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Beslut om andring av godkannandet for
biocidprodukten Rodicum Express

1. Beslut

Kemikalieinspektionen andrar godkannande av nedanstaende biocidprodukt
och tilldelar produkten ett nytt registreringsnummer.

Biocidprodukt Rodicum Express
Regnr 5838

Andringen av 2022-11-01
godkannandet géller from

* Fler produktnamn kan finnas, se bilaga 1.

Kemikalieinspektionen &ndrar produktgodké&nnandet i enlighet med
Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2022/1388. Andringen innebar
att produkten godkanns med stod av artikel 19.5 i forordning (EU) nr
528/20122 (EU:s biocidférordning). Darut6ver andras villkoren for
produkten géllande anvéandning och krav pa information vid spridning.

De beslutade villkoren for produktgodkannandet framgar av bilaga 1.

1 Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2022/1388 av den 23 juni 2022 om oldsta
invandningar vad galler bestdmmelserna och villkoren i produktgodk&nnandet av
biocidprodukten Pat’ Appat Souricide Canadien Foudroyant som héanskjutits av Frankrike
och Sverige i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012.

2 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande pa marknaden och anvéndning av biocidprodukter.
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I samband med &ndringen beslutar Kemikalieinspektionen om foljande
anstandsperioder for utfasning av registreringsnummer 5587.

Anstand t.o.m
Produkter far 6verlatas 2023-04-29
Produkter far lagras, bortskaffas och anvandas. 2023-10-26

2. Beskrivning av arendet

2.1 Kommissionens beslut

Den 23 juni 2022 fattade Kommissionen beslutet att biocidproduken Rodicum
Express inte till fullo uppfyller kriterierna i artikel 19.1 b iii i EU:s
biocidférordning. Bestdmmelsen anger att biocidprodukten i sig eller till foljd
av resthalter inte far ha nagra omedelbara eller fordréjda oacceptabla effekter pa
djurs hélsa, direkt eller genom dricksvatten, livsmedel, foder, luft eller genom
andra indirekta effekter.

Om villkoren i artikel 19.1 b iii inte &r uppfyllda till fullo far godkannande
endast medges om villkoren i artikel 19.5 bedéms vara uppfyllda. Eftersom
godkannandet i Sverige tidigare beviljats utan en bedémning enligt artikel 19.5
behover beslutet omprévas, i enlighet med artikel 36.4 i EU:s biocidférordning.
Kommissionens beslut innebar ocksa att godkannandet behover forenas med
villkor om sérskilda riskbegransande atgarder.

2.2 Bakgrund till kommissionens beslut

Bakgrunden till kommissionens beslut &r den information som lamnats till
Kemikalieinspektionen om rapporterade forgiftningsfall hos katter, och en
bedémning av medlets risker for sekundarforgiftning. Till foljd av detta
andrade Kemikalieinspektionen villkoren for produktgodkannandet den 17
december 2019 sa att endast uthildade yrkesmassiga anvandare fick utfora
bekampning med produkten, att anvandning inte fick ske i miljoer déar katter
forvantas férekomma, och att déda méss maste samlas in efter anvandning
av biocidprodukten. Andringen beslutades enligt artikel 48.1 i EU:s
biocidférordning.

Pa grund av invandning fran Danmark hanskots andringen till
samordningsgruppen i enlighet med artikel 48.3. Ingen enighet naddes i
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samordningsgruppen och darfor hanskots den olosta invéandningen till
kommissionen i enlighet med artikel 36.1 i forordningen.

2.3 Risker for sekundarférgiftning

I ECHA:s vagledningsdokument for beddmning av miljéexponering av
rodenticider anges bland annat hur risk for sekundarfoérgiftning genom
fortaring av rodenticidexponerade gnagare ska berdknas for olika arter, och
beroende pa vilka data som finns tillgangliga. Katter tas upp som en av de
arter som har hog risk att drabbas av sekundarforgiftning av rodenticider.
Andra rovdjur kan ocksa drabbas. | vagledningsdokumentet beskrivs vidare
hur studier visar att moss latt ror sig mellan inom- och utomhusmiljéer.

3. Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Enligt artikel 36 i EU:s biocidférordning ska EU-kommissionen anta ett
beslut i de fragor som hanskjuts till den. Beslutet ar riktat till samtliga
medlemsstater och de berérda medlemsstaterna och referensmedlemsstaten
ska efter det att beslutet har meddelats antingen bevilja, avsla eller upphava
produktgodkénnandet eller géra de andringar som krévs for att folja beslutet.
Som en foljd av kommissionens beslut bedémer Kemikalieinspektionen att
grunden for godkannandet och villkoren for anvandning av medlet behéver
andras.

Av kommissionens beslut foljer att medlet inte uppfyller artikel 19.1 b iii
och endast far godkannas med stod av artikel 19.5 i EU:s biocidférordning.
Enligt artikel 19.5 i forordningen far en biocidprodukt godkannas nar
villkoren i artikel 19.1 inte till fullo &r uppfyllda, om ett beslut om att inte
godkanna biocidprodukten skulle medfora oproportionella negativa
konsekvenser for samhallet jamfort med de risker for manniskors eller djurs
hélsa eller miljon som uppstar till foljd av biocidproduktens anvandning pa
de villkor som anges i godkannandet.

| artikel 19.5 anges vidare att anvandningen av en biocidprodukt som
godkénts i enlighet med den bestdammelsen ska omfattas av lampliga
riskbegransande atgarder for att se till att manniskor och miljo exponeras sa
lite som mojligt for den produkten.
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Av EU-kommissionens beslut framgar dven att i det fall produkten godkanns
enligt artikel 19.5 ska anvandningen omfatta lampliga riskbegransande
atgarder som i varje medlemsstat ska antas pa grundval av de sarskilda
omstandigheterna och tillgangliga bevisen for forekomst av
sekundéarforgiftningar i den medlemsstaten.

