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DECISIONES

DECISION DE EJECUCION DE LA COMISION
de 18 de junio de 2012

por la que se aprueban restricciones a las autorizaciones de biocidas que contengan difetialona
notificadas por Dinamarca de conformidad con el articulo 4, apartado 4, de la Directiva 98/8/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo

[notificada con el mimero C(2012) 4025]

(El texto en lengua danesa es el dnico auténtico)

(2012/316/UE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacién de
biocidas ('), y, en particular, su articulo 4, apartado 4,

Considerando lo siguiente:
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El anexo I de la Directiva 98/8/CE contiene la lista de
sustancias activas aprobadas por la Uni6én para su inclu-
sién en biocidas. La inclusion de la sustancia activa dife-
tialona en biocidas pertenecientes al tipo de producto 14,
rodenticidas, definidos en el anexo V de la Directiva
98/8/CE, fue aprobada mediante la Directiva 2007/69/CE
de la Comisién, de 29 de noviembre de 2007, por la que
se modifica la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo a fin de incluir la difetialona como sustan-
cia activa en su anexo I (3).

Se sabe que la difetialona, rodenticida anticoagulante,
presenta riesgos de incidentes fortuitos para los nifios,
as{ como riesgos para los animales y el medio ambiente,
habiendo sido identificada como potencialmente persis-
tente, bioacumulable y téxica («PBT»), o muy persistente y
muy bioacumulable (<MPMB»).

Por motivos de salud ptiblica e higiene, se considerd, sin
embargo, justificado incluir la difetialona y otros roden-
ticidas anticoagulantes en el anexo I de la Directiva
98/8/CE, permitiendo asi a los Estados miembros autori-
zar biocidas a base de difetialona. No obstante, la Direc-
tiva 2007/69/CE obliga a los Estados miembros a velar
por que, cuando concedan autorizaciones de biocidas que
contengan difetialona, se minimice la exposicion directa
o indirecta de las personas, de los animales a los que no
va dirigida la sustancia y del medio ambiente, teniendo
en cuenta y aplicando todas las medidas oportunas de
reduccién del riesgo.

O L 123 de 24.4.1998, p. 1.
O L 312 de 30.11.2007, p. 23.

(4)

En la evaluacién cientifica previa a la adopcién de la
Directiva 2007/69/CE se llegé a la conclusiéon de que
los medios de lograr las reducciones mds significativas
de la exposicion a la difetialona y de los riesgos que
esta presenta son restringir su utilizacién a campafias
de tratamiento de duracién definida, limitar el acceso a
los cebos de los animales a los que no va dirigida la
sustancia y retirar el cebo no utilizado, asi como los
roedores muertos o moribundos debido a una campafia
con cebos a fin de minimizar la posibilidad de exposicion
directa o indirecta de los animales a los que no va diri-
gida la sustancia. Asimismo, segtn la evaluacion, se prevé
que solo los usuarios profesionales sean los que sigan
tales instrucciones. Por tanto, las medidas de reduccion
del riesgo establecidas en la Directiva 2007/69/CE con-
templan la restriccién para uso profesional exclusivo.

La empresa LiphaTech S.A.S. («el solicitante») ha presen-
tado al Reino Unido, de conformidad con el articulo 8 de
la Directiva 98/8/CE, una solicitud de autorizacién de
nueve rodenticidas que contienen difetialona (dos bioci-
das»). Los nombres de los biocidas y sus ndmeros de
referencia en el Registro de Biocidas (<R4BP») se indican
en el anexo de la presente Decision.

El Reino Unido concedi6 las autorizaciones el 20 de abril
de 2011 (Generation Pat’), el 26 de abril de 2011 (Gene-
ration Block) y el 27 de abril de 2011 (Generation
Grain'Tech y Rodilon Trio) (das primeras autorizaciones).
Los biocidas fueron autorizados con restricciones para
garantizar el cumplimiento en el Reino Unido de las
condiciones del articulo 5 de la Directiva 98/8/CE. Esas
restricciones no inclufan una restriccién para uso por
profesionales especializados titulares de una licencia.

El solicitante remitié a Dinamarca una solicitud completa
con vistas al reconocimiento mutuo de las primeras au-
torizaciones respecto a siete de los biocidas (Rodilon Paste,
Kvit Muse-Pasta, Rodilon Block, Generation Korn'Tech, Rodi-
lon Trio, Kvit Rede Musekorn y el biocida denominado
actualmente Generation Blok) el 9 de junio de 2011, y
respecto a dos de los biocidas (Generation Museblok y
Generation Musekorn), el 14 de octubre de 2011.
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Comisién, a los demds Estados miembros y al solicitante
su propuesta de restringir las primeras autorizaciones de
conformidad con el articulo 4, apartado 4, de la Directiva
98/8/CE. Dinamarca propuso imponer una restriccion de
los biocidas para uso por profesionales especializados
titulares de una licencia.

La Comisién invité a los demds Estados miembros y al
solicitante a presentar alegaciones por escrito sobre la
notificacion en un plazo de noventa dias de conformidad
con el articulo 27, apartado 1, de la Directiva 98/8/CE.

