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Beslut om administrativ foérlangning av godkdannandeperiod for
biocidprodukter

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar att administrativt forlinga produktgodkinnandena
f6r nedanstiende produkter i vintan pa slutlig handlaggning av ans6kningar om

fornyat godkinnande.
Produktnamn Regnr | Aktnr Diarienr Godkannandet galler
tom

Generation Block 5091 | F-3525 B13-00455 2020-08-31
Generation Grain Tech 5092 | F-3526 B13-00456 2020-08-31
Generation Pat’ 5077 | E-3527 B13-00457 2020-08-31
Rodilon Paste 5078 | F-3528 B13-00464 2020-08-31
Radar mus och ratta pasta | 5079 | F-3553 B13-00401 2020-08-31
Radar mus och ratta korn | 5095 | F-3554 B13-00460 2020-08-31
Rodilon Block 5093 | F-3550 B13-00463 2020-08-31
Rodiolon Ttio 5094 | F-3557 B13-00465 2020-08-31

Samma villkor som 1 de tidigare beslutade produktgodkinnandena giller f6r det
administrativt férlingda godkdnnandena. De beslutade villkoren for
produktgodkinnandena framgar av bilaga 1 och 2 f6r respektive produkt.
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2 Beskrivning av drendena

Den 26 september 2013 inkom ansékningar om att férnya godkinnandena for
nedanstiende produkter. Ansékningarna skickades in enligt férfarandet om fornyat
godkinnande i biocidférordningen (EU) nr 528/2012".

Sékande/Innehavare LiphaTech S.A.S.

Produktnamn Se tabellen ovan
Produkttyp PT14
Verksamma amnen Difetialon

De aktuella godkinnandena f6r dessa produkter 16per ut 31 oktober 2014.
Kemikalieinspektionen kommer inte hinna fatta beslut om ansékningarna om fornyat
produktgodkinnande innan giltighetstiden f6r de gillande produktgodkinnandena
16per ut. Det finns dirfor behov av att administrativt f6rlinga giltighetstiden 6+ de
gillande produktgodkinnandena.

Arendena ir dock inte avslutade, eftersom slutlig bedomning av ansékningarna dnnu
inte har skett.

3 Skal

De produktgodkinnanden som nu fé1lings r6r biocidprodukter (rodenticider) som
mnehiller det verksamma dmnet difetialon som ir en s.k. antikoagulant. Alla
antikoagulanter 4r mycket giftiga och exponering f6r dmnena kan darfor leda till
skada pa manniskors hilsa och pa miljon.

I utvitderingen inom EU av de olika antikoagulanterna® s3 identifierades risker for
milj6n samt icke-méldjur (dvs andra djur 4n de som bekidmpas med produkterna).
Trots detta har difetialon och andta antikoagulanter godkints inom EU eftersom
dessa amnen har bedémts vara nédvindiga av folkhilso- och hygienskal.

Amnena godkindes endast for en period pa fem ar. Enligt besluten om godkinnande
sd ska det goras en jamforande bedomning 61 de olika antikoagulanterna innan
godkinnandena av de verksamma dmnena eventuellt kan férnyas. Jamforelsen ska
ske for att avgéra om det 4r nagot eller nigra av dmnena som medfor signifikant
storre risker och som dirmed inte bor i ett fornyat godkidnnande.

Kommissionen har inlett en undersékning om de riskreducerande dtgirdet som kan
tillimpas p4 antikoagulerande rodenticider, 1 syfte att foresla limpliga dtgirder £or att

! Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahéllande pd marknaden och anvindning av biocidprodukter

2 De godkinda antikoagulanterna 4t brodifakum, bromadiolon, difenakum, difetialon, flokumfen,
kumatetralyl, warfarin och warfarinnatrium.
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begrinsa de risker som ir forknippade med dessa verksamma dmnens egenskaper.
Denna undersokning pigar f6r nirvarande men forvintas vara klart i slutet av 2014.

For att alla antikoagulanterna ska kunna jamforas vid samma tidpunkt och att man ska
kunna ta hansyn till slutsatserna i rapporten om riskbegrinsande atgirder si har
godkinnandet for verksamma dmnet difetialon férlingts. Den sista giltighetsdagen for
godkinnandet av difetialon {61 anvindning i biocidprodukter 6t produkttyp 14
(rodenticider) har skjutits upp till den 30 juni 2018 genom beslut 2014/397/ EU>.

I enlighet med de diskussioner medlemsstaterna haft pd méten f6r behoriga
myndigheter tillsammans med EU-kommissionen anset Kemikalieinspektionen att
ansokningar om fornyat godkannande for biocidprodukter som innehéller
antikoagulanter bor hanteras samtidigt.

Produkterna ir idag godkinda efter beslut om godkidnnande efter utvirdering i
enlighet med de enhetliga principetna i direktiv 98/8/EG™.

