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BESLUT

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT
av den 19 februari 2013

om godkinnande av begrinsningar av godkinnanden for biocidprodukter innehéllande difenakum
som anmilts av Tyskland i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG

[delgivet med nr C(2013) 772]

(Endast den tyska texten ir giltig)

(2013/95/EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

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

av foljande skal:

(1)  Bilaga I till direktiv 98/8/EG innehdller en forteckning
over verksamma dmnen som ar godkidnda pd unionsniva
for anvdndning i biocidprodukter. Genom kommissio-
nens direktiv 2008/81/EG av den 29 juli 2008 om énd-
ring av Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG
for att ta upp difenakum som ett verksamt dmne i bilaga
I till direktivet (%) togs det verksamma dmnet difenakum
upp for anvindning i produkttyp 14, rodenticider, enligt
definitionen i bilaga V till direktiv 98/8/EG.

(2)  Difenakum 4r en antikoagulerande rodenticid kdnd for
att medfora olycksrisker f6r barn samt risker for djur
och miljo. Amnet har identifierats som ett potentiellt
langlivat, bioackumulerande och giftigt amne (PBT), eller
mycket ldnglivat och mycket bioackumulerande (vPvB).

(3)  Av folkhilso- och hygienskal ansdgs det trots detta mo-
tiverat att ta upp difenakum och andra antikoagulerande
rodenticider i bilaga I till direktiv 98/8/EG, vilket ger
medlemsstaterna moéjlighet att godkdnna produkter med
difenakum. Enligt direktiv 2008/81/EG ska dock med-
lemsstaterna nir de beviljar godkdnnande for produkter
som innehéller difenakum sikerstilla att primédr och se-
kundir exponering av ménniskor, icke-maldjur och miljo
minimeras genom att alla limpliga och tillgdngliga risk-
begrinsande datgirder beaktas och tillimpas. De risk-
begrinsande atgdrder som anges i direktiv 2008/81/EG
omfattar ddrfor bland annat en begrinsning till endast
yrkesmissig anvidndning.
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Foretaget Zapi SpA (nedan kallat sokanden) har i enlighet
med artikel 8 i direktiv 98/8/EG limnat in en ansdkan
till Forenade kungariket om godkidnnande av fyra roden-
ticider som innehdller difenakum (nedan kallade produk-
terna).

Forenade kungariket beviljade godkidnnanden av produk-
terna den 19 september 2011. Produkterna godkéndes
med begrinsningar for att sikerstilla att villkoren i ar-
tikel 5 i direktiv 98/8/EG uppfylls i Forenade kungariket.
Begrinsningarna omfattade inte en begrdnsning till en-
dast yrkesmissiga anvindare med utbildning eller licens.

Den 30 juni 2010 limnade sokanden in en fullstindig
ansokan till Tyskland om Omsesidigt erkdnnande av de
forsta godkdnnandena av produkterna.

Den 8 juni 2012 underrittade Tyskland kommissionen,
de ovriga medlemsstaterna och sokanden om sitt forslag
att begrinsa de forsta godkdnnandena i enlighet med
artikel 4.4 i direktiv 98/8/EG. Tyskland foreslog att
man skulle infora en begransning som innebar att pro-
dukterna endast fir anvindas av yrkesmissiga anvindare
med utbildning eller licens.

Kommissionen uppmanade i enlighet med artikel 27.1 i
direktiv 98/8/EG Ovriga medlemsstater och sokanden att
inom 90 dagar skriftligen ligga fram synpunkter pd un-
derrittelsen. Inga synpunkter inkom inom den tidsfristen.
Underrittelsen diskuterades dven av kommissionen och
foretradare for medlemsstaternas behoriga myndigheter
for biocidprodukter vid métet med gruppen for produkt-
godkdnnande och underlittande av Omsesidigt erkan-
nande den 3-4 juli 2012.

I enlighet med direktiv 2008/81/EG ska godkdnnanden
som beviljas for biocidprodukter som innehéller difena-
kum vara foremal for alla lampliga och tillgingliga risk-
begrinsande dtgirder, inklusive begransning till endast
yrkesmdssig anvindning. I den vetenskapliga utvdrdering
som ledde fram till antagandet av direktiv 2008/81/EG
fastslogs att endast yrkesmissiga anvindare kan forvintas
folja de instruktioner som minimerar risken for sekundir
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forgiftning av icke-madldjur, och anvinda produkterna pa
ett sitt som forhindrar utveckling och spridning av re-
sistens. En begrdnsning av anvindningen till yrkesmissiga
anviandare bor darfor i princip anses som en limplig
riskbegransande atgdrd, sirskilt i medlemsstater dir resi-
stens mot difenakum férekommer.

Eftersom det inte finns ndgra indikationer pd motsatsen
ar det en lamplig och tillgdnglig riskbegransande atgard
att begrinsa anviandningen till endast yrkesmassig an-
viandning vid godkidnnandet av produkter innehéllande
difenakum i Tyskland. Denna slutsats forstirks av Tysk-
lands argument om att man har hittat resistens mot
difenakum hos rattor och att resistensen i Tyskland f6-
refaller att oka. Vidare har Tyskland ett valfungerande nit
av utbildade skadedjursbekdmpare och godkinda yrkes-
utdvare, som jordbrukare, tridgdrdsmastare och skogvak-
tare, vilket betyder att den foreslagna begransningen inte
hindrar forebyggande av smittspridning.

De atgirder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med
yttrandet frén den stindiga kommittén for biocidproduk-
ter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Tyskland far begrinsa de godkdnnanden som beviljas i enlighet
med artikel 4 i direktiv 98/8/EG for de produkter som anges i
bilagan till detta beslut till att endast gilla anvindning av yrkes-
missiga anvidndare med utbildning eller licens.

Artikel 2
Detta beslut riktar sig till Forbundsrepubliken Tyskland.

Utfdrdat i Bryssel den 19 februari 2013.

Pd kommissionens vignar
Janez POTOCNIK

Ledamot av kommissionen



Produkter for vilka Tyskland far begriansa de godkinnanden som beviljas i enlighet med artikel 4 i direktiv 98/8/EG till att endast gilla anvindning av yrkesmassiga anvindare med utbildning eller licens:

BILAGA

Produktnamn i Férenade kungariket

Referensnummer f6r Forenade kungarikets ansokan i
registret over biocidprodukter

Produktnamn i Tyskland

Referensnummer f6r Tysklands ansokan i registret Gver
biocidprodukter

Bonirat Wax Block

2010/4089/5286/UK/AA/6165

Bonirat Blocke

2010/4089/5286/DE/MA[10012

Bonirat Pasta Bait

2010/4089/5346/UK/AA/6225

Bonirat Pasta

2010/4089/5346/DE/MA[10018

Bonirat Pellet

2010/4089/5366/UK/AA[6245

Bonirat Pellet

2010/4089/5366/DE/MA/10023

Bonirat Wheat

2010/4089/5367|UK/AA[6246

Bonirat Korn

2010/4089/5367/DE/MA[10024
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