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Godkendelse af Racumin Foam, BPR-reg. nr. 18-
607.

Miljestyrelsen har behandlet ansggning af 22. december 2016 om fornyet
parallel gensidig anerkendelse af ovenstdende biocidholdige produkt efter
biocidforordningen! (forordning (EU) nr. 528/2012). Det har under
evalueringen vist sig, at den danske godkendelse afviger veesentligt fra
godkendelsen i forste godkendelsesland, Tyskland. Dette skyldes, at der i
Tyskland er gennemfort to 2endringer (en storre &ndring og en mindre
@ndring) af den oprindelige godkendelse, som ikke er ansggt i Danmark.
Det drejer sig om tilfgjelsen af husmus (Mus musculus) som maldyr samt en
forleengelse af produktets holdbarhed. Ansggningen behandles derfor som
en fornyelse af den nationale godkendelse i Danmark. Hvis ansgger gnsker,
at de to andringer ogsa skal geelde for den danske godkendelse, kan de
efterfolgende ansgge om dette i Danmark. I det tilfeelde, hvor a&endringerne
godkendes, vil produktets godkendelse ved naeste fornyelse kunne ansgges
fornyet gensidigt parallelt med godkendelsen med Tyskland som forsteland.

Afggrelse

Miljostyrelsen godkender Racumin Foam som rodenticid til bekeempelse af
brun rotte (Rattus norvegicus) indenders i afliste bygninger?, som ikke
benyttes til beboelse og hvor bern, kaeledyr og vilde dyr ikke har adgang.

Det biocidholdige produkt mé kun bruges af personer, der er autoriserede af
Miljostyrelsen til at bekeempe rotter med en R1 autorisation®.

Godkendelsen meddeles pa folgende vilkar:
1. Det biocidholdige produkt ma kun anvendes af personer, der er
autoriserede af Miljostyrelsen til at bekeempe rotter med en R1

autorisation.

2. Det biocidholdige produkt ma kun anvendes indenders i aflaste
bygninger, som ikke benyttes til beboelse og hvor bern, kaledyr og vilde

! Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) Nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om
tilgeengeliggarelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter.

Det biocidholdige produkt mé kun anvendes i byggeri som defineret i "Miljgstyrelsens
vejledning om vurdering og godkendelse af kemiske bekeempelsesmidler til rotter og mus”.
® Som defineret i Bekendtggarelse om forebyggelse og bekempelse af rotter, Bekendtgorelse
nr. 1723 af 17. december 2017.
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dyr ikke har adgang.

3. Ma kun anvendes indtil 2 meter fra steder hvor fodevarer, foderstoffer
eller drikkevand opbevares, anvendes eller produceres for at forhindre
kontaminering.

4. Ma ikke benyttes til permanent bekempelse af rotter, sisom
forebyggende brug i sikringsordninger.

5. Etiketten skal udformes i overensstemmelse med det godkendte resumé
af det biocidholdige produkts egenskaber. Brugsanvisningen pa
emballagen skal tillige indeholde de oplysninger, som fremgar af bilag 1,
jf. biocidforordningens artikel 69, stk. 1.

6. Godkendelsen gelder indtil den 14. februar 2023, medmindre der forin-
den sker a&ndringer i aktivstoffets godkendelsesstatus i EU. I denne sag
er aktivstoffet godkendt indtil 30. juni 2024, jf. Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2017/1378 af 25. juli 2017.

7. Ansggning om fornyet godkendelse skal vaere modtaget hos
Miljestyrelsen senest den 13. august 2021 jf. biocidforordningens artikel
31, stk. 1.

8. Med denne afggrelse bortfalder Miljostyrelsens tidligere afgarelse for
dette biocidholdige produkt. Import, produktion og salg i alle led kan
fortsaette frem til 26. august 2018. Anvendelse, oplagring og besiddelse
af det tidligere godkendte produkt kan fortsaette frem til 26. februar
2019. Efter den sidstnavnte dato skal alle beholdninger af det tidligere
godkendte produkt vaere brugt op eller destrueret.

Det er endvidere godkendelsesindehaverens ansvar, at etiket, maerkning og
pakning lever op til kravene i CLP og biocidforordningen, jf.
biocidforordningen artikel 69.

Begrundelse

Miljgstyrelsen vurderer, at det biocidholdige produkt opfylder kravene til
godkendelse i biocidforordningens artikel 19. Godkendelsen gives efter bio-
cidforordningens artikel 22.

Miljgstyrelsen har lagt vaegt pa, at det biocidholdige produkt er tilstraeekke-
ligt effektivt.

