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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2017/1379
av den 25 juli 2017

om fornyelse av godkinnandet av difenakum som verksamt dmne for anvindning
i biocidprodukter i produkttyp 14

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhanda-
hallande pd marknaden och anvidndning av biocidprodukter ('), sarskilt artikel 14.4 a, och

av foljande skal:

(1)  Det verksamma dmnet difenakum ar godkint for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 14 som rodenticid
i enlighet med f6rordning (EU) nr 528/2012.

(2) I enlighet med artikel 13.1 i forordning (EU) nr 528/2012 har en ansokan om fornyat godkdnnande limnats in
till Europeiska kemikaliemyndigheten (nedan kallad kemikaliemyndigheten) for det verksamma dmnet. Denna
ansokan utvdrderades av den behoriga myndigheten i Finland som utvirderande behorig myndighet.

(3)  Den 24 mars 2016 overlimnade den utvirderande behoriga myndigheten sin rekommendation om férnyat
godkinnande av difenakum till kemikaliemyndigheten.

(4)  Den 16 juni 2016 avgav kommittén for biocidprodukter kemikaliemyndighetens yttrande (), med beaktande av
den utvirderande behoriga myndighetens slutsatser.

(5)  Enligt yttrandet uppfyller difenakum kriterierna i1 Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1272/2008 () for att klassificeras som reproduktionstoxiskt i kategori 1B. Dessutom uppfyller dmnet
kriterierna i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 (*) for mycket langlivat,
bioackumulerande och toxiskt. Difenakum uppfyller darfor uteslutningskriterierna i artikel 5.1 ¢ och e
i forordning (EU) nr 528/2012.

(6)  Dessutom vicker anvindningen av produkter som innehéller difenakum oro nir det giller fall av primir- och
sekundirforgiftning, dven om stringa riskhanteringsdtgirder tillimpas och difenakum sdledes uppfyller kriteriet
for kandidatimne for substitution i enlighet med artikel 10.1 e i forordning (EU) nr 528/2012.

(7)  Enligt artikel 12 i forordning (EU) nr 528/2012 fir godkdnnandet av verksamma dmnen som uppfyller
uteslutningskriterierna endast fornyas om minst ett av villkoren for undantag i artikel 5.2 i den forordningen
fortsitter att vara uppfyllt.

(8)  Ienlighet med artikel 10.3 i forordning (EU) nr 528/2012 anordnade kemikaliemyndigheten ett offentligt samrad
for att samla in relevant information om difenakum, inbegripet information om tillgdngliga ersittningsdmnen.

(') EUTL167,27.6.2012,s. 1.

() https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

(}) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om Klassificering, markning och forpackning
av amnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).

(*) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkinnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphivande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt rédets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67 [EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(9)  Kommissionen genomforde ocksd ett sirskilt offentligt samrdd for att samla in information om huruvida
villkoren for undantag i artikel 5.2 i forordning (EU) nr 528/2012 var uppfyllda. Kommissionen offentliggjorde
synpunkterna frin det offentliga samradet.

(10)  Synpunkterna frdn de tvd ovan nimnda offentliga samrdden och informationen om tillgingliga alternativ till
antikoagulerande rodenticider som tagits upp i bilaga 1 till kommissionens rapport om riskbegransande atgarder
for antikoagulerande rodenticider (') diskuterades med medlemsstaterna i stindiga kommittén for
biocidprodukter.

(11) Gnagare kan bira pa patogener som orsakar manga zoonoser som kan utgora ett allvarligt hot mot ménniskors
eller djurs hilsa. Icke-kemisk bekdmpning eller forebyggande metoder for bekdmpning av gnagare, sdsom
mekaniska fillor, elektriska fallor eller limfallor, dr kanske inte tillrackligt effektiva och man kan ifrigasitta om de
ir humana eller om de orsakar onodigt lidande for gnagarna. Alternativa verksamma dmnen som godkints for
anviandning som rodenticider ar kanske inte limpliga for alla anvindarkategorier eller effektiva for alla gnagare.
Eftersom effektiv bekdmpning av gnagare inte endast kan bygga pa icke-kemisk bekdmpning eller forebyggande
metoder anses difenakum vara nddvindigt for att sakerstdlla limplig bekdmpning av gnagare till stod for dessa
alternativ. Till f6ljd av detta skulle difenakum anvindas for att forhindra eller kontrollera ett allvarligt hot mot
ménniskors och djurs hilsa som involverar gnagare. Saledes ar villkoret i artikel 5.2 b i forordning (EU)
nr 528/2012 uppfyllt.

