prevazutd la articolul 10 alineatul (4) din regulamentul respectiv.

Intrucat examinarea cererilor de reinnoire a aprobdrii flocumafenului, brodifacumului si warfarinei in vederea
utilizdrii in produsele biocide din tipul de produs 14 este in prezent finalizatd, Decizia de punere in aplicare (UE)
2016/135 a Comisiei (*) este abrogatd prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/1376 al Comisiei (°).

Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Aprobarea substantei brodifacum ca substantd activd destinatd utilizdrii in produsele biocide din tipul de produs 14 se
reinnoieste, sub rezerva respectdrii specificatiilor si a conditiilor prevdzute in anexa.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(") Masuri de reducere a riscurilor pentru rodenticidele anticoagulante — raport final. Comisia Europeana (2014), Bruxelles, Belgia. 100 p.
ISBN 978-92-79-44992-5.

(%) Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/135 a Comisiei din 29 ianuarie 2016 de amanare a datei de expirare a aprobarii flocumafenului,
brodifacumului si warfarinei in vederea utilizarii in produsele biocide pentru tipul de produs 14 JO L 25, 2.2.2016, p. 65).

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/1376 al Comisiei din 25 iulie 2017 de reinnoire a aprobarii warfarinei ca substantd activd
destinata utilizarii in produsele biocide din tipul de produs 14 (a se vedea pagina 9 a prezentului Jurnal Oficial).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 iulie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Denumire Denumire IUPAC Qrad minim de .| Data de expi- Tip de - P
< e puritate a substantei . Conditii specifice
comuni Numere de identificare active (1) rare a aprobdrii | produs
Brodifacum Denumirea [UPAC: 950 g/kg 30 iunie 14 Substanta brodifacum este consideratd susceptibild de inlocuire in conformitate cu artico-
2024 lul 10 alineatul (1) literele (a) si (e) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

3-[(1RS,3RS;1RS, 3SR)-
3-(4'-brombifenil-4-il)-
1,2,3,4-tetrahidro-1-naftil]-
4-hidroxicumarini

Nr. CE: 259-980-5

Nr. CAS: 56073-10-0

Autorizatiile produselor biocide sunt supuse urmatoarelor conditii generale:

1. Evaluarea produsului acordd o atentie deosebitd expunerii, riscurilor si eficacitdtii afe-
rente oricdror utilizdri care fac obiectul unei cereri de autorizare, dar care nu sunt abor-
date in evaluarea efectuatd la nivelul Uniunii a riscurilor determinate de substanta activa.
In plus, in temeiul punctului 10 din anexa VI la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, eva-
luarea produsului include o evaluare meniti si stabileascd dacd conditiile previzute de
articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 pot sau nu sd fie indepli-
nite.

2. Produsele sunt autorizate pentru utilizare numai in statele membre in care este indepli-
nitd cel putin una dintre conditiile previzute la articolul 5 alineatul (2) din Regulamen-
tul (UE) nr. 528/2012.

3. Concentratia nominald a substantei brodifacum in produse nu depiseste 50 mg/kg
4. Produsele contin un agent aversiv si un colorant.
5. Produsele nu se autorizeazd sub forma de raticid pulbere.

6. Produsele sub formd de formuliri de contact, altele decat raticidele pulbere, se autori-
zeazd numai pentru utilizarea la interior de citre utilizatori profesionali formati, in lo-
curi care nu sunt accesibile copiilor sau animalelor nevizate.

7. Se autorizeazd numai produsele gata de utilizare.

8. Expunerea primard, precum si cea secundard, a oamenilor, a animalelor nevizate si a me-
diului este redusd la minimum, prin luarea in considerare si aplicarea tuturor mdsurilor
adecvate si disponibile de reducere a riscurilor. Acestea includ, de exemplu, restrictiile
de utilizare doar de citre utilizatori profesionali sau de citre utilizatori profesionali in-
struiti atunci cand este posibil si stabilirea unor conditii specifice suplimentare pentru
fiecare categorie de utilizatori.

9. Cadavrele si momelile neconsumate se elimind in conformitate cu reglementirile locale.
Metoda de eliminare se descrie in mod specific in rezumatul caracteristicilor produsului
din autorizatia nationali si este mentionatd pe eticheta produsului.
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Denumire
comuna

Denumire ITUPAC
Numere de identificare

Grad minim de
puritate a substantei
active (1)

Data de expi-
rare a aprobdrii

Tip de
produs

Conditii specifice

In plus fatd de conditiile generale, autorizatiile produselor biocide care urmeazi s fie folo-
site de publicul larg trebuie sd indeplineascd urmitoarele conditii:

1.

Produsele se autorizeazd doar pentru utilizare in capcanele cu momeald care nu pot fi
anihilate.

Produsele sunt livrate numai cu o cantitate maximd de momeald per ambalaj de:
(a) Pentru produsele impotriva exclusiv a soarecilor:

(i) Pentru momelile sub forma de granule, pelete sau pasti: 50 g;

(ii) Pentru momelile sub forma de blocuri de ceard: 100 g.

(b) Pentru produsele impotriva exclusiv a sobolanilor sau pentru cele impotriva soareci-
lor si a sobolanilor:

(i) Pentru momelile sub formd de granule, pelete sau pasti: 150 g;

(i) Pentru momelile sub forma de blocuri de ceard: 300 g.

. Produsele impotriva Rattus norvegicus si Rattus rattus se autorizeazd numai pentru utiliza-

rea in interior sau in interiorul si in jurul clddirilor.

. Produsele impotriva Mus musculus se autorizeazd numai pentru utilizarea in interior.

. Produsele nu se autorizeazd pentru utilizare in cadrul tratamentelor permanente sau

ocazionale cu momeald.

. Persoanele care pun produsele la dispozitie pe piatd se asigurd ci produsele sunt insotite

de informatii referitoare la riscurile asociate rodenticidelor anticoagulante in general, la
mdsurile pentru a limita utilizarea acestora la minimul necesar si la misurile de precau-
tie corespunzitoare care trebuie luate.

. Produsele sub formd de momeald care se poate imprastia sau revdrsa, cum ar fi granu-

lele sau peletele, se autorizeazd numai in formuldri care sunt furnizate in siculete sau in
alte ambalaje pentru a reduce expunerea oamenilor si a mediului.

In plus fatd de conditiile generale, autorizatiile produselor biocide care urmeazi s fie folo-
site de cdtre utilizatori profesionali trebuie sd indeplineascd urmdtoarele conditii:

1. Produsele nu se autorizeazd pentru utilizare in canale de evacuare, in spatii deschise sau

in spatii de depozitare a deseurilor.

2. Produsele nu se autorizeazd pentru utilizare in cadrul tratamentelor permanente sau

ocazionale cu momeal.
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Denumire Denumire ITUPAC
comund Numere de identificare

Grad minim de
puritate a substantei
active (1)

Data de expi-
rare a aprobdrii

Tip de
produs

Conditii specifice

3. Produsele se autorizeazd doar pentru utilizare in capcanele cu momeald care nu pot fi
anihilate.

4. Persoanele care pun la dispozitie produsele pe piatd pentru utilizatorii profesionali se
asigurd cd aceste produse nu sunt livrate publicului larg.

In plus fatd de conditiile generale, autorizatiile produselor biocide care urmeazi si fie folo-
site de utilizatori profesionali instruiti trebuie sd indeplineascd urmdtoarele conditii:

1. Produsele pot fi autorizate pentru utilizare in canale de evacuare, in spatii deschise sau
in spatii de depozitare a deseurilor.

2. Produsele pot fi autorizate pentru utilizare in punctele acoperite si protejate de ampla-
sare a momelilor In misura in care ele realizeazd acelasi nivel de protectie a speciilor
nevizate si a oamenilor ca si capcanele cu momeald care nu pot fi anihilate.

3. Produsele pot fi autorizate pentru utilizare in cadrul tratamentelor ocazionale cu mo-
meald.

4. Produsele nu se autorizeazd pentru utilizare in cadrul tratamentelor permanente cu mo-
meald.

5. Persoanele care pun la dispozitie produsele pe piatd pentru utilizatorii profesionali in-
struiti se asigurd cd produsele nu sunt livrate altor persoane decat utilizatorilor profesio-
nali instruiti.

