KEM

AT . Datum Diarienr
Kemikalieinspektionen

Swedish Chemicals Agency 201 8—05-31 513—B1 5—00022
Er referens Aktnr Reg nr
LODIS.A.S. F- 3988 5451
Parc d’Activités des 5122

Quatre Routes
35390 Grand Fougeray
FRANCE

Beslut angdende ansdkan om férnyat produktgodkannande for
biocidprodukten Jade Pasta

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om férnyat produktgodkinnande av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Jade Pasta

Reg nr 5451
Godkannandet géller from | 2018-05-31

Godkannandet galler t o m 2023-04-27

Sammanfattning av Mot rattor och moss (behorighetsklass 1 So)
anvandningsomradet
Behorighetsklass 1 So

De beslutade villkoren fér produktgodkannandet framgar av bilaga 1.

Beslutet om godkidnnande kan komma att dndras eller dterkallas, efter beslut 1
enlighet med ndgot av de forfaranden som avses i artikel 35.3 respektive artikel 36 i
forordning (EU) nr 528/2012' (EU:s biocidférordning).

Genom detta beslut dndrar Kemikalieinspektionen godkinnandet f6r produkten Jade
Pasta, vilket medfor att reg nr 5122 aterkallas. Foljande anstandstider medges for
tillhandahallande pa marknaden och anvindning av kvarvarande lager av produkten
med reg nr 5122, enligt artikel 52 i EU:s biocidférordning:

Anstand t.o.m

far 6verlatas av innehavaren 2018-11-26
far 6verlatas av andra dn innehavaren 2018-11-26
far lagras, bortskaffas och anvindas 2019-05-25

! Europapatlamentets och ridets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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2 Beskrivning av arendet

Den 23 december 2014 inkom ansékan om férnyat godkdnnande for Jade Pasta.
Ansokan skickades in enligt forfarandet f6r fornyat godkdnnande, artikel 31 1 EU:s
biocidférordning. Ansékan har hanterats enligt artikel 34 om parallella 6msesidiga
erkinnanden, dir Sverige dr berérd medlemsstat och Irland utvirderande
referensmedlemsstat, samt férordning (EU) nr 492/2014%. Irland fattade den 27 april
2018 beslut om godkinnande av produkten (produktnamn i referensmedlemsstaten ar
Jade Paste) till och med den 27 april 2023. Beslutet registrerades i registret Gver
biocidprodukter (R4BP3) den 9 maj 2018.

Soékande/Innehavare LODIS.A.S.
Produktnamn Jade Pasta
Produkttyp PT14 - Rodenticid

Sammanfattning av sékt | Mot rattor och moss
anvandningsomrade

Verksamma dmnen Bromadiolon

Arendenummer i R4BP3 BC-NY014583-09

Sokanden har informerats om Sveriges syn pa riskbegrinsande atgirder. S6kanden har
dven informerats om att svartritta dr nationellt utdod i Sverige och att den dirfor inte
kan anses vara en relevant malorganism. Sékanden har givits tillfille att yttra sig kring
dessa fragor.

Kemikalieinspektionen och s6kanden har natt en 6verenskommelse om att anpassa
villkoren och bestimmelserna 1 enlighet med artikel 37 1 EU:s biocidférordning.

3 Skal féor godkannande av Jade Pasta reg nr 5451

En biocidprodukt far inte tillhandahaéllas pa marknaden eller anvindas om den inte har
godkints i enlighet med EU:s biocidférordning’.

Det verksamma dmnet Bromadiolon dr en andra generationens antikoagulant.
Antikoagulanter ar mycket giftiga och exponering for imnena kan darfor leda till skada
pa minniskors och djurs hilsa och pa miljon. Trots dmnets inneboende egenskaper och
de risker for negativa effekter pa minniska och miljé som ir férknippade med
anvindning av produkter med detta amne, har Bromadiolon godkints pa nytt for
anvindning i rodenticider inom EU. Anledningarna till detta ar att behovet inom EU av

2 Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 492/2014 av den 7 mars 2014 om kompletteting av
Europapatlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 vad giller regler for fornyelse av
produktgodkinnanden av biocidprodukter som ér féremal for dmsesidigt erkdnnande.

