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Beslut om andring av villkoren fér biocidprodukten Racumin Foam

1 Beslut

Kemikalieinspektionen omprovar anvandningsvillkoren f6r nedanstaende produkt efter
beslut 1 samordningsgruppen (dnr 5.1.3-B16-00048), samt beslutar om att administrativt
torlinga produktens godkinnandeperiod (dnr 5.1.3-B15-00030). Kemikalieinspektionen

bifaller dven ansékan om mindre villkorsindring rérande lagringsstabilitet (dnr 5.1.3-

B15-00130). Besluten fattas med stod av biocidférordningen (EU) nr 528/2012' (EU:s

biocidférordning).
Namn pd Racumin Foam
biocidprodukten
Regnr 5188

Godkannandet galler from | 2016-03-30

Godkannandet galler t o m 2020-08-31

De beslutade villkoren fér produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 - Sammanfattning

av produktegenskaper (SPC).

Beslutet om godkidnnande kan, efter beslut i enlighet med nédgot av de férfaranden som

avses 1 artikel 35.3 i respektive artikel 36 i férordning (EU) nr 528/2012, komma att
andras eller aterkallas i samband med forfarande for 6msesidigt erkdnnande.

2 Beskrivning av drendena

2.1 Omprdévning av anvandningsvillkor

Enligt artikel 35 i EU:s biocidférordning har medlemslinder méjlighet att hianskjuta
invindningar till samordningsgruppen om en berérd medlemsstat anser att en
biocidprodukt som bedémts av referensmedlemsstaten inte uppfyller villkoren i
artikel 19 i férordningen.

Mall-id: MAP-0037, 2013-06-05

! Europapatlamentets och riddets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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En invindning fran Danmark gillande anvindningsvillkoren f6r Racumin Foam har
behandlats av samordningsgruppen. Den 15 september 2015 kunde gruppen enas om
en reviderad sammanfattning av produktens egenskaper med fler
riskhanteringsatgirder dn tidigare. Det ska framga att det maste sidkerstallas att barn
och husdjur férhindras atkomst till behandlade omraden 1 byggnader, samt att
produkten endast far anvindas i de fall icke-kemisk kontroll och konventionella typer
av beten inte dr effektiva. Genom dessa dtgirder sikerstills att produkten kan
anvindas pa ett sikert sitt och att villkoren for att godkdnna en produkt enligt artikel

19 ér uppfyllda.

Enligt artikel 34.6 i férordningen ska referensmedlemsstaten och alla berérda
medlemsstater inom 30 dagar efter det att en Overenskommelse natts godkidnna
produkten i 6verensstimmelse med den godtagna sammanfattningen av
biocidprodukten. Da godkidnnandet f6r produkten i Sverige inte tidigare innehallit en
sadan sammanfattning, har Kemikalieinspektionen tagit fram en sadan villkorsbilaga
som kommunicerats med innehavaren infor detta beslut.

2.2 Mindre villkorsandring rérande lagringsstabilitet
Den 23 mars 2015 inkom ans6kan om 6msesidigt erkdnnande av en mindre

villkorsindring av produkten Racumin Foam rérande lagringshillbarhet (R4BP3?
case number BC-TR016007-25). Den 22 maj 2015 inkom ansOkningsavgiften.

Tyskland var utvirderande medlemsland f6r ansékan (R4BP3 case number BC-
XW015994-91). Den 25 augusti 2015 skickade Tysklands behoriga myndighet ett
utkast till uppdaterad produktrapport till Kemikalieinspektionen. Tyskland bedémde
att produktens lagringshallbarhet kan utokas till 48 manader. Senaste dag for
Kemikalieinspektionen att meddela eventuella

invindningar var 18 september 2015. Kemikalieinspektionen samtyckte till
slutsatserna och skickade darfor inga synpunkter.

Den 14 oktober 2015 fattade Tysklands behoriga myndighet beslut om att bifalla
ansokan.