(") Puritatea indicatd in aceastd coloani a fost gradul minim de puritate a substantei active evaluate. Substanta activd din produsul introdus pe piatd poate avea o puritate egald sau diferitd daci s-a demonstrat cd

este echivalentd din punct de vedere tehnic cu substanta activi evaluata.
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 7/1382 AL COMISIEI
din 25 iulie 2017

de reinnoire a aprobarii difetialonei ca substantd activd destinatd utilizarii in produsele biocide din
tipul de produs 14

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avind 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 14 alineatul (4) litera (a),

intrucat:

(1)

()

()
()
0)

—
=

Substanta activd difetialond este autorizatid pentru utilizare ca rodenticid in produsele biocide din tipul de
produs 14 in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Agentia Europeand pentru Produse Chimice (,agentia”) a primit, in conformitate cu articolul 13 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 5282012, o cerere de reinnoire a aprobdrii substantei active respective. Aceastd cerere
a fost evaluatd de citre autoritatea competentd din Norvegia in calitate de autoritate competentd responsabild de
evaluare.

La 21 martie 2016, autoritatea competentd responsabild de evaluare a transmis agentiei recomandarea sa cu
privire la reinnoirea aprobdrii substantei difetialond.

La 16 iunie 2016, avizul agentiei a fost formulat de citre Comitetul pentru produse biocide (%) din cadrul
agentiei, tindnd seama de concluziile autorititii competente responsabile de evaluare.

In conformitate cu avizul respectiv, difetialona indeplineste criteriile stabilite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
al Parlamentului European si al Consiliului () pentru a fi clasificati ca fiind o substantd toxicd pentru reproducere
din categoria 1B. Substanta indeplineste si criteriul din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului (*) pentru a fi consideratd o substantd foarte persistentd, bioacumulativa si toxicd. Prin
urmare, difetialona indeplineste criteriul de excludere stabilit la articolul 5 alineatul (1) literele (c) si (¢) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

In plus, utilizarea produselor care contin difetialond ridici semne de intrebare in ceea ce priveste cazurile de
intoxicatie primard si secundard, chiar i in cazul in care sunt aplicate masuri restrictive de gestionare a riscurilor
si, prin urmare, difetialona indeplineste, de asemenea, criteriul de a fi o substantd susceptibild de inlocuire in
conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (e) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

In temeiul articolului 12 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, aprobarea substantelor active care indeplinesc
criteriile de excludere poate fi reinnoitid doar atunci cind cel putin una dintre conditiile pentru derogarea
prevazutd la articolul 5 alineatul (2) din regulamentul respectiv continui si fie indeplinita.

In conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, agentia a organizat
o consultare publicd pentru a colecta informatii relevante cu privire la difetialond, inclusiv informatii privind
inlocuitorii disponibili.

De asemenea, Comisia a efectuat o consultare publici specificdi pentru a colecta informatii cu privire la
indeplinirea sau la neindeplinirea conditiilor pentru derogarea previzuti la articolul 5 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Comisia a ficut publice contributiile aduse la respectiva consultare publici.

JOL167,27.6.2012,p. 1.

https://echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval.
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548|CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea i restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului §i a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JOL 396, 30.12.2006, p. 1).
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(10)  Contributiile la cele doud consultiri publice mentionate mai sus, precum si informatiile privind disponibilitatea
unor alternative la rodenticidele anticoagulante incluse in anexa 1 la raportul Comisiei privind mdsurile de
reducere a riscului pentru rodenticidele anticoagulante (*), au fost discutate cu statele membre in cadrul
Comitetului permanent pentru produse biocide.

(11) Rozitoarele pot purta organisme patogene care sunt responsabile de numeroase zoonoze, ceea ce poate
determina pericole grave pentru sinitatea oamenilor sau a animalelor. Este posibil ca metodele nechimice de
control sau de prevenire aplicate in scopul controlului rozitoarelor, cum ar fi capcanele mecanice, electrice sau
adezive, sd nu fie suficient de eficiente, iar ele pot suscita probleme cu privire la caracterul lor lipsit de cruzime
sau la faptul cd ele cauzeazd rozdtoarelor suferinte inutile. Este posibil ca substantele active alternative aprobate
pentru a fi utilizate ca rodenticide si nu fie adecvate pentru toate categoriile de utilizatori sau s nu fie eficiente
in cazul tuturor speciilor de rozitoare. Intrucat un control eficient al rozitoarelor nu poate si se bazeze doar pe
respectivele metode nechimice de control sau de prevenire, difetialona este consideratd esentiald pentru a asigura
un control adecvat al rozitoarelor ca sustinere a alternativelor respective. In consecintd, utilizarea difetialonei ar fi
aceea de a preveni sau controla un pericol grav pentru sdndtatea umand si animald determinat de rozitoare. Prin
urmare, conditia prevdzutd la articolul 5 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 este
indeplinita.

(12)  In prezent, controlul rozdtoarelor se bazeazd in mare masurd pe utilizarea rodenticidelor anticoagulante, a ciror
neaprobare ar putea conduce la un control insuficient al rozitoarelor. Acest aspect ar putea determina nu doar
un impact negativ semnificativ asupra sdndtdtii umane sau animale sau asupra mediului, ci ar putea afecta si
perceptia publicului cu privire la propria sa sigurantd in ceea ce priveste expunerea la rozitoare sau securitatea
unor activititi economice care ar putea fi vulnerabile la rozdtoare, determinand consecinte economice si sociale
nefavorabile. Pe de altd parte, riscurile pentru sinitatea umand, sindtatea animald sau pentru mediu care decurg
din utilizarea produselor care contin difetialond pot fi reduse dacid ele sunt utilizate in conformitate cu anumite
specificatii si conditii. Prin urmare, neaprobarea difetialonei ca substanti activi ar avea un impact negativ dispro-
portionat pentru societate in raport cu riscurile care decurg din utilizarea substantei. Astfel, conditia previzutd la
articolul 5 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 este, de asemenea, indeplinita.

(13) In consecintd, este adecvat sd se reinnoiascd aprobarea difetialonei pentru a fi utilizatd in produsele biocide din
tipul de produs 14, sub rezerva respectirii anumitor specificatii si conditii.

(14) Difetialona este o substantd susceptibild de inlocuire in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) literele (a) si (e)
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si, prin urmare, ar trebui si se aplice perioada de reinnoire previzutd la
articolul 10 alineatul (4) din regulamentul respectiv.

(15) intrucat examinarea cererilor de reinnoire a aprobirii difetialonei si difenacumului in vederea utilizirii in
produsele biocide din tipul de produs 14 este in prezent finalizatd, Decizia de punere in aplicare 2014/397/UE a
Comisiei (%) este abrogatd prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/1379 al Comisiei (*).

(16) Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Aprobarea difetialonei ca substantd activd destinatd utilizirii in produsele biocide din tipul de produs 14 se reinnoieste,
sub rezerva respectdrii specificatiilor si a conditiilor previzute in anexd.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(") Masuri de reducere a riscurilor pentru rodenticidele anticoagulante — raport final. Comisia Europeana (2014), Bruxelles, Belgia. 100 p.
ISBN 978-92-79-44992-5.

(%) Decizia de punere in aplicare 2014/397/UE a Comisiei din 25 iunie 2014 de amanare a datei de expirare a aprobdrii difetialonei si difena-
cumului in vederea utilizarii in produsele biocide pentru tipul de produs 14 (JO L 186, 26.6.2014,p. 111).

(*) Regulamentul de punere in ap%)icare (UE) 20171379 al Comisiei din 25 iulie 2017 de reinnoire a aprobdrii substantei difenacum ca

substantd activa destinatd utilizarii in produsele biocide din tipul de produs 14 (a se vedea pagina 27 din prezentul Jurnal Oficial).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 iulie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Denumire Denumire [UPAC Grad minim de puritate Data de expi- Tip de Conditii specifice
comuni Numere de identificare a substantei active (1) rare a aprobarii produs Hsp
Difetialond Denumirea IUPAC: 976 glkg 30 junie 14 Difetialona este consideratd susceptibild de inlocuire in conformitate cu articolul 10 alinea-
2024 tul (1) literele (a) si (¢) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

3-[3-(4'-brom[1,1'bife-
nil]-4-il)-1,2,3,4-tetrahi-
dronaft-1-il]-4-hidroxi-
2H-1-benztiopiran-2-
ond

Nr. CE: Nu este disponi-
bil

Nr. CAS: 104653-34-1

Specificatia puritatii
este bazatd pe
concentratia
combinatd a ambilor
diastereoizomeri (cis si
trans).

