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ZFndring af godkendelsen for Selontra,
med nyt BPR-reg. nr. 19-254 (tidligere 737-12)

Miljestyrelsen godkendte med brev af 1. maj 2020 Selontra, BPR-reg. nr. 737-12
ved parallel gensidig anerkendelse’.

Miljostyrelsen har nu behandlet ansggning af 27. april 2022 om mindre a&ndring af
ovenstaende biocidholdige produkt ved gensidig anerkendelse med Finland som
forsteland®. Den ansggte &endring indeberer tilfojelse af to yderligere
malorganismer: skovmus (Apodemus sylvaticus) og sydmarkmus (Microtus
arvalis). Derudover sgges produktets holdbarhed udvidet fra tre til fem ar.

BASF A/S har desuden bedt Miljostyrelsen rette produktets
godkendelsesindehaver i Miljostyrelsens bekaempelsesmiddeldatabase, sa det
stemmer overens med den faktiske godkendelsesindehaver i R4BP-3. I den
forbindelse far produktet tildelt det nye registreringsnummer 19-254. Der henvises
til besked i R4BP-3 af 20. februar 2023.

Afgorelse

Miljostyrelsen godkender tilfgjelsen af de to yderligere malorganismer skovmus
(Apodemus sylvaticus) og sydmarkmus (Microtus arvalis) samt den udvidede
holdbarhed pa fem ar.

Miljestyrelsen har faerdigbehandlet ansggningen og kan pa nedenstaende
nye vilkar meddele godkendelse af produktet. Nedenstaende vilkar erstatter
vilkarene i godkendelsesbrev af 1. maj 2020:

! Efter reglerne i biocidforordningen (forordning (EU) nr. 528/2012)

2 Efter reglerne i Kommissionens Gennemfgrelsesforordning (EU) Nr. 354/2013
af 18. april 2013 om andringer af biocidholdige produkter, der er godkendt i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012.
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10.

Etiketten skal udformes i overensstemmelse med det godkendte resumé af det
biocidholdige produkts egenskaber (bilag 1). Etiketten skal endvidere
indeholde de oplysninger, som fremgér af biocidforordningens artikel 69, stk.
2.

Det biocidholdige produkt méa kun bruges af personer, der er
autoriserede af Miljostyrelsen til at bekempe rotter med enten en R1-
eller R2-autorisation.

Det biocidholdige produkt m& kun anvendes som rodenticid til bekaempelse af
brun rotte (Rattus norvegicus), husrotte (Rattus rattus), skovmus (Apodemus
sylvaticus) og sydmarkmus (Microtus arvalis). Bekaempelse er dog ogsa tilladt,
hvor en forekomst af rotter laengere vaek end 10 meter fra bygninger fungerer
som kilde til rotter i bygninger.

Ved kildebekaempelse skal betingelserne i Miljgstyrelsens vejledning om
vurdering og godkendelse af kemiske bekeempelsesmidler til rotter og mus
vaere opfyldt.

Det biocidholdige produkt ma kun anvendes i aflaste foderstationer, sa
mennesker og andre dyr end mus og rotter ikke kan komme i kontakt med
giften.

M3 ikke benyttes til permanent bekaempelse af mus og rotter, sisom
forebyggende brug i sikringsordninger.

Godkendelsen gealder indtil den 27. april 2025, medmindre der forinden sker
@ndringer i aktivstoffets godkendelsesstatus i EU. I denne sag er aktivstoffet
godkendt indtil 30. juni 2024, jf. Kommissionens gennemfgrelsesforordning
(EU) 2019/637 af 23. april 2019.

Ansegning om fornyet godkendelse skal vaere modtaget hos Miljestyrelsen
senest den 25. oktober 2023, jf. biocidforordningens artikel 31, stk. 1.

Ved udleb af godkendelsen (reg. nr. 19-254) geelder folgende: Import,
produktion og salg i alle led kan fortsatte frem til den 24. oktober 2025.
Anvendelse, oplagring og besiddelse af det tidligere godkendte produkt kan
fortsaette frem til den 22. april 2026. Efter den sidstnaevnte dato skal alle
beholdninger af det tidligere godkendte produkt veere brugt op eller destrueret.

Med denne afggrelse bortfalder Miljostyrelsens tidligere godkendelse for det
biocidholdige produkt med reg. nr. 737-12. Import, produktion og salg i alle led
af det tidligere godkendte produkt kan fortsaette frem til den 21. august 2023.
Anvendelse, oplagring og besiddelse af det tidligere godkendte produkt kan
fortsaette frem til den 17. februar 2024. Efter den sidstnaevnte dato skal alle
beholdninger af det tidligere godkendte produkt vaere brugt op eller destrueret.



Begrundelse

Miljostyrelsen vurderer, pa baggrund af de indsendte effektivitetsstudier og i
overensstemmelse med forstelandets vurdering, at den ansggte anvendelse i form
af to yderligere malorganismer skovmus (Apodemus sylvaticus) og sydmarkmus
(Microtus arvalis) kan godkendes. Miljostyrelsen vurderer desuden, i
overensstemmelse med forstelandets vurdering, at den ansogte udvidelse af
produktets holdbarhed fra tre til fem ar kan godkendes.

Miljestyrelsen henviser til godkendelse af 1. maj 2020 for gvrige oplysninger.

Bilag til afgerelsen

Denne afgorelse omfatter folgende bilag:

1. Miljostyrelsens resume af det biocidholdige produkt (Summary of Product
Characteristics)

2. Forstelandets vurderingsrapport af det biocidholdige produkt i form af ”Product
Assessment Report” (pa engelsk).

Klagevejledning m.v.

Denne afgorelse kan ikke paklages til anden administrativ myndighed, jf. § 66 i
bekendtgarelse om bekaempelsesmidler?. Afskaering af klagemuligheden bergrer
ikke retten til at anlaegge civilt sagsmal efter retsplejelovens almindelige regler,
men retssag skal vaere anlagt senest seks méaneder efter at denne afggrelse er
meddelt, jf. § 54 i kemikalieloven®.

Produktet er omfattet af EU-regulering. Dette kan medfere at denne godkendelse
ma tages op til ny behandling inden den udlgbsdato, som fremgar af vilkar 7.

8 Bekendtggrelse nr. 1569 af 19. december 2022

4se lovbekendtgarelse nr. 6 af 4. januar 2023



Bemaerk, at aktivstofferne i biocidproduktet skal stamme fra leveranderer, der er
opfort pd ECHAs liste over aktivstofleverandgrer, jf. biocidforordningens artikel

95, stk. 3. Alternativt skal leveranderen af det konkrete produkt fremga af denne
liste.

Med venlig hilsen

Desgar Bc)\f\wf\v\cSﬁeV\
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