Beslut
Datum: 2024-10-25 Regnr: 5556

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-4737 Diarienr: 5.1.3-B22-00295
Swedish Chemicals Agency

Tillstdnd och upplysning BASF AB
Haraldsgatan 5
41314 Goteborg
Sverige

Ansokan om fornyat produktgodkannande

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om fornyat produktgodkénnande av
nedanstaende biocidprodukt.

Produktnamn* Storm Ultra

Regnr 5556

Godkannande fr o m 2024-10-25

Godkannande tom 2029-10-09

Behdrighetsklass 1 So

Innehavare BASF AB
Haraldsgatan 5
41314 Goteborg
Sverige

*Fler namn finns, se bilaga 1.

De beslutade villkoren for produktgodkidnnandet framgar av bilaga 1.

2. Beskrivning av arendet

Ansdkan om fornyat godkdnnande for Storm Ultra (drendenummer i R4BP3:
BC-BS075819-09) inkom den 26 maj 2022. Ansokan skickades in enligt
forfarandet om 6dmsesidigt erkdnnande, artikel 34 1 forordning (EU) nr
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528/2012' (EU:s biocidforordning), med med ett annat land som
referensmedlemsstat. Referensmedlemsstaten fattade beslut om fornyat
godkédnnande av biocidprodukten den 2 oktober 2024.

Sokanden har informerats om Sveriges syn pa riskbegransande atgérder.
Sokanden har givits tillfalle att yttra sig kring dessa fragor.
Kemikalieinspektionen och sokanden har nétt en dverenskommelse om att
anpassa villkoren och bestammelserna for produkten.

3. Skal

En biocidprodukt far inte tillhandahéllas pa marknaden eller anvindas om
den inte har godkénts 1 enlighet med EU:s biocidférordning.

Enligt artikel 19 1 EU:s biocidforordning far en medlemsstat godkénna en
biocidprodukt bland annat om

e biocidprodukten innehaller ett verksamt &mne som dr godként enligt
samma forordning,
e det, vid tillimpning av de gemensamma principerna i bilaga VI i samma
forordning, kan faststéllas bl.a. att
e Dbiocidprodukten inte har nagra oacceptabla effekter pa ménniskors
eller djurs hélsa, direkt eller indirekt
e biocidprodukten inte har nigra oacceptabla effekter pd miljon, samt
att
e Dbiocidprodukten dr effektiv

Det ar sokanden som ska visa att villkoren ovan ar uppfyllda via sin
dokumentation till ansdkan. Dokumentationen har utvirderats av
referensmedlemsstaten.

Uteslutningskriterier

Det verksamma dmnet flokumafen? klassificeras som reproduktionstoxiskt i
kategori 1B och uppfyller dirmed uteslutningskriterierna i artikel 5.1 ¢ i

! Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahéllande p& marknaden och anvéndning av biocidprodukter.

2 Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/1383 av den 25 juli 2017 om
fornyelse av godkdnnandet av flokumafen som verksamt &mne for anvéndning i
biocidprodukter i produkttyp 14
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EU:s biocidférordning. Flokumafen uppfyller ocksa villkoren for langlivade,
bioackumulerande och toxiska (PBT) och for mycket ldnglivade och mycket
bioackumulerande (vPvB) dmnen enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006°, och didrmed uppfyller de
uteslutningskriteriet 1 artikel 5.1 e 1 forordning (EU) nr 528/2012.
Biocidprodukter innehéllande detta verksamma dmne far séledes endast
godkédnnas om nagot av villkoren i artikel 5.2 1 EU:s biocidfoérordning &r

uppfyllt.

For produkten Storm Ultra bedomer Kemikalieinspektionen att villkoret i
artikel 5.2 c ar uppfyllt, eftersom det skulle innebéra oproportionella
negativa konsekvenser for samhéllet att inte godkédnna produkten, jamfort
med de risker for médnniskors eller djurs hélsa eller miljon som uppstér till
foljd av produktens anvandning.

