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Beslut angaende ansdkan om produktgodkannande for
biocidprodukten Racumin 3D

1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ansokan om produktgodkinnande for nedanstiende bio-
cidprodukt

Produktnamn* Racumin 3D

Reg.nr 5626

Godkannandet galler from | 2020-09-09
Godkénnandet géller t o m 2025-09-08

Produkttyp PT 14: Mot rittor och moss
Verksamt &mne Kumatetralyl

Kolekalciferol
Behorighetsklass 1 So (mot rattor och mdss)

2 (mot moss)

* Fler produktnamn finns, se bilaga 1.

De beslutade villkoren fér produktgodkinnandet framgar av bilaga 1.

2 Beskrivning av arendet

Den 30 augusti 2013 inkom ans6kan om godkinnande f6r Racumin 3D (irendenum-
mer i databasen R4BP2: 2013/35381/8740/SE./ANP/11177 och i databasen R4BP3:
BC-FM010437-44). Inledningsvis hanterades drendet som en ansékan om godkin-
nande for en biocidprodukt med endast ett verksamt imne, kumatetralyl. Amnet ko-
lekalciferol betraktades da som ett hjilpamne. S6kande meddelade dock under tiden
som drendet utreddes att de 6nskade dndra sin ansokan till att gilla en biocidprodukt
med tva verksamma dmnen, kumatetralyl och kolekalciferol. Den fortsatta handlagg-
ningen av drendet behévde dé invinta godkidnnandet av kolekalciferol som verksamt
amne i produkttyp 14, vilket skedde den 1 juli 2019.

Mall-id: MAP-0023, 2014-03-13
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3 Skal

3.1 Tillhandahallande pa marknaden eller anvandning av biocidprodukter

En biocidprodukt fir inte tillhandahallas pd marknaden eller anvindas om den inte
har godkints i enlighet med férordning (EU) 528/2012 (EU:s biocidf6rordning)'.
Ans6kan har hanterats enligt forfarandet i artikel 17 1 EU:s biocidférordning med
Sverige som utvarderande referensmedlemsstat. Det dr s6kanden som genom sin
dokumentation till ans6kan ska visa att godkdnnandevillkoren dr uppfyllda. Doku-
mentationen har utvirderats av Kemikalieinspektionen.

3.2 Uteslutningskriterier

Det verksamma dmnet kumatetralyl klassificeras som reproduktionstoxiskt 1 kategori
1B och uppfyller dirmed uteslutningskriterierna i artikel 5.1 ¢ 1 EU:s biocidférord-
ning”. Det verksamma dmnet kolekalciferol uppfyller kriterierna i kommissionens de-
legerade forordning (EU) 2017/2100° £6r att anses ha hormonstérande egenskaper
som kan orsaka skadliga effekter pa minniskor, och uppfyller dirmed uteslutnings-
kriteriet i artikel 5.1 d i EU:s biocidférordning®. Biocidprodukter innehéllande nigot
av dessa verksamma dmnen far saledes endast godkidnnas om ndgot av villkoren 1 ar-
tikel 5.2 1 EU:s biocidférordning dr uppfyllt.

For produkten Racumin 3D, som innehaller bida dessa amnen, bedémer Kemikalie-
inspektionen att villkoret 1 artikel 5.2 ¢ dr uppftyllt, eftersom det skulle innebira opro-
portionella negativa konsekvenser for samhillet att inte godkinna produkten, jamfort
med de risker f6r manniskors eller djurs halsa eller miljén som uppstar till £6ljd av
produktens anvindning,.

3.3 Kandidatamne for substitution

Verksamma dmnen ska anses vara kandidatimnen for substitution om nagot av villko-
ren i artikel 10.1 1 EU:s biocidf6rordning ar uppfyllda.

Av genomforandeforordningen for férnyelse av kumatetralyl som verksamt dmne fram-
gar att imnet uppfyller kriterierna i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
1272/2008 for att klassificeras som reproduktionstoxiskt i kategori 1B och uppfyller
kriterierna for att klassas som kandidatimne f6r substitution enligt artikel 10.1.a 1 EU:s

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

2 Skil (5) i kommissionens genomférandeforordning (EU) 2017/1378 av den 25 juli 2017 om forny-
else av godkinnande av kumatetralyl som verksamt dmne f6r anvindning i biocidprodukter i produkt-
typ 14.