3 Enligt artikel 17 1 EU:s biocidférordning.

2 (11)



Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2018-05-31 5.1.3-B15-00022
Aktnr Reg nr
F- 3988 5451

5122

att begrinsa smittspridning och skadegorelse orsakade av gnagare befunnits stort och
det inte faststillts att det finns limpliga alternativ som ir lika effektiva och mindre
skadliga f6r miljon 4n produkter med antikoagulant verkan®. Godkinnandekriterierna i
artikel 19.1 1 EU:s biocidférordning gillande oacceptabla effekter f6r méanniskors och
djurs hilsa eller miljon kommer saledes inte att vara uppfyllda f6r denna grupp av
produkter. Dessa produkter beh6ver dirfér godkinnas med stéd av artikel 19.5 samma
forordning.

Det dr s6kanden som ska visa att godkannandevillkoren dr uppfyllda genom den
dokumentation som limnas in med ans6kan. Dokumentationen for Jade Pasta har
utvirderats av referensmedlemsstaten som har godkint produkten. Sverige far som
berérd medlemsstat avvika fran skyldigheten att godkdnna biocidprodukten enligt
samma bestimmelser och villkor som andra medlemsstater, under nedan angivna
forutsittningar.

Villkoren i artikel 19.5 i EU:s biocidférordning

Anvindning som har godkints enligt artikel 19.5 1 EU:s biocidférordning ska begransas
till de medlemsstater 1 vilka villkoren i artikel 19.5 forsta stycket uppfylls. Artikel 19.5
forsta stycket anger att en biocidprodukt som inte uppfyller vissa godkinnandevillkor
andé far godkinnas, om ett beslut om att inte godkidnna biocidprodukten skulle medféra
oproportionella negativa konsekvenser for samhallet jamfort med de risker for
minniskor eller djurs hilsa eller miljon som uppstar till f6ljd av biocidproduktens
anvindning pa de villkor som anges i godkdnnandet. Kemikalieinspektionen bedémer
att villkoren 1 artikel 19.5 dr uppfyllda for Jade Pasta i Sverige med den anvindning som
framgar av bilaga 1 till detta beslut. Kemikalieinspektionen avviker till viss del frin den
av ber6rda medlemsstater godtagna sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper
samt referensmedlemsstatens bedomning. Avvikelsen giller anvindarkategori,
anvindningsomrade, appliceringsmetoder, villkor rorande férpackningsstorlek och
malorganismer. Se sirskild motivering under avsnittet nedan om undantag frin
Omsesidigt erkdnnande.

Anvindning av en biocidprodukt som godkints 1 enlighet med artikel 19.5 ska omfattas
av limpliga riskbegrinsande atgirder for att se till att manniskor, djur och miljé
exponeras sa lite som moijligt for den biocidprodukten5 . Kemikalieinspektionen
bed6émer att kravet pa riskbegrinsande atgirder dr uppfyllt f6r den anvindning som
framgar av bilaga 1.

Undantag fran émsesidigt erkdnnande

Varje ber6rd medlemsstat far avvika fran skyldigheten att godkdnna en biocidprodukt
efter ans6kan om 6msesidigt erkdnnande, och avsla ansékan eller anpassa

4 Se sirskilt de inledande skilen till kommissionens genomfoérandeforordning (EU) 2017/1380 av den
25 juli 2017 om férnyelse av godkdnnandet av Bromadiolon som verksamt dmne f6r anvindning i
biocidprodukter i produkttyp 14.

5 Artikel 19.5 andra stycket i EU:s biocidférordning
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bestimmelserna och villkoren i ett produktgodkinnande som ska beviljas, om detta
kan motiveras av nagot av de skil som anges i artikel 37.1 EU:s biocidférordning.

