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Beslut om andring av produktgodkannande for biocidprodukten
Rozol WheatTech Pro

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar om dndring av produktgodkinnandet f6r nedanstaende
produkt. Andringen giller produktens villkor fér férpackningsstorlekar.

Produktnamn Rozol Wheat'Tech Pro
Reg nr 5412

Andring av godkénnande géllk 2(018-06-19

from

Godkannandet galler t o m 2023-02-13

Sammanfattning av Mot rattor och moss (behorighetsklass 1 So)
anvandningsomradet .. ..

Mot méss (behorighetsklass 2)
Behorighetsklass 1 So

2

Ovriga villkor ir oférindrade. De beslutade villkoren fér produktgodkinnandet framgir
av bilaga 1.

2 Beskrivning av arendet

Den 18 juni 2018 initierade Kemikalieinspektionen ett drende om omprovning av
produktgodkinnandet f6r produkten Rozol WheatTech Pro.

Omprévningen galler att inte begrinsa produktens minsta tillitna
torpackningsstorlek som en riskbegrinsande atgird. Kemikalieinspektionen och
s6kanden har nitt en 6verenskommelse om att dndra villkoren gillande
forpackningsstorlek i enlighet med artikel 37 i férordning (EU) nr 528/2012' (EU:s
biocidférordning).

Den 13 mars 2018 fattade Kemikalieinspektionen beslut om godkinnande av produkten
Rozol Wheat'Tech Pro. Produktgodkinnandet hanterades enligt artikel 34 i EU:s
biocidférordning om parallella 6msesidiga erkdnnanden, dir Sverige var berérd
medlemsstat och Frankrike utvirderande referensmedlemsstat, samt enligt férordning
(EU) nr 492/2014%. Rozol Wheat Tech Pro godkindes med stod av artikel 19.5 1 EU:s

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

2 Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 492/2014 av den 7 mars 2014 om kompletteting av
Eutropapatlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012 vad giller regler for fornyelse av
produktgodkinnanden av biocidprodukter som ér féremal f6r dmsesidigt erkdnnande.
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biocidférordning. Vid 6msesidiga erkdnnanden far varje berérd medlemsstat anpassa
bestimmelserna och villkoren 1 ett produktgodkinnande som ska beviljas, om detta kan
motiveras av nagot av de skil som anges 1 artikel 37.1 EU:s biocidférordning.
Moijligheten till avvikelse enligt angivna villkor i artikel 37.1 giller i synnerhet f6r
produkter som innehaller ett verksamt amne pa vilket artikel 5.2 1 EU:s biocidférordning
(uteslutningskriterierna) eller 10.1 samma férordning (kandidatimnen fOr substitution)
ar tillimpligt’, vilket ir fallet f6r Rozol Wheat’Tech Pro. Rozol Wheat'Tech Pro
innehaller Klorofacinon som verksamt dmne. Bade artikel 5.2 och artikel 10.1 ar
tillimpliga pd Klorofacinon®.

Anvindning av en biocidprodukt som godkints 1 enlighet med artikel 19.5 ska omfattas
av lampliga riskbegrinsande atgirder for att se till att méanniskor, djur och milj6
exponeras si lite som méjligt f6r den biocidprodukten’. T beslutet for godkinnande av
Rozol Wheat'Tech Pro fran 13 mars 2018 avvek Kemikalieinspektionen frin den
sammanfattning av biocidproduktens egenskaper som berérda medlemsstater enats om
gillande limpliga riskbegrinsande atgirder, med stéd av artikel 37 1 EU:s
biocidférordning. Genom denna omprévning avviker nu Kemikalieinspektionen
ytterligare fran det 6msesidiga erkidnnandet, i enlighet med artikel 37 1 EU:s
biocidférordning, genom att ta bort villkoret om minsta tillaitna férpackningsstorlek. I
den av berérda medlemsstater godtagna sammanfattningen av biocidproduktens
egenskaper anges att minsta tillatna forpackningsstorlek f6r produkten Rozol

Wheat Tech Pro ir 3 kg. For rodenticider innehallande antikoagulerande dmnen,
bedémer Kemikalieinspektionen att en nédvindig riskbegrinsande atgird ar att
mojliggora att férpackningar av mindre storlek far sittas ut pa den svenska marknaden.
Denna dtgird har pa flera sitt en gynnsam effekt f6r manniskors och djur hilsa och f6r
miljon, bland annat genom att risken f6r veranvindning, samt att volymerna som
behover hanteras i avfallsledet, minskar. Kemikalieinspektionen bedémer darfor att
avvikelser gillande minsta tillitna forpackningsstorlek motiveras av skyddet av miljén
enligt artikel 37.1 a samt skyddet av minniskors och djurs hilsa enligt artikel 37.1 c i
EU:s biocidférordning.

Innehavaren av produktgodkidnnandet kontaktades och tillfragades om man 6nskade att
indra de beslutade villkoren genom att tillimpa den riskbegrinsande dtgirden och ta
bort villkoret om minsta tillatna férpackningsstorlek. Innehavaren av
produktgodkinnandet motsatte sig inte andringen.

Se bilaga 1 for en detaljerad beskrivning av villkoren fér produktgodkinnandet.

3 Skal

Kemikalieinspektionen omprévar och dndrar produktgodkinnandet avseende villkor
for forpackningsstorlekar som beskrivits ovan, med stod av forvaltningslagen 27 §

3 Artikel 37.1 e andra stycket i EU:s biocidférordning.

4 Se de inledande skilen till kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/1377 av den 25 juli
2017 om fornyelse av godkidnnandet av klorofacinon som verksamt dmne f6r anvindning i
biocidprodukter i produkttyp 14.

5 Artikel 19.5 andra stycket i EU:s biocidférordning
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(1986:223). Myndigheten finner att detta kan ske snabbt och enkelt utan att det blir
till nackdel for nagon enskild part.

4

Upplysningar

En ansokan om ett fornyat produktgodkannande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 31.1 f6rordning (EU)
nr 528/2012.

En godkind biocidprodukts sammansittning far endast dandras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 50 i férordning (EU) nr
528/2012 om att en sadan dndring fir gbras av innechavaren av
produktgodkinnandet.
Innehavare som Onskar andra information som limnats in i samband med
denna ansékan om produktgodkidnnande ska enligt artikel 50 i férordning
(EU) nr 528/2012 vinda sig till Kemikalieinspektionen. Mer detaljerade
regler for tillimpningen av artikel 50 finns i kommissionens
genomférandeférordning (EU) nr 354/2013°.
Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om biocidprodukten eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 47 férordning (EU) nr 528/2012.
Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 48 i forordning (EU) nr 528/2012
upphiva eller dndra ett produktgodkinnande innan det 16per ut om

o villkor for produktgodkinnandet inte lingre dr uppfyllda,

o om felaktig eller vilseledande information har limnats om

omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,
o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen

Innehavaren ska se till att biocidprodukten klassificeras, forpackas och marks
i enlighet med produktgodkinnandet.

¢ Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om andringar av
biocidprodukter som godkints i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr
528/2012.
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5 Hur man dverklagar

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.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Katarina Malmberg
Beslutande
Sofia Bejgarn
Foredragande
Bilagor:

e Bilaga 1. Sammanfattning av produktegenskaper for biocidprodukt (SPC)
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Courtesy translation

The Swedish Chemical Agency alters the decision for the biocidal product Rozol
WheatTech Pro, and removes the requirement of a minimum packaging size. The
terms and conditions of the authorisation are found in Annex 1 (“bilaga 17).

This decision can be appealed against at the LLand 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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