Kandidatamne for substitution

Verksamma dmnen ska anses vara kandidatimnen for substitution om nagot av
villkoren 1 artikel 10.1 1 EU:s biocidforordning &r uppfyllda. Det verksamma
dmnet 1 Storm Ultra dr flokumafen, som uppfyller 3 av kriterierna for att anses
vara PBT i enlighet med bilaga XIII till férordning (EG) nr 1907/2006
(I&nglivade, bioackumulerande och toxiska (PBT) och mycket langlivade och
mycket bioackumulerande (vPvB)#). Detta innebdr att kriteriet i artikel 10.1 (a),
EU:s biocidférordning &dr uppfyllt och flokumafen, ska séledes betraktas som ett
kandidatdmne for substitution.

Dessutom vicker anvdndningen av produkter som innehdller flokumafen oro
nér det géller fall av primér- och sekundérforgiftning, d4ven om stringa
riskhanteringsétgérder tillimpas®, och flokumafen uppfyller saledes dven
kriteriet for kandidatdmne for substitution i enlighet med artikel 10.1 (e) i EU:s
biocidforordning.

3 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006
om registrering, utvérdering, godkédnnande och begrinsning av kemikalier (Reach)

4 Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/1383 av den 25 juli 2017 om
fornyelse av godkénnandet av flokumafen som verksamt &mne for anvindning i
biocidprodukter i produkttyp 14

> Skal (6) i kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/1383 av den 25 juli 2017
om fornyelse av godkédnnande av flokumafen som verksamt &mne f6r anvandning i
biocidprodukter i produkttyp 14.



KE M Datum: 2024-10-25 Diarienr: 5.1.3-B22-00295

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Enligt artikel 23.6 1 EU:s biocidférordning ska godkénnanden av
biocidprodukter som innehaller verksamma dmnen som &r kandidatimnen
for substitution beviljas for en period om hogst fem ér och far fornyas for en
period om hogst fem éar.

Jamforande bedomning

Vid utvérdering av produktgodkidnnande for produkter som innehaller
kandidatdmnen for substitution ska den behdriga myndigheten gora en
jamforande beddomning, enligt artikel 23.1 1 EU:s biocidférordning.

Den jimforande bedomningen innebir att den behoriga myndigheten ska
undersoka om det finns ett alternativ till produkten som uppfyller kriterierna 1
artikel 23.3 a och b 1 EU:s biocidforordning. Om det finns ett alternativ som
uppfyller kriterierna ska den behdriga myndigheten forbjuda eller inskranka
tillhandahdllande pa marknaden eller anvéndningen av biocidprodukten.

Enligt artikel 23.3 a ska alternativet vara en annan godkénd biocidprodukt eller
en icke-kemisk bekdmpnings- eller skyddsmetod for den sokta anvéndningen,
som utgor en betydligt ldgre risk for ménniskors och djurs hélsa och miljon.
Alternativet ska ocksé vara tillrackligt effektivt och inte medfora ndgra andra
betydande ekonomiska eller praktiska nackdelar. Enligt artikel 23.3 b ska de
verksamma @mnenas kemiska olikhet vara tillricklig {for att forekomsten av
resistens hos méalorganismerna ska begrénsas till ett minimum.

Storm Ultra ingar 1 gruppen antikoagulerande rodenticider. Vid en jimfGrande
bedomning av antikoagulerande rodenticider ska medlemsstaternas behdriga
myndigheter ta hdnsyn till bilagan 1 kommissionens genomforandebeslut (EU)
nr 2017/1532. I bilagan bevaras frigor géllande den jimforande bedomningen
som medlemsstaterna har hinskjutit till kommissionen. Ett antal alternativ till
antikoagulanterna fortecknas, men det konstateras att dessa alternativ inte
uppfyller villkoren 1 artikel 23.3 a eller 23.3 b 1 EU:s biocidforordning.
Kemikalieinspektionen finner inte skil att avvika fran de slutsatser som framgér
av bilagan till kommissionens genomforandebeslut (EU) nr 2017/1532 1 den
jamforande beddmningen for Storm Ultra, och bedomer att villkoren i artikel
23.3 a och b1 EU:s biocidforordning inte ar uppfyllda. Déarmed ska
tillhandahallande p4 marknaden eller anvdndning av Storm Ultra inte forbjudas
eller inskrinkas med stod av artikel 23.3 1 EU:s biocidf6rordning.
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Undantaget i artikel 19.5

