KEMI

Kemikalieinspektionen Dat Digrienr
Swedish Chemicals Agency 2016-06-21 Se tabell nedan
Er referens Regnr
Tillstind och upplysning Se tabell nedan
Delgivningskvitto
Equs AB

Bosarp 410
277 37 Kivik
SVERIGE

Beslut om administrativ férlangning av godkdannandeperiod for
biocidprodukter

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar att administrativt forlinga produktgodkinnandena
for nedanstiende produkter 1 viantan pa slutlig handliggning av ansSkningar om
fornyat godkinnande.

Eratilbnarin Regnr | Aktnr Diarienr Godkannandet
gallertom
Facett Block B 5152 F-3793 5.1.3-B16-00262 | 2020-08-31
Facett Pasta B 5153 F-3792 5.1.3-B16-00261 | 2020-08-31
Facett Cereal B 5154 | F-3794 5.1.3-B16-00260 | 2020-08-31

Samma villkor som 1 de tidigare beslutade produktgodkinnandena giller f6r de
administrativt forlingda godkannandena. De beslutade villkoren f6r
produktgodkinnandena framgar av bilaga 1 och 2 f6r respektive produkt.

2 Beskrivning av drendena

Den 9 juni 2016 inkom ansékningar om att fornya godkidnnandena f6r ovanstiende
produkter. Ansékningarna skickades in enligt forfarandet om fornyat godkinnande i
biocidforordningen (EU) nr 528/2012".

! 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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Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2016-06-21 Sesid 1
Regnr
Sesid 1

Sokande/Innehavare Equs AB
Bosarp 410
277 37 Kivik
SVERIGE
Produktnamn Se tabellen ovan
Produkttyp PT14
Verksamma damnen Bromadiolon

De aktuella godkinnandena f6r dessa produkter 16per ut 30 juni 2016.
Kemikalieinspektionen kommer inte hinna fatta beslut om ans6kningarna om férnyat
produktgodkinnande innan giltighetstiden for de gallande produktgodkinnandena
16per ut. Det finns darfor behov av att administrativt forlanga giltighetstiden fér de
gillande produktgodkinnandena.

Arendena ir dock inte avslutade, eftersom slutlig bedémning av ansékningarna innu
inte har skett.

3 Skal

De produktgodkinnanden som nu forlings rér biocidprodukter (rodenticider) som
innehaller det verksamma amnet bromadiolon som ar en s.k. antikoagulant’.
Bromadiolon och andra antikoagulanter har godkints inom EU eftersom dessa
imnen har bedémts vara nddvindiga av folkhilso- och hygienskil. Amnena
godkindes endast for en period pa fem ér. Enligt besluten om godkinnande sa ska
det goras en jamforande bedémning f6r de olika antikoagulanterna innan
godkinnandena av de verksamma amnena eventuellt kan fornyas. Jamforelsen ska
ske for att avgdra om det 4r nagot eller nagra av imnena som medfor signifikant
storre risker och som dirmed inte bor fa ett fornyat godkannande.

Kommissionen har gjort en undersokning av olika satt att begransa de risker som ar
forknippade med dessa verksamma dmnens egenskaper. En rapport frin denna
undersékning kom 1 slutet av 2014, och slutsatserna i denna diskuteras nu mellan
medlemslinderna och EU-kommissionen i samband med bedémningen om
godkiannandena for de verksamma 4mnena kan fornyas.

For att alla antikoagulanterna ska kunna jaimféras vid samma tidpunkt och att man ska
kunna ta hansyn till understkningen av riskbegrinsande atgarder sa har godkannandet
f6r bromadiolon forlangts. Den sista giltighetsdagen for godkidnnandet av bromadiolon

2 De godkinda antikoagulanterna dr brodifakum, bromadiolon, difenakum, difetialon, flokumfen,
klorofacinon, kumatetralyl, warfarin och warfarinnatrium.
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Kemikaliemspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2016-06-21 Se sid 1
Regnr
Sesid 1

for anvandning 1 biocidprodukter for produkttyp 14 (rodenticider) har skjutits upp till
den 30 juni 2018 genom beslut 2015/1737 /EU°.