Der er konstateret en risiko for dyr uden for malgruppen. For indevaerende
betragtes bekaempelse af rotter imidlertid som afgerende for sundheds- og
hygiejneforhold. Det er derfor berettiget at godkende det biocidholdige
produkt.

Sagens oplysninger
Miljestyrelsen har modtaget ansggningen den 22. december 2016.



Coumatetralyl har veeret vurderet i EU og er ved Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2017/1378 af 25. juli 2017 blevet godkendt i
produkttype 14 og optaget pa EU’s liste over godkendte aktivstoffer.

Ansggningen er behandlet efter biocidforordningens regler. Da aktivstoffet
er optaget pa EU-listen over godkendte aktivstoffer, er Miljostyrelsens
vurdering foretaget pa grundlag af falles principper for vurdering af
biocidmidler, jf. biocidforordningens bilag VI.

Det biocidholdige produkt er en skum indeholdende 0,4062% w/w (4,062
g/kg) coumatetralyl.

Udover det indsendte materiale fra firmaet har Miljostyrelsen i vurderingen
taget udgangspunkt i EU-vurderingen af aktivstoffet samt vurderingen fra
den kompetente myndighed i forste godkendelsesland, Tyskland. Dog har
forhold vedregrende de to a&ndringer ikke relevans for den danske vurdering.
Det drejer sig om tilfgjelsen af husmus (Mus musculus) som maldyr samt
forlaengelsen af produktets holdbarhed, hvor vurderingen fra den
oprindelige godkendelse er udgangspunktet.

Sammenlignende vurdering

Coumatetralyl opfylder de udelukkelseskriterier, der er fastsat i Artikel 5,
stk. 1, litra ¢, i biocidforordningen. Desuden falder coumatetralyl ogsa ind
under kriterierne i Artikel 10, stk. 1, litra a og e, i biocidforordningen og
bliver derfor betragtet som en kandidat til substitution. Der skal derfor
foretages en sammenlignende vurdering af produktet ifglge artikel 23, stk.
3, i biocidforordningen. Det vil sige en vurdering af, om produktet kan
forbydes / begranses, fordi der eksisterer et andet godkendt biocidprodukt
eller en metode til ikke-kemisk bekampelse eller forebyggelse, der udger en
betydelig mindre risiko for menneskers sundhed, dyrs sundhed og miljget,
der endvidere er tilstraekkeligt effektiv og ikke frembyder andre vesentlige
gkonomiske eller praktiske ulemper. Endvidere skal aktivstoffernes kemiske
diversitet fortsat veaere tilstraekkelig til at mindske problemet med resistens
hos den skadelige malorganisme mest muligt.

De sporgsmal, der indgar i vurderingen, er allerede blevet besvaret af EU-
Kommissionen i medfer af artikel 23, stk. 5. Svarene er offentliggjort i
Kommissionens Gennemforelsesafggrelse (EU) 2017/1532 af 7. september
2017 om spgrgsmal vedrgrende den sammenlignende vurdering af
antikoagulansrodenticider, jf. artikel 23, stk. 5, i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 528/20124. Med afgorelsen er den
sammenlignende vurdering séledes reelt foretaget for sa vidt angér alle
antikoagulante rodenticider og Miljastyrelsen henviser derfor til denne
afgarelse ogsa for sa vidt angar Racumin Foam.

* Kommissionens Gennemfgrelsesafggrelse (EU) 2017/1532 af 7. september 2017 om spgrgsmaél
vedrogrende den sammenlignende vurdering af antikoagulansrodenticider, jf. artikel 23, stk. 5, i
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012..


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017D1532&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017D1532&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017D1532&from=EN

Resumé af vurderingsrapporten

Miljostyrelsen har nedenfor sammenfattet vurderingerne af det
biocidholdige produkt. Miljestyrelsen henviser i gvrigt til den vedlagte
vurderingsrapport fra det oprindelige forste godkendelsesland, Tyskland,
der indeholder den samlede vurdering af det biocidholdige produkt. Dog har
forhold vedregrende de to @ndringer ikke relevans for den danske vurdering.
Det drejer sig om tilfgjelsen af husmus (Mus musculus) som maldyr samt
forleengelsen af produktets holdbarhed, hvor vurderingen fra den
oprindelige danske godkendelse er udgangspunktet.

