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BESLUT

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT
av den 29 oktober 2013

om godkinnande av godkinnandebegrinsningar f6r en biocidprodukt innehillande bromadiolon
som anmilts av Tyskland i enlighet med Europaparlamentets och ridets direktiv 98/8/EG

[delgivet med nr C(2013) 7034]

(Endast den tyska texten ir giltig)

(2013/630/EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

riskbegrinsande dtgirder beaktas och tillimpas. De risk-
begrinsande atgdrder som namns i direktiv 2009/92/EG
omfattar dirfor, bland annat, en begrinsning till endast
yrkesmissig anvindning.

satt,
(4)  Foretaget Lipha Tech S.A.S. (nedan kallat sékanden) har i
\ L enlighet med artikel 8 i direktiv 98/8/EG ldmnat in en
med beaktaalde av fEll)Jropgparlamentets (l)fh raélets Cll;.rek,tév ansokan till Nederlinderna om godkidnnande av en ro-
98/ S/E(G av den 11(6 5 ruzlm 1991(81 om’l?tls appan E av biocid- denticid som innehdller bromadiolon (nedan kallad pro-
produkter pd marknaden (), sdrskilt artikel 4.4, oc dukten). Produktens namn och referensnummer i registret
over biocidprodukter (R4BP) anges i bilagan till detta
beslut.
av foljande skal:
(5)  Nederlinderna beviljade godkidnnande av produkten den
(1)  Bilaga I till direktiv 98/8/EG innehaller en forteckning 2 november 2012. Produkten godkindes med begrins-
over verksamma dmnen som ér godkdnda pa unionsniva ningar for att sikerstalla att villkoren i artikel 5 i direktiv
for anvindning i biocidprodukter. Genom kommissio- 98] 8/Eq upplylls i IﬁIede?léndﬁrna. Begransningarna om-
nens direktiv 2009/92/EG (3 togs det verksamma dmnet fattade inte en begrénsning till endast yrkesmdssiga an-
bromadiolon upp for anvindning i produkter som tillhor vandare med utbildning eller licens.
produkttyp 14, rodenticider, enligt definitionen i bilaga V
till direktiv 98/8/EG.
(6)  Den 20 december 2012 limnade sokanden in en full-
standig ansokan till Tyskland om omsesidigt erkdnnande
(2)  Bromadiolon dr en antikoagulerande rodenticid kind for av det forsta godkdnnandet av produkten.
att medfora olycksrisker for barn samt risker for djur och
miljo. Det har identifierats som ett potentiellt langlivat,
bioackumulerande och giftigt dmne (PBT), eller mycket . B, L
linglivat och mycket bi(%ackgu muleranile éznne (VPVB)") (7)  Den 10 april 2013 underrittade Tyskland kommissionen,
' de ovriga medlemsstaterna och sokanden om sitt forslag
att begrdnsa det forsta godkdnnandet i enlighet med ar-
tikel 4.4 i direktiv 98/8/EG. Tyskland foreslog att man
(3)  Av folkhilso- och hygienskil ansdgs det likvdl motiverat skulle infora en begrénsning som innebér att produkten
att ta upp bromadiolon och andra antikoagulerande ro- endast fir anvindas av yrkesmissiga anvindare med ut-
denticider i bilaga I till direktiv 98/8/EG, vilket ger med- bildning eller licens.
lemsstaterna mojlighet att godkdnna produkter med bro-
madiolon. Enligt direktiv 2009/92/EG ska dock med-
lemsstaterna, dd de beviljar godkdnnande f6r produkter &  Kommissionen uppmanade i enlighet med artikel 27.1 i

som innehdller bromadiolon, sikerstilla att primdr och
sekundir exponering av minniskor, icke-mdldjur och
miljo minimeras genom att alla limpliga och tillgangliga

() EGT L 123, 24.4.1998, s. 1.

() Kommissionens direktiv 2009/92/EG av den 31 juli 2009 om énd-

direktiv 98/8/EG ovriga medlemsstater och sokanden att
inom 90 dagar skriftligen ligga fram skriftliga synpunk-
ter pd underrittelsen. Inga synpunkter inkom inom den
tidsfristen. Tillkdnnagivandet diskuterades dven av kom-
missionen och medlemsstaternas behoriga myndigheter
for biocidprodukter pd motet for gruppen for produkt-

ring av Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG for att ta
upp bromadiolon som ett verksamt dmne i bilaga I till direktivet
(EUT L 201, 1.8.2009, s. 43).

godkinnande och underlittande av Omsesidigt erkin-
nande den 14 maj 2013.
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I enlighet med direktiv 2009/92/EG ska godkdnnanden
som beviljas for biocidprodukter som innehéller broma-
diolon vara foremdl for alla limpliga och tillgdngliga
riskbegransande dtgarder, inklusive begrinsning till en-
dast yrkesmissig anvindning. I den vetenskapliga utvir-
dering som ledde fram till antagandet av direktiv
2009/92[EG fastslogs att bara yrkesmissiga anvindare
kan forvintas folja de instruktioner som minimerar ris-
ken for sekundir forgiftning av icke-méldjur, och an-
vinda produkterna pd ett sitt som férhindrar selektion
och spridning av resistens. En begrinsning av anvind-
ningen till yrkesmissiga anvindare bor darfor i princip
anses som en lamplig riskbegransande dtgard, sdrskilt i
medlemsstater dir resistens mot bromadiolon férekom-
mer.

Eftersom det inte finns ndgra indikationer pd motsatsen
ar det en lamplig och tillginglig riskbegransande dtgard
att begrinsa anvindningen till endast yrkesmassig an-
vandning vid godkdnnandet av produkter innehéllande
bromadiolon i Tyskland. Denna slutsats forstirks av
Tysklands argument om att man har hittat resistens
mot bromadiolon hos rittor och att resistensen i Tysk-
land forefaller att 6ka. Vidare har Tyskland ett valfun-
gerande nidt av utbildade skadedjursbekdmpare och god-
kinda yrkesutovare, som jordbrukare, tradgdrdsmastare
och skogvaktare, vilket betyder att den foreslagna be-
gransningen inte hindrar forebyggande av smittspridning.

(11)  De atgirder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med
yttrandet frén den stindiga kommittén for biocidproduk-
ter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Tyskland far begransa det godkiannande som utfirdas i enlighet
med artikel 4 i direktiv 98/8/EG f6r den produkt som nimns i
bilagan till detta beslut till att gilla yrkesmissiga anvindare med
utbildning eller licens.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till Forbundsrepubliken Tyskland.

Utfdrdat i Bryssel den 29 oktober 2013.

Pd kommissionens vignar
Janez POTOCNIK
Ledamot av kommissionen



Produkt for vilken Tyskland far begrinsa det godkdnnande som beviljas i enlighet med artikel 4 i direktiv 98/8/EG pd s sitt att produkten endast far anvindas av yrkesmdssiga anvindare med utbildning eller

BILAGA

licens:
Produktnamn i Nederlinderna Referensnummer f('jur Ne':de'rléndernas ansokan i registret Produkenamn i Tyskland Referensnummer for 'Tys'klands ansokan i registret over
for biocidprodukter biocidprodukter
Maki Pat’ 2011/4329/10506/NL/AA[20379 Maki Pat’ 2011/4329/10506/DE/MA/20799
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