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Beslut angaende anstkan om produktgodkdnnande fér
biocidprodukt Rozol Pellets

1 Beslut

Kemikalieinspektionen (Keml) bifaller ansékan om produktgodkinnande av
nedanstiende produkt.

Produktnamn Rozol Pellets

Regnr 5181
Godkénnandet géller from | 2014-04-28

Godkénnandet géller t o m 2016-06-30

De beslutade villkoren for produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 2.

2 Beskrivning av drendet

Den 28 augustt 2013 inkom ansékan om fortsatt godkinnande for nedanstiende
produkt. Ansokan skickades in enligt férfarandet om omsesidigt etkinnande med
Franktike som utvirderande referensmedlemsstat. Den 9 oktober 2013 bedomdes
ansSkan vara komplett.

Ansokan avsag Rozol Pellets men den har under handliggningen och i samf6rstind med
sokanden delats upp 1 tva produkter, en for anvindning av var och en (behorighetklass
3) och en produkt, Rozol Pellets Pro, ansedd for yrkesmissig anvindning av den som
har sirskilt tillstind (behorighetsklass 1 So).

Sékande/Innehavare Liphatech S.A.S.

Produktnamn Rozol Pellets

Produkttyp Rodenticid (Produkttyp 14)
Sokt anvandningsomréde| Mot méss i och omkring byggnader. Betesstationer ska
’ anvandas.
g’ Verksamma dmnen Klorfacinon

Sokande har informerats om Sveriges syn pa riskbegrinsande atgirder samt givits tillfalle
att yttra sig kring dessa fragor.
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3 Skal
En biocidprodukt fir inte tillhandahéllas pd marknaden eller anvindas om den inte har
godkints i enlighet med forordning (EU) nr 528/2012".

Enligt artikel 19 férordning (EU) nr 528/2012 fir en medlemsstat godkinna en
biocidprodukt bland annat om

® Biocidprodukten innehaller ett verksamt Amne som 4r godkint enligt f6rordning
(EU) nr 528/2012,

e det, vid tillimpning av de gemensamma principerna i bilaga VI i férordning
(EU) nr 528/2012, kan faststillas bl.a. att
O  biocidprodukten inte hat nigra oacceptabla effekter pa manniskors eller

djurs halsa, direkt eller indirekt

o biocidprodukten inte har nagra oacceptabla effekter pi miljon, samt att
© biocidprodukten ir effektiv

Det dr s6kanden som ska visa att villkoren ovan ir uppfyllda via sin dokumentation till
ansOkan. Dokumentationen har utvirderats av referensmedlemsstaten.

Det verksamma dmnet i Rozol Pellets 4t klorofacinon, en s.k. forsta generationens
antikoagulant. Alla antikoagulanter 4r mycket giftiga och exponering f6r imnena kan
darfor leda till skada pa méinniskors hilsa och pa miljén. Eftersom den antikoagulerande
verkningsmekanismen inte 4t specifik for de arter mot vilka medlen 4t avsedda att
anvindas, foreligger stor risk f6r forgiftning av andra djur 4n de man vill bekdmpa, om
de skulle komma i kontakt med dmnet. Det giller aven for rovfiglar och andra rovdjur
som kan forgiftas genom att dta bytedjur som 1 sin tur forgiftats av rodenticiderna. De
risker som identifierats f6r manniskor omfattar i forsta hand forgiftningsolyckor med
barn.

Klorofacinon har godkints f6r anvindning i rodenticider inom EU trots de identifierade
riskerna, eftersom dmnet anses vara nédvindigt av folkhalso- och hygienskil. Detta
stiller krav pa att sarskilda riskbegrinsande atgirder tillimpas pa
produktgodkinnandenivi f6r rodenticidprodukter som innehaller klorofacinon. Enligt
upptagsdirektivet £6r klorofacinon (2009/99/EU) ska primir och sekundir exponering
av manniskor, icke-maldjur och miljén minimeras genom att alla limpliga och
tillgdngliga riskbegrinsande dtgirder beaktas och tillimpas.

