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Beslut angaende ansdkan om produktgodkannande for
biocidprodukt Harmonix Rodent Paste

1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ansokan om produktgodkinnande av nedanstaende
produkt.

Produktnamn* Harmonix Rodent Paste

Reg.nr 5632

Godkannandet galler fr o m 2020-09-23

Godkannandet géaller t o m 2025-07-24

Produkttyp 14: Mot rattor och mdss

Verksamt &mne Kolekalciferol

Behorighetsklass 2,1 So

*Fler namn finns, se bilaga 1

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgir av bilaga 1.

2 Beskrivning av arendet

Den 14 juli 2016 inkom ansékan om godkidnnande f6r Harmonix Rodent Paste
(drendenummer i databasen R4BP3: BC-UF025966-25). Ansokan skickades in enligt
forfarandet om 6msesidigt erkdnnande, artikel 34 i férordning (EU) nr 528/2012 (EU:s
biocidférordning)’, med Tyskland som utvirderande referensmedlemsstat. Tyskland
fattade beslut om godkinnande av produkten den 24 juli 2020. Tyskland
utvirderingsrapport ligger till grund f6r detta beslut.

S6kanden har informerats om Sveriges syn pa riskbegrinsande atgirder. S6kanden har
dven informerats om att svartratta ar nationellt utdéd 1 Sverige och att den darfor inte

kan anses vara en relevant malorganism. S6kanden har givits tillfille att yttra sig kring

dessa fragor.

Kemikalieinspektionen och s6kanden har natt en 6verenskommelse om att anpassa
villkoren och bestimmelserna i enlighet med artikel 37 1 EU:s biocidférordning.

Mall-id: MAP-0037, 2013-06-05

! 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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3 Skal

En biocidprodukt far inte tillhandahallas pa marknaden eller anvindas om den inte har
godkints i enlighet med EU:s biocidférordning.

Det verksamma dmnet ar kolekalciferol. Trots att anvandning av produkter med detta
amne medfor risker f6r negativa effekter pa manniska och milj6 har kolekalciferol
godkints f6r anvindning i rodenticider inom EU. Anledningarna till detta ér att behovet
inom EU av att begrinsa smittspridning och skadegorelse orsakade av gnagare befunnits
stort och det inte faststillts att det finns limpliga alternativ som ir lika effektiva och
mindre skadliga f6r miljon in produkter med kolekalciferol’. Godkinnandekriterierna i
artikel 19.1 1 EU:s biocidforordning gillande oacceptabla effekter f6r minniskors och
djurs halsa eller miljon kommer saledes inte att vara uppfyllda for produkter med
kolecalciferol som verksamt @mne. Dessa produkter behéver dirfér godkinnas med
stod av artikel 19.5 samma férordning.

Det dr sokanden som ska visa att godkannandevillkoren ar uppfyllda genom den
dokumentation som limnas in med ansékan. Dokumentationen f6r Harmonix Rodent
Paste har utvirderats av referensmedlemsstaten som har godkint produkten. Sverige far
som ber6rd medlemsstat avvika fran skyldigheten att godkdnna biocidprodukten enligt
samma bestimmelser och villkor som andra medlemsstater, under nedan angivna
forutsittningar.

3.1 Villkoren i artikel 19.5 i EU:s biocidférordning

Anvindning som har godkints enligt artikel 19.5 1 EU:s biocidférordning ska begrinsas
till de medlemsstater 1 vilka villkoren i artikel 19.5 forsta stycket uppfylls. Artikel 19.5
forsta stycket anger att en biocidprodukt som inte uppfyller vissa godkannandevillkor
inda far godkinnas, om ett beslut om att inte godkidnna biocidprodukten skulle medféra
oproportionella negativa konsekvenser f6r samhillet jimfort med de risker f6r
minniskor eller djurs hilsa eller miljon som uppstar till £6ljd av biocidproduktens
anvindning pa de villkor som anges i godkidnnandet. Kemikalieinspektionen bedomer
att villkoren 1 artikel 19.5 dr uppfyllda f6r Harmonix Rodent Paste 1 Sverige med den
anvindning som framgar av bilaga 1 till detta beslut.

Anvindning av en biocidprodukt som godkints i enlighet med artikel 19.5 ska omfattas
av limpliga riskbegrinsande atgirder for att se till att manniskor, djur och milj6
exponeras si lite som méjligt f6r den biocidprodukten®. Om riskbegrinsande dtgirder
avviker fran utvirderande referensmedlemsstats bedomning ska dessa kunna motiveras
av en eller flera av de skil som avses 1 artikel 37.1 i EU:s biocidférordning.
Kemikalieinspektionen bedémer att nationella anpassningar kravs for att kravet pa
riskbegrinsande atgirder ska vara uppfyllt f6r Harmonix Rodent Paste. Anpassningarna
giller anvindningsomrade, appliceringsmetoder och malorganismer. Se sirskild
motivering nedan.