Bestimmelserna 1 artikel 31.7 i férordning (EU) nr 528/2012 far tillimpas pa
ansOkningar om férnyat produktgodkinnande {61 biocidprodukter som 4r godkinda
efter utvirdering i enlighet med de enhetliga principerna i direktiv 98/8/EG eller
forordning (EU) nr 528/2012. Bestimmelsetna innebar att en medlemsstat far
administrativt férlanga ett produktgodkinnande, om medlemsstaten inte hinner fatta
ett beslut om fornyat produktgodkinnande innan giltighetstiden f6r det gillande
produktgodkinnande 16per ut. Det giller under férutsattning att innehavaren inte
rider 6ver den uppstidda tidsbristen. Produktgodkinnandet far fotlingas under den
period som krivs for att medlemsstaten ska kunna fullfélja prévningen och besluta
om férnyat produktgodkinnande.

Kemikalieinspektionen bedomer att kraven i ovanstiende regel ar uppfyllda och beslutar
darfor att administrativt f6rlinga gillande produktgodkinnandena for att mojliggdra
slutlig bedomning av ansokningarna. Kemikalieinspektionen anser att det 4r nédvindigt
att forst inhamta erfarenhet frin de olika medlemsstaternas anvindning av rodenticider
med antikoagulanter, slutsatserna 1 rapportern om riskbegrinsande atgirder samt ta del
av jamforande bedomningar pa dmnesniva for att kunna gora en fullstindig jimférande
bedémning av sjalva biocidprodukten. Kemikalieinspektionen férlinger dirmed
godkinnandeperioden f6r de befintliga godkinnandena f6r den petiod som behovs for
att fullfclja utvirderingen. Kemikalieinspektionen forlinger dirfér godkinnandetiden
for de ovan namnda biocidprodukterna till 31 augusti 2020.

3.1 Ytterligare information om arendet

I det fall utvirderande medlemsland anser att det kommer att behévas en fullstindig
utvirdering av ansdkan om férnyat godkiannande och den anser att det behovs

3 Kommissionens genomforandebeslut av den 25 juni 2014 om uppskjutande av sista giltighetsdagen fér
godkinnandet av difetialon och difenakum fér anvindning 1 biocidprodukter f61 produkttyp 14 (Text av
betydelse for EES) (2014/397/EU)

* Buropapatlamentets och ridets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av
biocidprodukter pA marknaden
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kompletterande information foér att utvirderingen ska kunna géras, kan denna
myndighet i enlighet med artikel 31.6 och artikel 30.2 i férordning (EU) nr 528,/2012
skjuta upp handliggningen av ansékan (stoppa klockan”). Detta tillfalliga avbrott i
handliggningen far inte var 1 mer 4n totalt 180 dagar om inte det motiveras av
uppgifternas art eller exceptionella omstindigheter.

For dessa ansokningar ska den inlimnade dokumentationen beakta slutsatsetna i den
rapport om riskbegrinsande atgirder som beridknas firdigstillas i slutet av 2014.
Dessutom ska utvirderingatna for de verksamma dmnena beaktas, och dessa
bedoémningar beriknas vara firdiga senast 30 juni 2018.

Kemikalieinspektionen bedémer dirfor att tidsperioden di handliggningen stoppas kan
6verstiga 180 dagar for dessa ansOkningar eftersom det kommer ta lingre tid 4n s {6t
att komplettera ansékningarna med de uppgifter som krivs for att gora en fullstindig
utvirdering av ansékningarna.

Handliggningen av ansékningarna kommer dirfor att skjutas upp tills skanden skickar
in den kompletterande informationen. Kommissionen berdknar att det 4r troligt att en

slutlig bedomning av ansékningarna inte kommer kunna vara klar f61rin 1 mitten av
2020.

4 Upplysningar

¢ [n godkind biocidprodukts sammansittning fir endast 4ndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 50 i férordning (EU) nr
528/2012 om att en sddan andring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innehavare som énskar dndra information som lamnats in i samband med denna
ansokan om produktgodkinnande ska enligt artikel 50 1 f6rordning (EU) nr
528/2012 vanda sig till Kemikalieinspektionen. Mer detaljetade regler for
tillimpningen av artikel 50 finns 1 kommissionens genomférandeférordning
(EU) nr 354/2013".

+ Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om biocidprodukten eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 47 forordning (EU) nr 528/2012.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 48 i f6rordning (EU) nr 528/2012
upphiva eller dndra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om

o villkor f6r produktgodkinnandet inte lingre ar uppfyllda,
o om felaktig eller vilseledande information har limnats om
omstandigheter som legat tillgrund for produktgodkinnandet,

> Kommissionens genomférandeforordning (EU) nt 354/2013 av den 18 april 2013 om indringar av
biocidprodukter som godkints i enlighet med Eutopaparlamentets och ridets forordning (EU) nr
528/2012.
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o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna enligt
forordningen
e Innehavaren ska se till att biocidprodukten klassificeras, forpackas och marks i
enlighet med produktgodkinnandet.

5 Hur man éverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljodomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stallt till mark- och miljddomstolen ska 1 sa fall ha kommut tll
Kemikalieinspektionen, Box 2, 172 13 Sundbyberg inom tre veckor fran den dag da
klaganden fick del av beshutet.

Bilagor for varje produkt:

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — Ytterligare villkor
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