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

Bestimmelserna i artikel 31.7 i férordning (EU) nr 528/2012 far tillimpas pa
ansOkningar om fornyat produktgodkannande f6r biocidprodukter som ar godkinda
efter utvirdering i enlighet med de enhetliga principerna i direktiv 98/8/EG eller
forordning (EU) nr 528/2012. Bestimmelserna innebir att en medlemsstat fir
administrativt forldnga ett produktgodkannande, om medlemsstaten inte hinner fatta
ett beslut om foérnyat produktgodkinnande innan giltighetstiden f6r det gallande
produktgodkinnandet 16per ut. Det giller under forutsittning att innehavaren inte
rader 6ver den uppstadda tidsbristen. Produktgodkannandet far forlingas under den
period som krivs for att medlemsstaten ska kunna fullfélja provningen och besluta
om fornyat produktgodkinnande.

Kemikalieinspektionen bedémer att kraven i ovanstdende regel 4r uppfyllda och beslutar
darfor att administrativt forlanga de gillande produktgodkidnnandena for att mojliggora
slutlig bedomning av ansokningarna. Kemikalieinspektionen anser att det ar nédvandigt
att forst ta hansyn till undersékningen av mojliga och limpliga riskbegrinsande dtgarder
samt ta del av jamforande bedomningar pa dmnesniva for att kunna gora en fullstindig
jamférande bedémning av sjilva biocidprodukterna. Utvirderingarna f6r de verksamma
amnena beraknas vara firdiga senast 30 juni 2018. I sadana fall 4r darfor troligt att en
slutlig bedomning av ansékningarna om fornyat godkiannande inte kommer kunna vara
klar forran 1 mitten av 2020.

Kemikalieinspektionen forlanger dirfor godkinnandetiden f6r de ovan nimnda
biocidprodukterna till 31 augusti 2020.

3 Kommissionens genomférandebeslut av den 28 september 2015 om senareliggande av det datum d4
godkinnandena av bromadiolon, klorofacinon och kumatetralyl f6r anvindning 1 biocidprodukter f6r
produkttyp 14 16per ut (2015/1737/EU)

*+ Se document “CA-Septl4-Doc.5.2 - Final Revl - Renewal anticoagulant rodenticides.doc”,
https://circabc.europa.eu/w/browse/9c57a733-6bb5-4dad-b3f4-23a5c25a8ad8




Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2016-06-21 Sesid 1
Regnr
Sesid 1

4 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljédomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stéllt till mark- och miljédomstolen ska 1 sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen, Box 2, 172 13 Sundbyberg inom tre veckor frin den dag da
klaganden fick del av beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Ah‘mrlﬂ/drdberg

Beslutande

Johan Helgesson
Foredragande

Bilagor f6r varje produkt:

e Bilaga 1 — Villkor for produktgodkidnnandet
e Bilaga 2 — Ytterligare villkor
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KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

BESLUTSBILAGA

Beslutsdatum Diarienr
2016-06-21 5.1.3-B16-00262
Produktnamn Aktnr Regnr
Facett Block B F-3793 5152

Bilaga 1 - Villkorférférnyatoch/eller andrat produktgodkannande

De uppgifter som har dndrats sedan foregiende provning ar markerade med ett [X] till hoger pa samma

rad.
Andring
Produktnamn Facett Block B
Registreringsnummer 5152
Innehavare Equs AB
Bosarp 410
277 37 Kivik
Typ av bekampningsmedel Biocidprodukt
Funktion/Produkttyp PT14: Rodenticider
Godkdnnandet galler Fré&n och med Till och med X
2016-07-01 2020-08-31
Produktkod i
Beredningsform BB-Blockbete
Férpackningsvillkor .
Verksamma dmnen ‘ Halt ‘ Enhet Andring
Bromadiolon ‘ 0,005 ‘ vikt-Y%
Villkor for anvandning
Andring

Sammanfattning av
anvéandningsomradet

Mot rattor och méss.
For anvindning i och omkring byggnader samt vid
atervinningsplatser (sopsorteringsstationer).

Behorighetsklass(er)

Upplysningar

1 So

Detta ar en utskrift frdn Kemikalieinspektionens databas for bekdmpningsmedel

Mall-id: RSP-0002-S, 2014-12-11

1)



KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

BESLUTSBILAGA

Beslutsdatum Diarienr
2016-06-21

Produktnamn Aktnr
Facett Pasta B F-3792

Bilaga 1 - Villkorférférnyatoch/eller andrat produktgodkannande

De uppgifter som har dndrats sedan foregiende provning ar markerade med ett [X] till hoger pa samma

5.1.3-B16-00261

Regnr

5153

rad.
Andring
Produktnamn Facett Pasta B
Registreringsnummer 5153
Innehavare Equs AB
Bosarp 410
277 37 Kivik
Typ av bekampningsmedel Biocidprodukt
Funktion/Produkttyp PT14: Rodenticider
Godkdnnandet galler Fré&n och med Till och med X
2016-07-01 2020-08-31
Produktkod i
Beredningsform PA-Pasta
Férpackningsvillkor .
Verksamma dmnen ‘ Halt ‘ Enhet Andring
Bromadiolon ‘ 0,005 ‘ vikt-Y%
Villkor for anvandning
Andring

Sammanfattning av
anvéandningsomradet

Mot rattor och méss.
For anvindning i och omkring byggnader samt vid
atervinningsplatser (sopsorteringsstationer).