2 Se sirskilt de inledande skilen tll kommissionens genomforandeférordning (EU) 2019/637 av den
23 april 2019 om godkinnande av kolekalciferol som verksamt dmne for anvindning i
biocidprodukter i produkttyp 14.

3 Artikel 19.5 andra stycket i EU:s biocidférordning
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Kemikalieinspektionen bedémer att kravet pa riskbegrinsande dtgirder ar uppfyllt for
den anvindning som framgar av bilaga 1.

3.1.1 Anpassning géallande utomhusanvandning

I Tysklands utvirderingsrapport innefattas anvandning utomhus omkring bygegnader
samt pa 6ppna platser och avfallsdeponier. Kemikalieinspektionen dndrar villkoret f6r
utomhusanvindning till att endast omfatta sidan utomhusanvindning som framgar av
bilaga 1. Utover utomhus omkring bygenader, omfattar detta dven anvindning vid
atervinningsplatser (sorteringsstationer) samt for att skydda infrastruktur sa som
konstruktioner och system f6r energiférsorjning och kommunikation. Produkten far
aven anvindas mot rattor vid anldgegningar dar ravara eller avfall lagras 1 dtervinnings-
eller foradlingssyfte. Utover dessa tilligg far produkten dven anvindas mot rattor i vissa
kvartersparker och andra liknande omraden dir allmidnheten uppehaller sig samt vid
hogtrekventerade gangvigar 1 stadsmiljon. Bekimpning av réttor 1 sidana omraden
innebir sarskilda utmaningar eftersom det ofta finns god tillgdng pa f6da i dessa miljoer.
Anvindningen stiller hoga kvar pa atgirder som forhindrar sekundirforgiftning. Déda
rittor ska pa ett systematiskt sitt samlas in. Aven andra atgirder kan behévas for att
torhindra att rovfaglar och andra djur kommer it exponerade rattor.
Kemikalieinspektionen vill betona att anvindning av rodenticider ska vara mycket
restriktiv och endast kan komma 1 fraga sedan alternativa metoder provats och befunnits
otillrackliga.

Kemikalieinspektionen bedémer att anpassning gillande utomhusanvandning ér
motiverad utifran artikel 37.1 b 1 EU:s biocidférordning, for allminhetens sidkerhet
nir det giller exponering for gnagare och for sikerheten f6r verksamheter som ar
nédvindiga for infrastrukturen enligt villkoren i bilaga 1.

Kemikalieinspektionen bedémer aven att avvikelse géillande utomhusanvindning ér
motiverad utifran artikel 37.1 ¢ i samma férordning, f6r skydd av ménniskor och djurs
hilsa och liv. Att begrinsa anvindning pa 6ppna platser och avfallsdeponier minskar
riskerna for primarexponering och sekundirexponering av icke-maéldjur och barn medan
utomhusanvindning som framgar av bilaga 1 fortfarande ger moijlighet till en effektiv
kontroll som skydd f6r manniskors och djurs hilsa.

3.1.2 Anpassning géllande betesappliceringar

Kemikalieinspektionen bedémer att aven anpassning gillande appliceringsmetoder
motiveras av allmin ordning eller allmin sidkerhet enligt artikel 37.1 b i EU:s
biocidf6érordning.

I Tysklands utvirderingsrapport innefattas for utbildade yrkesmassiga anvindare
appliceringar i betesstationer samt 6vertickta och skyddade beten samt i jordhalor.
Kemikalieinspektionen dandrar villkoret f6r appliceringar till att endast innefatta
averkanssikra betesstationer, forutom om tickta och skyddade betespunkter kan
anvindas pa ett sadant sitt att det ger samma skyddsniva for icke-malorganismer och
minniskor som dverkanssakra betesstationer. Betespunkter som ger samma
skyddsniva som betesstationer minskar primarexponering och sekundirexponering
av icke-maldjur och barn, utan att paverka mojligheten till en effektiv kontroll som
skydd f6r minniskors och djurs hilsa genom att tillimpa en strategisk integrerad
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skadedjursbekimpning. Kemikalieinspektionen avviker dven fran villkoret f6r
specifikt avstind mellan betespunkter dd bedémningen ar att villkoret inte ar
forenligt med det strategiska tillvigagangssitt som en utbildad yrkesmassig anvindare
forvantas anvinda for att effektivisera bekimpningen.

