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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 18. Juni 2012

zur Genehmigung der von Deutschland gemidf8 Artikel 4 Absatz 4 der Richtlinie 98/8/EG des

Europiischen Parlaments und des

Rates gemeldeten Beschrinkung der

Zulassung von

difethialonhaltigen Biozid-Produkten
(Bekanntgegeben unter Aktenzeichen C(2012) 4026)

(Nur der deutsche Text ist verbindlich)

(2012/317[EU)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 16. Februar 1998 tiber das Inverkehrbringen
von Biozid-Produkten (!), insbesondere auf Artikel 4 Absatz 4,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

Anhang I der Richtlinie 98/8/EG enthalt die Liste der auf
EU-Ebene zur Verwendung in Biozid-Produkten zugelas-
senen Wirkstoffe. Der Wirkstoff Difethialon wurde mit
der Richtlinie 2007/69/EG der Kommission vom 29. No-
vember 2007 zur Anderung der Richtlinie 98/8/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates zwecks Auf-
nahme des Wirkstoffs Difethialon in Anhang I(?) zur
Verwendung in Produkten der Produktart 14, Rodentizi-
de, gemidfl Anhang V der Richtlinie 98/8/EG zugelassen.

Difethialon ist ein gerinnungshemmendes Rodentizid, bei
dem bekanntermaflen ein Unfallrisiko fiir Kinder sowie
Risiken fiir Tiere und die Umwelt bestehen. Es wird als
potenziell persistent, bioakkumulierend und toxisch
(,PBT“) oder sehr persistent und stark bioakkumulierend
(,wPvB“) beurteilt.

Aus Griinden der offentlichen Gesundheit und Hygiene
wurde dennoch befunden, dass die Aufnahme von Difet-
hialon und anderen gerinnungshemmenden Rodentiziden
in Anhang I der Richtlinie 98/8/EG gerechtfertigt ist,
wodurch den Mitgliedstaaten die Zulassung von difethia-
lonhaltigen Produkten ermoglicht wurde. Gemaf§ Richt-
linie 2007/69/EG sind die Mitgliedstaaten jedoch ver-
pflichtet, bei der Zulassung von difethialonhaltigen Pro-
dukten zu gewihrleisten, dass sowohl die Primar- als
auch die Sekundirexposition von Menschen, Nichtziel-
Tieren und Umwelt durch Planung und Anwendung aller
geeigneten und verfiigbaren Mafinahmen zur Risikomin-
derung minimiert werden.

Die wissenschaftliche Beurteilung, die der Annahme der
Richtlinie 2007/69/EG voranging, kam zu dem Schluss,
dass die Exposition gegeniiber Difethialon und die sich
daraus ergebenden Risiken am deutlichsten gemindert
werden, indem seine Verwendung auf Behandlungskam-
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pagnen von begrenzter Dauer beschrinkt wird, der Zu-
gang von Nichtziel-Tieren zum Koder begrenzt wird und
unverbrauchte Koder sowie tote und sterbende Nagetiere
wihrend der Koderauslegung oder Koéder-Kampagnen
entfernt werden, damit die Gelegenheit zur Primér-
oder Sekundirexposition von Nichtziel-Tieren minimiert
wird. In der Beurteilung wurde auch festgestellt, dass nur
von gewerblichen Nutzern erwartet wird, solche Anwei-
sungen zu befolgen. Die in Richtlinie 2007/69/EG ge-
nannten Mafnahmen zur Risikominderung enthalten da-
her eine Beschrinkung auf die ausschlieSliche Anwen-
dung durch berufsmiflige Verwender.

Das Unternehmen LiphaTech S.A.S. (der ,Antragsteller)
hat dem Vereinigten Konigreich gemifl Artikel 8 der
Richtlinie 98/8/EG einen Antrag auf Zulassung von sechs
difethialonhaltigen Rodentiziden (die ,Produkte®) vor-
gelegt. Die Produktbezeichnungen und Referenznummern
im Register fiir Biozid-Produkte (,R4BP“) sind im Anhang
dieses Beschlusses angegeben.