Kemikalieinspektionen bed6émer att en viktig riskbegransande étgird ir att endast tillata
att utbildade yrkesmissiga anvindare med ett sirskilt tillstind (Klass 1 So) fir anvanda
produkterna {6t att bekdmpa réttor. Effektiv och siker rattbekdmpning 4r svart och det
stiller stora krav pa kunskap och erfarenhet. En utbildad yrkesmissig anvindare
forvintas anvinda ett strategiskt tillvigagingssitt som medfor inte bara att
bekimpningen avsevirt effektiviseras, utan dven minimerar anvindningen av kemiska
medel och exponeringen av miljon. Ett felaktigt tillvigagingssitt kan diremot orsaka

! Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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exponering av miljon utan att rattorna foérsvinner. KemlI bedémer att allménheten eller
yrkesmassiga anvandare som inte har genomgatt utbildning pa omridet varken kan
torvintas ha kunskap om hur en effektiv och siker bekimpning av rittor ska
genomforas eller kan forvintas utfora alla lingtgaende och nédvindiga riskminskande
atgirder som kravs. Keml anser dirfor att anvindning av produkterna f6r bekimpning
av rattor endast ska tillatas for yrkesmassiga anvindare 1 kategorin Klass 1 So.
Produkten Rozol Pellets Pro ir siledes godkind {6t bekdmpning av rittor sivil som
moss och placerad 1 Klass 1 So.

Vad giller bekimpning av méss inomhus och i anslutning till byggnader anser
Kemikalieinspektionen att bide behoven och méjligheten att uppna effektiv och siker
bekampning ar tillrackligt stora for att tillita anvindning dven for allminheten (Klass 3).
Rozol Pellets ir siledes godkind f6r bekampning av méss och placerad 1 Klass 3.

Vidare anser Kemikalieinspektionen att utomhusanvindning av rodenticider med forsta
generationens antikoagulanter, inklusive klorofacinon, bér begrinsas {61 att minska
riskerna f6r rovdjur och miljon. Den utomhusanvindning som godkinns f6r Rozol
Pellets (Klass 3) ar anvandning 1 och omkring byggnader 1 syfte att skydda byggnaden
mot musangrepp. Den utomhusanvindning som godkinns fér Rozol Pellets Pro (Klass
1 So), it anvindning i och omkting byggnader i syfte att skydda byggnaden. Aven pa
lokala dtervinningsstationer samt 1 stadsparker och liknande miljéer dir allmanheten
uppehiller sig och det finns stor risk att rittor och méss finner tillging till f6da, anser
Kemikalieinspektionen att kemisk bekimpning med rodenticider i vissa fall kan vara
lamplig, efter att andra metoder prévats. Det kan dven gilla att skydda viss infrastruktur,
som exempelvis 1 tigtunnlar eller vid eldistributionsanliggningar dir behoven av effektiv
bekimpning Gverviger riskerna, kan tillitas. Keml vill betona att denna anvindning ska
vara mycket restriktiv och endast kan komma i friga sedan alternativa metoder prévats
och befunnits otillrdckliga. Sidan anvindning ingér siledes i godkannandet f6r Rozol
Pellets Pro (Klass 1 So). Generell anvindning pa 6ppna omriden, avfallsanliggningar
och deponier tillats inte.

Keml anser ocksa att averkanssikra (dvs. slag-, vider- och bittaliga) betesstationer alltid
ska anvindas vid utliggning av produkten. En slag- och bittilig betesstation som 4t
forsluten (lasbar eller av engangstyp) minimerar tisken fO6r primirexponering av
anvandaren, icke-mélorganismer och barn. En vidertalig betesstation 4r viktig for att
minimera exponetingen av miljén om betesplatsen utsitts for t.ex. regn. Rozol Pellets
(Klass 3) finns endast tillganglig som fardighetade averkanssikra stationer eller 1
fardigdoserade betespésar att placera i dverkanssikra stationet.

Vid en samlad bedomning finner Keml att de riskbegrinsande atgirder som beskrivs i
villkoren f6r godkinnandena samt 1 produktrapporten pi ett avgrande sitt begrinsar
riskerna och att produkterna darfor kan godkinnas. Keml finner siledes att kraven 1
ovanstiende regler ar uppfyllda for anvindning enligt bilagorna 1, 2 och 3. KemlI bifaller
darfor ansokan i sin helhet med samma godkinnandetid som i referensmedlemsstaten.
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3.1 Ytterligare information om arendet

Den 1 september 2013 bétjade férordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahillande och
anvindning av biocidprodukter tillimpas och ersatte dirmed direktiv 98/8/EG.

Klorofacinon bér kunna vara ett kandidatimne f6r substitution enligt artikel 10.
Biocidprodukten ska darfor godkinnas i enlighet med artikel 19 1 férordningen och en
jamforande bedomning ska goras i enlighet med artikel 23. Den jamférande
bedémningen innebir att Kemikalieinspektionen ska bedéma om det finns andra
rodenticider som utgdr en ligre miljo- och hilsorisk jamfért med den s6kta produkten
och som ir lika effektiv. Alternativa rodenticider fir inte medfora andra betydande
ekonomiska eller praktiska nackdelar. Emellertid framgér i artikel 23.4 att en
biocidprodukt som innehaller ett verksamt 4mne som ir ett kandidatimne for
substitution 1 undantagsfall far godkinnas for en period pa hogst 4 4r utan jamférande
bedémning om det dr nédvindigt att forsta skaffa sig erfarenhet av produkten genom
praktisk anvindning.