Utan hinder av artikel 19.1 eller 19.4 1 EU:s biocidf6rordning far en
biocidprodukt godkédnnas enligt artikel 19.5 1 samma férordning nér
villkoren 1 artikel 19.1. b) iii eller iv inte dr uppfyllda till fullo, eller
godkénnas for tillhandahéllande pa marknaden f6r anvindning av
allménheten nir kriterierna 1 19.4 b, ¢ dr uppfyllda, om ett beslut om att inte
godkéinna biocidprodukten skulle medfora oproportionella negativa
konsekvenser for samhéllet jimfort med de risker for ménniskors eller djurs
hilsa eller miljon som uppstér till foljd av biocidproduktens anvandning pa
de villkor som anges 1 godkénnandet.

Utvérderingen av anvdndningen av produkten har visat att
godkédnnandekriterierna 1 artikel 19.1. b) ii1 1 EU:s biocidforordning géllande
oacceptabla effekter for manniskors och djurs hélsa eller miljon, samt 19.1.
b) iv géllande oacceptabla effekter pa miljon, sarskilt i friga om péaverkan pa
icke-malorganismer, inte dr uppfyllda for produkten. Produkten behdver
dérfor godkdnnas med stdd av artikel 19.5 samma forordning.

Anvindning som godkénts enligt artikel 19.5 i EU:s biocidfoérordning ska
begrénsas till de medlemsstater i vilka villkoren i artikel 19.5 forsta stycket

uppfylls.

Kemikalieinspektionen bedomer att kraven i artikel 19.5, forsta stycket, ar
uppfyllt. Anvandning av en biocidprodukt som godkints i enlighet med
artikel 19.5 ska omfattas av ldmpliga riskbegrinsande atgérder for att se till
att ménniskor, djur och miljé exponeras sé lite som mojligt for den
biocidprodukten®. Om riskbegriansande atgérder avviker fran utvirderande
referensmedlemsstats bedomning ska dessa kunna motiveras av en eller flera
av de skil som avses i artikel 37.1 1 EU:s biocidforordning.
Kemikalieinspektionen bedomer att nationella anpassningar kréavs for att
kravet pé riskbegridnsande atgirder ska vara uppfyllt for Storm Ultra.
Anpassningarna géller behorighetsklass, anvindningsomrade och
appliceringsmetoder. Se sérskild motivering nedan. Sokande har haft
mojlighet att [dmna synpunkter pd de foreslagna riskreducerande dtgiarderna
och ovriga villkor.

6 Artikel 19.5 andra stycket i EU:s biocidf6érordning.
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Undantag fran 6msesidigt erkannande

Varje berord medlemsstat far avvika fran skyldigheten att godkénna en
biocidprodukt efter ansdkan om dmsesidigt erkdnnande, och avsla ansdkan eller
anpassa bestimmelserna och villkoren i ett produktgodkdnnande som ska
beviljas, om detta kan motiveras av nadgot av de skél som anges i artikel 37.1
EU:s biocidférordning.

Avwvikelse gillande behorighetsklass

I den av referensmedlemsstaten godtagna sammanfattningen av
biocidproduktens egenskaper innefattas yrkesméssiga anvindare och
allménheten som behdriga anvéndare. Kemikalieinspektionen dndrar
villkoret avseende behoriga anvéndare till att endast omfatta utbildade
yrkesmadssiga anvindare med ett sérskilt tillstand (klass 1 So).