Moijligheten till avvikelse enligt angivna villkor i artikel 37.1 giller i synnerhet f6r
produkter som innehaller ett verksamt amne pa vilket artikel 5.2 1 EU:s
biocidférordning (uteslutningskriterierna) eller 10.1 samma férordning
(kandidatimnen for substitution) ir tillimpligt®, vilket ir fallet f6r Jade Pasta. Jade
Pasta innehaller Bromadiolon som verksamt dmne. Bade artikel 5.2 och artikel 10.1 ar
tillimpliga p4 Bromadiolon’.

Avvikelse géllande behdrighetsklass

Ett av skalen for avvikelse dr allmén ordning eller allmin sakerhet, enligt artikel 37.1 b
1 EU:s biocidfoérordning.

I den av berérda medlemsstater godtagna sammanfattningen av biocidproduktens
egenskaper innefattas yrkesmassiga anvindare som behoriga anvindare.
Kemikalieinspektionen andrar villkoret avseende behoriga anvandare till att endast
omfatta utbildade yrkesmassiga anvindare med ett sirskilt tillstand (klass 1 So).

Det verksamma damnet Bromadiolon ar en andra generationens antikoagulant som
klassificeras som bade reproduktionstoxisk samt PBT (persistent, bioackumulerande
och toxisk). For anvindning av andra generationens antikoagulanter gor
Kemikalieinspektionen bedomningen att den dtgird som har storst betydelse for att
allmanhetens siakerhet dr en begrinsning av godkiannandet fo6r produkten till utbildade
yrkesmissiga anvindare med ett sirskilt tillstand (klass 1 So). En utbildad yrkesmissig
anvindare forvintas anvinda ett strategiskt tillvigagangssitt som inte bara medfor att
bekimpningen avsevirt effektiviseras, utan dven minimerar anvandningen av medel
och exponeringen f6r minniskor och miljon. Ett felaktigt tillvigagangssitt kan
diremot orsaka exponering av manniskor och miljén utan att gnagarna forsvinner.
Kemikalieinspektionen bedomer att yrkesmassiga anvindare som inte har genomgatt
utbildning pa omridet varken kan férvintas ha kunskap om hur en effektiv och siker
bekimpning av gnagare ska genomforas eller kan forvintas utféra alla langtgaende och
nédvindiga riskminskande atgarder som krivs.

Kemikalieinspektionen bedomer att avvikelse gillande behorighetsklass dr motiverad
utifran artikel 37.1 b pa grund av sikerhet for allmédnheten, eftersom exponering fér
produkten bedéms begrinsas om endast yrkesmassiga anvandare med sarskilt tillstand
hanterar produkten.

Kemikalieinspektionen bedomer dven att avvikelse gillande behorighetsklass ér
motiverad utifran artikel 37.1 ¢ 1 samma férordning, som avser skyddet av manniskors,
sarskilt kinsliga befolkningsgruppers, eller djurs eller vaxters hélsa och liv.
Kemikalieinspektionens utvirdering har visat att den sokta anvindningen av produkten

¢ Artikel 37.1 e andra stycket i EU:s biocidférordning.

7 Se de inledande skilen till kommissionens genomférandeforordning (EU) 2017/1380 av den 25 juli
2017 om férnyelse av godkidnnandet av Bromadiolonsom verksamt dmne fér anvindning i
biocidprodukter i produkttyp 14.
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kan medfora allvarliga risker, framfor allt avseende sekundarforgiftning hos rovfaglar
och rovdjur. En utbildad yrkesmissig anvindare forvintas hantera produkten pa ett sitt
som minskar primarexponering och sekundirexponering av icke-maldjur och barn, utan
att paverka mojligheten till en effektiv kontroll som skydd f6r méanniskors och djurs
halsa.

Avvikelse gdllande utomhusanvandning

Kemikalieinspektionen bedomer att avvikelse gillande utomhusanvindning
motiveras av allmin ordning eller allmin sakerhet enligt artikel 37.1 b 1 EU:s
biocidférordning.