2.3 Administrativ férlangning av godkannandeperioden

Den 15 december 2014 inkom ansokan om att férnya godkdnnandet f6r Racumin
Foam. Ans6kningen om férnyat produktgodkinnande skickades in enligt forfarandet
i artikel 31 1 EU:s biocidférordning.

Det aktuella godkannandet f6r produkten 16per ut den 30 juni 2016.
Kemikalieinspektionen kommer inte hinna fatta beslut om ansékningen om férnyat
godkinnande innan giltighetstiden £6r det gillande produktgodkinnandet I6per ut.
Det finns dirfoér behov av att administrativt forlinga giltighetstiden for det gillande
produktgodkiannandet.

2 R4BP3 — Register for Biocidal Products version 3, databas fér ansSkningar
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Arendet om férnyat godkinnande ir dock inte avslutat, eftersom slutlig bedémning
av ansokan dnnu inte har skett.

3 Skal

3.1 Omproévning av anvandningsvillkor

I och med att samordningsgruppen nadde en 6verenskommelse gillande
invindningen om anvindningsvillkoren f6r Racumin Foam ska
referensmedlemsstaten och alla ber6rda medlemsstater, 1 enlighet med artikel 35.3
EU:s biocidférordning, godkinna biocidprodukten i 6verensstimmelse med den
godkinda sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper. Godkinnandet ska
enligt samma artikel ske inom 30 dagar efter det att gruppen nadde en
overenskommelse.

Kemikalieinspektionen omprévar dirfor de tidigare anvindningsvillkoren for
produkten i 6verenskommelse med den godtagna sammanfattningen av
biocidproduktens egenskaper. Omprévningen har R4BP3 case number BC-
LA022599-46.

3.2 Mindre villkorsandring

Enligt artikel 50 i EU:s biocidférordning kan ett produktgodkiannande som beslutats
1 enlighet med férordningen dndras pa begiran av innehavaren av
produktgodkinnandet. Mer detaljerade regler f6r dndringar av biocidprodukter finns
i férordning (EU) nr 354/2013. I enlighet med denna férordning inkom en ansékan
om Omsesidigt erkinnande av mindre villkorsindring. Kemikalieinspektionen haller
med Tysklands slutsatser och finner att dndringen av lagringshéllbarheten dr
acceptabel. Kemikalieinspektionen bifaller darfor ansékan.

3.3 Administrativ férlangning av godkannandeperioden

Racumin Foam innehaller det verksamma dmnet kumatetralyl som ér en s.k.
antikoagulant’. Kumatetralyl och andra antikoagulanter har 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
sa ska det géras en jamférande bedomning f6r de olika antikoagulanterna innan
godkinnandena av de verksamma dmnena eventuellt kan férnyas. Jamforelsen ska
ske for att avgéra om det dr nagot eller ndgra av dmnens som medfor signifikant
storre risker och som dirmed inte bor fa ett fornyat godkannande.

Kommissionen har gjort en undersokning av olika sitt att begriansa de risker som ar
torknippade med dessa verksamma dmnens egenskaper och en rapport fran denna
undersokning kom i slutet av 2014.

3 Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om dndringar av
biocidprodukter som godkints i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr

528/2012.

4 De godkinda antikoagulanterna ir brodifakum, bromadiolon, difenakum, difetialon, flokumafen, kumatetralyl,
warfarin och warfarinnatrium.
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For att alla antikoagulanter ska kunna jamféras vid samma tidpunkt och att man ska
kunna ta hinsyn till undersokningen av riskbegransande atgarder sa har
godkinnandet f6r kumatetralyl f6rlingts. Den sista giltighetsdagen f6r godkidnnande
av amnet f6r anvindning i biocidprodukter f6r produkttyp 14 (rodenticider) har
skjutits upp till den 30 juni 2018 genom beslut 2015/1737/EU.

