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Irland
Beslut om andrat godkannande for biocidproduktfamiljen
Brodifacoum Family
1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller er ansékan om dndring av godkinnandet f6r
nedanstaende biocidproduktfamilj.
Familjenamn Brodifacoum Family
Reg.nr 5636
Biocidprodukter (reg. nr) Brodifacoum Grain (5636-1-1)
Brodifacoum 25 Paste (5636-3-1)
Andring av godkénnande 2022-06-09
galler from
Godkannandet galler t o m 2023-02-01
Produkttyp PT 14 - Rodenticider
Verksamt @mne Brodifakum
Behdrighetsklass 1 So
* Fler produktnamn kan finnas, se bilagan
De beslutade villkoren f6r godkidnnandet av biocidprodukten framgar av bilaga 1.
Genom detta beslut aterkallas godkdnnandet f6r de i familjen ingaende produkterna
Brodifacoum Bait Blocks med registreringsnummer 5636-2-1 och Brodifacoum Soft
Bait med registreringsnummer 5636-4-1. Féljande anstandstider ska tillimpas enligt
artikel 52 i férordning (EU) nr 528/2012 (EU:s biocidférordning):'
Anstand t.o.m.
2 Produkten fér tillhandahallas pa marknaden 2022-12-05
g Produkten far anvindas, bortskaffas och lagras 2023-06-03
! Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahillande pi
marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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Kemikalieinspektionen beslutar ocksa om att sitta ned ansékningsavgiften till 8000
SEK. Vi kommer att aterbetala 52 000 SEK till er.

2 Beskrivning av arendet

Den 18 februari 2021 inkom ansékan om andrat godkidnnande for Brodifacoum Family
(irendenummer 1 databasen R4BP3: BC-SY0064640-02). Ans6kan hanteras enligt
torfarandet om dndring av ett produkterkidnnande i EU:s biocidférordning, med Estland
som utvirderande referensmedlemsstat.

Ansékan om dndring avser tilligg av svartritta som malorganism. Andringen betraktas
som en storre indring enligt avdelning 3 i bilagan till férordning (EU) nr 354/2013°.
Ut6ver denna storre andring ingar dven en mindre dndring gillande sammansittningen
samt en utokning av hallbarheten for de ingaende produkterna enligt avdelning 2 i
samma bilaga. I samband med ansékan har innehavaren begirt att godkidnnandet for
produkterna Brodifacoum Bait Blocks med registreringsnummer 5636-2-1 och
Brodifacoum Soft Bait med registreringsnummer 5636-4-1 ska upphora att gilla.

Kemikalieinspektionen har i enlighet med artikel 37.2 natt en 6verenskommelse med
sOkanden angdende att anpassade villkoren avseende malorganism.

3 Skal
3.1 Tillampliga bestammelser
3.1.1 Artikel 50 i EU:s biocidférordning

Enligt artikel 50 i EU:s biocidférordning kan ett produktgodkannande dndras pa
begiran av innehavaren av produktgodkinnandet. Mer detaljerade regler for andringar
av biocidprodukter finns i férordning (EU) nr 354/2013. Innehavaren av produkt-
godkinnandet ska redovisa skilen till begiran och dndringarna far endast medges om
kraven 1 EU:s biocidférordning fortfarande ar uppfyllda. Det innebar att
biocidprodukten ska uppfylla villkoren f6r produktgodkinnande i enlighet med artikel
19 i samma férordning.

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

3.1.2 Artikel 49 och anst8nd enligt artikel 52 i EU:s biocidférordning

Enligt artikel 49 i EU:s biocidférordning ska, pa motiverad begiran av en innehavare
av ett produktgodkinnande, den behériga myndighet som beviljade det nationella
produktgodkinnandet upphiva godkinnandet.

I de fall Kemikalieinspektionen upphiver ett produktgodkinnande f6r en produkt
som dr godkand 1 enlighet med EU:s biocidférordning ska myndigheten bevilja
anstand for tillhandahallande pa marknaden och anvindning av kvarvarande lager,
utom i fall dér fortsatt tillhandahallande pa marknaden eller anvindning av

% Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april om dndringar av biocidprodukter
som godkints i enlighet med Europapatlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012
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biocidprodukten skulle utgéra en oacceptabel risk f6r minniskors eller djurs hilsa
eller f6r miljon. Detta framgar av artikel 52 1 samma foérordning. Anstandet far inte
overstiga 180 dagar for tillhandahéllande pa marknaden och ytterligare hogst 180
dagar f6r anvindning av kvarvarande lager.