I den av berérda medlemsstater godtagna sammanfattningen av biocidproduktens
egenskaper innefattas anvandning utomhus omkring byggnader samt pa 6ppna platser
och avfallsdeponier. Kemikalieinspektionen dndrar villkoret f6r utomhusanvindning till
att endast omfatta sidan utomhusanvindning som framgar av bilaga 1. Utéver utomhus
omkring byggnader, omfattar denna anvindning bland annat en utvidgad anvindning
vid atervinningsplatser (sorteringsstationer) samt for att skydda infrastruktur sa som
konstruktioner och system for energiférsorjning och kommunikation. Produkten far
aven anvandas mot rattor i vissa kvartersparker och andra liknande omraden dar
allmanheten uppehaller sig samt vid hogfrekventerade gangvigar i stadsmiljon.
Bekimpning av rattor i sidana omraden innebir sirskilda utmaningar eftersom det ofta
finns god tillgang pa foda i dessa miljoer. Kemikalieinspektionen vill betona att denna
anvindning ska vara mycket restriktiv och endast kan komma 1 friga sedan alternativa
metoder provats och befunnits otillrickliga.

Kemikalieinspektionen bedomer att avvikelse gillande utomhusanvindning ar
motiverad utifran artikel 37.1 b 1 EU:s biocidférordning, f6r allminhetens sikerhet
nir det galler exponering for gnagare och for sikerheten for verksamheter som ar
nédvindiga for infrastrukturen enligt villkoren 1 bilaga 1.

Kemikalieinspektionen bedomer dven att avvikelse gillande utomhusanvindning dr
motiverad utifran artikel 37.1 ¢ 1 samma forordning, for skydd av manniskor och djurs
hilsa och liv. Att begrinsa anvindning pa 6ppna platser och avfallsdeponier minskar
riskerna for primirexponering och sekundirexponering av icke-maldjur och barn medan
utomhusanvindning som framgar av bilaga 1 fortfarande ger mojlighet till en effektiv
kontroll som skydd f6r manniskors och djurs hilsa.

Avvikelse gallande betesappliceringar

Kemikalieinspektionen bedémer att dven avvikelser gillande appliceringsmetoder
motiveras av allmin ordning eller allmin sikerhet enligt artikel 37.1 b1 EU:s
biocidférordning.

I den av berérda medlemsstater godtagna sammanfattningen av biocidproduktens
egenskaper innefattas, for utbildade yrkesmassiga anvindare, appliceringar i
betesstationer samt Overtickta och skyddade beten. Kemikalieinspektionen andrar
villkoret f6r appliceringar till att endast innefatta averkanssikra betesstationer,
férutom om tickta och skyddade betespunkter kan anvindas pa ett sidant sitt att det
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ger samma skyddsniva for icke-malorganismer och minniskor som dverkanssakra
betesstationer. Kemikalieinspektionen avviker dven fran villkoret f6r specifikt
avstand mellan betespunkter dd bedémningen ar att villkoret inte dr férenligt med det
strategiska tillvigagangssitt som en utbildad yrkesmaissig anvindare férvintas
anvinda foOr att effektivisera bekimpningen.

Kemikalieinspektionen bedomer att avvikelse gillande betesappliceringar dr motiverad
utifrin artikel 37.1 ¢, som avser skyddet av manniskors, sirskilt kansliga
befolkningsgruppers, eller djurs eller vixters hilsa och liv. Betespunkter som ger
samma skyddsniva som betesstationer minskar primirexponering och
sekundarexponering av icke-maldjur och barn, utan att paverka mojligheten till en
effektiv kontroll som skydd f6r mianniskors och djurs hilsa genom att tillimpa en
strategisk integrerad skadedjursbekimpning.

Avvikelse géllande malorganism

Ett av skilen for avvikelse ar att malorganismen inte forekommer 1 skadliga mingder,
enligt artikel 37.1 e, 1 EU:s biocidférordning.

I den av berérda medlemsstater godtagna sammanfattningen av biocidproduktens
egenskaper infattas anvandning mot brunratta (Ra#tus norvegicus), svartratta (Rattus
rattus) och husmus (Mus musculus). Kemikalieinspektionen dndrar malorganism genom
att ta bort anvindning mot svartratta i Sverige. Enligt artdatabankens
rodlistningsbeddmning® bedéms arten svartrtta (Rattus rattus) vara nationellt utdéd i
Sverige. Kemikalieinspektionen bedémer darfor att malorganismen inte forekommer i
skadliga mingder i Sverige och inte ska inkluderas som malorganism i godkdnnandet
for produkten Jade Pasta i Sverige.

