
DECISIÓN DE EJECUCIÓN DE LA COMISIÓN 

de 25 de junio de 2014 

por la que se retrasa la fecha de expiración de la aprobación de la difetialona y del difenácum para 
su uso en biocidas del tipo de producto 14 

(Texto pertinente a efectos del EEE) 

(2014/397/UE) 

LA COMISIÓN EUROPEA, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, 

Visto el Reglamento (UE) no 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la 
comercialización y el uso de los biocidas (1), y, en particular, su artículo 14, apartado 5, 

Considerando lo siguiente: 

(1)  Las sustancias activas difetialona y difenácum se han incluido en el anexo I de la Directiva 98/8/CE del Parlamento 
Europeo y del Consejo (2) para su uso en biocidas del tipo de producto 14 y, con arreglo al artículo 86 del Regla­
mento (UE) no 528/2012, se consideran aprobadas en virtud de ese Reglamento, con sujeción a las especifica­
ciones y condiciones establecidas en el anexo I de la mencionada Directiva. 

(2)  Su aprobación expirará el 31 de octubre de 2014 y el 31 de marzo de 2015, respectivamente. Se han presentado 
solicitudes para renovar la aprobación de esas sustancias activas con arreglo al artículo 13, apartado 1, del Regla­
mento (UE) no 528/2012. 

(3)  Por los riesgos detectados y las características de las sustancias activas difetialona y difenácum, que las hacen 
potencialmente persistentes, propensas a la bioacumulación y tóxicas, o muy persistentes y muy propensas a la 
bioacumulación, la renovación de su aprobación está supeditada a la evaluación de una o varias sustancias activas 
alternativas. Además, debido a esas características, la aprobación de esas sustancias activas solo puede renovarse 
si se demuestra que se cumple al menos una de las condiciones indicadas en el artículo 5, apartado 2, 
párrafo primero, del Reglamento (UE) no 528/2012. 

(4) La Comisión ha iniciado un estudio sobre las medidas de mitigación de riesgos que pueden aplicarse a los roden­
ticidas anticoagulantes, con objeto de proponer aquellas que sean más adecuadas para la mitigación de los riesgos 
asociados a las propiedades de esas sustancias activas. 

(5) Ese estudio aún no ha concluido, y debe darse a los solicitantes de la renovación de la aprobación de esas sustan­
cias activas la posibilidad de referirse en su solicitud a las conclusiones del estudio. Además, esas conclusiones 
deben ser tenidas en cuenta en la decisión sobre la renovación de la aprobación de todos los rodenticidas anticoa­
gulantes. 

(6)  Para facilitar el examen y la comparación de los riesgos y beneficios de todos los rodenticidas anticoagulantes, así 
como de las medidas de mitigación de riesgos que se les aplican, la evaluación de la difetialona y del difenácum 
debe retrasarse hasta que se presente la última solicitud de renovación del último rodenticida anticoagulante. Está 
previsto que las solicitudes para renovar la aprobación de los últimos rodenticidas anticoagulantes, a saber el 
brodifácum, la warfarina y la warfarina de sodio, se presenten a más tardar el 31 de julio de 2015. 

(7)  Así pues, por razones ajenas a la voluntad de los solicitantes, es probable que la aprobación de la difetialona y del 
difenácum expire antes de que se adopte una decisión sobre su renovación. Procede, por tanto, retrasar la fecha 
de expiración de la aprobación de esas sustancias activas el tiempo suficiente para que puedan examinarse las soli­
citudes. 

(8)  Excepto por lo que se refiere a la fecha de expiración de su aprobación, esas sustancias activas deben seguir 
disfrutando de la aprobación con sujeción a las especificaciones y condiciones establecidas en el anexo I de la 
Directiva 98/8/CE. 

(9)  Las medidas previstas en la presente Decisión se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Biocidas. 
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(1) DO L 167 de 27.6.2012, p. 1. 
(2) Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercialización de biocidas (DO L 123 

de 24.4.1998, p. 1). 



HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISIÓN: 

Artículo 1 

La fecha de expiración de la aprobación de la difetialona y del difenácum para su uso en biocidas del tipo de producto 
14 se retrasará hasta el 30 de junio de 2018. 

Artículo 2 

La presente Decisión entrará en vigor el vigésimo día siguiente al de su publicación en el Diario Oficial de la Unión 
Europea. 

Hecho en Bruselas, el 25 de junio de 2014. 

Por la Comisión 

El Presidente 
José Manuel BARROSO  
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