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Datum Diarienr

Kemikaliei kti
Swetish Chemeals Agoncy 2015-03-30 Se tabell nedan
Er referens Regnr
Tillstaind och upplysning Se tabell
nedan
Delgivningskvitto Equs AB
Bosarp 410

277 37 KIVIK

Beslut om administrativ féorlangning av godkannandeperiod fér
biocidprodukter

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar att administrativt f6rlinga produktgodkinnandena
tor nedanstiende produkter 1 vintan pa slutlig handliaggning av ansékningar om
fornyat godkidnnande.

Produktnamn Regnr | Aktnr Diarienr Godkénnandet
géller t o m
Alert Block D 5099 F-3585 6.2.1-B13-00452 2020-08-31
Alert Cereal D 5112 F-3586 6.2.1-B13-00453 2020-08-31
Alert Pasta D 5100 F-3584 6.2.1-B13-00454 2020-08-31

Samma villkor som i de tidigare beslutade produktgodkinnandena giller f6r de
administrativt forlingda godkidnnandena. De beslutade villkoren fo6r
produktgodkinnandena framgar av bilaga 1 och 2 f6r respektive produkt.

2 Beskrivning av arendena

Den 24 september 2013 inkom ansokningar om att férnya godkidnnandena for
nedanstaende produkter. Ansckningarna skickades in enligt forfarandet om férnyat
godkinnande i biocidférordningen (EU) nr 528,/2012'.

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

Datum Diarienr
2015-03-30 Sesid 1
Regnr
Sesid 1
Sokande/Innehavare Equs AB
Bosarp 410
277 37 KIVIK
Produktnamn Se tabellen ovan
Produkttyp PT14
Verksamma émnen Difenakum

De aktuella godkidnnandena f6r dessa produkter 16per ut 31 mars 2015.
Kemikalieinspektionen kommer inte hinna fatta beslut om ansékningarna om fornyat
produktgodkinnande innan giltighetstiden for de gillande produktgodkannandena
lI6per ut. Det finns dirfér behov av att administrativt forlinga giltighetstiden f6r de
gillande produktgodkidnnandena.

Arendena ir dock inte avslutade, eftersom slutlig bedémning av ansékningarna innu
inte har skett.

3 Skal

De produktgodkiannanden som nu forlings ror biocidprodukter (rodenticider) som
innehiller det verksamma dmnet difenakum som ir en s.k. antikoagulant™
Difenakum och andra antikoagulanter har godkints inom EU eftersom dessa amnen
har bedémts vara nédvindiga av folkhilso- och hygienskil. Amnena godkindes
endast for en period pa fem ar. Enligt besluten om godkdnnande sa ska det géras en
jamforande bedomning for de olika antikoagulanterna innan godkinnandena av de
verksamma dmnena eventuellt kan férnyas. Jamforelsen ska ske for att avgéra om det
ar nagot eller nagra av dmnena som medfor signifikant storre risker och som darmed
inte bor fa ett fornyat godkdnnande.

Kommissionen har gjort en undersokning av olika sitt att begransa de risker som ar
torknippade med dessa verksamma dmnens egenskaper. En rapport frin denna
undersokning kom i slutet av 2014, och slutsatserna i denna diskuteras nu mellan
medlemslinderna och EU-kommissionen.

For att alla antikoagulanterna ska kunna jamforas vid samma tidpunkt och att man ska
kunna ta hinsyn till undersékningen av riskbegrinsande dtgirder sa har godkidnnandet
for difenakum forlingts. Den sista giltighetsdagen for godkidnnandet av difenakum fo6r
anvindning i biocidprodukter f6r produkttyp 14 (rodenticider) har skjutits upp till den
30 juni 2018 genom beslut 2014/397/EU".

Kemikalieinspektionen anser att ansékningar om foérnyat godkinnande for
biocidprodukter som innehaller antikoagulanter bér hanteras samtidigt. Detta dr ocksa i

2 De godkinda antikoagulanterna dr brodifakum, bromadiolon, difenakum, difetialon, flokumfen,
kumatetralyl, warfarin och warfarinnatrium.

3 Kommissionens genomforandebeslut av den 25 juni 2014 om uppskjutande av sista giltighetsdagen for
godkinnandet av difetialon och difenakum fér anvindning i biocidprodukter f6r produkttyp 14
(2014/397/EU)
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Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2015-03-30 Se sid 1
Regnr
Sesid 1

enlighet med de diskussioner medlemsstaterna haft pa moten for behoriga myndigheter
tillsammans med EU-kommissionen.*

Bestimmelserna i artikel 31.7 i férordning (EU) nr 528/2012 far tillimpas pa
ansOkningar om fornyat produktgodkinnande for biocidprodukter som ér godkinda
efter utvirdering i enlighet med de enhetliga principerna i direktiv 98/8/EG eller
forordning (EU) nr 528/2012. Bestimmelserna innebir att en medlemsstat far
administrativt forlanga ett produktgodkinnande, om medlemsstaten inte hinner fatta
ett beslut om férnyat produktgodkinnande innan giltighetstiden for det gillande
produktgodkiannande 16per ut. Det giller under férutsattning att innehavaren inte
rader 6ver den uppstadda tidsbristen. Produktgodkiannandet far férlingas under den
period som krivs for att medlemsstaten ska kunna fullfélja prévningen och besluta
om foérnyat produktgodkinnande.

Kemikalieinspektionen bedomer att kraven i ovanstdende regel ar uppfyllda och beslutar
darfor att administrativt f6rlinga de gallande produktgodkidnnandena fo6r att mojliggora
slutlig bedémning av ansékningarna. Kemikalieinspektionen anser att det 4r nodvindigt
att forst ta hinsyn till undersékningen av moéjliga och limpliga riskbegrinsande atgirder
samt ta del av jimférande bedomningar pd dmnesniva for att kunna gora en fullstindig
jamforande bedémning av sjilva biocidprodukterna. Utvirderingarna for de verksamma
amnena beriknas vara firdiga senast 30 juni 2018. Det ar darfor troligt att en slutlig
bedémning av ansékningarna om férnyat godkinnande inte kommer kunna vara klar
forran i mitten av 2020.

Kemikalieinspektionen forlinger dirfor godkannandetiden for de ovan nimnda
biocidprodukterna till 31 augusti 2020.

4 Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljodomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljédomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen, Box 2, 172 13 Sundbyberg inom tre veckor frin den dag da
klaganden fick del av beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Anneli Rudstrom
Beslutande

Anna Nordberg
Foredragande

4 Se document “CA-Septl14-Doc.5.2 - Final.Rev1 - Renewal anticoagulant rodenticides.doc”,
https://circabc.europa.cu/w/browse/9c57a733-6bb5-4dad-b3f4-23a5¢25a8ad8
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Kemikalieinspektionen

Bilagor for varje produkt:

BESLUT

Datum

2015-03-30

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet

e Bilaga 2 — Ytterligare villkor
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