Avvikelse gallande foérpackningsstorlek

Kemikalieinspektionen bedomer att dven avvikelser gillande minsta tillitna
torpackningsstorlek motiveras av skyddet av miljon enligt artikel 37.1 a samt skyddet
av manniskors och djurs hilsa enligt artikel 37.1 ¢, i EU:s biocidférordning.

I den av berérda medlemsstater godtagna sammanfattningen av biocidproduktens
egenskaper anges att minsta tillitna forpackningsstorlek f6r produkten Jade Pasta ar
2,5 kg. Kemikalieinspektionen andrar villkoren genom att ta bort villkoret om minsta
tillitna forpackningsstorlek. Kemikalieinspektionen bedomer att denna andring, som
mojliggor att forpackningar av mindre storlek far sdttas ut pa den svenska marknaden,
pa flera sitt har en gynnsam effekt f6r manniskors och djur hilsa och f6r miljon,
bland annat genom att risken fér Gveranvindning, samt att volymerna som behéver
hanteras i avfallsledet, minskar.

8 ArtDatabanken 2015. Rédlistade arter i Sverige 2015. ArtDatabanken SLU, Uppsala.
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Kandidatamne for substitution

Verksamma amnen ska anses vara kandidatimnen for substitution om nagot av
villkoren i artikel 10.1 1 EU:s biocidférordning ar uppfyllda. Det verksamma amnet i
Jade Pasta dr Bromadiolon. Av godkidnnandeférordningen f6r Bromadiolon framgir att
imnet uppfyller villkoren i bide artikel 10.1 2 och 10.1 €’. Amnet utgdr dirmed ett
kandidatimne for substitution.

Jamférande bedémning

Vid férnyelse av produktgodkinnande f6r produkter som innehaller kandidatimnen f6r
substitution ska den behériga myndigheten gora en jamfoérande bedémning, enligt
artikel 23.1 1 EU:s biocidférordning.

Den jimférande beddmningen innebir att den behoriga myndigheten ska underséka om
det finns ett alternativ till produkten som uppfyller kriterierna i artikel 23.3 a och b 1
EU:s biocidférordning. Om det finns ett alternativ som uppfyller kriterierna ska den
behoriga myndigheten forbjuda eller inskranka tillhandahallande pa marknaden eller
anvindningen av biocidprodukten.

Enligt artikel 23.3 a ska alternativet vara en annan godkind biocidprodukt eller en icke-
kemisk bekimpnings- eller skyddsmetod f6r den sokta anvindningen, som utgér en
betydligt ligre risk f6r mianniskors och djurs hilsa och miljon. Alternativet ska ocksa
vara tillrickligt effektivt och inte medféra nagra andra betydande ekonomiska eller
praktiska nackdelar. Enligt artikel 23.3 b ska de verksamma dmnenas kemiska olikhet
vara tillricklig for att férekomsten av resistens hos malorganismerna ska begrinsas till
ett minimum. "

Jade Pasta ingar i gruppen antikoagulerande rodenticider. Vid en jimférande bedémning
av antikoagulerande rodenticider ska medlemsstaternas behoriga myndigheter ta hiansyn
till bilagan i kommissionens genomférandebeslut (EU) nr 2017/1532". T bilagan bevaras
fragor gillande den jimférande bedémningen som medlemsstaterna har hinskjutit till
kommissionen. Ett antal alternativ till antikoagulanterna fértecknas, men det konstateras
att dessa alternativ inte uppfyller villkoren 1 artikel 23.3 a eller 23.3 b 1 EU:s
biocidtérordning. Kemikalieinspektionen finner inte skl att avvika fran de slutsatser
som framgar av bilagan till kommissionens genomférandebeslut (EU) nr 2017/1532 i
den jimférande bedomningen for Jade Pasta, och bedémer att villkoren 1 artikel 23.3 a
och b 1 EU:s biocidférordning inte dr uppfyllda. Dirmed ska tillhandahallande pa
marknaden eller anvindning av Jade Pasta inte forbjudas eller inskrinkas med stod av
artikel 23.3 1 EU:s biocidférordning.