Kemikalieinspektionen anser att ansékningar om férnyat godkinnande f6r
biocidprodukter som innehaller antikoagulanter bér hanteras samtidigt. Detta dr
ocksa 1 enlighet med de diskussioner medlemsstaterna haft pa méten for behoriga
myndigheter tillsammans med EU-kommissionen®.

Bestimmelsen i artikel 31.7 1 EU: biocidférordning far tillimpas pa ansékningar om
fornyat produktgodkinnande for biocidprodukter som ir godkinda efter utvirdering
i enlighet med de enhetliga principerna i direktiv 98/8/EG eller EU:s
biocidférordning. Bestimmelsen innebir att en medlemsstat far administrativt
forlinga ett produktgodkinnande, om medlemsstaten inte hinner fatta ett beslut om
tornyat produktgodkinnande innan giltighetstiden f6r det gillande godkinnandet
I6per ut. Det giller under férutsittning att innehavaren inte rader 6ver den
uppstadda tidsbristen. Produktgodkinnandet far forlingas under den period som
krivs for att medlemsstaten ska kunna fullfdlja prévningen och besluta om férnyat
produktgodkinnande.

Kemikalieinspektionen bedomer att kraven i ovanstaende regel dr uppfyllda och
anser att det dr nodvindigt att forst ta hinsyn till undersékningen av méjliga och
limpliga riskbegrinsande dtgirder samt ta del av jimfoérande bedomningar pa
amnesniva for att kunna gora en fullstindig jimférande bedémning av sjilva
produkten. Utvirderingarna f6r de verksamma dmnena beridknas vara firdiga senast
30 juni 2018 och det ar dirfor troligt att en slutlig bedomning av ansékan om férnyat
produktgodkinnande inte kommer att kunna vara klar forrin 1 mitten av 2020.

Kemikalieinspektionen forlinger dirfér godkannandetiden f6r produkten till den 31
augusti 2020.

4 Anstand

I enlighet med artikel 52 1 EU:s biocidférordning sa far produkten med tidigare
villkor tillhandahallas pa marknaden lingst 180 dagar efter datumet f6r detta beslut
och ytterligare 180 dagar f6r anvindning av kvarvarande lager. Detta innebir att
Racumin Foam med tidigare markning far

- tillhandahallas pa marknaden som lingst till och med 24 september 2016 och
- anvindas som lingst till och med 23 mars 2017.

5 Kommissionens genomfdrandebeslut (EU) 2015/1737 av den 28 september 2015 om senareliggande av det
datum dé godkinnandena av bromadiolon, klorofacinon och kumatetralyl f6r anvindning i biocidprodukter f6r
produkttyp 14 I6per ut.

¢ Se dokument ”CA-Sept14-Doc.5.2 — Final. Rev1 — Renewal of anticoagulant rodenticides.doc”
(https://citcabc.europa.eu/sd/a/9c57a733-6bb5-4dad-b3f4-23a5¢2528ad8 / CA-Sept14-Doc.5.2%20-
%20Final.Rev1%20-%20Renewal%20anticoagulant%20rodenticides.doc)
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5 Upplysningar

Innehavare som 6nskar indra information som limnats in i samband med
denna ansékan om produktgodkidnnande ska enligt artikel 50 1 EU:s
biocidférordning vinda sig till Kemikalieinspektionen. Mer detaljerade regler
for tillampningen av artikel 50 finns i kommissionens
genomforandeférordning (EU) nr 354/2013.
Innehavaren av produktgodkidnnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om biocidprodukten eller det
verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkiannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 47 1 EU:s biocidférordning,.
Kemikalieinspektionen kan, enligt artikel 48 1 EU:s biocidférordning,
upphiva eller andra ett produktgodkinnande innan det 16per ut om
o villkor f6r produktgodkidnnandet inte lingre 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, férpackas och marks
1 enlighet med artikel 69 1 EU:s biocidférordning.

6 Hur man o6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljoédomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Bilagor:
Bilaga 1 — Sammanfattning av produktegenskaper (Summary of Products
Characteristics, SPC)
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