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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 17. Dezember 2013

zur Genehmigung der von Deutschland gemif der Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates gemeldeten Beschrinkungen der Zulassungen von Bromadiolon enthaltenden Biozid-
Produkten

(Bekanntgegeben unter Aktenzeichen C(2013) 9030)

(Nur der deutsche Text ist verbindlich)

(2013/774/[EU)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen

Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 16. Februar 1998 tiber das Inverkehrbringen
von Biozid-Produkten (1), insbesondere auf Artikel 4 Absatz 4,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

Anhang I der Richtlinie 98/8/EG enthalt die Liste der auf
EU-Ebene zur Verwendung in Biozid-Produkten zugelas-
senen Wirkstoffe. Mit der Richtlinie 2009/92/EG der
Kommission () wurde der Wirkstoff Bromadiolon zur
Verwendung in Produkten der Produktart 14, Rodentizi-
de, gemdfl der Definition in Anhang V der Richtlinie
98/8EG der Liste hinzugefiigt.

durch Planung und Anwendung aller geeigneten und ver-
fugbaren Maffnahmen zur Risikominderung minimiert
werden. Zu den in der Richtlinie 2009/92/EG aufgefiihr-
ten Maflnahmen zur Risikominderung gehort daher unter
anderem die Beschriankung auf die gewerbliche Anwen-
dung.

Das Unternchmen Belgagri SA (,der Antragsteller”) hat
Irland gemdf Artikel 8 der Richtlinie 98/8/EG Antrige
auf Zulassung von vier Bromadiolon enthaltenden Ro-
dentiziden (,die Produkte®) vorgelegt.

Irland hat die Produkte am 30. September 2012 zuge-
lassen. Die Produkte wurden mit Beschrinkungen zuge-
lassen, um sicherzustellen, dass in Irland die Bedingungen
des Artikels 5 der Richtlinie 98/8/EG erfiillt werden.
Diese Beschrinkungen umfassten nicht die Beschrankung
auf die Anwendung durch ausgebildete oder lizenzierte
gewerbliche Verwender.

Am 5. Februar 2013 wbermittelte der Antragsteller
Deutschland vollstindige Antrdge auf gegenseitige An-
erkennung der ersten Zulassungen der Produkte.

(2)  Bromadiolon ist ein gerinnungshemmendes Rodentizid,
bei dem bekanntermaflen ein Unfallrisiko fiir Kinder so-
wie Risiken fur Nichtzieltiere und die Umwelt bestehen.
Es wird als potenziell persistent, bioakkumulierend und (7)  Am 17. April 2013 teilte Deutschland der Kommission,
toxisch (,PBT“) oder sehr persistent und stark bioakku- L X
lierend (vPVB™) beurteilt den anderen Mitgliedstaaten und dem Antragsteller sei-
mulierend (,vPvB") beurteilt. nen Vorschlag mit, die ersten Zulassungen gemif8 Arti-
kel 4 Absatz 4 der Richtlinie 98/8/EG einzuschranken.
Deutschland schlug vor, die Anwendung der Produkte
()  Aus Grinden der offentlichen Gesundheit und Hygiene auf ausgebildete oder lizenzierte gewerbliche Verwender
8 zu beschrinken.

wurde dennoch befunden, dass die Aufnahme von Bro-
madiolon und anderen gerinnungshemmenden Rodenti-
ziden in Anhang I der Richtlinie 98/8/EG gerechtfertigt
ist, wodurch den Mitgliedstaaten die Zulassung von Bro-
madiolon enthaltenden Produkten ermdglicht wurde. Die
Mitgliedstaaten waren jedoch verpflichtet, bei der Zulas-
sung von Bromadiolon enthaltenden Produkten zu ge-
wihrleisten, dass sowohl die Primar- als auch die Sekun-
ddrexposition von Menschen, Nichtzieltieren und Umwelt

() ABL L 123 vom 24.4.1998, S. 1.
(3 Richtlinie 2009/92/EG der Kommission vom 31. Juli 2009 zur

Die Kommission forderte die anderen Mitgliedstaaten und
den Antragsteller auf, gemafl Artikel 27 Absatz 1 der
Richtlinie 98/8/EG innerhalb einer Frist von 90 Tagen
schriftliche Anmerkungen zu dieser Mitteilung zu iiber-
mitteln. Innerhalb der Frist wurden keine Anmerkungen
vorgebracht. Die Mitteilung wurde auferdem von der
Kommission und den in den Mitgliedstaaten fiir Biozid-
Produkte zustindigen Behorden in der Sitzung der Ar-

beitsgruppe zur Erleichterung der Produktzulassung und
gegenseitigen Anerkennung vom 14. Mai 2013 dis-
kutiert.

