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Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Datum Diarienummer
2012-10-16 F-3795-B11-00246
Innehavare
Babolna Bio Kft.
Szallas u. 6
1107 Budapest
UNGERN

Kemikalieinspektionen beslutar, med stéd av férordningen (2000:338) om biocidprodukter, att godkdnna nedan angivet
medel med foljande villkor.

Godkidnnandet giller fro.m. 2012-10-16 t.o.m. 2016-06-30

Bendamning

Bromadiolone Wax Block (Compressed)

Innehallsuppgifter (halterna avser riktvirden)
Verksamma bestandsdelar:
Bromadiolon 0,005 vikt-%

Anviandningsomrade

Mot rattor.

Ej for bekdmpning av svartrattor.

For anvandning i och omkring byggnader, vid atervinningsplatser (sopsorteringsstationer) samt i
avloppssystem.

Behorighetsklass
150

Sarskilda riskupplysningar och skyddsanvisningar utéver vad som framgar av
Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2008:3) om bekdmpningsmedel

Postadress Beséksadress Telefon Telefax
Postal address Office address Telephone
Box 2 Esplanaden 3 A Nat 08-519 411 00 Nat 08-735 76 98

SE-172 13 SUNDBYBERG, Sweden Int 468-519 411 00 Int 468-735 76 98



Regnr 5101 sid

Ovrigt
Bilaga 1: Ytterligare villkor och beslutsmotivering
Bilaga 2: Produktrapport

Kemikalieinspektionen erinrar om att medlets sammansattning ska verensstimma med vad som angivits i
ansokan. Om dndrade forhallanden intrdder i ndgot avseende som ror underlaget for bedémning av medlet

ska Kemikalieinspektionen genast underrattas.

Medlet ska vid dverlételse vara inneslutet i en forpackning som ar markt enligt 4 kap. 6 §, bil 2
Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2008:3) om bekdmpningsmedel.

Detta beslut far 6verklagas hos Mark- och miljddomstolen, Nacka tingsratt. Ett skriftligt 6verklagande stéllt till
Mark- och miljodomstolen, Nacka tingsratt ska i sa fall ha kommit in till Kemikalieinspektionen, Box 2, 172 13
Sundbyberg, inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av beslutet.
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Bilaga 1
Ytterligare villkor och beslutsmotivering till beslut den 16 oktober 2012 for

biocidprodukten Bromadiolone Wax Block (Compressed) (Reg nr 5101)

Villkor som riktar sig till innehavaren av godkannandet

De riskbegrinsande dtgirder som antagits vid bedomningen framgér av produktrapporten.
Dessa eller motsvarande dtgarder ska tydligt framg av markning och sikerhetsdatablad.

Omfattar atgirderna anvindning av personlig skyddsutrustning ska typ och material specificeras.

Villkor fér anvandning

Produkten far endast anvindas som en sista utvag vid bekimpning av brunritta.
Anpassa dosering utifrin populationens storlek och alternativa fodokallor.

Produkten far inte anvindas fOr att skydda vixter och vixtprodukter frin skadegorelse orsakad
av rattor.

Vid anvindning omkring bygenader f6r att bekampa brunrattor fir betet inte placeras langre
bort fran den skyddade byggnaden an 50 meter.

Betet far endast placeras 1 dverkanssikra betesstationer pa sadant sitt att barn, husdjur, figlar
och annat vilt inte kan komma 4t det. Detta galler med undantag f6r avloppssystem dar det 1
vissa fall inte 4r lampligt att anvinda betesstationer.

Forvaras oatkomligt f6r barn och djur.

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

For att minska risken for sekundira forgiftningar ska doda rattor, kvarvarande bete och
forbrukade betesstationer omhandertas och skickas till avfallsforbranning.
Information om behandlingen utomhus ska ske med vil synliga anslag. Anslagen ska vara av
minst A5-format och av viderbestindigt material. Anslagen ska innehilla

- Datum for utliggande av bete

- Kontaktuppgifter till ansvarig f6r behandlingen

- Medlets namn och registreringsnummer

- Uppgift om verksamt zmne

- Upplysning om att forsiktighet ska iakttagas s att barn och husdjur inte kommer 4t

betet
- Hanvisning till Giftinformationscentralen samt information om motgift

Anslagen ska tas bort efter avslutad behandling
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Beslutsmotivering

Det verksamma amnet i rodenticidprodukten Bromadiolone Wax Block (Compressed) ar
bromadiolon, en s.k. andra generationens antikoagulant. Alla antikoagulanter ar mycket giftiga
och exponering for amnena kan dirfor leda till skada pa manniskors hilsa och pa miljon.
Eftersom deras verkningsmekanism inte ir specifik for de arter mot vilka de ar avsedda att
anvindas, foreligger stor risk for forgiftning av andra djur in de man vill bekimpa. Aven risken
for forgiftning av manniska maste beaktas, sarskilt betraffande barn och den som placerar ut
rodenticider.

