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Beslut angaende ansdkan om fortsatt godkannande for
biocidprodukt Klerat Pellets

1 Beslut

Kemikalieinspektionen (Keml) bifaller ansékan om fortsatt godkidnnande av
nedanstiaende produkt.

Produktnamn Klerat Pellets

Regnr 3828
Godkannandet galler from | 20014-04-01

Godkannandet galler t o m 2017-01-31

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

2 Beskrivning av arendet

Den 31 januari 2012 inkom ansékan om fortsatt godkidnnande for nedanstiende
produkt. Ansokan skickades in enligt forfarandet om 6msesidigt erkinnande med Irland
som utvirderande referensmedlemsstat. Den 29 september 2013 bedomdes ansékan
vara komplett.

Soékande/Innehavare Syngenta Crop Protection AG
Schwarzwaldallee 215
CH-4058 Basel
SCHWEIZ

Produktnamn Klerat Pellets

Produkttyp Rodenticid (Produkttyp 14)

Sokt anvandningsomréde | For yrkesmassig anvindning av den som har sirskilt tillstind
(klass 1 So) mot rattor och mdss i och omkring byggnader.
Betesstationer ska anvindas.

Verksamma &mnen Brodifakum

S6kande har informerats om Sveriges syn pa riskbegransande atgirder samt givits tillfille
att yttra sig kring dessa fragor.

Mall-id: MAP-0037, 2013-06-04
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3 Skal

En biocidprodukt far inte tillhandahallas pa marknaden eller anvindas om den inte har
godkints i enlighet med férordning (EU) nr 528/2012".

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

e Biocidprodukten innehaller ett verksamt amne som ar godkant enligt f6rordning
(EU) nr 528/2012,

e det, vid tillimpning av de gemensamma principerna i bilaga VI i f6rordning
(EU) nr 528/2012, kan faststillas bl.a. att
O biocidprodukten inte har ndgra oacceptabla effekter pa minniskors eller

djurs halsa, direkt eller indirekt

O biocidprodukten inte har ndgra oacceptabla effekter pa miljon, samt att
O biocidprodukten ir effektiv

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

Det verksamma dmnet brodifakum ér en s.k. andra generationens antikoagulant. Alla
antikoagulanter 4r mycket giftiga och exponering for imnena kan dirfor leda till skada
pa minniskors hilsa och pa miljon. Eftersom deras verkningsmekanism inte dr specifik
for de arter mot vilka de ar avsedda att anvindas, foreligger stor risk for forgiftning av
andra djur in de man vill bekimpa. Aven risken for forgiftning av minniska maste
beaktas, sirskilt betriffande barn och den som placerar ut betet.

Andra generationens antikoagulanter har bedémts vara potentiella PBT-dmnen, d.v.s.
imnen som ér svarnedbrytbara i miljon, ackumuleras i kroppen och ir giftiga. Dessa
egenskaper innebir en stor risk fOr att rovfaglar och andra rovdjur kan forgiftas genom
fortaring av forgiftade djur, sa kallad sekundarexponering. Undersokningar fran flera
olika linder har pavisat héga halter av andra generationens antikoagulanter, inklusive
brodifakum, i rovdjur, ugglor och andra rovfaglar.

Trots amnenas inneboende egenskaper och de risker for negativa effekter pa manniska
och milj6 som ar férknippade med produkternas anvindning har dmnena godkants for
anvindning i rodenticider inom EU och inkluderats pa bilaga I till biociddirektivet
(Direktiv 98/8/EG) °. Anledningarna till att imnena godkindes ér att behovet inom EU
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 for miljon.

! Europapatlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter.

2 Fram till 30 augusti 2013 fattade EU-kommissionen beslut om att ta upp eller inte ta upp ett
verksamt dmne i bilaga I dll direktdv 98/8/EG. Besluten genomférdes i form av direktiv (s.k.
upptagsdirektiv). Amnen som listades i bilaga I till direktiv 98/8/EG anses nu vara godkinda inom
ramen for férordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahéllande och anvindning av biocidprodukter.
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For att hantera de allvarliga riskerna med denna grupp av verksamma dmnen, inklusive
brodifakum, har det dirfor 1 upptagsdirektiven fastlagts vissa villkor som
medlemslinderna maste uppfylla nir de godkanner produkter med andra generationens
antikoagulanter. Ett sidant villkor slir fast att varje medlemsland ska se till att primar
och sekundir exponering av minniskor, icke-malorganismer och miljon ska minimeras
genom att alla limpliga och tillgingliga riskbegransande atgirder beaktas och tillimpas.
Dessa riskbegrinsande atgirder kan till exempel innebira sirskilda krav pa produktens
utformning, anvandningsomride, behorighetsklass och anvindningsvillkor. Hur varje
medlemsland valjer att tillimpa atgiarderna beror pa forutsittningarna i respektive
medlemsstat, da dessa pa manga punkter kan skilja sig at mellan linderna.