Autorizatiile produselor biocide sunt supuse urmatoarelor conditii generale:

1. Evaluarea produsului acordd o atentie deosebitd expunerii, riscurilor si eficacitatii afe-
rente oricdror utiliziri care fac obiectul unei cereri de autorizare, dar care nu sunt abor-
date in evaluarea efectuatd la nivelul Uniunii a riscurilor determinate de substanta activa.
In plus, in temeiul punctului 10 din anexa VI la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, eva-
luarea produsului include o evaluare menitd sd stabileascd dacd conditiile previzute de
articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 pot sau nu si fie indepli-
nite.

2. Produsele sunt autorizate pentru utilizare numai in statele membre in care este indepli-
nitd cel putin una dintre conditiile previzute la articolul 5 alineatul (2) din Regulamen-
tul (UE) nr. 528/2012.

3. Concentratia nominali a difetialonei in produse nu depaseste 25 mg/kg
4. Produsele contin un agent aversiv si un colorant.
5. Produsele nu se autorizeazd sub formd de raticid pulbere.

6. Produsele sub formd de formuliri de contact, altele decat raticidele pulbere, se autori-
zeazd numai pentru utilizarea la interior de citre utilizatori profesionali formati, in lo-
curi care nu sunt accesibile copiilor sau animalelor nevizate.

7. Se autorizeazd numai produsele gata de utilizare.

8. Expunerea primard, precum si cea secundard, a oamenilor, a animalelor nevizate si a me-
diului este redusd la minimum, prin luarea in considerare si aplicarea tuturor misurilor
adecvate si disponibile de reducere a riscurilor. Acestea includ, de exemplu, restrictiile
de utilizare doar de citre utilizatori profesionali sau de citre utilizatori profesionali in-
struiti atunci cind este posibil si stabilirea unor conditii specifice suplimentare pentru
fiecare categorie de utilizatori.

9. Cadavrele si momelile neconsumate se elimind in conformitate cu reglementdrile locale.
Metoda de eliminare se descrie in mod specific in rezumatul caracteristicilor produsului
din autorizatia nationald si este mentionatd pe eticheta produsului.
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Denumire
comunad

Denumire ITUPAC
Numere de identificare

Grad minim de puritate
a substantei active (1)

Data de expi-
rare a aprobarii

Tip de
produs

Conditii specifice

In plus fatd de conditiile generale, autorizatiile produselor biocide care urmeazi s fie folo-
site de publicul larg trebuie sd indeplineascd urmitoarele conditii:

1.

Produsele se autorizeazd doar pentru utilizare in capcanele cu momeald care nu pot fi
anihilate.

Produsele sunt livrate numai cu o cantitate maximi de momeald per ambalaj de:
(a) Pentru produsele impotriva exclusiv a soarecilor:

(i) Pentru momelile sub formd de granule, pelete sau pasti: 50 g;

(ii) Pentru momelile sub forma de blocuri de ceard: 100 g.

(b) Pentru produsele impotriva exclusiv a sobolanilor sau pentru cele impotriva soareci-
lor si a sobolanilor:

(i) Pentru momelile sub formd de granule, pelete sau pastd: 150 g;

(ii) Pentru momelile sub forma de blocuri de ceard: 300 g.

. Produsele impotriva Rattus norvegicus si Rattus rattus se autorizeazd numai pentru utiliza-

rea in interior sau in interiorul si in jurul clddirilor.

. Produsele impotriva Mus musculus se autorizeazd numai pentru utilizarea in interior.

. Produsele nu se autorizeazd pentru utilizare in cadrul tratamentelor permanente sau

ocazionale cu momeald.

. Persoanele care pun produsele la dispozitie pe piatd se asigurd cd produsele sunt insotite

de informatii referitoare la riscurile asociate rodenticidelor anticoagulante in general, la
mdsurile pentru a limita utilizarea acestora la minimul necesar si la masurile de precau-
tie corespunzdtoare care trebuie luate.

. Produsele sub formd de momeald care se poate impristia sau revarsa, cum ar fi granu-

lele sau peletele, se autorizeazd numai in formuldri care sunt furnizate in siculete sau in
alte ambalaje pentru a reduce expunerea oamenilor si a mediului.

In plus fatd de conditiile generale, autorizatiile produselor biocide care urmeazi s fie folo-
site de cdtre utilizatori profesionali trebuie sd indeplineascd urmatoarele conditi:

1. Produsele nu se autorizeazd pentru utilizare in canale de evacuare, in spatii deschise sau

in spatii de depozitare a deseurilor.

2. Produsele nu se autorizeazd pentru utilizare in cadrul tratamentelor permanente sau

ocazionale cu momeal.
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Denumire Denumire ITUPAC
comund Numere de identificare

Grad minim de puritate
a substantei active (1)

Data de expi-
rare a aprobarii

Tip de
produs

Conditii specifice

3. Produsele se autorizeazd doar pentru utilizare in capcanele cu momeald care nu pot fi
anihilate.

4. Persoanele care pun la dispozitie produsele pe piatd pentru utilizatorii profesionali se
asigurd cd aceste produse nu sunt livrate publicului larg.

In plus fatd de conditiile generale, autorizatiile produselor biocide care urmeazi s fie folo-
site de cdtre utilizatori profesionali instruiti trebuie sd indeplineascd urmatoarele conditi:

1. Produsele pot fi autorizate pentru utilizare in canale de evacuare, in spatii deschise sau
in spatii de depozitare a deseurilor.

2. Produsele pot fi autorizate pentru utilizare in punctele acoperite si protejate de ampla-
sare a momelilor in mdsura in care ele realizeazd acelasi nivel de protectie a speciilor
nevizate si a oamenilor ca si capcanele cu momeald care nu pot fi anihilate.

3. Produsele pot fi autorizate pentru utilizare in cadrul tratamentelor ocazionale cu mo-
meald.

4. Produsele nu se autorizeazd pentru utilizare in cadrul tratamentelor permanente cu mo-
meald.

5. Persoanele care pun la dispozitie produsele pe piatd pentru utilizatorii profesionali in-
struiti se asigurd cd produsele nu sunt livrate altor persoane decat utilizatorilor profesio-
nali instruiti.

(") Puritatea indicatd in aceastd coloand a fost gradul minim de puritate a substantei active evaluate. Substanta activd din produsul introdus pe piatd poate avea o puritate egald sau diferitd dacd s-a demonstrat cd

este echivalentd din punct de vedere tehnic cu substanta activa evaluati.
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 7/1383 AL COMISIEI
din 25 iulie 2017

de reinnoire a aprobdrii substantei flocumafen ca substantd activd destinatd utilizirii in produsele
biocide din tipul de produs 14

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avind 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 14 alineatul (4) litera (a),

intrucat:

(1)

()

()
()
0)

—
=

Substanta activd flocumafen este autorizatd pentru utilizare ca rodenticid in produsele biocide din tipul de
produs 14 in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Agentia Europeand pentru Produse Chimice (,agentia”) a primit, in conformitate cu articolul 13 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012, o cerere de reinnoire a aprobdrii substantei active respective. Aceastd cerere
a fost evaluatd de citre autoritatea competentd din Tdrile de Jos in calitate de autoritate competentd responsabild
de evaluare.

La 26 martie 2016, autoritatea competentd responsabild de evaluare a transmis agentiei recomandarea sa cu
privire la reinnoirea aprobdrii substantei flocumafen.

La 16 iunie 2016, avizul agentiei a fost formulat de citre Comitetul pentru produse biocide (%) din cadrul
agentiei, tindnd seama de concluziile autorititii competente responsabile de evaluare.