3 Kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100 av den 4 september 2017 om vetenskapliga
kriterier for att faststédlla hormonstérande egenskaper enligt Europaparlamentets och rddets férord-
ning (EU) nr 528/2012 (EUT L 301, 17.11.2017, s. 1).

4 Skil (4) i kommissionens genomférandeforordning (EU) 2019/637 av den 23 april 2019 om godkin-
nande av kolekalciferol som verksamt dmne f6r anvindning i biocidprodukter i produkttyp 14.

> Skil (5) i kommissionens genomférandeforordning (EU) 2017/1378 av den 25 juli 2017 om forny-
else av godkinnande av kumatetralyl som verksamt dmne f6r anvindning i biocidprodukter i produkt-

typ 14.
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biocidférordning®. Dessutom vicker anvindningen av produkter som innehiller kuma-
tetralyl oro nir det giller fall av primir- och sekundirfoérgiftning, dven om stringa risk-
hanteringsatgirder tillimpas, och kumatetralyl uppfyller saledes dven kriteriet f6r kandi-
datimne foér substitution i enlighet med artikel 10.1 e i EU:s biocidférordning’.

Av genomforandeférordningen f6r godkdnnande av kolekalciferol som verksamt
iamne framgar att Amnet dr ett prohormon (vitamin D3), och uppfyller dirmed krite-
rierna i kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100° £6r att anses ha hot-
monstorande egenskaper som kan orsaka skadliga effekter pa manniskor. Kolekalci-
terol uppfyller kriteriet f6r kandidatimne f6r substitution i enlighet med artikel 10.1 a
i EU:s biocidférordning”’. Eftersom det ocksa finns farhigor med avseende pa fore-
komsten av primir och sekundir férgiftning, dven vid tillimpning av restriktiva risk-
hanteringsatgirder, uppfyller kolekalciferol dven kriteriet e i artikel 10 i EU:s bio-
cidférordning". Amnet utgér dirmed ett kandidatimne for substitution.

3.4 Jamférande beddmning

Vid utvirdering av produktgodkinnande f6r produkter som innehaller kandidatimnen
for substitution ska den behoériga myndigheten gora en jamforande bedémning, enligt
artikel 23.1 1 EU:s biocidférordning.

Den jimforande bedomningen innebir att den behoriga myndigheten ska underséka 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 be-
horiga myndigheten forbjuda eller inskrinka tillhandahallande pa marknaden eller an-
vindningen av biocidprodukten.

Enligt artikel 23.3 a ska alternativet vara en annan godkind biocidprodukt eller en icke-
kemisk bekimpnings- eller skyddsmetod f6r den s6kta anvindningen, som utgor en be-
tydligt ldgre risk for manniskors och djurs hilsa och miljon. Alternativet ska ocksa vara
tillrdckligt effektivt och inte medféra nagra andra betydande ekonomiska eller praktiska
nackdelar. Enligt artikel 23.3 b ska de verksamma dmnenas kemiska olikhet vara tillrick-
lig for att forekomsten av resistens hos malorganismerna ska begrinsas till ett mini-

rnurn.“

6 Skil (14) i kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/1378 av den 25 juli 2017 om forny-
else av godkinnande av kumatetralyl som verksamt dmne f6r anvindning i biocidprodukter 1 produkt-
typ 14.

7 Skil (6) i kommissionens genomférandeforordning (EU) 2017/1378 av den 25 juli 2017 om forny-
else av godkinnande av kumatetralyl som verksamt dmne f6r anvindning i biocidprodukter i produkt-
typ 14.

8 Kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100 av den 4 september 2017 om vetenskapliga
kriterier for att faststélla hormonstérande egenskaper enligt Europaparlamentets och rddets férord-
ning (EU) nr 528/2012 (EUT L 301, 17.11.2017, s. 1).

9 Skil (4) i kommissionens genomférandeforordning (EU) 2019/637 av den 23 april 2019 om godkin-
nande av kolekalciferol som verksamt dmne f6r anvindning i biocidprodukter i produkttyp 14.

10 Skal (5) i kommissionens genomfoérandeférordning (EU) 2019/637 av den 23 april 2019 om god-
kinnande av kolekalciferol som verksamt dmne fér anvindning i biocidprodukter i produkttyp 14.