(12) Bekdmpning av gnagare bygger for nirvarande pd anvindning av antikoagulerande rodenticider; om de inte
godkinns kan f6ljden bli otillricklig bekdmpning av gnagare. Detta kan inte bara leda till avsevirda negativa
konsekvenser for manniskors eller djurs hilsa eller pd miljon, utan dven péverka allmanhetens uppfattning om sin
sikerhet ndr det giller exponering for gnagare eller sikerheten for en rad ekonomiska verksamheter som skulle
kunna vara utsatta for gnagare, med ekonomiska och sociala konsekvenser. A andra sidan kan risker for
ménniskors och djurs hilsa och for miljon till foljd av anvindning av produkter som innehéller difenakum
begrinsas, om produkterna anvinds enligt vissa specifikationer och villkor. Att inte godkidnna difenakum som
verksamt dmne skulle dirfor medféra oproportionella negativa konsekvenser for samhillet jamfort med de risker
som uppstdr till f6ljd av dmnets anvindning. Villkoret i artikel 5.2 ¢ i forordning (EU) nr 528/2012 4r saledes

uppfyllt.

(13) Godkdnnandet av difenakum bor darfor fornyas for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 14, forutsatt att
vissa specifikationer och villkor uppfylls.

(14) Difenakum ar ett kandidatimne for substitution i enlighet med artikel 10.1 a och e i férordning (EU)
nr 528/2012 varfor perioden for fornyat godkinnande i artikel 10.4 i den f6érordningen bor tillimpas.

(15) Genom kommissionens genomférandebeslut 2014/397/EU (%) senarelades det datum dd godkdnnandena av
difetialon och difenakum for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 14 loper ut till den 30 juni 2018.
Eftersom granskningen av ansokningarna om fornyat godkdnnande nu ar avslutad, bor genomférandebeslut
2014/397/EU upphivas.

(16) De étgdrder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for
biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkdnnandet av difenakum som verksamt dmne f6r anvindning i biocidprodukter i produkttyp 14 férnyas, forutsatt
att de specifikationer och villkor som anges i bilagan 4r uppfyllda.

Artikel 2

Genomférandebeslut 2014/397[EU ska upphora att gilla.

(") Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report. Europeiska kommissionen (2014), Bryssel, Belgien. 100 pp.
ISBN 978-92-79-44992-5.

(*) Kommissionens genomf6randebeslut 2014/397/EU av den 25 juni 2014 om uppskjutande av sista giltighetsdagen for godkinnandet av
difetialon och difenakum f6r anviandning i biocidprodukter for produkttyp 14 (EUT L 186, 26.6.2014,s. 111).
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Artikel 3

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 25 juli 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA
o [UPAC-namn Det verksamma dmnets Godka.nnande- Produkt- s .
Trivialnamn PR . perioden Sarskilda villkor
Identifikationsnummer minsta renhetsgrad (') oper ut typ

Difenakum

IUPAC-namn:
3-(3-bifenyl-4-yl-1,2,3,4-tet-
rahydro-1-naftyl)-4-hydrox-
ikumarin

EG-nr: 259-978-4

CAS-nr: 56073-07-5

960 g/kg

Sammansattning av iso-
merer i ett forhdllande
av 50-80 % cis- och
20-50 % trans-isomerer

30 juni 2024

14

Difenakum anses vara ett kandidatimne for substitution i enlighet med artikel 10.1 a
och e i forordning (EU) nr 528/2012.

For godkinnanden av biocidprodukter ska foljande allménna villkor vara uppfyllda:

1. Produktbedomningen ska sarskilt ta hinsyn till exponeringar, risker och effekti-
vitet som har samband med ndgot av de anvdndningsomraden som ingdr i en
ansokan om godkinnande, men som inte ingick i riskbedomningen av det verk-
samma dmnet pd unionsnivd. Enligt punkt 10 i bilaga VI till férordning (EU)
nr 528/2012 ska produktbedémningen dessutom omfatta en utvirdering av om
villkoren i artikel 5.2 i forordning (EU) nr 528/2012 kan uppfyllas.

2. Produkter ska endast godkinnas for anvindning i de medlemsstater dir minst
ett av villkoren i artikel 5.2 i forordning (EU) nr 528/2012 ar uppfyllt.

3. Den nominella koncentrationen av difenakum i produkterna fir inte Gverstiga
75 mg/kg.

4. Produkterna ska innehalla ett bittermedel och ett firgdmne.
5. Produkterna fir inte godkénnas i form av stropulver.

6. Produkter i form av andra kontaktrodenticider 4n stropulver fir endast godkin-
nas for anviandning av utbildat yrkesfolk inomhus i lokaler som inte r tillging-
liga for barn eller icke-maldjur.

