1.8.2009

Amtsblatt der Europdischen Union

L 201/43

RICHTLINIE 2009/92/EG DER KOMMISSION

vom 31. Juli 2009

zur Anderung der Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Parlaments und des Rates zwecks Aufnahme
des Wirkstoffs Bromadiolon in Anhang I

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Ge-
meinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 16. Februar 1998 iiber das Inverkehrbringen
von Biozid-Produkten ('), insbesondere auf Artikel 16 Absatz 2
Unterabsatz 2,

in Erwagung nachstehender Griinde:

1)

Mit der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 der Kommis-
sion vom 4. Dezember 2007 iiber die zweite Phase des
Zehn-Jahres-Arbeitsprogramms gemafd Artikel 16 Absatz
2 der Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Pro-
dukten (%) wurde die Liste der Wirkstoffe festgelegt, die
im Hinblick auf ihre mogliche Aufnahme in Anhang I, IA
oder IB der Richtlinie 98/8/EG bewertet werden sollen.
Diese Liste enthilt Bromadiolon.

Gemif der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 wurde Bro-
madiolon in Ubereinstimmung mit Artikel 11 Absatz 2
der Richtlinie 98/8/EG zur Verwendung in der in Anhang
V der Richtlinie 98/8/EG definierten Produktart 14, Ro-
dentizide, bewertet.

Schweden wurde zum Bericht erstattenden Mitgliedstaat
bestimmt und hat der Kommission am 30. Juni 2006
gemifl Artikel 14 Absitze 4 und 6 der Verordnung
(EG) Nr. 1451/2007 den Bericht der zustindigen Be-
horde und eine Empfehlung iibermittelt.

Die Mitgliedstaaten und die Kommission haben den Be-
richt der zustdndigen Behorde gepriift. Das Ergebnis die-
ser Uberpriifung wurde gemif Artikel 15 Absatz 4 der
Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 am 30. Mai 2008 im
Standigen Ausschuss fiir Biozid-Produkte in einem Be-
wertungsbericht festgehalten.

Die Priffungen haben ergeben, dass als Rodentizide ver-
wendete Biozid-Produkte, die Bromadiolon enthalten, mit
Ausnahme von Unfillen mit Kindern im Normalfall keine
Gefahr fiir den Menschen darstellen. Fiir Nichtziel-Tiere

() ABL L 123 vom 24.4.1998, S. 1.
() ABL L 325 vom 11.12.2007, S. 3.

und die Umwelt wurde ein Risiko festgestellt. Die Ziel-
Nagetiere sind jedoch Ungeziefer und bilden daher eine
Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit. Dariiber hinaus ist
noch nicht geklart, ob angemessene Alternativen zu Bro-
madiolon bestehen, die genauso wirksam und weniger
umweltschddlich sind. Es ist daher mit Blick auf Anhang
VI Nummern 63 und 96 der Richtlinie 98/8/EG gerecht-
fertigt, dass Bromadiolon fiir einen begrenzten Zeitraum
in Anhang I aufgenommen wird, damit die Zulassung
von Biozid-Produkten, die als Rodentizide verwendet
werden und Bromadiolon enthalten, in allen Mitgliedstaa-
ten in Ubereinstimmung mit Artikel 16 Absatz 3 der
Richtlinie 98/8[EG erteilt, gedndert oder aufgehoben wer-
den kann.

Aufgrund der Ergebnisse des Bewertungsberichts emp-
fiehlt es sich vorzuschreiben, dass fiir Bromadiolon ent-
haltende Produkte, die als Rodentizide angewandt wer-
den, auf der Produktzulassungsebene spezielle Mafinah-
men zur Risikominderung getroffen werden. Diese Mafi-
nahmen sollten darauf abzielen, Primir- und Sekundir-
exposition von Menschen und Nichtziel-Tieren sowie die
langfristigen Auswirkungen des Wirkstoffs auf die Um-
welt einzuschranken.

Aufgrund der identifizierten Risiken und der Eigenschaf-
ten des Wirkstoffs, die ihn potenziell persistent, bioakku-
mulierend und toxisch oder sehr persistent und stark
bioakkumulierend machen, sollte Bromadiolon nur fiir
funf Jahre in Anhang I aufgenommen werden und einer
vergleichenden Risikobewertung gemiff Artikel 10 Ab-
satz 5 Ziffer i Unterabsatz 2 der Richtlinie 98/8/EG un-
terzogen werden, bevor seine Aufnahme in Anhang I
erneuert wird.

Es ist wichtig, dass die Bestimmungen dieser Richtlinie
gleichzeitig in allen Mitgliedstaaten angewandt werden,
damit die Gleichbehandlung aller in Verkehr befindlichen
Biozid-Produkte, die den Wirkstoff Bromadiolon enthal-
ten, gewahrleistet und das ordnungsgemifle Funktionie-
ren des Marktes fiir Biozid-Produkte erleichtert wird.

Vor der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I ist eine
angemessene Frist einzurdumen, damit die Mitgliedstaa-
ten und die Betroffenen sich auf die Erfiillung der neuen
Anforderungen vorbereiten konnen und damit sicher-
gestellt ist, dass die Antragsteller, die Unterlagen einge-
reicht haben, die volle zehnjihrige Datenschutzfrist nut-
zen konnen, die gemdfl Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe ¢
Ziffer ii der Richtlinie 98/8/EG ab dem Zeitpunkt der
Aufnahme zu laufen beginnt.
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(100 Nach der Aufnahme ist den Mitgliedstaaten eine ange-
messene Frist fur die Umsetzung von Artikel 16 Absatz
3 der Richtlinie 98/8/EG und insbesondere fiir die Ertei-
lung, Anderung oder Aufhebung der Zulassungen von
Bromadiolon enthaltenden Biozid-Produkten der Produk-
tart 14 einzurdumen, um sicherzustellen, dass diese die
Bestimmungen der Richtlinie 98/8/EG erfiillen.