In conformitate cu avizul respectiv, substanta flocumafen indeplineste criteriile stabilite in Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului () pentru a fi clasificati ca fiind o substanti toxicd
pentru reproducere din categoria 1B. Substanta indeplineste si criteriul din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului (*) pentru a fi considerati o substantd foarte persistentd, foarte bioacu-
mulativd si toxicd. Prin urmare, substanta flocumafen indeplineste criteriul de excludere stabilit la articolul 5
alineatul (1) literele (c) si (e) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

In plus, utilizarea produselor care contin flocumafen ridicd semne de intrebare in ceea ce priveste cazurile de
intoxicatie primard si secundard, chiar i in cazul in care sunt aplicate masuri restrictive de gestionare a riscurilor
si, prin urmare, substanta flocumafen indeplineste, de asemenea, criteriul de a fi o substantd susceptibild de
inlocuire in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (¢) din regulamentul respectiv.

In temeiul articolului 12 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, aprobarea substantelor active care indeplinesc
criteriile de excludere poate fi reinnoitid doar atunci cind cel putin una dintre conditiile pentru derogarea
prevazutd la articolul 5 alineatul (2) din regulamentul respectiv continui si fie indeplinita.

In conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, agentia a organizat
o consultare publici pentru a colecta informatii relevante cu privire la flocumafen, inclusiv informatii privind
inlocuitorii disponibili.

De asemenea, Comisia a efectuat o consultare publici specificdi pentru a colecta informatii cu privire la
indeplinirea sau la neindeplinirea conditiilor pentru derogarea previzuti la articolul 5 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Comisia a ficut publice contributiile aduse la respectiva consultare publici.

JOL167,27.6.2012,p. 1.

https://echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548|CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea i restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului §i a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JOL 396, 30.12.2006, p. 1).
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(10)  Contributiile la cele doud consultiri publice mentionate mai sus, precum si informatiile privind disponibilitatea
unor alternative la rodenticidele anticoagulante incluse in anexa 1 la raportul Comisiei privind mdsurile de
reducere a riscului pentru rodenticidele anticoagulante (*), au fost discutate cu statele membre in cadrul
Comitetului permanent pentru produse biocide.

(11) Rozatoarele pot purta organisme patogene care sunt responsabile de numeroase zoonoze, ceea ce poate
determina pericole grave pentru sinitatea oamenilor sau a animalelor. Este posibil ca metodele nechimice de
control sau de prevenire aplicate in scopul controlului rozitoarelor, cum ar fi capcanele mecanice, electrice sau
adezive, sd nu fie suficient de eficiente, iar ele pot suscita probleme cu privire la caracterul lor lipsit de cruzime
sau la faptul cd ele cauzeazd rozdtoarelor suferinte inutile. Este posibil ca substantele active alternative aprobate
pentru a fi utilizate ca rodenticide si nu fie adecvate pentru toate categoriile de utilizatori sau si nu fie eficiente
in cazul tuturor speciilor de rozatoare. Intrucat un control eficient al rozitoarelor nu poate si se bazeze doar pe
respectivele metode nechimice de control sau de prevenire, substanta flocumafen este consideratd esentiald pentru
a asigura un control adecvat al rozitoarelor ca sustinere a alternativelor respective. In consecintd, utilizarea
substantei flocumafen ar fi aceea de a preveni sau controla un pericol grav pentru sinitatea umand si animald
determinat de rozitoare. Prin urmare, conditia prevdzuti la articolul 5 alineatul (2) litera (b) este indeplinitd.

(12) In prezent, controlul rozitoarelor se bazeazi in mare masurd pe utilizarea rodenticidelor anticoagulante, a ciror
neaprobare ar putea conduce la un control insuficient al rozitoarelor. Acest aspect ar putea determina nu doar
un impact negativ semnificativ asupra sindtdtii umane sau animale sau asupra mediului, ci ar putea afecta si
perceptia publicului cu privire la propria sa sigurantd in ceea ce priveste expunerea la rozitoare sau securitatea
unor activititi economice care ar putea fi vulnerabile la rozdtoare, determinand consecinte economice si sociale
nefavorabile. Pe de altd parte, riscurile pentru sinitatea umand, sindtatea animald sau pentru mediu care decurg
din utilizarea produselor care contin flocumafen pot fi reduse daci ele sunt utilizate in conformitate cu anumite
specificatii si conditii. Prin urmare, neaprobarea substantei flocumafen ca substantd activi ar avea un impact
negativ disproportionat pentru societate in raport cu riscurile care decurg din utilizarea substantei. Astfel,
conditia previzutd la articolul 5 alineatul (2) litera (c) este, de asemenea, indeplinita.

(13) In consecintd, este adecvat sd se reinnoiascd aprobarea substantei flocumafen pentru a fi utilizatd in produsele
biocide din tipul de produs 14, sub rezerva respectirii anumitor specificatii si conditii.

(14) Substanta flocumafen este o substantd susceptibild de inlocuire in conformitate cu literele (a) si (¢) de la
articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si, prin urmare, ar trebui si se aplice perioada de
reinnoire previzutd la articolul 10 alineatul (4) din regulamentul respectiv.

(15) Intrucat examinarea cererilor de reinnoire a aprobarii flocumafenului, brodifacumului si warfarinei in vederea
utilizdrii in produsele biocide din tipul de produs 14 este in prezent finalizatd, Decizia de punere in aplicare (UE)
2016/135 a Comisiei (%) este abrogatd prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/1376 al Comisiei (°).

(16) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Aprobarea substantei flocumafen ca substantd activd destinatd utilizarii in produsele biocide din tipul de produs 14 se
reinnoieste, sub rezerva respectdrii specificatiilor si a conditiilor prevdzute in anexa.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(") Masuri de reducere a riscurilor pentru rodenticidele anticoagulante — raport final. Comisia Europeand (2014), Bruxelles, Belgia, 100 pp.
ISBN 978-92-79-44992-5.

(%) Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/135 a Comisiei din 29 ianuarie 2016 de amanare a datei de expirare a aprobarii flocumafenului,
brodifacumului si warfarinei in vederea utilizarii in produsele biocide pentru tipul de produs 14 JO L 25, 2.2.2016, p. 65).

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/1376 al Comisiei din 25 iulie 2017 de reinnoire a aprobarii warfarinei ca substantd activd
destinata utilizdrii in produsele biocide din tipul de produs 14 (a se vedea pagina 9 din prezentul Jurnal Oficial).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 iulie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Denumire Denumire [TUPAC Grad minim de puritate Data de expi- Tip de Conditii specifice
comuni Numere de identificare a substantei active (1) rare a aprobdrii produs Hsp
Flocumafen | Denumirea IUPAC: 955 glkg 30 iunie 14 Substanta flocumafen este consideratd susceptibild de inlocuire in conformitate cu
2024 literele (a) si (¢) de la articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE)

4-hidroxi-3-
[(IRS,3RS;1RS,3RS)-1,2,3,4-
tetrahidro-3-[4-(4-trifluorme-
thilbenziloxi)fenil]-1-naftil]
cumarind

Nr. CE: 421-960-0

Nr. CAS: 90035-08-8

(sumad de izomeri in ra-
port de 50-80 % izomeri
cis si 20-50 % izomeri
trans)

nr. 528/2012.
Autorizatiile produselor biocide sunt supuse urmitoarelor conditii generale:

1. Evaluarea produsului acordi o atentie deosebitd expunerii, riscurilor si eficacita-
tii aferente oriciror utilizdri care fac obiectul unei cereri de autorizare, dar care
nu sunt abordate in evaluarea efectuatd la nivelul Uniunii a riscurilor determi-
nate de substanta activa. In plus, in temeiul punctului 10 din anexa VI la Regu-
lamentul (UE) nr. 5282012, evaluarea produsului include o evaluare menitd si
stabileascd dacd conditiile previzute de articolul 5 alineatul (2) din Regulamen-
tul (UE) nr. 528/2012 pot sau nu sd fie indeplinite.