3.1.3 Nedséttning av avgift

Kemikalieinspektionen far besluta om nedsittning av ansékningsavgiften i det
enskilda fallen. Det framgar av 9 kap. 7 § férordningen (SFS 2013:63) om
bekimpningsmedelsavgifter.

Eftersom prévningen i detta fall var begrinsad bedomer Kemikalieinspektionen att
det finns sirskilda skal att sitta ned avgiften. Kemikalieinspektionen sitter ner
avgiften for prévningen av ansokan till totalt 8 000 svenska kronor.

3.2 Undantag fran émsesidigt erkédnnande

Varje berord medlemsstat far avvika fran skyldigheten att godkinna biocidprodukt
efter ans6kan om 6msesidigt erkdnnande, och avsla ansokan eller anpassa
bestimmelserna och villkoren i ett produktgodkannande som ska beviljas om detta
kan motiveras av nagot av de skil som anges i artikel 37.1 EU:s biocidférordning,.

Utvirderande referensmedlemsstat Estland har godkint dndringen av
biocidproduktfamiljen till att utéver anvindning mot brunratta (Rattus norvegicus) och
husmus (Mus musculus) aven inkludera anvindning mot svartratta (Rattus rattus). Med
stod av artikel 37.1 anpassar Kemikalieinspektionen villkoren i produktgodkidnnandet
genom att inte inkludera anvindning mot svartratta i Sverige. Enligt artdatabankens
rodlistningsbedomning? bedéms arten svartritta (Rattus rattus) vara nationellt utdéd i
Sverige. Kemikalieinspektionen bedémer darfor att malorganismen inte féorekommer i
skadliga mingder 1 Sverige och inte ska inkluderas som malorganism i godkidnnandet
tor biocidproduktfamiljen produkten Brodifacoum Family i Sverige.

Kemikalieinspektionen har i enlighet med artikel 37.2 natt en 6verenskommelse med
sOkanden angdende de anpassade villkoren.

3.3 Samlad bedémning

Vid en samlad bedomning finner Kemikalieinspektionen att kraven i ovanstiende regler
fortfarande dr uppfyllda f6r anvindning enligt bilaga 1 och bifaller dirfér ansdkan.

4 Upplysningar

e Biocidproduktens sammansittning far inte dndras utan att ni anséker om det
och far dndringen beviljad. Detta framgar av artikel 50 1 EU:s
biocidf6érordning.

e  Onskar ni 4ndra villkoren f6r produktgodkinnandet finns detaljerade regler i
EU-kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013.

e Ni ska genast underritta Kemikalieinspektionen om all ny information om
biocidprodukten eller det verksamma amnet om den tyder pa att produkten

3 ArtDatabanken 2015. Rédlistade arter i Sverige 2015. ArtDatabanken SLU, Uppsala.
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inte langre uppfyller férutsattningarna f6r produktgodkiannande.
Informationskravet finns 1 artikel 47 1 EU:s biocidférordning.

5 Kemikalieinspektionen kan andra eller upphava
godkannandet

Kemikalieinspektionen kan komma att dndra eller upphava produktgodkinnande fér
produkten i fortid. Detta kan ske enligt ndgot av de forfaranden som avses 1 artikel
35 och 36 1 EU:s biocidférordning. Godkinnandet kan dven komma att dndras eller
upphivas enligt artikel 48 1 samma férordning.

6 Hur man o6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos Mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt Overklagande stillt till mark- och miljédomstolen ska 1 sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av beslutet.

Bilagor:
e Bilaga 1. Sammanfattning av produktegenskaper f6r biocidprodukt (SPC)
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The Swedish Chemical Agency approves the application for change of conditions for

the biocidal product family Brodifacoum Family. The terms and conditions of the

authorisation are found in Annex 1 (“bilaga 17).

For the products Brodifacoum Bait Blocks with registration number 5636-2-1 and
Brodifacoum Soft Bait with 5636-4-1 registration number, the following periods of
grace apply, according to Article 52 of the EU Biocidal Products Regulation:

Period of grace

Until the end of

The product can be made available on the market

2022-12-05

The product may be used, disposed of and stored

2023-06-03

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.
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