
UITVOERINGSBESLUIT VAN DE COMMISSIE 

van 25 juni 2014 

tot verlenging van de termijn voor het verstrijken van de goedkeuring van difethialon en 
difenacum voor gebruik in biociden voor productsoort 14 

(Voor de EER relevante tekst) 

(2014/397/EU) 

DE EUROPESE COMMISSIE, 

Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie, 

Gezien Verordening (EU) nr. 528/2012 van het Europees Parlement en de Raad van 22 mei 2012 betreffende het op de 
markt aanbieden en het gebruik van biociden (1), en met name artikel 14, lid 5, 

Overwegende hetgeen volgt: 

(1) Difethialon en difenacum zijn in bijlage I bij Richtlijn 98/8/EG van het Europees Parlement en de Raad (2) opge
nomen als werkzame stoffen die mogen worden gebruikt in biociden voor productsoort 14, en worden ingevolge 
artikel 86 van Verordening (EU) nr. 528/2012 geacht op grond van deze verordening te zijn goedgekeurd, onder 
voorbehoud van de naleving van de in bijlage I bij die richtlijn vastgestelde specificaties en voorwaarden. 

(2)  De goedkeuring daarvan verstrijkt op 31 oktober 2014 respectievelijk 31 maart 2015. Overeenkomstig artikel 13, 
lid 1, van Verordening (EU) nr. 528/2012 zijn aanvragen ingediend voor verlenging van de goedkeuring van deze 
werkzame stoffen. 

(3)  Vanwege de gesignaleerde risico's en de kenmerken van de werkzame stoffen difethialon en difenacum, waardoor 
die persistent, bioaccumulerend en toxisch, dan wel zeer persistent en sterk bioaccumulerend kunnen zijn, moet 
voor verlenging van de goedkeuring daarvan een evaluatie van een alternatieve werkzame stof of van alternatieve 
werkzame stoffen worden verricht. Wegens deze kenmerken kan bovendien de goedkeuring van deze werkzame 
stoffen uitsluitend worden verlengd indien wordt aangetoond dat aan ten minste een van de voorwaarden van 
artikel 5, lid 2, eerste alinea, van Verordening (EU) nr. 528/2012 wordt voldaan. 

(4)  De Commissie heeft een onderzoek opgestart naar de risicobeperkende maatregelen die kunnen worden toegepast 
op bloedstollingsremmende rodenticiden, met als doel om de maatregelen voor te stellen die het meest geschikt 
zijn om de risico's te beperken die verband houden met de eigenschappen van die werkzame stoffen. 

(5)  Dat onderzoek loopt momenteel nog en de aanvragers van verlenging van de goedkeuring van die werkzame 
stoffen moet de mogelijkheid worden geboden om in hun aanvraag op de conclusies van het onderzoek in te 
gaan. Voorts moet bij het besluit over verlenging van de goedkeuring van alle bloedstollingsremmende rodenti
ciden met de conclusies van dat onderzoek rekening worden gehouden. 

(6)  Om de risico's en de voordelen van alle bloedstollingsremmende rodenticiden alsmede van de daarvoor geldende 
risicobeperkende maatregelen gemakkelijker te kunnen beoordelen en vergelijken, moet de evaluatie van dife
thialon en difenacum worden uitgesteld totdat de laatste aanvraag voor verlenging met betrekking tot het laatste 
bloedstollingsremmende rodenticide wordt ingediend. De aanvragen voor verlenging van de goedkeuring van de 
laatste bloedstollingsremmende rodenticiden, te weten brodifacum, warfarine en warfarine-natrium, worden naar 
verwachting uiterlijk op 31 juli 2015 ingediend. 

(7)  Bijgevolg zal de goedkeuring van difethialon en difenacum, om redenen die de aanvragers niet verwijtbaar zijn, 
waarschijnlijk verstrijken voordat een besluit over de verlenging ervan is genomen. Daarom moet de termijn voor 
het verstrijken van de goedkeuring van die werkzame stoffen met een zodanige termijn worden verlengd dat er 
voldoende tijd is om de aanvragen te behandelen. 

(8)  Behalve wat betreft de termijn voor het verstrijken van de goedkeuring, moet de goedkeuring van die stoffen 
blijven gelden, onder voorbehoud van de naleving van de specificaties en voorwaarden vastgesteld in bijlage I bij 
Richtlijn 98/8/EG. 

(9)  De in dit besluit vervatte maatregelen zijn in overeenstemming met het advies van het Permanent Comité voor 
biociden, 
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(1) PB L 167 van 27.6.2012, blz. 1. 
(2) Richtlijn 98/8/EG van het Europees Parlement en de Raad van 16 februari 1998 betreffende het op de markt brengen van biociden 

(PB L 123 van 24.4.1998, blz. 1). 



HEEFT HET VOLGENDE BESLUIT VASTGESTELD: 

Artikel 1 

De termijn voor het verstrijken van de goedkeuring van difethialon en difenacum voor gebruik in biociden voor product
soort 14 wordt verlengd tot en met 30 juni 2018. 

Artikel 2 

Dit besluit treedt in werking op de twintigste dag na die van de bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de Europese 
Unie. 

Gedaan te Brussel, 25 juni 2014. 

Voor de Commissie 

De voorzitter 
José Manuel BARROSO  
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