2. Produsele sunt autorizate pentru utilizare numai in statele membre in care este
indeplinitd cel putin una dintre conditiile previzute la articolul 5 alineatul (2)
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

3. Concentratia nominald a substantei flocumafen in produse nu depiseste
50 mg/kg.

4. Produsele contin un agent aversiv si un colorant.
5. Produsele nu se autorizeazd sub formi de raticid pulbere.

6. Produsele sub formd de formuliri de contact, altele decit raticidele pulbere, se
autorizeazd numai pentru utilizarea la interior de citre utilizatori profesionali
formati, in locuri care nu sunt accesibile copiilor sau animalelor nevizate.

7. Se autorizeazd numai produsele gata de utilizare.

8. Expunerea primard, precum si cea secundard, a oamenilor, a animalelor nevi-
zate si a mediului este redusd la minimum, prin luarea in considerare si aplica-
rea tuturor mdsurilor adecvate si disponibile de reducere a riscurilor. Acestea
includ, de exemplu, restrictiile de utilizare doar de citre utilizatori profesionali
sau de citre utilizatori profesionali instruiti atunci cand este posibil si stabilirea
unor conditii specifice suplimentare pentru fiecare categorie de utilizatori.

9. Cadavrele si momelile neconsumate se elimind in conformitate cu reglementa-
rile locale. Metoda de eliminare se descrie in mod specific in rezumatul caracte-
risticilor produsului din autorizatia nationald si este mentionata pe eticheta pro-
dusului.

vSlr61 1
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Denumire
comunad

Denumire [TUPAC
Numere de identificare

Grad minim de puritate
a substantei active (1)

Data de expi-
rare a aprobdrii

Tip de
produs

Conditii specifice

In plus fatd de conditiile generale, autorizatiile produselor biocide care urmeaza si
fie folosite de publicul larg trebuie sd indeplineascd urmdtoarele conditii:

1.

Produsele se autorizeazd doar pentru utilizare in capcanele cu momeald care nu
pot fi anihilate.

. Produsele sunt livrate numai cu o cantitate maximd de momeald per ambalaj

de:

(a) Pentru produsele impotriva exclusiv a soarecilor:
(i) Pentru momelile sub forma de granule, pelete sau pasta: 50 g.

(ii) Pentru momelile sub forma de blocuri de ceard: 100 g.

(b) Pentru produsele impotriva exclusiv a sobolanilor sau pentru cele impotriva
soarecilor si a sobolanilor:

Y

(i) Pentru momelile sub formi de granule, pelete sau pastd: 150 g.

(i) Pentru momelile sub forma de blocuri de ceard: 300 g.

. Produsele impotriva Rattus norvegicus si Rattus rattus se autorizeazd numai pen-

tru utilizarea in interior sau in interiorul si in jurul clddirilor.

. Produsele impotriva Mus musculus se autorizeazd numai pentru utilizarea in in-

terior.

. Produsele nu se autorizeazd pentru utilizare in cadrul tratamentelor perma-

nente sau ocazionale cu momeala.

. Persoanele care pun produsele la dispozitie pe piatd se asigurd cd produsele

sunt insotite de informatii referitoare la riscurile asociate rodenticidelor anticoa-
gulante in general, la masurile pentru a limita utilizarea acestora la minimul ne-
cesar si la masurile de precautie corespunzdtoare care trebuie luate.

. Produsele sub formd de momeald care se poate impristia sau revirsa, cum ar fi

granulele sau peletele, se autorizeazd numai in formuldri care sunt furnizate in
sdculete sau in alte ambalaje pentru a reduce expunerea oamenilor si a mediu-
lui.

In plus fatd de conditiile generale, autorizatiile produselor biocide care urmeaza si
fie folosite de citre utilizatori profesionali trebuie si indeplineascd urmdtoarele
conditii:

1.

Produsele nu se autorizeazd pentru utilizare in canale de evacuare, in spatii des-
chise sau in spatii de depozitare a deseurilor.

. Produsele nu se autorizeazd pentru utilizare in cadrul tratamentelor perma-

nente sau ocazionale cu momeala.
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Denumire Denumire [TUPAC
comund Numere de identificare

Grad minim de puritate
a substantei active (1)

Data de expi-
rare a aprobdrii

Tip de
produs

Conditii specifice

. Produsele se autorizeazd doar pentru utilizare in capcanele cu momeald care nu

pot fi anihilate.

. Persoanele care pun la dispozitie produsele pe piatd pentru utilizatorii profesio-

nali se asigurd cd aceste produse nu sunt livrate publicului larg.

In plus fatd de conditiile generale, autorizatiile produselor biocide care urmeaza si
fie folosite de citre utilizatori profesionali instruiti trebuie sd indeplineascd urma-
toarele conditii:

1.

Produsele pot fi autorizate pentru utilizare in canale de evacuare, in spatii des-
chise sau in spatii de depozitare a deseurilor.

. Produsele pot fi autorizate pentru utilizare in punctele acoperite si protejate de

amplasare a momelilor in masura in care ele realizeazd acelasi nivel de protectie
a speciilor nevizate si a oamenilor ca si capcanele cu momeald care nu pot fi
anihilate.

. Produsele pot fi autorizate pentru utilizare in cadrul tratamentelor ocazionale

cu momeala.

. Produsele nu se autorizeaza pentru utilizare in cadrul tratamentelor perma-

nente cu momeala.

. Persoanele care pun la dispozitie produsele pe piatd pentru utilizatorii profesio-

nali instruiti se asigurd cd produsele nu sunt livrate altor persoane decat utiliza-
torilor profesionali instruiti.

(") Puritatea indicatd in aceastd coloand a fost gradul minim de puritate a substantei active evaluate. Substanta activd din produsul introdus pe piatd poate avea o puritate egald sau diferitd dacd s-a demonstrat cd
este echivalentd din punct de vedere tehnic cu substanta activa evaluati.

96/¥61 T
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 7/1384 AL COMISIEI
din 25 iulie 2017

privind eliberarea licentelor de import de orez in cadrul contingentelor tarifare deschise pentru
subperioada julie 2017 prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1273/2011

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2013
de instituire a unei organizdri comune a pietelor produselor agricole si de abrogare a Regulamentelor (CEE) nr. 922/72,
(CEE) nr. 234/79, (CE) nr. 1037/2001 si (CE) nr. 1234/2007 ale Consiliului (*), in special articolul 188,

intrucat:

(1)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1273/2011 al Comisiei (%) a deschis si a stabilit modul de gestionare
a anumitor contingente tarifare pentru importurile de orez si de brizurd de orez, defalcate in functie de tara de
origine si esalonate pe mai multe subperioade, in conformitate cu anexa I la regulamentul respectiv.

(2)  Luna iulie este a treia subperioadd pentru contingentul previzut la articolul 1 alineatul (1) litera (a) din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1273/2011 si a doua subperioadd pentru contingentele previzute la
articolul 1 alineatul (1) literele (b), (c) si (d) din regulamentul mentionat.

(3)  Din comunicirile efectuate in conformitate cu articolul 8 litera (a) din Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 1273/2011 reiese cd, pentru contingentele cu numirul de ordine 09.4154 si 09.4166, cererile depuse in
cursul primelor 10 zile lucritoare ale lunii iulie 2017, in conformitate cu articolul 4 alineatul (1) din
regulamentul mentionat anterior, au ca obiect o cantitate mai mare decit cea disponibild. Prin urmare, este
necesar sd se determine in ce misurd se pot elibera licentele de import, stabilindu-se coeficientul de atribuire care
urmeazd si fie aplicat cantitdtii solicitate pentru contingentele vizate, calculat conform articolului 7 alineatul (2)
din Regulamentul (CE) nr. 1301/2006 al Comisiei (%).

(4 In plus, din comunicdrile mentionate anterior reiese c, pentru contingentele cu numdrul de ordine 09.4127 —
09.4128 — 09.4129 — 09.4148 — 09.4149 — 09.4150 — 09.4152 si 09.4153, cererile depuse in cursul
primelor 10 zile lucritoare ale lunii iulie 2017, in conformitate cu articolul 4 alineatul (1) din Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 1273/2011, au ca obiect o cantitate mai micd dect cea disponibila.

(5)  De asemenea, este necesard stabilirea cantititii totale disponibile pentru subperioada urmatoare pentru contin-
gentele cu numerele de ordine 09.4127 — 09.4128 — 09.4129 — 09.4130 — 09.4148 — 09.4112 —
09.4116 — 09.4117 — 09.4118 — 09.4119 si 09.4166, in conformitate cu articolul 5 primul paragraf din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1273/2011.