(11)  Die Richtlinie 98/8/EG sollte daher entsprechend gein-
dert werden.

(12)  Der Stindige Ausschuss fiir Biozid-Produkte wurde am
30. Mai 2008 konsultiert und gab eine befurwortende
Stellungnahme zum Entwurf der Richtlinie der Kommis-
sion zur Anderung der Richtlinie 98/8/EG zwecks Auf-
nahme des Wirkstoffs Bromadiolon in Anhang I ab. Am
11. Juni 2008 iibermittelte die Kommission den genann-
ten Entwurf zur Kontrolle an das Europiische Parlament
und den Rat. Das Europdische Parlament erhob innerhalb
der gesetzten Frist keine Einwidnde gegen den Mafinah-
menentwurf. Der Rat sprach sich gegen die Verabschie-
dung durch die Kommission aus und erklirte, die vor-
geschlagenen Mafinahmen gingen iiber die in der Richt-
linie 1998/8/EG vorgesehenen Durchfithrungsbefugnisse
hinaus. Folglich verabschiedete die Kommission den Maf-
nahmenentwurf nicht und legte dem Stindigen Aus-
schuss fir Biozid-Produkte einen gednderten Entwurf
der betreffenden Richtlinie vor. Der Stindige Ausschuss
wurde am 20. Februar 2009 zu dem genannten Entwurf
konsultiert.

(13)  Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur Biozid-Produkte —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang I der Richtlinie 98/8/EG wird entsprechend dem An-
hang der vorliegenden Richtlinie gedndert.

Artikel 2

(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen und veroffentlichen spates-
tens bis 30. Juni 2010 die erforderlichen Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften, um dieser Richtlinie nachzukommen.

Sie wenden diese Rechtsvorschriften ab 1. Juli 2011 an.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den
Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen
Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten
regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut
der wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie
auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 4

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 31. Juli 2009

Fiir die Kommission
Stavros DIMAS
Mitglied der Kommission



ANHANG

Der Tabelle in Anhang I der Richtlinie 98/8/EG wird der folgende Eintrag ,Nr. 17 angefiigt:

Mindestreinheit des
Wirkstoffs im Bio-

Frist fir die Erfillung von Artikel 16
Absatz 3
(ausgenommen Produkte mit mehr als

Gebriuchliche Be- IUPAC-Bezeichnung zid-Produkt in der | Zeitpunkt der Auf- | einem Wirkstoff; bei diesen Produkten | Aufnahme befristet Pro- .
Nr. ) . . . . . . dukt- Sonderbestimmungen (*)
zeichnung Kennnummern Form, in der es in nahme muss Artikel 16 Absatz 3 bis zu dem in bis art
Verkehr gebracht der letzten Entscheidung iiber die Auf-
wird nahme seiner Wirkstoffe festgesetzten
Zeitpunkt erfiillt werden)
,17 | Bromadiolon 3-[3-(4-Brom[1,1"-biphe- | 969 g[kg 1. Juli 2011 30. Juni 2013 30. Juni 2016 14 | Aufgrund der Eigenschaften des Wirkstoffs, die

nyl]-4-yl)-3-hydroxy-1-
phenylpropyl]-4-hydroxy-
2H-1-benzopyran-2-on
EG-Nr.: 249-205-9
CAS-Nr.: 28772-56-7

ihn potenziell persistent, bioakkumulierend und
toxisch oder sehr persistent und stark bioakku-
mulierend machen, sollte der Wirkstoff einer ver-
gleichenden Risikobewertung gemifs Artikel 10
Absatz 5 Ziffer i Unterabsatz 2 der Richtlinie
98/8/EG unterzogen werden, bevor seine Auf-
nahme in diesen Anhang erneuert wird.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zulas-
sungen an folgende Bedingungen gekniipft sind:

1. Die nominale Konzentration des Wirkstoffs in
den Produkten darf 50 mg/kg nicht tiberstei-
gen, und nur gebrauchsfertige Produkte diir-
fen zugelassen werden.

2. Die Produkte miissen einen aversiven Stoff
und gegebenenfalls einen Farbstoff enthalten.

3. Die Produkte diirfen nicht als Haftgift verwen-
det werden.

4. Sowohl die Primir- als auch die Sekundir-
exposition von Menschen, Nichtziel-Tieren
und Umwelt sind durch Planung und Anwen-
dung aller geeigneten und verfiigbaren Mafs-
nahmen zur Risikominderung zu minimieren.
Hierzu gehoren insbesondere die Beschrin-
kung auf die Anwendung durch Fachpersonal,
die Festlegung einer Packungshochstgrofe
und die Verpflichtung zur Verwendung zu-
griffsgesicherter, stabiler Koderboxen.”

(*) Fur die Umsetzung der allgemeinen Grundsitze von Anhang VI sind Inhalt und Schlussfolgerungen der Bewertungsberichte auf der folgenden Website der Kommission zu finden: http:|[ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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