Andra generationens antikoagulanter ar klassificerade som potentiella PBT-dmnen, d.v.s. zmnen
som ir svarnedbrytbara 1 miljon, ackumuleras 1 kroppen och ir giftiga. Dessa egenskaper
mnnebar en stor risk for att rovfiglar och andra rovdjur ska forgiftas genom fortaring av
forgiftade djur, sa kallad sekundarexponering. Undersokningar frin flera olika lander har pavisat
hoga halter av andra generationens antikoagulanter, inklusive bromadiolon, 1 rovdjur, ugglor och
rovfaglar. Fran Sverige finns data som visar pa forekomst av dessa amnen 1 berguvar.

Trots amnenas inneboende egenskaper och de risker for negativa effekter pa manniska och
milj6 som ar forknippade med produkternas anvindning har amnena godkants for anvandning 1
rodenticider inom EU och inkluderats pé bilaga I till biociddirektivet (Ditektiv 98/8/EG).
Anledningarna till att iamnena godkindes ir att behovet inom EU att begrinsa smittspridning
och skadegorelse orsakade av gnagare befunnits stort och det inte faststillts att det finns
lampliga alternativ som ir lika effektiva och men mindre skadliga f6r miljon.

For att hantera de allvarliga riskerna med denna grupp av verksamma dmnen, inklusive
bromadiolon, har det darfor 1 upptagsdirektiven fastlagts vissa villkor som medlemslanderna
miste uppfylla nar de godkanner produkter med andra generationens antikoagulanter. Ett sidant
villkor slar fast att varje medlemsland ska se till att primar och sekundar exponering av
manniskor, icke-maldjur och miljon ska minimeras genom att alla lampliga och tillgangliga
riskbegriansande atgirder beaktas och tillimpas. Dessa riskbegrinsande atgirder kan till exempel
mnnebara sarskilda krav pa produktens utformning, anvandningsomride, behorighetsklass och
anvandningsvillkor. Hur varje medlemsland valjer att tillimpa atgirderna beror pa
forutsattningarna 1 respektive medlemsstat, da dessa p4 manga punkter kan skilja sig 4t mellan
landerna.

Keml:s utvardering har visat att den foreslagna anvandningen av produkten Bromadiolone Wax
Block (Compressed) medfor allvarliga risker for halsa och miljo, framfor allt avseende nisker for
sekundarforgiftning hos rovdjur och rovfiglar. Eftersom det foreligger ett behov av produkter
for effektiv rattbekampning anser sig Keml anda kunna godkanna produkten, forutsatt att
riskerna begransas med alla lampliga och tillgangliga medel.

Keml gor bedémningen att den atgard som har storst betydelse for att minska
sekundarexponering av icke-milorganismer samt risken for primarexponering av icke-
mélorganismer och barn, utan att paverka mojligheten till en effektiv kontroll av rattor som
skydd f6r manniskors hilsa ar en begransning av godkinnandet f6r Bromadiolone Wax Block
(Compressed) till utbildade yrkesmissiga anvandare med ett sarskilt tillstand (klass 1 So). En
utbildad yrkesmassig anvandare forvantas anvanda ett strategiskt tillvigagangssatt som medfor
inte bara att bekimpningen avsevart effektiviseras, utan dven minimerar anvandningen av
rodenticider och exponeringen av miljon. Ett felaktigt tillvigagangssatt kan diremot orsaka
exponering av miljon utan att rittorna forsvinner. Keml bedomer att allmanheten eller
yrkesmassiga anvindare som inte har genomgitt utbildning pa omradet varken kan férvintas ha
kunskap om hur en effektiv och siker bekaimpning av rattor ska genomforas eller kan forvantas
utfora alla langtgiaende och nodvindiga riskminskande dtgarder som kravs. Keml anser darfor
att anvandning av Bromadiolone Wax Blocks (Compressed) endast ska tillatas for yrkesmassiga
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anvandare 1 kategorin Klass 1 So.

Vidate anser KemlI att utomhusanvindning av rodenticider med andra generationens
antikoagulanter bor begrinsas for att minska riskerna for icke-maéldjur och miljon. Den
utomhusanvindning som godkanns fér Bromadiolone Wax Blocks (Compressed) ar anvandning
omkring byggnader i syfte att skydda byggnaden, samt anvandning vid lokala
itervinningsstationer dir manniskor 16t sig och rittor ofta kan finna god tillgang pa foda.

Keml anser ocksé att dvetkanssikta (dvs. slag-, vider- och bittaliga) betesstationer alltid ska
anvindas vid utliggning av Bromadiolone Wax Blocks (Compressed), forutom vid bekimpning
i avloppssystem dir betesstationer 1 vissa fall kan vara olampliga. En slag- och bittilig
betesstation som ar fotsluten (lasbar eller av engingstyp) minimerar risken for primarexponering
av anvandaten, icke-malorganismer och barn. Dock kan smé djur som tar sig in 1 betesstationen
utsittas for primirexponering. En vidertilig betesstation ar viktig for att minimera
exponeringen av miljon om betesplatsen utsitts for t.ex. regn. Diremot motverkar inte en
betesstation nimnvirt risken for sekundarforgiftning av djur som ater forgiftade gnagare.

Dessa riskbegrinsande édtgirder ar enligt Keml:s bedomning de mest lampliga att tillampa for
anvindning av produkten pa den svenska marknaden.