? Se de inledande skilen till kommissionens genomférandeforordning (EU) 2017/1380 av den 25 juli
2017 om fornyelse av godkidnnandet av Bromadiolon som verksamt dmne f6r anvindning i
biocidprodukter i produkttyp 14.

10 Artikel 23.3 a EU:s biocidférordning.

11 Enligt artikel 1 i kommissionens genomférandebeslut (EU) 2017/1532 om behandling av frigor
rérande den jimférande bedémningen av antikoagulerande rodenticider.
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Villkoren i godkannandeférordningen for Bromadiolon

For att hantera de allvarliga riskerna med antikoagulanter, inklusive Bromadiolon, har
det i godkidnnandebesluten f6r dmnena fastlagts vissa villkor som maste vara uppfyllda
vid godkinnande av produkter innehallande antikoagulanter.

Villkoren i artikel 5.2 EU:s biocidférordning

Bromadiolon uppfyller uteslutningskriterierna 1 artikel 5.1 ¢ och e 1 EU:s
biocidférordning'. Saledes anger ett av villkoren i godkinnandet f6r Bromadiolon att
biocidprodukter innehéllande Bromadiolon som verksamt dmne endast far godkinnas
om nigot av villkoren i artikel 5.2 i EU:s biocidférordning ir uppfyllda®.
Kemikalieinspektionen bedomer att villkoret 1 5.2 ¢ dr uppfyllt, eftersom det skulle
innebira oproportionella negativa konsekvenser for samhallet att inte godkinna
produkten, jimfort med de risker f6r méinniskors eller djurs hilsa eller miljén som
uppstar till f6ljd av produktens anvindning.

4 Skal fér andring av godkannandet for Jade Pasta

Jade Pasta har tidigare godkants enligt EU:s biocidférordning med giltighetstid till och
med 31 augusti 2020. Ett godkdnnande far dandras om nagot av kriterierna i artikel 48.1 i
EU:s biocidférordning dr uppfyllda. Ett av kriterierna ér att ett produktgodkannande far
andras om villkoren 1 artikel 19 inte dr uppfyllda, enligt artikel 48.1 a 1 EU:s
biocidférordning. Det finns nu ny kunskap om riskerna med det verksamma dmnet som
toranleder andra limpliga riskbegrinsande dtgirder dn de som omfattas av det tidigare
godkinnandet for produkten. Bland annat har det verksamma dmnet Bromadiolon
klassificerats som reproduktionstoxiskt i kategori 1B'*. Denna nya harmoniserade
klassificering ska appliceras pa alla produkter som har en halt verksamt dmne
overstigande 0,003 %, vilket Jade Pasta har. Kemikalieinspektionen bedémer darfor att
villkoren i artikel 19.5, som fastslar att anvindning ska omfattas av limpliga
riskbegrinsande dtgirder for att se till att manniskor, djur och miljé exponeras si lite
som moijligt, inte dr uppfyllda i det tidigare godkdnnandet for Jade Pasta.
Kemikalieinspektionen dndrar darfér godkinnandet for produkten Jade Pasta, med stod
av artikel 48.1 a 1 EU:s biocidférordning.

Genom detta beslut dndras produktgodkinnandet f6r produkten Jade Pasta i en saidan
omfattning att Kemikalieinspektionen bedémer att registreringsnumret behover andras.
Detta innebir att det tidigare registreringsnumret 5122 dterkallas.

12 Skal (5) i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/1380 av den 25 juli 2017 om
fornyelse av godkidnnandet av Bromadiolon som verksamt dmne f6r anvindning i biocidprodukter i
produkttyp 14.

13 p. 2 i de allmanna villkoren i bilagan till kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/1380
av den 25 juli 2017 om férnyelse av godkidnnandet av Bromadiolon som verksamt dmne for
anvindning i biocidprodukter i produkttyp 14.