(6)  Pentru a se asigura o gestionare eficace a procedurii de eliberare a licentelor de import, prezentul regulament ar
trebui sd intre in vigoare imediat dupd publicare,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1)  Pentru cererile de licentd de import de orez din contingentele cu numdrul de ordine 09.4154 si 09.4166
mentionate in Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1273/2011, depuse in cursul primelor 10 zile lucritoare ale
lunii iulie 2017, se elibereazd licente pentru cantitatea solicitatd, careia i se aplicd coeficientul de atribuire stabilit in
anexa la prezentul regulament.

(') JOL347,20.12.2013,p. 671.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 12732011 al Comisiei din 7 decembrie 2011 privind deschiderea si modul de gestionare
a anumitor contingente tarifare pentru importurile de orez si de brizurd de orez (JO L 325, 8.12.2011, p. 6).

(*) Regulamentul (CE) nr. 1301/2006 al Comisiei din 31 august 2006 de stabilire a normelor comune pentru administrarea contingentelor
tarifare de import pentru produsele agricole gestionate printr-un sistem de licente de import (JO L 238, 1.9.2006, p. 13).
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(2)  Cantitatea totald disponibild pentru subperioada urmitoare in cadrul contingentelor cu numerele de ordine
09.4127 — 09.4128 — 09.4129 — 09.4130 — 09.4148 — 09.4112 — 09.4116 — 09.4117 — 09.4118 —
09.4119 si 09.4166 mentionate in Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1273/2011 este stabilitd in anexa la
prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 iulie 2017.

Pentru Comisie,
Pentru Presedinte,
Jerzy PLEWA
Director general

Directia generald pentru agriculturd si dezvoltare rurald
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ANEXA

Cantitdti care urmeazi si se atribuie pentru subperioada julie 2017 si cantititi disponibile pentru
subperioada urmitoare, in temeiul Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 1273/2011

(a) Contingent de orez albit sau semialbit incadrat la codul NC 1006 30, previzut la articolul 1 alineatul (1) litera (a)
din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1273/2011:

Coeficient de atribuire pentru

Cantitate totald disponibild pentru

Origine Numir de ordine subperioada iulic 2017 subperioada se;l)(;mbrie 2017 (in
Statele Unite 09.4127 — 12 629 487
Thailanda 09.4128 —( 369 596
Australia 09.4129 —( 911 500
Alte origini 09.4130 —@ 4796

(") Cererile acoperd cantitdti mai mici decat cele disponibile sau egale cu cele disponibile: prin urmare, toate cererile pot fi accep-

tate.

() Nu existd cantitdti disponibile pentru aceastd subperioada.

Contingentul de orez decorticat incadrat la codul NC 1006 20, previzut la articolul 1 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1273/2011:

Coeficient de atribuire pentru

Cantitate totald disponibild pentru

Origine Numdr de ordine subperioada iulie 2017 subperioada oclg)mbrie 2017 (in
Toate tarile 09.4148 — (" 1610 500

(') Pentru aceastd subperioadd nu se aplicd niciun coeficient de atribuire: nicio cerere de licentd nu a fost comunicatd Comisiei.

Contingent de brizurd de orez incadrat la codul NC 1006 40 00, previzut la articolul 1 alineatul (1) litera (c) din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1273/2011:

Origine Numdr de ordine Coeficient de atribuire pentru subperioada iulie 2017
Thailanda 09.4149 —()
Australia 09.4150 —0
Guyana Francezd 09.4152 —0
Statele Unite 09.4153 —(
Alte origini 09.4154 78,636985 %

(') Cererile acoperd cantitdti mai mici decat cele disponibile sau egale cu cele disponibile: prin urmare, toate
() Pentru aceastd subperioadd nu se aplicd niciun coeficient de atribuire: nicio cerere de licentd nu a fost comunicatd Comisiei.

Contingent de orez albit sau semialbit incadrat la codul NC 1006 30, previzut la articolul 1 alineatul (1) litera (d)
din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1273/2011:

- a nti 13 disponibild pentr
Coeficient de atribuire pentru Cantitate totala disponibila pentru

Origine Numdr de ordine subperioada iuli 2017 subperioada se]f{tge)mbrie 2017 (in
Thailanda 09.4112 —( 20 965
Statele Unite 09.4116 —( 822
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- a Cantitate totald disponibild pentru
Origine Numdr de ordine Coef1c1ent.de atr.lbllnre pentru subperioada septembrie 2017 (in
subperioada iulie 2017 kg)
India 09.4117 —® 89 276
Pakistan 09.4118 — (" 55110
Alte origini 09.4119 — 14 199
Toate tdrile 09.4166 0,703025 % 0

(") Nu existd cantititi disponibile pentru aceastd subperioada.
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DECIZII

DECIZIA (PESC) 2017/1385 A CONSILIULUI
din 25 iulie 2017

de modificare a Deciziei (PESC) 2015778 privind o operatie militari a Uniunii Europene in zona
central-sudicd a Mirii Mediterane (EUNAVFOR MED operatia SOPHIA)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind Uniunea Europeand, in special articolul 42 alineatul (4) si articolul 43 alineatul (2),
avand in vedere propunerea Inaltului Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate,
intrucat:

(1)  La 18 mai 2015, Consiliul a adoptat Decizia (PESC) 2015/778 ().

(2)  La 20 iunie 2016, Consiliul a adoptat Decizia (PESC) 2016/993 (3), care a modificat Decizia (PESC) 2015/778
prin prelungirea mandatului operatiei pand la 27 iulie 2017 si prin adiugarea a doud misiuni de sprijinire
a mandatului EUNAVFOR MED operatia SOPHIA, si anume consolidarea capacititilor si formarea pazei de coastd
si a fortelor navale libiene, pe de o parte, si contributia la schimbul de informatii si la punerea in aplicare
a embargoului ONU asupra armelor in marea liberd in largul coastelor Libiei, pe de altd parte.

(3)  La 19 decembrie 2016, Consiliul a adoptat Decizia (PESC) 2016/2314 (}), care a extins autorizatiile acordate
EUNAVFOR MED operatia SOPHIA de a face schimb de informatii cu actorii relevanti.

(4)  La 3 februarie 2017, Declaratia de la Malta a membrilor Consiliului European privind aspectele externe ale migrafiei:
abordarea rutei central-mediteraneene a afirmat cd se va acorda prioritate in special formdrii, echiprii si sprijinirii
autoritdtilor nationale libiene de pazd de coastd si altor agentii relevante si continudrii eforturilor de subminare
a modului de operare al persoanelor care transportd ilegal migranti, prin intermediul unei actiuni operationale
sporite, in cadrul unei abordiri integrate care si implice Libia si alte tdri de pe rutd, precum si partenerii interna-
tionali relevanti, statele membre angajate, misiunile si operatiunile PSAC, Europolul si Agentia Europeand pentru
Politia de Frontierd si Garda de Coastd (Frontex).

(5) La 6 februarie 2017, in concluziile sale privind Libia, Consiliul a declarat cd EUNAVFOR MED operatia SOPHIA
va continua si se concentreze pe subminarea modului de actiune al retelelor de persoane care transportd ilegal
migranti si de traficanti de persoane; in plus, operatia va continua si indeplineascd cele doud misiuni ale sale de
sprijinire.

(6)  Contributia EUNAVFOR MED operatia SOPHIA la schimbul de informatii poate, de asemenea, si contribuie la
punerea in aplicare a Rezolutiei Consiliului de Securitate al ONU (RCSONU) 2146 (2014) si a RCSONU 2362
(2017).

(7)  La 12 iunie 2017, prin RCSONU 2357 (2017), Consiliul de Securitate al ONU a reinnoit autorizatiile acordate
prin RCSONU 2292 (2016), care se referd la stricta punere in aplicare a embargoului asupra armelor in marea
liberd in largul coastei Libiei.

(8) La 23 junie 2017, Consiliul European, in concluziile sale, a subliniat in special ci subminarea modului de actiune
al persoanelor care transportd ilegal migranti si al traficantilor de persoane riméne un obiectiv-cheie si cid
formarea si dotarea pazei de coastd libiene este o componentd-cheie a aborddrii UE in aceastd privintd.

