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BESLUT

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT
av den 18 juni 2012

om godkinnande av godkinnandebegrinsningar fér biocidprodukter innehillande difetialon som
anmilts av Danmark i enlighet med artikel 4.4 i Europaparlamentets och ridets direktiv 98/8/EG

[delgivet med nr C(2012) 4025]

(Endast den danska texten ir giltig)

(2012/316/EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocid-
produkter pd marknaden ('), sérskilt artikel 4.4, och

av foljande skal:

e

Bilaga I till direktiv 98/8/EG innehdller en forteckning
over verksamma dmnen godkdnda pd EU-nivd for an-
vandning i biocidprodukter. Det verksamma dmnet dife-
tialon godkindes for upptagande i produkttyp 14, roden-
ticider, som definieras i bilaga V till direktiv 98/8/EG,
genom kommissionens direktiv 2007/69/EG av den
29 november 2007 om dndring av Europaparlamentets
och radets direktiv 98/8/EG for att ta upp difetialon som
ett verksamt dmne i bilaga I till direktivet (3).

Difetialon 4r en antikoagulerande rodenticid kind for att
medfora olycksrisker for barn samt risker for djur och
milj6. Det har identifierats som ett potentiellt langlivat,
bioackumulerande och giftigt dmne (PBT), eller mycket
langlivat och mycket bioackumulerande (vPvB).

Av folkhilso- och hygienskal ansags det likval motiverat
att ta upp difetialon och andra antikoagulerande roden-
ticider i bilaga I till direktiv 98/8/EG, vilket ger medlems-
staterna mojlighet att godkdnna produkter med difetia-
lon. Enligt direktiv 2007/69/EG ska dock medlemsstater-
na, dd de beviljar godkdnnande for produkter som inne-
haller difetialon, sikerstilla att primir och sekundir ex-
ponering av minniskor, icke-mildjur och miljon minime-
ras genom att alla limpliga och tillgdngliga riskbegrin-
sande atgirder beaktas och tillimpas.

() EGT L 123, 24.4.1998, s. 1.
() EUT L 312, 30.11.2007, s. 23.

4

Den vetenskapliga utvirdering som ledde fram till att
direktiv 2007/69/EG antogs kom fram till att den mest
betydande minskningen av exponeringen for och riskerna
med difetialon uppnds genom att begrinsa dess anvind-
ning till tidsbestimda bekdmpningskampanjer, begrinsa
icke-maldjurs tillgdng till betet och avligsna outnyttjat
bete samt doda och dende gnagare under bekdmpnings-
kampanjen for att minimera risken f6r primir och se-
kundidr exponering av icke-méldjur. I utvirderingen an-
gavs det dven att endast yrkesmissiga anviandare kan
forvintas folja sddana foreskrifter. De riskbegransande
dtgarder som nimns i direktiv 2007/69/EG inbegriper
dirfor en begrinsning till endast yrkesmassig anvind-
ning.

Liphatech S.A.S. (nedan kallat det ansokande foretaget) har i
enlighet med artikel 8 i direktiv 98/8/EG limnat in en
ansokan till Forenade kungariket om godkinnande av nio
rodenticider som innehéller difetialon (nedan kallade pro-
dukterna). Produkternas namn och referensnummer i re-
gistret over biocidprodukter (R4BP) anges i bilagan till
detta beslut.

Forenade kungariket beviljade godkidnnanden den 20 april
2011 (Generation Pat), den 26 april 2011 (Generation
Block) och den 27 april 2011 (Generation Grain'Tech
och Rodilon Trio) (nedan kallade de forsta godkinnandena).
Produkterna godkindes med begrinsningar for att siker-
stilla att villkoren i artikel 5 i direktiv 98/8/EG uppfylls i
Forenade kungariket. Begrdnsningarna omfattade inte en
begriansning till yrkesmissiga anviandare med licens.

Det ansokande foretaget limnade in en fullstindig anso-
kan till Danmark om 6msesidigt erkinnande av de forsta
godkinnandena betriffande sju av produkterna (Rodilon
Paste, Kvit Muse-Pasta, Rodilon Block, Generation
Korn'Tech, Rodilon Trio, Kvit Rede Musekorn och den
produkt som nu kallas Generation Blok) den 9 juni 2011
och betriffande tvd av produkterna (Generation Mu-
seblok och Generation Musekorn) den 14 oktober 2011.
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(8)  Den 2 november 2011 informerade Danmark kommis- anvindare borde dirfor i princip anses som en limplig
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sionen, de ovriga medlemsstaterna och det ansokande
foretaget om sitt forslag att begridnsa de forsta godkin-
nandena i enlighet med artikel 4.4 i direktiv 98/8/EG.
Danmark foreslog att man skulle infora en begrinsning
som innebar att produkterna endast fir anvandas av yr-
kesmassiga anvindare med licens.

Kommissionen uppmanade 6vriga medlemsstater och det
ansokande foretaget att inom 90 dagar skriftligen in-
komma med synpunkter pa tillkinnagivandet i enlighet
med artikel 27.1 i direktiv 98/8/EG.