Kemikalieinspektionen bedémer att anpassning gillande betesappliceringar dven ar
motiverad utifran artikel 37.1 ¢, som avser skyddet av manniskors, sarskilt kinsliga
befolkningsgruppers, eller djurs eller vixters hilsa och liv. Betespunkter som ger
samma skyddsniva som betesstationer minskar primirexponering och
sekundirexponering av icke-maldjur och barn, utan att paverka méjligheten till en
effektiv kontroll som skydd f6r manniskors och djurs hilsa genom att tillimpa en
strategisk integrerad skadedjursbekimpning.

3.1.3 Avvikelse gallande malorganism

Ett av skilen for nationell avvikelse frin referensmedlemsstats bedomning ar att
malorganismen inte férekommer i skadliga mangder, enligt artikel 37.1 e, 1 EU:s
biocidférordning.

I Tysklands utvirderingsrapport innefattas anvandning mot brunratta (Raztus
norvegicus), svartratta (Rattus rattus) och husmus (Mus musculns). Kemikalieinspektionen
indrar malorganism genom att ta bort anvindning mot svartratta i Sverige. Enligt
artdatabankens rédlistningsbeddmning* bedéms arten svartritta (Rattus rattus) vara
nationellt utdéd i Sverige. Kemikalieinspektionen bedémer dérfér att malorganismen
inte férekommer i skadliga mangder 1 Sverige och inte ska inkluderas som
malorganism 1 godkidnnandet for produkten Harmonix Rodent Paste i Sverige och har
1 enlighet med artikel 37.2 natt en 6verenskommelse med s6kanden.

3.2 Kandidatamne for substitution

Verksamma damnen ska anses vara kandidatimnen f6r substitution om nigot av
villkoren i artikel 10.1 1 EU:s biocidférordning ar uppfyllda.

Kolekalciferol ir ett prohormon, och uppfyller dirmed kriterierna i kommissionens
delegerade forordning (EU) 2017/2100° for att anses ha hormonstérande egenskaper
som kan orsaka skadliga effekter pa minniskor. Kolekalciferol uppftyller dirmed
uteslutningskriteriet i artikel 5.1 d och artikel 10.1 a i EU:s biocidférordning®. Eftersom
det ocksa finns farhdgor med avseende pa férekomsten av primir och sekundar
forgiftning, aven vid tillimpning av restriktiva riskhanteringsatgarder, uppfyller
kolecalciferol kriteriet e i artikel 10 i EU:s biocidférordning’. Amnet utgér dirmed ett
kandidatimne for substitution.

4. SLU Artdatabanken (2020). Rédlistade arter i Sverige 2020. SLU, Uppsala

5> Kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100 av den 4 september 2017 om vetenskapliga
kriterier for att faststdlla hormonstérande egenskaper enligt Europaparlamentets och radets
férordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 301, 17.11.2017, s. 1).

6 Skil (4) i kommissionens genomférandeforordning (EU) 2019/637 av den 23 april 2019 om
godkinnande av kolekalciferol som verksamt dmne f6r anvindning i biocidprodukter i produkttyp 14.
7 Skil (5) i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2019/637 av den 23 april 2019 om
godkinnande av kolekalciferol som verksamt dmne f6r anvindning i biocidprodukter i produkttyp 14.
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Enligt artikel 23.6 1 EU:s biocidférordning ska godkdnnanden av biocidprodukter som
innehaller verksamma dmnen som ér kandidatimnen for substitution beviljas for en
period om hogst fem ar och far férnyas for en period om hogst fem ar.

3.2.1 Jamférande bedémning

Vid produktgodkinnande f6r produkter som innehiller kandidatimnen f6r substitution
ska den behoriga myndigheten gora en jimforande bedomning, enligt artikel 23.1 1 EU:s
biocidf6érordning.

Den jimférande bedomningen innebir att den behériga myndigheten ska undersoka om
det finns ett alternativ till produkten som uppfyller kriterierna i artikel 23.3 a och b i
EU:s biocidf6rordning. Om det finns ett alternativ som uppfyller kriterierna ska den
behoriga myndigheten férbjuda eller inskrinka tillhandahallande pa marknaden eller
anvindningen av biocidprodukten.