Keml:s utvirdering har visat att den féreslagna anvandningen av Klerat Pellets kan
medfora allvarliga risker, framfor allt avseende risker f6r sekundérforgiftning hos
rovdjur. Eftersom det foreligger ett behov av produkter f6r effektiv bekimpning av
rattor och maoss, anser sig Keml dndd kunna godkidnna produkten, forutsatt att riskerna
begrinsas med alla limpliga och tillgiangliga medel.

Keml gbr bedémningen att den atgird som har storst betydelse for att minska
sekundirexponering av icke-malorganismer samt risken for primirexponering av icke-
malorganismer och barn, utan att paverka moijligheten till en effektiv kontroll av rattor
och méss som skydd f6r ménniskors hilsa, dr en begransning av godkdnnandet fér
Klerat Pellets till utbildade yrkesmissiga anvindare med ett sérskilt tillstand (klass 1 So).
En utbildad yrkesmissig anvindare forvintas anvinda ett strategiskt tillvigagangssatt
som medfor inte bara att bekdmpningen avsevirt effektiviseras, utan dven minimerar
anvindningen av kemiska medel och exponeringen av miljon. Ett felaktigt
tillvigagangssitt kan didremot orsaka exponering av miljoén utan att rattorna och méssen
torsvinner. Keml bedomer att allminheten eller yrkesmissiga anvindare som inte har
genomgitt utbildning pa omradet varken kan forvintas ha kunskap om hur en effektiv
och siker bekdmpning av riattor och moss ska genomfoéras eller kan forvintas utféra alla
langtgaende och noédvindiga riskminskande atgarder som krivs. Keml anser darfor att
anvindning av produkterna endast ska tillatas for yrkesmassiga anvindare i kategorin
Klass 1 So.

Vidare anser KemlI att utomhusanvindning av rodenticider med andra generationens
antikoagulanter bor begrinsas for att minska riskerna for rovdjur och miljon. Den
utomhusanvindning som godkanns f6r Klerat Pellets dr anvindning i och omkring
byggnader i syfte att skydda byggnaden, samt anvindning vid lokala
atervinningsstationer diar méinniskor ror sig och rattor ofta kan finna god tillgang pa
toéda. Keml anser dven att begrinsad anvandning mot svarbekimpade rattor eller moss 1
och omkring viss infrastruktur, som exempelvis 1 tigtunnlar eller vid
eldistributionsanlaggningar diar behoven av effektiv bekimpning 6verviger riskerna, kan
tillatas. Keml vill betona att denna anvindning ska vara mycket restriktiv och endast kan
komma 1 fraga sedan alternativa metoder provats och befunnits otillrickliga. Generell
anvindning utomhus 1 parker, pa 6ppna omraden, avfallsanldggningar och deponier
tillats inte.

KemlI anser ocksa att averkanssikra (dvs. slag-, vider- och bittaliga) betesstationer alltid
ska anvindas vid utliggning av produkten En slag- och bittilig betesstation som ar
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torsluten (lasbar eller av engingstyp) minimerar risken for primarexponering av
anvindaren, icke-malorganismer och barn. Dock kan sma djur som tar sig in i
betesstationen utsittas for primarexponering. En vidertilig betesstation ar viktig for att
minimera exponeringen av miljén om betesplatsen utsitts for t.ex. regn.

Vid en samlad bedomning finner KemlI att de riskbegrinsande dtgiarder som redovisats
ovan samt de atgirder som framgir av produktrapporten pa ett avgérande sitt begrinsar
riskerna med anvindningen av produkten. Keml finner siledes att kraven i ovanstaende
regler dr uppfyllda for anvindning enligt bilagorna 1, 2 och 3. Keml bifaller darfér
ansOkan 1 sin helhet.

3.1 Ytterligare information om &rendet

Sokanden har inkommit med en ansdkan om fortsatt godkidnnande enligt direktiv
98/8/EG. Direktivet har implementerats i svensk ritt. Den 1 september 2013 botjade
forordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahallande och anvindning av biocidprodukter
tillimpas och ersatte dirmed direktiv 98/8/EG.