Das Vereinigte Konigreich hat die Zulassungen am
20. April 2011 (Generation Pat’), 26. April 2011 (Gene-
ration Block, Generation B'Block und Generation S'Block)
und 27. April 2011 (Generation Grain'Tech und Rodilon
Trio) (die ,ersten Zulassungen®) gewihrt. Die Produkte
wurden mit Beschriankung zugelassen, um sicherzustellen,
dass im Vereinigten Konigreich die Bedingungen des Ar-
tikels 5 der Richtlinie 98/8/EG erfullt werden. Dazu ge-
horte nicht die Beschrinkung auf die Anwendung durch
geschulte oder zertifizierte berufsmafSige Verwender.

Am 6. November 2009 iibermittelte der Antragsteller
Deutschland einen vollstindigen Antrag auf gegenseitige
Anerkennung der ersten Zulassungen der Produkte.

Am 22. November 2011 teilte Deutschland der Kommis-
sion, den anderen Mitgliedstaaten und dem Antragsteller
seinen Vorschlag mit, die ersten Zulassungen gemaf§ Ar-
tikel 4 Absatz 4 der Richtlinie 98/8/EG einzuschranken.
Deutschland schlug vor, die Anwendung der Produkte
auf geschulte oder zertifizierte berufsmifige Verwender
zu beschrinken.

Die Kommission forderte die anderen Mitgliedstaaten und
den Antragsteller auf, gemaf Artikel 27 Absatz 1 der
Richtlinie 98/8/EG innerhalb einer Frist von 90 Tagen
schriftlich Anmerkungen zu dieser Mitteilung zu iber-
mitteln. Nur der Antragsteller iibermittelte seine Anmer-
kungen innerhalb der Frist. Die Mitteilung wurde aufer-
dem von Kommissionsvertretern, Vertretern der fur
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Biozid-Produkte zustindigen Behorden in den Mitglied-
staaten und dem Antragsteller in der Sitzung der Arbeits-
gruppe zur Erleichterung der Produktzulassung und ge-
genseitigen Anerkennung vom 6. bis 7. Dezember 2011,
an der der Antragsteller teilnahm, und in der Sitzung der
fur Biozid-Produkte zustindigen Behorden vom 29. Feb-
ruar bis 2. Mirz 2012 diskutiert.

Der Antragsteller argumentierte, dass die Beschrinkung
auf die Anwendung durch geschulte oder zertifizierte
berufsmiflige Verwender nicht gerechtfertigt sei und
nicht akzeptiert werden sollte, da seine Produkte auch
fir die Nagetierbekimpfung durch nicht geschulte oder
zertifizierte berufsmiflige Verwender und nicht berufs-
miflige Verwender geeignet seien. Des Weiteren fithrte
der Antragsteller an, dass die Produkte gebrauchsfertig
seien, der Anteil des Wirkstoffs am Produkt gering sei,
ein Gegenmittel existiere, die Produkte leicht fiir Kinder
und Nichtziel-Tiere unzuginglich aufbewahrt werden
konnten, nicht berufsmiflige Verwender tote Nagetiere
aller Wahrscheinlichkeit nach entfernen wiirden und ge-
schult werden konnten.

Die Kommission weist darauf hin, dass bei der Zulassung
von difethialonhaltigen Biozid-Produkten gemafs Richt-
linie 2007/69/EG alle geeigneten und verfiigbaren Maf-
nahmen zur Risikominderung, darunter die Beschrin-
kung auf die ausschliefSliche Anwendung durch geschulte
oder zertifizierte berufsmiflige Verwender, ergriffen wer-
den miissen. Die wissenschaftliche Beurteilung, die der
Annahme der Richtlinie 2007/69/EG voranging, kam
zu dem Schluss, dass nur von berufsmifigen Verwendern
erwartet werden konne, die Anweisungen fur eine bedeu-
tende Minderung der Exposition und der Risiken zu be-
folgen. Eine Beschrinkung auf berufsmifige Verwender
sollte daher grundsitzlich als geeignete Maflnahme zur
Risikominderung betrachtet werden. Die vom Antragstel-
ler vorgebrachten Argumente widerlegen diese Schluss-
folgerung nicht.

