
KOMMISSIONENS GENOMFÖRANDEBESLUT (EU) 2016/2318 

av den 16 december 2016 

om ett undantag från ömsesidigt erkännande av godkännanden av biocidprodukter innehållande 
brodifakum som begärts av Spanien i enlighet med artikel 37 i Europaparlamentets och rådets 

förordning (EU) nr 528/2012 

[delgivet med nr C(2016) 8414] 

(Endast den spanska texten är giltig) 

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT 

med beaktande av fördraget om Europeiska unionens funktionssätt, 

med beaktande av Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhanda­
hållande på marknaden och användning av biocidprodukter (1), särskilt artikel 37.2 b, och 

av följande skäl: 

(1)  Företaget Syngenta Crop Protection AG (nedan kallat sökanden) har lämnat in fullständiga ansökningar till Spanien 
om ömsesidigt erkännande av godkännanden som Irland har beviljat för rodenticider innehållande det 
verksamma ämnet brodifakum (nedan kallade produkterna). Irland godkände produkterna som rodenticider för 
användning av yrkesmässiga användare och utbildade yrkesmässiga användare inomhus, utomhus omkring 
byggnader och i avlopp, och för användning av allmänheten inomhus och utomhus omkring byggnader. 

(2)  Spanien föreslog i enlighet med artikel 37.2 i förordning (EU) nr 528/2012 att sökanden skulle anpassa 
bestämmelserna och villkoren i det godkännande som skulle beviljas i Spanien, och föreslog att produkterna 
endast skulle få användas av utbildade yrkesmässiga användare inomhus. Dessa begränsningar syftar till att 
skydda miljön i enlighet med artikel 37.1 a i förordning (EU) nr 528/2012 genom att förhindra primär och 
sekundär förgiftning av icke-måldjur till följd av brodifakums farliga egenskaper som kan göra det långlivat, 
bioackumulerande och giftigt eller mycket långlivat och mycket bioackumulerande. 

(3)  Sökanden motsatte sig de föreslagna begränsningarna och ansåg att åtgärderna inte i tillräckligt hög grad 
motiveras av de skäl som anges i artikel 37.1 i förordning (EU) nr 528/2012. Till följd av detta informerade 
Spanien den 18 april 2016 kommissionen i enlighet med artikel 37.2 andra stycket i den förordningen. 

(4)  I linje med de villkor som ålagts godkännandet av brodifakum i kommissionens direktiv 2010/10/EU (2) omfattas 
godkännanden av biocidprodukter innehållande brodifakum av alla lämpliga och tillgängliga riskbegränsande 
åtgärder för att begränsa risken för primär och sekundär exponering av icke-måldjur och begränsa ämnets 
långsiktiga effekter på miljön. Dessa åtgärder kan bland annat vara att endast tillåta yrkesmässig användning eller 
begränsa produkternas användningsområde. 

(5)  Kommissionen noterar att Spaniens förslag ingår i de nationella riskbegränsande åtgärder för antikoagulerande 
rodenticider som delgavs kommissionen 2012 i samband med diskussionerna om medlemsstaternas 
riskbegränsande åtgärder vid godkännandet av biocidprodukter för användning som antikoagulerande 
rodenticider. 

(6)  När det gäller begränsningen till enbart utbildade yrkesmässiga användare konstaterar kommissionen att den 
användarkategorin anses ha erforderlig kunskap, färdighet och kompetens för att hantera riskerna för icke- 
måldjur vid användning av rodenticider. Den användarkategorin anses därför kunna avgöra vilken rodenticid som 
behövs för att bekämpa ett angrepp med minsta möjliga inverkan på miljön. 
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(1) EUT L 167, 27.6.2012, s. 1. 
(2) Kommissionens direktiv 2010/10/EU av den 9 februari 2010 om ändring av Europaparlamentets och rådets direktiv 98/8/EG för att ta 

upp brodifakum som ett verksamt ämne i bilaga I till direktivet (EUT L 37, 10.2.2010, s. 44). 



(7)  Genom begränsningen till enbart inomhusanvändning undviker man att icke-måldjur exponeras för brodifakum, 
såsom små däggdjur som lever i närheten av byggnader, vilket leder till färre primära förgiftningar. Begränsningen 
kan till följd av detta bidra till färre sekundära förgiftningar av rovdjur som äter kontaminerade djur. 

(8)  Det föreslagna undantaget är förenligt med de särskilda bestämmelserna i direktiv 2010/10/EU som i viss mån 
låter medlemsstaterna själva avgöra om de ska tillämpa lämpliga och tillgängliga riskbegränsande åtgärder som 
villkor för att godkänna produkter innehållande brodifakum. Det föreslagna undantaget är motiverat för att 
skydda miljön, särskilt som det syftar till att förhindra eller minska primär och sekundär förgiftning av icke- 
målorganismer. Därför anser kommissionen att det föreslagna undantaget från ömsesidigt erkännande uppfyller 
villkoret enligt artikel 37.1 a i förordning (EU) nr 528/2012. 

(9)  De åtgärder som föreskrivs i detta beslut är förenliga med yttrandet från ständiga kommittén för biocidprodukter. 

HÄRIGENOM FÖRESKRIVS FÖLJANDE. 

Artikel 1 

1. Det undantag från ömsesidigt erkännande som Spanien föreslagit när det gäller de produkter som avses i punkt 2 
är motiverat för skyddet av miljön enligt artikel 37.1 a i förordning (EU) nr 528/2012. 

2. Punkt 1 ska tillämpas på produkter med följande identifieringsnummer i registret för biocidprodukter: 

a)  BC-KC011180-73. 

b)  BC-VM011322-40. 

Artikel 2 

Detta beslut riktar sig till Konungariket Spanien. 

Utfärdat i Bryssel den 16 december 2016. 

På kommissionens vägnar 
Vytenis ANDRIUKAITIS 

Ledamot av kommissionen  
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