I enlighet med artikel 91 i férordning (EU) nr 528/2012 ska ans6kningar som limnats in
under direktiv 98/8/EG utvirderas i enlighet med det direktivet. Brodifakum anses
dock vara ett potentiellt PBT-dmne (persistent, bioackumulerande och toxiskt) och bor
darfér kunna vara ett kandidatimne for substitution. Biocidprodukten ska darfor
godkinnas i enlighet med artikel 19 i férordningen och en jimférande bedémning ska
goras i enlighet med artikel 23. Den jimférande bedémningen innebir att
Kemikalieinspektionen ska bedéma om det finns andra rodenticider som utgor en liagre
milj6- och hilsorisk jamfort med den s6kta produkten och som ir lika effektiv.
Alternativa rodenticider far inte medfora andra betydande ekonomiska eller praktiska
nackdelar. Emellertid framgir i artikel 23.4 att en biocidprodukt som innehaller ett
verksamt dmne som dr ett kandidatimne for substitution i undantagsfall far godkinnas
tor en period pa hogst 4 ar utan jaimférande bedémning om det dr nédvindigt att forsta
skaffa sig erfarenhet av produkten genom praktisk anvandning.

Medlemsstaterna har pa motet for behoriga myndigheter f6r biocider i juli 2013
tillsammans med EU-kommissionen diskuterat hur jamférande bedémning av
antikoagulanter som anvinds som rodenticider ska goras. Kommissionen féreslog pa
detta mote att rodenticider med antikoagulanter ska kunna godkiannas med stod av
artikel 23.4. i fyra ar utan jaimfoérande bedémning. Detta giller bade 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 for rodenticider med antikoagulanter:

- Kommissionen har gett en oberoende part i uppdrag att underséka de olika
medlemsstaternas erfarenheter av anvindningen av rodenticider med antikoagulanter.
Denna undersékning kommer att redovisas 1 en rapport. Kartligeningen av
medlemsstaternas anvandning kommer att utgora viktigt underlag nir den jaimférande
bedémningen gors 1 samband med godkidnnandet av rodenticiden.

- Av upptagsdirektiven fér de antikoagulanter som har godkints f6r anvindning som
verksamma amnen i rodenticider framgir att en jamférande bedomning av de
verksamma dmnena ska goras innan godkinnandena eventuellt kan fornyas.
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Medlemsstaterna planerar att den jimforande bedomningen ska goras samtidigt for de
verksamma amnen som ingar i rodenticider. Detta kommer att bli aktuellt inom nagra
ar. Resultatet av denna bedomning utgor viktigt underlag da den jamférande
bedémningen gors 1 samband med godkidnnandet av rodenticiden.

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

Kemikalieinspektionen gér foljande bedémning. Det dr nédvindigt att forst inhdmta
erfarenhet fran de olika medlemsstaternas anvindning av rodenticider med
antikoagulanter samt ta del av jaimférande bedomningar pa amnesniva for att kunna
gora en fullstindig jimférande bedomning av sjilva biocidprodukten. Dessutom medfor
detta att myndighetens resurser tas till vara pa ett effektivt satt. Keml godkanner darfor
produkten Klerat Pellets utan att géra en jamférande bedémning.

4 Upplysningar

e En ansckan om ett férnyat produktgodkiannande ska inkomma till KemI inom
den tid som anges i artikel 31.1 forordning (EU) nr 528/2012.

¢ En godkind biocidprodukts sammansittning far endast dndras om Keml fattar
beslut enligt artikel 50 i férordning (EU) nr 528/2012 om att en sidan dndring
far goras av innehavaren av produktgodkinnandet.

e Innehavare som 6nskar indra information som limnats in i samband med denna
ans6kan om produktgodkiannande ska enligt artikel 50 i f6rordning (EU) nr
528/2012 vinda sig till KemlI. Mer detaljerade regler for tillimpningen av artikel
50 finns i kommissionens genomfoérandeférordning (EU) nr 354/2013°.

e Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta Keml om all ny
information om biocidprodukten eller det verksamma dmnet, om den tyder pa
att medlet inte lingre uppfyller foérutsattningarna for produktgodkinnande.
Informationskravet aterfinns i artikel 47 férordning (EU) nr 528/2012.

e Keml kan enligt artikel 48 i férordning (EU) nr 528/2012 upphiva eller indra
ett produktgodkinnande innan det 16per ut om

0 villkor f6r produktgodkiannandet 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
térordningen

e Innchavaren ska se till att biocidprodukten klassificeras, férpackas och marks i
enlighet med produktgodkinnandet.

3 Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om dndringar av
biocidprodukter som godkints i enlighet med Europapatlamentets och ridets férordning (EU) nr
528/2012.
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5 Hur man overklagar

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

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — Ytterligare villkor
e Bilaga 3 — PAR (Product Assessment Report)
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