Solo el solicitante present6 sus observaciones en el plazo
establecido. La notificacion fue objeto de debate asi-
mismo entre representantes de la Comision, representan-
tes de las autoridades competentes de los Estados miem-
bros en materia de biocidas y el solicitante en la reunién
del Grupo de autorizacion de biocidas y facilitacién del
reconocimiento mutuo, celebrada los dias 6 y 7 de di-
ciembre de 2011, y en la reuniéon de las autoridades
competentes en materia de biocidas, celebrada del 29 de
febrero al 2 de marzo de 2012.

El solicitante ha alegado que la restricciéon para uso por
profesionales especializados titulares de una licencia es
injustificada y no deberia aceptarse, dado que sus bioci-
das son también adecuados para el control de roedores
por profesionales no especializados y por no profesiona-
les. Ademds, el solicitante ha aducido que se trata de
biocidas listos para su empleo; que el contenido del
principio activo en los biocidas es reducido; que existe
un antidoto; que los biocidas pueden mantenerse facil-
mente fuera del alcance de los nifios y de los animales a
los que no van dirigidos; que es probable que los usua-
rios no profesionales retiren los roedores muertos y que
los usuarios no profesionales pueden recibir formacién
en este sentido.

La Comisién observa que, de conformidad con la Direc-
tiva 2007/69/CE, las autorizaciones de biocidas que con-
tengan difetialona deben estar sujetas a todas las medidas
de reduccién del riesgo adecuadas y disponibles, incluida
la restriccion para uso profesional exclusivo. Segin la
evaluacion cientifica previa a la adopcién de la Directiva
2007/69/CE, solo de los usuarios profesionales cabia es-
perar que siguieran las instrucciones para conseguir las
reducciones mds significativas en materia de exposicién y
riesgo. En principio, una restriccién para usuarios profe-
sionales deberfa considerarse por tanto una medida ade-
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por el solicitante no desvirttian esa conclusion.

A no ser que se indique lo contrario, la Comisién con-
sidera por tanto que una restriccién para usuarios profe-
sionales es una medida adecuada y disponible de reduc-
cion del riesgo para la autorizacién en Dinamarca de
biocidas que contengan difetialona. El hecho de que el
Reino Unido no haya considerado tal restriccién ade-
cuada ni disponible para una autorizacién en su territorio
es irrelevante a efectos de dicha conclusion. La decision
del Reino Unido de autorizar un uso no profesional se
basaba en particular en el riesgo de que se produjera un
retraso en el tratamiento de infestaciones domésticas de-
bido a los costes relacionados con la contratacién de
profesionales especializados y a los riesgos asociados en
materia de higiene publica. No obstante, Dinamarca ha
explicado que ese riesgo es menos habitual en su pais,
gracias a un sistema de notificacion obligatoria de infes-
tacion de ratas y de control de las mismas por profesio-
nales especializados, financiado mediante impuestos,
junto con el acceso del ptiblico a métodos alternativos
para el control de infestaciones menores de ratones.

Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité permanente de biocidas.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Dinamarca puede restringir las autorizaciones concedidas de
conformidad con el articulo 4 de la Directiva 98/8/CE a los
biocidas mencionados en el anexo de la presente Decision
para uso por profesionales especializados titulares de una licen-

cia.

Articulo 2

El destinatario de la presente Decision serd el Reino de Dina-

marca.

Hecho en Bruselas, el 18 de junio de 2012.

Por la Comisidn
Janez POTOCNIK
Miembro de la Comisién
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Biocidas para los que Dinamarca puede restringir las autorizaciones concedidas de conformidad con el articulo 4

ANEXO

de la Directiva 98/8/CE para un uso por profesionales especializados titulares de una licencia

Nombre del producto en
el Reino Unido

N° de referencia de la solicitud del
Reino Unido en el R4BP

Nombre del producto en
Dinamarca

N° de referencia de la solicitud de
Dinamarca en el R4BP

Generation Block

2009/4329/3928/UK/AA[4786

Generation Blok

2011/4329/3928/DK/MA[18746

Generation Block

2009/4329/3928/UK/AA[4786

Rodilon Block

2009/4329/3928/DK/MA/5109

Generation Block

2009/4329/3928/UK/AA[4786

Generation Museblok

2009/4329/3928/DK/MA/5089

Generation Pat’

2009/4329/3926/UK/AA[4788

Rodilon Paste

2009/4329/3926/DK/MA/5111

Generation Pat’

2009/4329/3926/UK|AA[4788

Kvit Muse Pasta

2010/4329/3926/DK/MA[16305

Generation Grain'Tech

2009/4329/3929/UK/AA[4785

Generation Korn'Tech

2011/4329/3929/DK/MA/18745

Generation Grain'Tech

2009/4329/3929/UK/AA[4785

Generation Musekorn

2009/4329/3929/DK/MA[5125

Rodilon Trio

2009/4329/3930/UK/AA[4792

Rodilon Trio

2010/4329/3930/DK/MA[5108

Rodilon Trio

2009/4329/3930/UK/AA[4792

Kvit Rode Musekorn

2010/4329/3930/DK/MA/16306
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