Enligt artikel 23.3 a ska alternativet vara en annan godkind biocidprodukt eller en icke-
kemisk bekimpnings- eller skyddsmetod f6r den sokta anvindningen, som utgor en
betydligt ligre risk f6r minniskors och djurs hilsa och miljon. Alternativet ska ocksa
vara tillrickligt effektivt och inte medféra nagra andra betydande ekonomiska eller
praktiska nackdelar. Enligt artikel 23.3 b ska de verksamma dmnenas kemiska olikhet
vara tillricklig for att férekomsten av resistens hos malorganismerna ska begrinsas till
ett minimum.®

Vid en jamforande bedémning av antikoagulerande rodenticider ska medlemsstaternas
behoériga myndigheter ta hinsyn till bilagan i kommissionens genomférandebeslut (EU)
nr 2017/1532°. 1 bilagan besvaras frigor gillande den jimférande beddmningen som
medlemsstaterna har hanskjutit till kommissionen. Ett antal alternativ till
antikoagulanterna fértecknas, men det konstateras att dessa alternativ inte uppfyller
villkoren i artikel 23.3 a eller 23.3 b i EU:s biocidférordning.

I linje med slutsatserna i produktrapporten fran utvirderande land finner
Kemikalieinspektionen att resonemanget och konklusionerna i kommissionsbeslutets
bilaga gillande antikoagulerande rodenticider dven giller f6r Harmonix Rodent Paste.
Kemikalieinspektionen bedémer darmed att villkoren i artikel 23.3 a och b1 EU:s
biocidférordning inte dr uppfyllda. Tillhandahallande pa marknaden eller anvindning av
Harmonix Rodent Paste ska saledes inte forbjudas eller inskrinkas med stod av artikel
23.3 1 EU:s biocidf6rordning.

3.3 Villkoren i artikel 5.2 EU:s biocidférordning

Kolekalciferol dr ett prohormon och uppfyller dirmed kriterierna i kommissionens
delegerade férordning (EU) 2017/2100" f6r att anses ha hormonstérande egenskaper
som kan orsaka skadliga effekter pa minniskor. Kolekalciferol uppfyller dirmed

8 Artikel 23.3 a EU:s biocidférordning.

? Enligt artikel 1 1 kommissionens genomférandebeslut (EU) 2017/1532 om behandling av frigor
rérande den jimférande beddmningen av antikoagulerande rodenticider.

10 Kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/2100 av den 4 september 2017 om vetenskapliga
kriterier for att faststilla hormonstérande egenskaper enligt Europaparlamentets och radets
férordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 301, 17.11.2017, 5. 1).
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uteslutningskriteriet i artikel 5.1 d i EU:s biocidférordning''. Siledes anger ett av
villkoren i godkiannandet f6r kolekalciferol att biocidprodukter innehéllande
kolekalciferol som verksamt dmne endast far godkdnnas om ndgot av villkoren i artikel
5.2 i EU:s biocidférordning dr uppfyllt'>. Kemikalieinspektionen bedémer att villkoret i
5.2 c dr upptyllt, eftersom det skulle innebara oproportionella negativa konsekvenser for
samhillet att inte godkdnna produkten, jaimfort med de risker f6r minniskors eller djurs
hilsa eller miljén som uppstar till £6ljd av produktens anvindning. Kolekalciferol kan
trots sina hormonstorande egenskaper sammantaget anses ha battre toxikologiska och
ekotoxikologiska profiler dn antikoagulerande verksamma dmnen, eftersom dmnet
varken klassificeras som reproduktionstoxiskt i kategori 1B eller dr PBT eller vPvB.
Kolekalciferol dr vitamin D3, som vid korrekt dos ar en visentlig bestandsdel for
minniskors liv och som vid anvindning som rodenticid férvintas medfora ligre risker
f6r minniskor dn antikoagulerande verksamma amnen.

3.4 Samlad bedémning

Vid en samlad bedémning finner Kemikalieinspektionen att villkoren i artikel 19.5 och
5.2 1 EU:s biocidférordning ar uppfyllda f6r anvindning enligt bilaga 1 och bifaller
dirfér ansékan med samma slutdatum f6r godkidnnandet som i referensmedlemsstaten.

4 Upplysningar

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

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

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

produktgodkinnande i fortid. Detta kan ske enligt nagot av de férfaranden som avses

1 artikel 35 och 36 1 EU:s biocidférordning. Godkiannandet kan dven komma att

andras eller upphivas enligt artikel 48 i samma férordning.

11 Skal (4) i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2019/637 av den 23 april 2019 om
godkinnande av kolekalciferol som verksamt dmne f6r anvindning i biocidprodukter i produkttyp 14.
12 p. 6 i de allminna villkoren i bilagan tll kommissionens genomférandeférordning (EU) 2019/637
av den 23 april 2019 om godkinnande av kolekalciferol som verksamt dmne f6r anvindning i

biocidprodukter i produkttyp 14.
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6 Hur man overklagar

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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Courtesy translation

The Swedish Chemical Agency approves the application for mutual recognition of
the biocidal product Harmonix Rodent Paste. 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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