Behorighetsklass(er)

Upplysningar

1 So

Detta ar en utskrift frdn Kemikalieinspektionens databas for bekdmpningsmedel

Mall-id: RSP-0002-S, 2014-12-11

1)



KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

BESLUTSBILAGA
Beslutsdatum Diarienr
2016-06-21

Produktnamn Aktnr

Facett Cereal B

Bilaga 1 - Villkorférférnyatoch/eller andrat produktgodkannande

De uppgifter som har dndrats sedan foregiende provning ar markerade med ett [X] till hoger pa samma

F-3794

5.1.3-B16-00260

Regnr

5154

rad.
Andring
Produktnamn Facett Cereal B
Registreringsnummer 5154
Innehavare Equs AB
Bosarp 410
277 37 Kivik
Typ av bekampningsmedel Biocidprodukt
Funktion/Produkttyp PT14: Rodenticider
Godkdnnandet galler Fré&n och med Till och med X
2016-07-01 2020-08-31
Produktkod —
Beredningsform Pellets
Férpackningsvillkor .
Verksamma dmnen ‘ Halt ‘ Enhet Andring
Bromadiolon ‘ 0,005 ‘ vikt-Y%
Villkor for anvandning
Andring

Sammanfattning av
anvéandningsomradet

Mot rattor och méss.
For anvindning i och omkring byggnader samt vid
atervinningsplatser (sopsorteringsstationer).

Behorighetsklass(er)

Upplysningar

1 So

Detta ar en utskrift frdn Kemikalieinspektionens databas for bekdmpningsmedel

Mall-id: RSP-0002-S, 2014-12-11

1)



K E M Bilaga 2

Kemikalieinspektionen

Swedish Chemicals Agency Datum:

2016-06-21

Ytterligare villkor for produkterna:
Facett Block B (reg.nr 5152)
Facett Pasta B (reg.nr 5153)
Facett Cereal B (reg.nr 5154)

Villkor som riktar sig till innehavaren av godkannandet

De riskbegrinsande atgirder som antagits vid bedomningen framgar av produktrapporten.
Dessa eller motsvarande atgarder ska tydligt framga av mirkning och sikerhetsdatablad.

Omfattar atgirderna anvindning av personlig skyddsutrustning ska typ och material
specificeras. Hinvisning till Giftinformationscentralen samt information om motgift ska
framga av produktens mirkning och sikerhetsdatablad.

Nedanstaende villkor f6r anvindning ska framga av produktens mirkning.

Villkor for anvandning

Produkten far endast anvindas som en sista utvig for bekimpning av rattor och méss.

Anpassa dosering utifran populationens storlek och alternativa fédokillor. Produkten far inte
anvindas for att skydda vixter och vixtprodukter fran skadegorelse orsakad av rattor eller
moss.

Betet far endast placeras i dverkanssikra betesstationer pa sadant sitt att barn och husdjur,
eller faglar och annat vilt inte kan komma at det.

Forvaras odatkomligt f6r barn och djur.

Leta regelbundet upp och avligsna déda rattor och méss under behandlingstiden, minst sd
ofta som betet kontrolleras och/eller fylls pa.

For att minska risken f6r sekundara forgiftningar ska déda rattor och mdoss, kvarvarande bete
och térbrukade betesstationer innehallande betestrester omhindertas och skickas till
avfallsforbrinning. Utéver dessa villkor kan andra avfallsregler vara tillimpliga.

Information om behandlingen ska ske med vil synliga anslag. Anslagen ska vara av minst A5-
format och av viderbestindigt material. Anslagen ska innehalla

- Datum f6r utliggande av bete

- Kontaktuppgifter till ansvarig fér behandlingen

- Medlets namn och registreringsnummer

- Uppgift om verksamt amne

- Upplysning om att forsiktighet ska iakttagas sa att barn och husdjur inte kommer at betet

- Hinvisning till Giftinformationscentralen samt information om motgift

Anslagen ska tas bort efter avslutad behandling.
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