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Beslut om avskrivning av ansdkan om férnyat godkdnnande
samt aterkallelse av godkannande for biocidprodukten Rozol
Wheat” Tech

1 Beslut

Kemikalieinspektionen avskriver drendet gillande ans6kan om fornyat
produktgodkiannande f6r Rozol Wheat “Tech fran fortsatt handliggning.

Kemikalieinspektionen aterkallar aven produktgodkiannandet f6r Rozol Wheat "Tech
och férkortar godkiannandetiden enligt tabellen nedan.

Produktnamn Rozol Wheat Tech
Produkttyp PT14

Regnr 5166
Behdrighetsklass 3

Innehavare LiphaTech S.A.S
Godkéannandet galler t.o.m. 2017-09-01

Foéljande anstindsperioder for produkten giller enligt artikel 52 1 biocidférordningen
(EU) nr 528/2012 (EU:s biocidférordning) ":

Anstand t.o.m.

far overltas av innehavaren 2018-02-28

far overlatas av andra 4n innehavaren 2018-02-28

fir lagras, bortskaffas och anvindas 2018-08-27
2 Beskrivning av arendet

Den 15 december 2014 inkom en ansokan enligt EU:s biocidférordning om férnyat
produktgodkiannande for biocidprodukten Rozol Wheat “Tech som innehaller
klorofacinon, som ir en s.k. antikoagulant®. Ansékan skickades in enligt férfarandet

Mall-id: MAP-0067, 2016-06-22

! Europapatlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande pa
marknaden och anvindning av biocidprodukter.

2 De godkinda antikoagulanterna inom EU ir brodifakum, bromadiolon, difenakum, difetialon, flokumafen,
klorofacinon, kumatetralyl och warfarin.

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr

Box 2 Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Froson Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se



Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2017-08-28 5.1.3-B15-00034
Aktnr Regnr
F-4043 5166

om férnyat godkannande 1 biocidférordningen med darendenummer BC-NY013723-
12 i databasen R4BP3.

Den 21 juni 2016 f6rlingdes produktgodkinnandet i vintan pa att en jaimférande
bedémning av alla godkinda antikoagulanter som finns inom EU skulle géras vid
samma tidpunkt. Jimférelsen skulle avgora om det dr nagot eller nagra av dmnena
som medfor signifikant storre risker och som dirmed inte bor fa ett férnyat
godkiannande. Produktgodkinnandet forlingdes for att medlemsstaten skulle kunna
tullfélja provningen och besluta om foérnyat produktgodkinnande.

Den 8 augusti 2017 meddelade s6kanden att de vill dra tillbaka ansékan om férnyat
godkinnande.

3 Skal

Eftersom ansékan dragits tillbaka avskrivs drendet om fornyat godkidnnande fran
vidare handliggning.

Godkinnandet forlingdes i avvaktan pa handliggning till den 31 augusti 2020, men
da ingen ytterligare prévning av ansékan ska ske dterkallar Kemikalieinspektionen
produktgodkinnandet enligt artikel 31.7 1 EU:s biocidférordning samt tillimpar
torkortning av godkannandet.

Enligt artikel 52 i samma férordning ska Kemikalieinspektionen bevilja anstand for
tillhandahallande pa marknaden och anvindning av kvarvarande lager av
biocidprodukten om produktgodkinnandet upphivs eller indras. Anstandet far inte
overstiga 180 dagar for tillhandahallande pa marknaden och ytterligare hogst 180
dagar for anvandning av kvarvarande lager av de berorda biocidprodukterna.

4 Hur man overklagar

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

Anna Nordberg

Beslutande

Rina Andersson

Foredragande

Courtesy translation

In December 2014, the Swedish Chemicals Agency received an application for the
renewal of the authorisation of the biocidal product Rozol Wheat "Tech in
accordance with Regulation (EU) No 528/2012 (Biocidal Products Regulation, BPR).
In June 2016, the authorisation was extended waiting for the results of a comparative
assessment in parallel of all approved anticoagulant rodenticides in the European
Union.

In August 2017, the applicant informed to the Swedish Chemicals Agency their
decision to withdraw the application for the renewal of the authorisation of Rozol
Wheat Tech. For this reason, the Swedish Chemicals Agency will no longer handle
this application, and based on article 31.7 of the BPR cancels the authorisation of
Rozol Wheat "Tech with the consequent phasing out of this product from the
Swedish market. The product can be made available on the market until 28 February
2018, and existing stocks can be used until 27 August 2018.

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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