3.1.1 Anstand

Om en behérig myndighet upphéaver eller andrar ett produktgodkannande
eller beslutar att inte fornya det, ska den bevilja anstand for tillnandahallande
pa marknaden och anvandning av kvarvarande lager, utom i fall dar fortsatt
tillhandahallande pa marknaden eller anvandning av biocidprodukten skulle
utgdra en oacceptabel risk for manniskors eller djurs hélsa eller for miljon.

Anstandet far inte 6verstiga 180 dagar for tillhandahallande pa marknaden
och ytterligare hogst 180 dagar for anvandning av kvarvarande lager av de
ber6rda biocidprodukterna. Detta framgar av artikel 52 i EU:s
biocidférordning.

3.2 Kemikalieinspektionens beddémning

3.2.1 Konsekvensbedtmning

Madss inomhus kan orsaka stora skador genom kontamination av livsmedel
och gnagskador pa material och foremal. Vid férekomst av ett stort antal
moss eller om moss tar sig in i lokaler med kritisk verksamhet, bedémer
Kemikalieinspektionen darfor att det foreligger ett behov att kunna bekampa
moss med kemiska metoder.

Produkten Rodicum Express innehaller det verksamma amnet alfakloralos
som har en annan verkningsmekanism &n andra verksamma amnen i
godkanda medel mot maéss. Den dodliga effekten av alfakloralos &r snabbare,
vilket gor produkten sarskilt lamplig da det kan finns behov av att snabbt
reducera mangden maéss i en lokal. Amnet uppfyller dessutom inte
uteslutningskriterierna i EU:s biocidforordning, till skillnad fran
kolekalciferol och &mnesgruppen antikoagulanter, och &mnet ar inte heller
ett kandidatdmne for substitution. Produkten kan darfor i vissa fall utgora ett
alternativ till bekdmpningsmedel med dessa amnen.
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3.2.2 Lampligariskbegransande atgarder

For att hantera riskerna for sekundéarforgiftning vid anvandningen &r det
nddvéndigt att godkannandet férenas med villkor om sarskilda
riskbegransande atgarder. Eftersom Katter har forgiftats av medlet utanfor
byggnader dar betesstationer har placerats ut, ska fortydligande ske av
villkoret avseende var medlet far anvandas. Syftet ar att tydliggora att medlet
inte far anvandas i byggnader dar katter kan finnas i naromradet utanfor den
behandlade byggnaden. Kemikalieinspektionen bedémer att det inte ar
tillrackligt att endast kontrollera om katter finns i sjalva byggnaden dar
medlet 14ggs ut, eftersom mdssen efter behandling kan rora sig till ett storre
utomhusomrade dar katter kan forekomma. Anvéandaren behover alltsa gora
en beddmning av huruvida katter kan forekomma éaven i det omrade utanfor
det inomhusomrade déar medlet laggs ut. Villkoren fér anvandning behéver
darfor andras sa att det fortydligas att villkoret avseende miljoer for
placering innebér att katter inte far forvantas forekomma vare sig i
inomhusomradet dar betesstationen placeras, eller i omgivande
utomhusmiljo.

Det ar av sérskild vikt att medlet inte flyttas av obehdriga anvandare efter
utplacering. Godkannandet behdver darfor ocksa forenas med villkor om att
anvéandaren som placerar ut medlet ska informera de som vistas i
behandlingsomradet om att medlet inte far flyttas efter utplacering.

3.2.3 Anstand

Kemikalieinspektionen gér bedémningen att villkoret for att bevilja anstand
enligt artikel 52 i EU:s biocidférordning i detta fall ar uppfylit.

4.  Upplysningar

e Biocidprodukts sammansattning far inte &ndras utan att ni anséker om
det och far andringen beviljad. Detta framgar av artikel 50 i EU:s
biocidférordning.

e Onskar ni andra villkoren for produktgodkannandet finns detaljerade
regler i forordning (EU) 354/20133.

¢ Ni ska genast underratta Kemikalieinspektionen om all ny information
om biocidprodukten eller det verksamma d@mnet om den tyder pa att
produkten inte langre uppfyller forutsattningarna for

3 Kommissionens genomfarandeférordning (EU) 354/2013 av den 18 april 2013 om andringar av
biocidprodukter som godkants i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU)
528/2012.
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produktgodkannande. Informationskravet finns i artikel 47 EU:s
biocidférordning.

5. Kemikalieinspektionen kan andra eller
upphava godkannandet

Kemikalieinspektionen kan komma att andra eller upphéva detta
produktgodkéannande i fortid. Detta kan ske enligt nagot av de forfaranden
som avses i artikel 35 och 36 i EU:s biocidférordning. Godkénnandet kan
aven komma att &ndras eller upphévas enligt artikel 48 i samma forordning.

6. Hur man 6verklagar

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

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