In Ermangelung gegenteiliger Erkenntnisse ist die Kom-
mission daher der Auffassung, dass es sich bei der Be-
schrankung auf berufsmiflige Verwender um eine geeig-
nete und verfiigbare Mafnahme zur Risikominderung bei
der Zulassung von difethialonhaltigen Produkten in

(13)

Deutschland handelt. Die Tatsache, dass das Vereinigte
Konigreich eine solche Beschrinkung nicht als geeignete
und verfiigbare Manahme zur Risikominderung bei der
Zulassung in seinem Hoheitsgebiet erachtete, ist fiir diese
Schlussfolgerung ohne Bedeutung. Die Entscheidung des
Vereinigten Konigreichs, die Anwendung durch nicht be-
rufsmiflige Verwender zuzulassen, beruhte vor allem auf
der Gefahr einer zeitlich verzogerten Bekdmpfung des
Nagetierbefalls in Haushalten aufgrund der Kosten durch
die Beauftragung geschulter berufsmifSiger Verwender
und der damit verbundenen Risiken fiir die offentlichen
Hygieneverhiltnisse. Die deutschen Behorden hingegen
haben erkldrt, dass dieses Risiko in Deutschland geringer
ist, da eine gut funktionierende Infrastruktur von geschul-
ten Schddlingsbekdmpfern und zertifiziertem Fachper-
sonal, wie Landwirten, Girtnern und Forstwirten, sowie
alternative Methoden fiir die Schidlingsbekdmpfung in
Gebiduden, insbesondere von Miusen, vorhanden seien.

Die in diesem Beschluss vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur Biozid-Produkte —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Deutschland wird gestattet, die gewdhrten Zulassungen fur die
im Anhang dieses Beschlusses genannten Produkte gemifs Ar-
tikel 4 der Richtlinie 98/8/EG auf die Anwendung durch ge-
schultes oder zertifiziertes Fachpersonal zu beschranken.

Artikel 2

Dieser Beschluss ist an die Bundesrepublik Deutschland gerich-

tet.

Briissel, den 18. Juni 2012

Fiir die Kommission
Janez POTOCNIK
Mitglied der Kommission
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Produkte, fiir die Deutschland gestattet wird, die Zulassungen gemifl Artikel 4 der Richtlinie 98/8/EG auf die

ANHANG

Anwendung durch geschulte oder zertifizierte berufsmiflige Verwender zu beschrinken

Produktbezeichnung im
Vereinigten Konigreich

Referenznummer des Antrags im
Vereinigten Konigreich im R4BP

Produktbezeichnung in
Deutschland

Referenznummer des Antrags in
Deutschland im R4BP

Rodilon Trio

2009/4329/3930/UK/AA/4792

Brumolin Forte

2009/4329/3930/DE/MA[5214

Generation B'Block

2009/4329/3927|UK|AA[4789

Generation B'Block

2009/4329/3927DE/MA[5169

Generation Block

2009/4329/3928/UK/AA[4786

Generation Block

2009/4329/3928/DE/MA[5170

Generation Pat’

2009/4329/3926/UK/AA[4788

Generation Pat’

2009/4329/3926/DE/MA/5171

Generation Grain'Tech

2009/4329/3929/UK/AA[4785

Generation Grain'Tech

2009/4329/3929/DE/MA[5172

Generation S'Block

2009/4329/3927|UK/AA/4790

Generation S'Block

2009/4329/3927/DE/MA/5173
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