Endast det ansokande foretaget inkom med synpunkter
inom tidsfristen. Tillkdnnagivandet diskuterades dven av
kommissionens foretradare, foretridare for medlemssta-
ternas behoriga myndigheter for biocidprodukter och det
ansokande foretaget pd motet for gruppen for produkt-
godkinnande och underlittande av omsesidigt erkin-
nande den 6-7 december 2011 och pd motet for de
behoriga myndigheterna  for  biocidprodukter  den
29 februari-2 mars 2012.

Det ansokande foretaget har havdat att en begrinsning
till yrkesmassiga anvindare med licens inte dr berittigad
och inte bor godkinnas, eftersom foretagets produkter
aven lampar sig for icke yrkesmissig anvindning vid
bekdmpning av gnagare. Vidare har det ansokande fore-
taget framfort argumenten att produkterna ar fardiga for
anvindning, att halten av det verksamma dmnet i pro-
dukten dr lag, att det finns ett motgift, att produkterna
enkelt kan héllas utom rdackhdll for barn och icke-mal-
djur, att icke-yrkesmissiga anvindare troligen avldgsnar
doda gnagare och att icke-yrkesmdssiga anvindare kan
utbildas.

Kommissionen noterar att godkdnnanden som beviljas
for biocidprodukter som innehéller difetialon ska omfat-
tas av alla limpliga och tillgingliga riskbegrinsande &t-
girder, inklusive vara begrinsade till yrkesmassig anvind-
ning, i enlighet med direktiv 2007/69/EG. Den veten-
skapliga utvirdering som ledde fram till att direktiv
2007/69/EG antogs kom fram till att endast yrkesmis-
siga anvindare kan forvintas folja de foreskrifter som ger
de mest betydande minskningarna av exponering och
risker. En begrinsning av anvindandet till yrkesmassiga
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riskbegransande dtgird. De argument som det ansokande
foretaget lagt fram péverkar inte den slutsatsen.

Eftersom det inte finns ndgra indikationer pd motsatsen
anser kommissionen att det ar en lamplig och tillginglig
riskbegransande dtgard att begransa anvindningen till
yrkesmissig anvandning vid godkinnandet av produkter
med difetialon i Danmark. Det faktum att Forenade
kungariket inte ansdg att en sddan begransning ar lamplig
och tillganglig for ett godkdnnande inom sitt territorium
saknar betydelse for den slutsatsen. Forenade kungarikets
beslut att godkinna icke-yrkesmissig anvindning grun-
dade sig speciellt pa risken att bekdmpningen av skade-
djursangrepp i hushéllen skulle fordrojas pa grund av de
kostnader det medfor att anlita utbildad personal, och de
hygieniska risker det skulle innebdra. Danmark har emel-
lertid forklarat att den risken 4r mindre i Danmark tack
vare ett system med obligatorisk rapportering av rétt-
angrepp och skattefinansierad bekdmpning utford av yr-
kesmissiga anvindare, kombinerat med att allmanheten
har tillgdng till alternativa metoder for att bekdmpa
mindre angrepp av moss.

De dtgdrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med
yttrandet frdn den stindiga kommittén for biocidproduk-
ter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Danmark far begrinsa de godkdnnanden som utfirdas i enlighet
med artikel 4 i direktiv 98/8/EG f6r de produkter som ndmns i
bilagan till detta beslut till att gilla utbildade yrkesmissiga an-
vindare med licens.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till Konungariket Danmark.

Utfdrdat i Bryssel den 18 juni 2012.

Pd kommissionens vignar
Janez POTOCNIK

Ledamot av kommissionen
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Produkter for vilka Danmark fir begrinsa de godkinnanden som beviljas i enlighet med artikel 4 i direktiv

BILAGA

98/8[EG till att gilla utbildade yrkesmissiga anvindare med licens

Produktnamn i Forenade
kungariket

Referensnummer for Forenade kungari-
kets ansokan i R4BP

Produktnamn i Danmark

Referensnummer fér Danmarks
ansokan i R4BP

Generation Block

2009/4329/3928/UK/AA[4786

Generation Blok

2011/4329/3928/DK/MA[18746

Generation Block

2009/4329/3928/UK/AA[4786

Rodilon Block

2009/4329/3928/DK/MA/5109

Generation Block

2009/4329/3928/UK/AA[4786

Generation Museblok

2009/4329/3928/DK/MA/5089

Generation Pat’

2009/4329/3926/UK/AA[4788

Rodilon Paste

2009/4329/3926/DK/MA/5111

Generation Pat’

2009/4329/3926/UK|AA[4788

Kvit Muse Pasta

2010/4329/3926/DK/MA[16305

Generation Grain'Tech

2009/4329/3929/UK/AA[4785

Generation Korn'Tech

2011/4329/3929/DK/MA/18745

Generation Grain'Tech

2009/4329/3929/UK/AA[4785

Generation Musekorn

2009/4329/3929/DK/MA[5125

Rodilon Trio

2009/4329/3930/UK/AA[4792

Rodilon Trio

2010/4329/3930/DK/MA[5108

Rodilon Trio

2009/4329/3930/UK/AA[4792

Kvit Rode Musekorn

2010/4329/3930/DK/MA/16306
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