Sundhedsmazessig vurdering

Aktivstoffet coumatetralyl er klassificeret som meget giftigt ved akut
pavirkning ved hudkontakt, inhalation og indtagelse og tildelt H-
saetningerne H300, H310 og H330. Coumatetralyl er endvidere klassificeret
giftigt ved laengere tids pavirkning med H-saetningen H372 (STOT RE 1).
Coumatetralyl er hverken hudsensibiliserende eller hud-, eller
gjenirriterende.

Coumatetralyl kan skade forplantningsevnen eller det ufedte barn og er
klassificeres for reproduktionstoksicitet i kategori 1 med H-satningen
H360D.

Racumin Foam skal pa baggrund af produktstudier klassificeres med
farepiktogrammerne GHS07 og GHS08 samt med H-s@tningerne:

Forarsager alvorlig gjenirritation (H319).

Kan skade det ufadte barn (H360D).

Kan foréarsage organskade (blod) ved laengerevarende eller gentagen
eksponering (H373).

Miljgstyrelsen vurderer ud fra produktets toksikologiske egenskaber at
normal anvendelse af Racumin Foam, hvor produktet anvendes i
overensstemmelse med forskrifterne, herunder brug af egnede vaernemidler,
ikke udger en acceptabel risiko for sundheden.

Forsigtighed bar dog udvises, da produktet kan veere farligt for seerligt
folsomme befolkningsgrupper som f.eks. bgrn og gravide.

Miljomaessig vurdering

Den miljemessige vurdering viser en hgj risiko for sekundeer forgiftning af
dyr uden for malgruppen ved brug af produktet.

For indevaerende betragtes bekampelse af rotter imidlertid som afgerende
for sundheds- og hygiejneforhold. Det er derfor berettiget at godkende det

biocidholdige produkt.

Da der er fundet risici ved brugen, er Miljostyrelsen nadt til at tage alle
risikobegransende foranstaltninger i betragtning.

Fysisk-kemisk vurdering

Miljestyrelsen vurderer, at produktet er brandbart og eksplosionsfarligt og
at produktet ikke er oxiderende og selvantaeendende pa baggrund af
produktets fysisk-kemiske egenskaber.



Miljestyrelsen vurderer, at der er fremsendt tilstraekkelig dokumentation
for, at aktivstofindholdet kan maéles i produktet.

Produktet gives en holdbarhed pa 2 ar, pa baggrund af de fremsendte
stabilitetsforsag.

Effektivitet
Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, DCA, har vurderet, at det
biocidholdige produkt er effektivt til den godkendte anvendelse.

Klassificering og maerkning

Det biocidholdige produkt er omfattet af reglerne for klassificering og
markning af kemiske stoffer og blandinger efter CLP-forordningen® (jf.
artikel 69 i biocidforordningen).

Klassificering og maerkning af det biocidholdige produkt fremgar af bilag 1
og 3.

Bilag til afgerelsen

Denne afggrelse omfatter folgende bilag:

1. Oplysninger til etiket og brugsanvisning

2. Vurderingsrapport fra det oprindelige forstegodkendelsesland, Tyskland
af det biocidholdige produkt i form af "Product Assessment Report” (pa
engelsk).

3. Miljgstyrelsens resume af det biocidholdige produkt (Summary of
Product Characteristics (SPC)).

Klagevejledning m.v.

Denne afggrelse kan ikke paklages til anden administrativ myndighed, jf.
§ 60 i bekendtgorelse om bekeempelsesmidler®.

Afskaering af klagemuligheden bergrer ikke retten til at anlaegge civilt sags-
mal efter retsplejelovens almindelige regler, men retssag skal veere anlagt
senest seks maneder efter at denne afgorelse er meddelt, jf. § 54 i kemikalie-
loven’.

Produktet er omfattet af EU-regulering. Dette kan medfere at denne god-
kendelse ma tages op til ny behandling inden den udlgbsdato, som fremgar
af vilkar 6.

Bemaerk, at aktivstoffet i biocidproduktet skal stamme fra en leverander, der
er opfort pA ECHAs liste over aktivstofleveranderer, jf. biocidforordningens

° Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) Nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
Kklassificering, merkning og emballering af stoffer og blandinger og om andring og ophavelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr. 1907/2006

6 Bekendtggrelse nr. 965 af 13. juli 2017.
" Se lovbekendtgerelse nr. 115 af 26. januar 2017



artikel 95, stk. 3. Alternativt skal leveranderen af det konkrete produkt
fremga af denne liste.

Med venlig hilsen
A cone H ot san

Maria Hansen

Kopi sendt til:

Produktregistret

Giftinformationscentralen, Bispebjerg Hospital
Beredskabsstyrelsen

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, DCA