Det verksamma dmnet flokumafen dr en andra generationens antikoagulant
som klassificeras som bade reproduktionstoxisk samt PBT (persistent,
bioackumulerande och toxisk). For anvéindning av andra generationens
antikoagulanter i alla fall gér Kemikalieinspektionen beddmningen att den
atgdrd som har storst betydelse for att allmédnhetens sékerhet dr en
begrinsning av godkdnnandet for produkten till utbildade yrkesmissiga
anvindare med ett sdrskilt tillstdnd (klass 1 So). En utbildad yrkesmaéssig
anvindare forvintas anvénda ett strategiskt tillvigagéngssétt som inte bara
medfor att bekdmpningen avsevirt effektiviseras, utan 4ven minimerar
anvindningen av medel och exponeringen for méinniskor och miljon. Ett
felaktigt tillvigagangssitt kan ddremot orsaka exponering av ménniskor och
miljon utan att gnagarna forsvinner. Kemikalieinspektionen bedomer att
yrkesmadssiga anvéndare som inte har genomgatt utbildning pd omradet
varken kan forvéntas ha kunskap om hur en effektiv och siker bekdmpning
av gnagare ska genomforas eller kan forvéntas utfora alla langtgédende och
nddvindiga riskminskande atgérder som krévs.

Kemikalieinspektionen bedomer att avvikelse gillande behorighetsklass ér
motiverad utifran artikel 37.1 b pa grund av sdkerhet for allménheten,
eftersom exponering for produkten bedoms begransas om endast
yrkesmassiga anvindare med sdrskilt tillstdnd hanterar produkten.

Kemikalieinspektionen bedomer dven att avvikelse géllande
behorighetsklass dr motiverad utifrdn artikel 37.1 ¢ i samma forordning, som
avser skyddet av méinniskors, sédrskilt kdnsliga befolkningsgruppers, eller
djurs eller vaxters hélsa och liv. Kemikalieinspektionens utvérdering har
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visat att den sokta anvindningen av produkten kan medfora allvarliga risker,
framfor allt avseende sekundérforgiftning hos rovfaglar och rovdjur. En
utbildad yrkesmaéssig anvandare forvintas hantera produkten pa ett sétt som
minskar primdrexponering och sekundédrexponering av icke-maldjur och
barn, utan att paverka mojligheten till en effektiv kontroll av gnagare som
skydd for ménniskors och djurs hélsa.

Avwvikelse gillande forpackningsstorlek

Kemikalieinspektionen bedomer att d&ven avvikelser gidllande minsta tillatna
forpackningsstorlek motiveras av skyddet av miljon enligt artikel 37.1 a samt
skyddet av manniskors och djurs hilsa enligt artikel 37.1 (c), i EU:s
biocidférordning.

I den av referensmedlemsstatens godtagna sammanfattningen av
biocidproduktens egenskaper anges att minsta tilldtna forpackningsstorlek
for produkten Storm Ultra dr 3 kg. Kemikalieinspektionen éndrar villkoren
genom att ta bort villkoret om minsta tillatna forpackningsstorlek.
Kemikalieinspektionen bedomer att denna &ndring, som mdjliggor att
forpackningar av mindre storlek fir sittas ut pd den svenska marknaden, pa
flera sétt har en gynnsam effekt for ménniskors och djurs hélsa och for
miljon, bland annat genom att risken for dveranvéndning, samt att volymerna
som behover hanteras i avfallsledet, minskar.

Avvikelse gillande utomhusanvindning

I den av referensmedlemsstaten godtagna sammanfattningen av
biocidproduktens egenskaper innefattas anvindning utomhus omkring
byggnader. Kemikalieinspektionen &ndrar villkoret for utomhusanvandning
till att omfatta sddan utomhusanvéndning som framgar av bilaga 1. Utdver
utomhus omkring byggnader, omfattar denna anvindning bland annat en
utvidgad anvindning vid dtervinningsplatser (sorteringsstationer) samt for att
skydda infrastruktur sa som konstruktioner och system for energiforsorjning
och kommunikation. Produkten far d&ven anvéndas mot rattor i vissa
kvartersparker och andra liknande omréden dir allménheten uppehaller sig
samt vid hogfrekventerade géngvégar 1 stadsmiljon. Bekdmpning av rattor 1
sddana omraden innebér sirskilda utmaningar eftersom det ofta finns god
tillgdng pé foda i1 dessa miljoer. Kemikalieinspektionen vill betona att denna
anviandning ska vara mycket restriktiv och endast kan komma i fraga sedan
alternativa metoder provats och befunnits otillrackliga. Applicering i
jordhédlor tillats inte.
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Kemikalieinspektionen beddmer att avvikelse gidllande utomhusanvindning
ar motiverad utifran artikel 37.1 b i EU:s biocidforordning, for allmédnhetens
sdkerhet nar det giller exponering for gnagare och for sikerheten for
verksamheter som dr nddvindiga for infrastrukturen enligt villkoren 1 bilaga
1.