7. Endast produkter som ir firdiga f6r anvandning fir godkénnas.

8. Primir och sekunddr exponering av ménniskor, icke-méldjur och miljon ska mi-
nimeras genom att alla lampliga och tillgingliga riskbegrinsande dtgarder beak-
tas och tillimpas. Dessa inkluderar till exempel begrinsning till anvindning av
yrkesfolk eller utbildat yrkesfolk, nir sd dr mojligt, och faststillande av ytterli-
gare sdrskilda villkor per anvindarkategori.

9. Doda kroppar och bete som e¢j itits ska bortskaffas i enlighet med lokala be-
stimmelser. Bortskaffningsmetoden ska beskrivas specifikt i produktresumén
i det nationella godkdnnandet och dterges pa produktetiketten.
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Trivialnamn

IUPAC-namn
Identifikationsnummer

Det verksamma dmnets
minsta renhetsgrad (1)

Godkinnande-
perioden
loper ut

Produkt-
typ

Sarskilda villkor

Utover de allménna villkoren omfattas godkdnnanden av biocidprodukter som ska
anvindas av allminheten av foljande villkor:

1. Produkterna fir endast godkinnas for anvindning i dverkanssikra betesstationer.

2. Produkterna far endast levereras med f6ljande hogsta miangd bete per paket:

a) For produkter mot endast moss:
i) Sddeskorn, pellets eller pasta: 50 g.
i) Vaxblock: 100 g.

b) For produkter mot endast rattor eller moss och réttor:
i) Sddeskorn, pellets eller pasta: 150 g.

i) Vaxblock: 300 g.

. Produkter mot Rattus norvegicus och Rattus rattus fr endast godkinnas for an-

vandning inomhus eller i och runt byggnader.

. Produkter mot Mus musculus fir endast godkinnas for anvindning inomhus.

. Produkterna far inte godkinnas for anvindning vid permanent betning eller

pulsbehandling.

. Personer som tillhandahéller produkter pd marknaden ska sikerstilla att produk-

terna atfoljs av information om riskerna med antikoagulerande rodenticider i all-
ménhet, tgirder for att begrinsa deras anvindning till ett nédvindigt minimum
och lampliga forsiktighetsdtgarder.

. Produkter i form av lost bete, till exempel sddeskorn eller pellets, far endast god-

kdnnas i beredningar som levereras i pasar eller andra forpackningar for att
minska exponeringen av ménniskor och miljon.

Utover de allmdnna villkoren omfattas godkidnnanden av biocidprodukter som ska
anvindas av yrkesfolk av foljande villkor:

1. Produkterna fér inte godkinnas for anvindning i avlopp, 6ppna ytor eller avfall-

supplag.

2. Produkterna fir inte godkdnnas for anvindning vid permanent betning eller

pulsbehandling.
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IUPAC-namn

Trivialnamn e
Identifikationsnummer

Det verksamma dmnets
minsta renhetsgrad (1)

Godkinnande-
perioden
loper ut

Produkt-
typ

Sarskilda villkor

3. Produkterna fir endast godkinnas for anvindning i dverkanssikra betesstationer.

4. Personer som tillhandahéller yrkesmissiga anvindare produkter ska se till att
dessa produkter inte levereras till allminheten.

Utover de allménna villkoren omfattas godkdnnanden av biocidprodukter som ska
anvindas av utbildat yrkesfolk av féljande villkor:

1. Produkterna fir godkdnnas for anvindning i avlopp, 6ppna ytor eller avfallsupp-
lag.

2. Produkterna fir godkdnnas foér anvindning i tickta och skyddade betesplatser
under forutsittning att de ger samma skyddsnivé for icke-maldjur och mannis-
kor som é&verkanssikra betesstationer.

3. Produkterna far inte godkdnnas for anvindning vid pulsbehandling.

4. Produkterna fir endast godkdnnas for anvindning vid permanent betning pa
platser dir risken ar stor for dterinvasion nir andra bekdmpningsmetoder har vi-
sat sig otillrickliga.

5. Personer som pd marknaden tillhandahéller yrkesmissiga anvindare produkter
ska se till att dessa produkter inte levereras till andra personer dn utbildat yrkes-
folk.

() Den renhet som anges i denna kolumn 4r den minsta renhetsgraden for det verksamma dmne som utvirderats. Det verksamma dmnet i den produkt som slipps ut pd marknaden kan ha samma renhetsgrad
eller annan renhetsgrad, om det har bevisats vara tekniskt ekvivalent med det utvirderade verksamma dmnet.
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