141 enlighet med den 9:e anpassningen till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen av EU:s CLP-
forordning i férordning (EU) 2016/1179.
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5 Anstand Jade Pasta med reg nr 5122

Enligt artikel 52 i EU:s biocidférordning ska Kemikalieinspektionen bevilja anstand
for tillhandahallande pa marknaden och anvindning av kvarvarande lager av
biocidprodukten om produktgodkinnandet upphivs eller dndras. Anstindet far inte
overstiga 180 dagar for tillhandahadllande pa marknaden och ytterligare hogst 180
dagar for anvindning av kvarvarande lager av de berérda biocidprodukterna.

Observera att Jade Pasta med reg nr 5122 innehaller det verksamma dmnet
Bromadiolon som uppfyller kriterierna for en ny klassificering i CLP-férordningen®.
I enlighet med den 9:e anpassningen till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen
av CLP-férordningen som skedde genom férordning (EU) 2016/1179'¢ ska alla de
verksamma dmnen som ér antikoagulanter och som ir godkinda f6r bruk i
rodenticider klassificeras som reproduktionstoxiska i kategori 1B. Denna nya
harmoniserade klassificering ska appliceras pa alla produkter som har en halt
verksamt dmne Overstigande 0,003 %, senast 1 mars 2018. Fran och med den 1 mars
2018 ska alla produkter som tillhandahalls vara mirkta enligt den nya klassificeringen.

For produkten Jade Pasta med reg nr 5122, och de villkor som var godkinda innan
detta beslut om dndring, medges foljande anstandstider enligt artikel 521 EU:s

biocidférordning:
Anstand t.o.m
fir overlatas av innehavaren 2018-11-26
fir Overlatas av andra 4n innehavaren 2018-11-26
far lagras, bortskaffas och anvindas 2019-05-25
6 Upplysningar

e FEn ansékan om ett férnyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 31.1 i férordning
(EU) nr 528/2012.

e FEn godkind biocidprodukts sammansittning far endast indras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 50 i férordning (EU) nr
528/2012 om att en sidan andring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innehavare som 6nskar dndra information som limnats in i samband med
denna ansékan om produktgodkinnande ska enligt artikel 50 i f6rordning

15 Buropaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mirkning och frpackning av
amnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av
forordning (EG) nr 1907/2006.

16 Kommissionens forordning (EU) 2016/1179 av den 19 juli 2016, om andring, for anpassning till den tekniska
och vetenskapliga utvecklingen, av Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 om
klassificering, mérkning och férpackning av imnen och blandningar.
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(EU) nr 528/2012 vinda sig till Kemikalieinspektionen. Mer detaljerade
regler for tillimpningen av artikel 50 finns i kommissionens
genomférandeférordning (EU) nr 354/2013".

e Innechavaren 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
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 47 i férordning (EU) nr 528/2012.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 48 i férordning (EU) nr 528/2012
upphiva eller dndra 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

e Innechavaren ska se till att biocidprodukten klassificeras, férpackas och mirks
1 enlighet med produktgodkinnandet.

7 Hur man overklagar

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

17 Kommissionens genomfoérandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om andringar av
biocidprodukter som godkints i enlighet med Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr
528/2012.
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Courtesy translation

The Swedish Chemical Agency approves the application for mutual recognition of
the biocidal product Jade Pasta for use against rats and mice in user category class 1
(trained professionals with a special permit). The terms and conditions of the
authorisation are found in Annex 1 (“bilaga 17).

For the product with the old registration number 5122, Jade Pasta, the following
periods of grace apply, according to Art 52 of the BPR:

Period of grace Until
Put on the market by the authorisation holder 2018-11-26

The product is allowed to be made available on 2018-11-26
the market until

Use of existing stocks may continue until 2019-05-25

This decision can be appealed against at the LLand and Environment Court, Nacka
District Court. A written appeal to the Court shall be submitted to the Swedish
Chemicals Agency within three weeks from the date when the complainant took part
of the decision.

Bilagor:
e Bilaga 1. Sammanfattning av produktegenskaper for biocidprodukt (SPC)
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