Anderung der Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates zwecks Aufnahme des Wirkstoffs Bromadiolon in Anhang
I (ABL L 201 vom 1.8.2009, S. 43).
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Gemaf8 der Richtlinie 98/8/EG miissen bei der Zulassung
von Bromadiolon enthaltenden Biozid-Produkten alle ge-
eigneten und verfiigbaren Mafnahmen zur Risikomin-
derung, darunter die Beschrinkung auf die ausschlieflich
gewerbliche Anwendung, ergriffen werden. Die wissen-
schaftliche Beurteilung, die der Aufnahme von Bromadio-
lon in die Richtlinie 98/8/EG vorausging, kam zu dem
Schluss, dass nur von gewerblichen Verwendern erwartet
werden konne, die Anweisungen fur eine Minderung des
Risikos einer Sekundirvergiftung von Nichtzieltieren zu
befolgen und die Produkte so zu verwenden, dass Selek-
tion und Resistenzverbreitung verhindert werden. Eine
Beschriankung auf gewerbliche Verwender sollte daher
grundsatzlich als geeignete Maflnahme zur Risikomin-
derung betrachtet werden, insbesondere in Mitgliedstaa-
ten, in denen eine Resistenz gegen Bromadiolon besteht.

In Ermangelung gegenteiliger Erkenntnisse handelt es sich
bei der Beschrinkung auf gewerbliche Verwender daher
um eine geeignete und verfigbare Mafinahme zur Risiko-
minderung bei der Zulassung von Bromadiolon enthal-
tenden Produkten in Deutschland. Diese Schlussfolgerung
wird durch die von Deutschland vorgebrachten Argu-
mente untermauert, dass im Land bei Ratten eine Resis-
tenz gegen Bromadiolon festgestellt wurde, die sich ver-
mutlich ausbreitet. Aulerdem verfiigt Deutschland tiber
eine gut funktionierende Infrastruktur von fachlich aus-
gebildeten Schidlingsbekdmpfern und lizenzierten ge-
werblichen Verwendern wie Landwirten, Gartnern und
Forstwirten, die eine fachliche Schulung erhalten haben,
was bedeutet, dass die vorgeschlagene Beschriankung die
Privention von Infektionen nicht behindert.

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

(11)

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Deutschland wird gestattet, die gewéhrten Zulassungen gemif$
Artikel 4 der Richtlinie 98/8/EG fiir die im Anhang dieses Be-
schlusses genannten Produkte auf die Anwendung durch aus-
gebildete oder lizenzierte gewerbliche Verwender zu beschrin-
ken.

Artikel 2

Dieser Beschluss ist an die Bundesrepublik Deutschland gerich-
tet.

Briissel, den 17. Dezember 2013

Fiir die Kommission
Janez POTOCNIK
Mitglied der Kommission

ANHANG

Produkte, fiir die Deutschland gestattet wird, die Zulassungen gemidf Artikel 4 der Richtlinie 98/8/EG auf die Anwendung
durch ausgebildete oder lizenzierte gewerbliche Verwender zu beschrinken:

Produktbezeichnung | Referenznummer des irischen Antrags im | Produktbezeichnung | Referenznummer des deutschen Antrags im
in Irland Register fiir Biozid-Produkte in Deutschland Register fiir Biozid-Produkte
Control 2011/6289/13066[IE[AA[21745 Control 2011/6289/13066/DE/MA[21749

Control Bloc

2011/6289/13146/IE[AA[21805

Control Bloc 2011/6289/13146/DE/MA/21809

Control Pasta

2011/6289/13126/IE/AA[21785

Control Pasta 2011/6289/13126/DE/MA[21788

Control Bar

2011/6289/13166/IE/AA[21825

Control Bar 2011/6289/13166/DE/MA[21829
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