Kemikalieinspektionens bedomning

Vid en samlad bedomning finner Kemikalieinspektionen att kraven i
ovanstdende regler dr uppfyllda for anvindning enligt bilaga 1 och bifaller
dérfor ansokan med samma slutdatum for godkidnnandet som i
referensmedlemsstaten.

4. Upplysningar

e Biocidprodukts sammanséttning fér inte dndras utan att ni ansdker om
det och far dndringen beviljad. Detta framgér av artikel 50 1 EU:s
biocidférordning.

e Onskar ni dndra villkoren for produktgodkinnandet finns detaljerade
regler i férordning (EU) 354/20137.

e Ni ska genast underritta Kemikalieinspektionen om all ny information
om biocidprodukten eller det verksamma dmnet om den tyder pa att
produkten inte ldngre uppfyller forutsittningarna for
produktgodkidnnande. Informationskravet finns i artikel 47 EU:s
biocidférordning.

5. Kemikalieinspektionen kan andra eller
upphava godkannandet

Kemikalieinspektionen kan komma att dndra eller upphiva detta
produktgodkédnnande 1 fortid. Detta kan ske enligt ndgot av de forfaranden
som avses 1 artikel 35 och 36 1 EU:s biocidforordning. Godkdnnandet kan
daven komma att dndras eller upphévas enligt artikel 48 1 samma forordning.

6. Hur man d6verklagar
Detta beslut far overklagas. Se bilaga 2 for hur ni gor.

7 Kommissionens genomforandeforordning (EU) 354/2013 av den 18 april 2013 om &ndringar av
biocidprodukter som godkénts i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU)
528/2012.
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Bilaga

e Bilaga 1 — Sammanfattning av produktegenskaper for biocidprodukt
(SPC)

e Bilaga 2 — Hur man 6verklagar

9(9)



KE M Datum: 2024-10-25 Diarienr: 5.1.3-B22-00295

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Bilaga 2 - Hur man overklagar

Ni kan overklaga vért beslut till Mark- och miljodomstolen vid Nacka
tingsrétt, men ni ska skicka dverklagandet till oss for att vi ska kontrollera att
det har kommit in i rétt tid. Vi provar ocksa om det finns skil att dndra vart
beslut.

Vi maste fi overklagandet inom tre veckor frin den dag da ni fick del av
beslutet. Annars kan dverklagandet inte provas.

Om o6verklagandet har kommit in 1 rétt tid sd skickar vi det till Mark- och
miljddomstolen. Ange vilket beslut som 6verklagas. Hinvisa till beslutets
diarienummer och datumet for beslutet. Berétta hur ni vill att beslutet ska
dndras och varfor.

Overklagandet ska innehélla foljande uppgifter om er:

e namn

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

e telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara lamnas om
domstolen begir det)

Om ni har ett ombud ska ombudets namn, postadress, e-postadress och
telefonnummer anges.

Kemikalieinspektionens postadress:
Box 2
172 13 Sundbyberg

Kemikalieinspektionens e-postadress:
kemi@kemi.se
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Courtesy translation

The Swedish Chemical Agency approves the application for renewal of
mutual recognition of the biocidal product Storm Ultra. The terms and
conditions of the authorisation are found in Annex 1 (“bilaga 17).

This decision can be appealed against at the Land 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.