Medlemsstaterna har pa métet f6r behoriga myndigheter for biocider i juli 2013
tillsammans med EU-kommissionen diskuterat hur jamférande bedémning av
antikoagulanter som anvinds som rodenticider ska géras. Kommissionen féreslog pa
detta mote att rodenticider med antikoagulanter ska kunna godkinnas med stéd av
artikel 23.4. 1 fyra ar utan jimforande bedémning. Detta giller bide ansékningar som
kom in fére den 1 september 2013 och efter den 1 september 2013.

Kommissionen anger tre viktiga omstindigheter som sammantaget medfor att
undantaget kan tillimpas {61 rodenticider med antikoagulanter:

- Kommissionen har gett en oberoende part i uppdrag att undersoka de olika
medlemsstaternas erfarenheter av anvindningen av rodenticider med antikoagulanter.
Denna undersékning kommer att redovisas 1 en rapport. Kartligeningen av
medlemsstaternas anvindning kommer att utgora viktigt underlag nir den jimforande
bedémningen goérs i samband med godkinnandet av rodenticiden.

- Av upptagsdirektiven for de antikoagulanter som har godkints for anvindning som
verksamma amnen i rodenticider framgar att en jimférande bedomning av de
verksamma dmnena ska géras innan godkannandena eventuellt kan f6rnyas.
Medlemsstaterna planerar att den jaimférande bedomningen ska goras samtidigt f6r de
verksamma dmnen som ingar i rodenticider. Detta kommer att bli aktuellt inom néigra
ar. Resultatet av denna bedémning utgdr viktigt undetlag da den jimférande
bedémningen gors 1 samband med godkidnnandet av rodenticiden.

- Medlemsstaternas resurser bor utnyttjas pa ett effektivt satt och dubbelatbete b6
undvikas.

Kemikalieinspektionen gor féljande bedomning. Det ar nédvindigt att forst inhdmta
erfarenhet fran de olika medlemsstaternas anvindning av rodenticider med
antikoagulanter samt ta del av jamférande bedémningar pa dmnesniva for att kunna
gora en fullstindig jimférande bedémning av sjilva biocidprodukten. Dessutom med{ot
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detta att myndighetens resurser tas till vara pi ett effektivt sitt. KemlI godkinner dirfor
produkten Rozol Pellets utan att géra en jamférande bedémning.

4

Upplysningar

En ansokan om ett f6rnyat produktgodkinnande ska inkomma till KemI inom
den tid som anges i attikel 31.1 férordning (EU) nr 528/2012.
En godkind biocidprodukts sammansittning fir endast indras om Keml fattar
beslut enligt artikel 50 i f6rordning (EU) nr 528/2012 om att en sidan andring
far goras av innehavaren av produktgodkinnandet.
Innehavare som 6nskar dndra information som limnats in i samband med denna
ansokan om produktgodkinnande ska enligt artikel 50 i f6rordning (EU) nt
528/2012 vinda sig till KemlI. Mer detaljerade regler for tillimpningen av artikel
50 finns i kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013%
Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta KemI om all ny
information om biocidprodukten eller det verksamma dmnet, om den tyder pa
att medlet inte lingre uppfyller férutsittningarna fér produktgodkinnande.
Informationskravet aterfinns i artikel 47 forordning (EU) nr 528/2012.
KemlI kan enligt artikel 48 i forordning (EU) nr 528/2012 upphiva eller indra
ett produktgodkinnande innan det 16per ut om

o villkor fér produktgodkinnandet inte lingtre dr uppfyllda,

o om felaktig eller vilseledande information har limnats om

omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,
O innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna enligt
férordningen

Innehavaren ska se till att biocidprodukten klassificeras, forpackas och mirks 1
enlighet med produktgodkinnandet.

2 Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om andringar av
biocidprodukter som godkints i enlighet med Europapatlamentets och ridets f6rordning (EU) nt
528/2012.
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5 Hur man 6verklagar

Detta beslut fir 6verklagas hos Mark- och miljédomstolen vid Nacka tingsratt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till Mark- och miljédomstolen ska 1 si fall ha kommit till
KemlI inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av beslutet.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6ér produktgodkiannandet
e Bilaga 2 — Ytterligare villkor
e Bilaga 3 — PAR (Product Assessment Report)
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