(9) La 4 iulie 2017, pe baza revizuirii strategice a operatiei, Comitetul politic si de securitate a convenit si
prelungeascd mandatul EUNAVFOR MED operatia SOPHIA pand la 31 decembrie 2018.

(") Decizia (PESC) 2015/778 a Consiliului din 18 mai 2015 privind o operatie militard a Uniunii Europene in zona central-sudicd a Marii
Mediterane (EU NAVFOR MED operatia SOPHIA) (JOL 122, 19.5.2015, p. 31).

(*) Decizia (PESC) 2016/993 a Consiliului din 20 iunie 2016 de modificare a Deciziei (PESC) 2015/778 privind o operatie militard a Uniunii
Europene in zona central-sudicd a Marii Mediterane (EUNAVFOR MED operatia SOPHIA) (JO L 162, 21.6.2016, p. 18).

(*) Decizia (PESC) 20162314 a Consiliului din 19 decembrie 2016 de modificare a Deciziei (PESC) 2015/778 privind o operatie militard
a Uniunii Europene in zona central-sudicd a Miarii Mediterane (EU NAVFOR MED operatia SOPHIA) (JO L 345, 20.12.2016, p. 62).
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(10)  Decizia (PESC) 2015/778 ar trebui modificatd in consecinti.

(11)  In conformitate cu articolul 5 din Protocolul nr. 22 privind pozitia Danemarcei, anexat la TUE si la Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), Danemarca nu participd la elaborarea si la punerea in aplicare
a deciziilor si actiunilor Uniunii care au implicatii in materie de aparare. Prin urmare, Danemarca nu participd la
adoptarea prezentei decizii, nu are obligatii in temeiul acesteia, nu i se aplicd si nu participd la finantarea acestei
operatii,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Decizia (PESC) 2015/778 se modificd dupd cum urmeazi:
1. La articolul 2 alineatul (4), ultima tezi se inlocuieste cu urmatorul text:

,Poate transmite autoritdtilor relevante responsabile cu aplicarea legii din statele membre si organelor competente ale
Uniunii astfel de date, precum si date referitoare la navele si echipamentele folosite de astfel de persoane, si informatii
relevante culese pe parcursul indeplinirii acestei misiuni esentiale.”

2. La articolul 2a, se adaugd urmitorul alineat:

,(4a)  In sensul sprijinirii misiunii mentionate la alineatul (1), se instituie un mecanism de monitorizare in stransi
coordonare cu alte pdrti interesate relevante.”

3. La articolul 2b se adaugd urmitorul alineat:

,(4)  In plus, in zona de operatii, si in limita mijloacelor si a capacitatilor sale, EUNAVFOR MED operatia SOPHIA
desfasoard activitdti de supraveghere si culegerea de informatii cu privire la traficul ilegal, inclusiv informatii privind
exportul de titei si alte exporturi ilegale care incalcd RCSONU 2146 (2014) si RCSONU 2362 (2017), contribuind
astfel la constientizarea situatiei si la securitatea maritima in zona centrald a Marii Mediterane. Informatiile colectate
in acest context pot fi comunicate autoritdtilor libiene legitime si autoritdtilor relevante insircinate cu aplicarea legii
din statele membre si organelor competente ale Uniunii.”

4. La articolul 11 se adaugd urmdtorul alineat:

»(4)  Pentru perioada cuprinsid intre 28 julie 2017 si 31 decembrie 2018, valoarea de referintd pentru costurile
comune ale EUNAVFOR MED operatia SOPHIA este de 6 000 000 EUR. Procentul din valoarea de referintd
mentionatd la articolul 25 alineatul (1) din Decizia (PESC) 2015/528 se stabileste la 0 % atat in ceea ce priveste
angajamentele, cit si in ceea ce priveste platile.”

5. La articolul 13, al doilea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,EUNAVFOR MED operatia SOPHIA inceteazi la 31 decembrie 2018.”

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptdrii.

Adoptati la Bruxelles, 25 iulie 2017.

Pentru Consiliu
Presedintele
M. MAASIKAS
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DECIZIA (PESC) 2017/1386 A CONSILIULUI
din 25 iulie 2017

de modificare a Deciziei 2014/145/PESC privind misuri restrictive in raport cu actiunile care
submineazi sau ameninti integritatea teritoriald, suveranitatea si independenta Ucrainei

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand in vedere Tratatul privind Uniunea Europeand, in special articolul 29,

avand in vedere Decizia 2014/145/PESC a Consiliului din 17 martie 2014 privind mdasuri restrictive in raport cu
actiunile care submineazd sau amenintd integritatea teritoriald, suveranitatea si independenta Ucrainei ('), in special
articolul 3 alineatul (1),

avand in vedere propunerea Inaltului Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate,
intrucat:

(1)  La 17 martie 2014, Consiliul a adoptat Decizia 2014/145/PESC privind misuri restrictive in raport cu actiunile
care submineazd sau amenintd integritatea teritoriald, suveranitatea si independenta Ucrainei.

(2)  La 13 martie 2017, Consiliul a adoptat Decizia (PESC) 2017445 (3 prin care a reinnoit mdasurile respective
pentru o perioadd suplimentard de sase luni.

(3)  Consiliul a revizuit o desemnare individuald previzuti in anexa la Decizia 2014/145/PESC. Rubrica referitoare la
persoana respectiva ar trebui modificatd.

(4)  Anexa la Decizia 2014/145/PESC ar trebui modificat in consecinti,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Anexa la Decizia 2014/145/PESC se modificd in conformitate cu anexa la prezenta decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptati la Bruxelles, 25 julie 2017.

Pentru Consiliu

Presedintele
M. MAASIKAS

() JOL78,17.3.2014, p. 16.
(*) Decizia (PESC) 2017445 a Consiliului din 13 martie 2017 de modificare a Deciziei 2014/145/PESC privind mdsuri restrictive in raport
cu actiunile care submineazi sau amenintd integritatea teritoriald, suveranitatea si independenta Ucrainei (JO L 67, 14.3.2017, p. 88).
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ANEXA

in anexa la Decizia 2014/145/PESC, in sectiunea ,Persoane”, rubrica nr. 92 se inlocuieste cu:

Nume

Informatii de identifi-
care

Expunere de motive

Data includerii
pe listd

»92.

Arkady Romanovich
ROTENBERG,

Arkadii Romanovich
ROTENBERG

(Apxanmit PoMaHOBIMY
POTEHBEPT)

Data nasterii:
15.12.1951

Locul nasterii:
Leningrad (Sankt
Petersburg).

Arkady Rotenberg este un proeminent om
de afaceri rus care are legituri personale
stranse cu presedintele Putin. Incepand din
martie 2014, Rotenberg sau societdtile sale
au primit contracte publice in valoare de
peste 7 miliarde USD. In 2015, Rotenberg
s-a clasat pe primul loc pe lista anuald
a contractelor publice in ceea ce priveste
valoarea acestora, dupi ce i-au fost atri-
buite contracte in valoare de 555 de mi-
liarde de ruble din partea guvernului rus.
Multe dintre aceste contracte au fost atri-
buite fird desfisurarea unor proceduri
competitive formale. La 30 ianuarie 2015,
prim-ministrul Dmitri Medvedev a semnat
un decret prin care a atribuit societdtii
Stroygazmontazh, apartindnd lui Roten-
berg, un contract public pentru constructia
podului Kerch intre Rusia si Republica Au-
tonomd Crimeea, anexatd in mod ilegal.
Prin aceste contracte, acesta a obtinut be-
neficii financiare din partea factorilor de
decizie rusi rispunzdtori pentru anexarea
Crimeei sau pentru destabilizarea estului
Ucrainei.

Este proprietarul societdtii Stroygazmon-
tazh cireia i-a fost atribuit un contract pu-
blic pentru construirea podului Kerch intre
Rusia si Republica Autonomid Crimeea,
anexatd in mod ilegal, consolidand astfel
integrarea acesteia in Federatia Rusd, fapt
care, la randul siu, submineazd si mai
mult integritatea teritoriald a Ucrainei. De
asemenea, in ianuarie 2017, Stroygazmon-
tazh a primit un contract de stat in valoare
de 17 miliarde de ruble pentru construirea
unei linii de cale feratd pe podul Kerch,
fapt care, la randul sdu, submineazd si mai
mult integritatea teritoriald a Ucrainei.

Este presedintele Consiliului de administra-
tie al editurii Prosvescheniye, care este cu-
noscuti pentru punerea in aplicare
a proiectului «Copii din Rusia: Adresa —
Crimeea», o campanie de relatii publice
care a fost conceputd pentru a-i convinge
pe copiii din Crimeea c¢d acum sunt ceti-
teni rusi care trdiesc in Rusia i, prin ur-
mare, sprijind politica guvernului rus de
integrare a Crimeei in Rusia.

30.7.2014”
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DECIZIA DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2017/1387 A COMISIEI
din 24 julie 2017

de autorizare a introducerii pe piati a unui preparat enzimatic de prolil-oligopeptidazi produs cu
o tulpind modificati genetic de Aspergillus niger ca ingredient alimentar nou in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2017) 4975]

(Numai textul in limba englezi este autentic)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind
alimentele si ingredientele alimentare noi ('), in special articolul 7 alineatul (1),

intrucat:

(1) La 13 junie 2012, societatea DSM Food Specialties a inaintat o cerere citre autoritdtile competente din Franta
pentru introducerea pe piata Uniunii a unui preparat enzimatic de prolil-oligopeptidazd produs cu o tulpind
modificatd genetic de Aspergillus niger ca ingredient alimentar nou, in sensul articolului 1 alineatul (2) litera (d)
din Regulamentul (CE) nr. 258/97. Populatia-tintd este populatia adultd in general.

(2)  La data de 31 iulie 2014, organismul competent de evaluare a produselor alimentare din Franta a emis raportul
siu de evaluare initiald. In respectivul raport, organismul a concluzionat ci preparatul enzimatic de prolil-
oligopeptidazd produs cu o tulpind modificatd genetic de Aspergillus niger indeplineste criteriile privind
ingredientele alimentare noi previzute la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(3)  La 11 noiembrie 2014, Comisia a transmis celorlalte state membre raportul de evaluare initiala.

(4)  Alte state membre au formulat obiectii motivate in cursul intervalului de 60 de zile previzut la articolul 6
alineatul (4) primul paragraf din Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(5) La 25 noiembrie 2015, Comisia a consultat Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA),
solicitandu-i sd efectueze o evaluare suplimentard a preparatului enzimatic de prolil-oligopeptidazd produs cu
o tulpind modificatd genetic de Aspergillus niger ca ingredient alimentar nou, in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 258/97.

(6)  La 13 decembrie 2016, EFSA, in avizul sdu privind siguranta prolil-oligopeptidazei ca ingredient alimentar nou in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/97, a concluzionat ¢ preparatul enzimatic de prolil-oligopeptidazi
produs cu o tulpind modificatd genetic de Aspergillus niger este sigur in conditiile si la nivelurile de utilizare

propuse ().

(7)  Avizul respectiv oferd suficiente motive pentru a se stabili cd preparatul enzimatic de prolil-oligopeptidazd produs
cu o tulpind modificatd genetic de Aspergillus niger, in conditiile si la nivelurile de utilizare propuse, respectd
criteriile previzute la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(8)  Preparatul enzimatic de prolil-oligopeptidazd nu intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (°) privind produsele alimentare si furajele modificate
genetic, deoarece tulpina de Aspergillus niger este folositd ca adjuvant tehnologic, iar materialul derivat din
microorganismul modificat genetic nu este prezent in alimentul nou.

(9)  Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului (*) stabileste cerintele pentru suplimentele
alimentare. Utilizarea preparatului enzimatic de prolil-oligopeptidazd produs cu o tulpind modificatd genetic de
Aspergillus niger ar trebui sd fie autorizatd fird a aduce atingere dispozitiilor directivei respective.

(') JOL43,14.2.1997,p.1.

(*) EFSA Journal 2017;15(2): 4681.

() Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si
furajele modificate genetic (JO L 268, 18.10.2003, p. 1).

(*) Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre
privind suplimentele alimentare JO L 183,12.7.2002, p. 51).
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(10) Misurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare §i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Fard a aduce atingere Directivei 2002/46/CE, preparatul enzimatic de prolil-oligopeptidazd produs cu o tulpind
modificatd genetic de Aspergillus niger, astfel cum se precizeazd in anexa I la prezenta decizie, poate fi introdus pe piata
Uniunii ca ingredient alimentar nou destinat utilizdrii in suplimentele alimentare destinate populatiei adulte generale, in
doza maximd stabilitd in anexa II la prezenta decizie.

Articolul 2

Denumirea preparatului enzimatic de prolil-oligopeptidazd produs cu o tulpind modificatd genetic de Aspergillus niger
autorizatd prin prezenta decizie pe etichetele alimentelor este ,prolil-oligopeptidaza”.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd societdtii DSM Nutritional Products Ltd., Wurmisweg 576, 4303 Kaiseraugst, Elvetia.

Adoptati la Bruxelles, 24 julie 2017.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru al Comisiei
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ANEXA 1

Specificatiile preparatului enzimatic de prolil-oligopeptidazi produs cu o tulpini modificatd
genetic de Aspergillus niger

Specificatia enzimei

Denumirea sistematicd Prolil-oligopeptidaza

Sinonime Prolil-endopeptidazd, endopeptidazd prolin-specificd endoprolilpeptidazi
Masd moleculard 66 kDa

Numdrul CE al enzimei EC 3.4.21.26

Numairul CAS 72162-84-6

Sursd o tulpind modificatd genetic de Aspergillus niger (GEP-44)

Descriere: Prolil-oligopeptidaza este disponibild sub forma unui preparat enzimatic contindnd maltodextrind in proportie
de aproximativ 30 %.

Specificatiile preparatului enzimatic de prolil-oligopeptidazd

Parametrul Limite de specificatie

Activitate > 580 000 PPI (1)/g [> 34,8 PPU (3)/g]
Aspect Microgranulat

Culoare Alb-gdlbuie pand la portocalie-gilbuie Culoarea poate varia de la un lot la altul
Substanti uscatd > 94 %

Gluten <20 ppm

Metale grele

Metale grele total (de ex. plumb) < 10 mg/kg

Plumb < 1,0 mg/kg

Arsen < 1,0 mg/kg

Cadmiu < 0,5 mg/kg

Mercur < 0,1 mg/kg

Specificatii microbiologice

Numdr total de microorganisme ae- | < 10° CFU/g

robe

Total drojdii si mucegaiuri < 102 CFU/g

Bacterii anaerobe sulfitreductoare < 30 CFU/g

Enterobacteriaceae <10 CFU/g

Salmonella Absent in 25 g
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Escherichia coli Absent in 25 g

Staphylococcus aureus Absent in 10 g

Pseudomonas aeruginosa Absent in 10 g

Listeria monocytogenes Absent in 25 g

Activitate antimicrobiand Absentd

Micotoxine Sub limitele de detectie: Aflatoxine B1, B2, G1, G2 (< 0,25 pg/kg), total Aflatoxine
(< 2,0 pgfkg), Ohratoxind A (< 0,20 pg/kg), T-2 Toxind (< 5 pgfkg), Zearalenona
(< 2,5 pg/kg), Fumonisin B1 si B2 (< 2,5 pg/kg)

() PPI — Protease Picomole International.
(» PPU - Unitati de prolil-peptidaza sau unitdti de prolin-proteaza.
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ANEXA 11

Utilizarile autorizate ale preparatului enzimatic de prolil-oligopeptidazi produs cu o tulpind
modificatd genetic de Aspergillus niger

Categoria de produse alimentare Doza de utilizare maxima

Suplimente alimentare astfel cum 120 PPU (Y)/zi (2,7 g de preparat enzimatic/zi) (2 x 10° PPI (3)/zi) pentru populatia
sunt definite in Directiva adultd generald
2002/46/CE

(") PPU — Unitati de prolil-peptidaza sau unitdti de prolin-proteaza.
() PPI — Protease Picomole International.
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