1T Art. 23.3 a EU:s biocidf6érordning.
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Racumin 3D ingar 1 gruppen antikoagulerande rodenticider. Vid en jamférande bedém-
ning av antikoalgulerande rodenticider ska medlemsstaternas behoriga myndigheter ta
hinsyn till bilagan i kommissionens genomférandebeslut (EU) nr 2017/1532". 1 bilagan
bevaras frigor gillande den jimférande bedomningen som medlemsstaterna har han-
skjutit till kommissionen. Ett antal alternativ till antikoagulanterna fortecknas, men det
konstateras att dessa alternativ inte uppfyller villkoren i artikel 23.3 a eller 23.3 b 1 EU:s
biocidférordning. Kemikalieinspektionen finner inte skal att avvika fran de slutsatser
som framgir av bilagan till kommissionens genomférandebeslut (EU) nr 2017/1532 i
den jimforande bedémningen f6r Racumin 3D, och bedomer att villkoren i artikel 23.3
a och b 1 EU:s biocidférordning inte ar uppfyllda. Diarmed ska tillhandahallande pa
marknaden eller anvindning av Racumin 3D inte f6rbjudas eller inskrinkas med st6d av
artikel 23.3 1 EU:s biocidférordning.

3.5 Undantaget i artikel 19.5

Utan hinder av artikel 19.1 eller 19.4 1 EU:s biocidf6érordning far en biocidprodukt
godkinnas enligt artikel 19.5 1 samma foérordning nir villkoren i artikel 19.1. b) iii el-
ler iv inte ar uppfyllda till fullo, eller godkinnas for tillhandahallande pa marknaden
for anvindning av allmidnheten nir kriterierna i 19.4 c) ar uppfyllda, om ett beslut om
att inte godkanna biocidprodukten skulle medféra oproportionella negativa konse-
kvenser f6r samhillet jamfort med de risker f6r méinniskors eller djurs hilsa eller mil-
jon som uppstar till f6ljd av biocidproduktens anvindning pa de villkor som anges 1
godkinnandet.

Utvirderingen av anvindningen av produkten har visat att godkdnnandekriterierna i arti-
kel 19.1. b) iii i EU:s biocidf6rordning gillande oacceptabla effekter f6r manniskors och
djurs hilsa eller miljon, samt 19.1. b) iv gallande oacceptabla effekter pa miljon, sarskilt i
friga om paverkan pa icke-malorganismer, inte dr upptyllda f6r produkten. Produkten
behover dirfér godkidnnas med stod av artikel 19.5 samma férordning.

Anvindning som godkints enligt artikel 19.5 1 EU:s biocidférordning ska begrinsas till
de medlemsstater 1 vilka villkoren 1 artikel 19.5 forsta stycket uppfylls.

Kemikalieinspektionen bedémer att kraven i artikel 19.5, forsta stycket, ar uppfyllt. An-
vindning 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
sa lite som méijligt fér den biocidprodukten®. Kemikalieinspektionen bedémer att kra-
vet pa riskbegrinsande atgirder dr uppfyllt f6r den anvindning som framgar av bilaga 1.
Sokande har haft méjlighet att limna synpunkter pa de féreslagna riskreducerande atgir-
derna och 6vriga villkor.

12 Enligt artikel 1 1 kommissionens genomférandebeslut (EU) 2017/1532 om behandling av frigor r6-
rande den jimférande bedémningen av antikoagulerande rodenticider.
13 Artikel 19.5 andra stycket i EU:s biocidférordning
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3.6 Samlad bedémning

Vid en samlad bedomning finner Kemikalieinspektionen att kraven 1 ovanstiende regler
ar uppfyllda f6r anvindning enligt bilaga 1 och bifaller dirfor ansékan. Godkdnnandet
beviljas for en period om fem ar.

4 Upplysningar

e Biocidproduktens sammansittning far inte dndras utan att ni ansoker om det
och fir dndringen beviljad. Detta framgar av artikel 50 1 EU:s biocidf6érord-
ning.

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 bi-
ocidprodukten eller det verksamma dmnet om den tyder pd att produkten
inte langre uppfyller férutsattningarna for produktgodkannande. Informat-
ionskravet finns i artikel 47 1 EU:s biocidférordning.

5 Kemikalieinspektionen kan andra eller upphava god-
kannandet

Kemikalieinspektionen kan komma att dndra eller upphiva detta produktgodkin-

nande i fortid. Detta kan ske enligt ndgot av de forfaranden som avses 1 artikel 35

och 36 i EU:s biocidf6rordning. Godkinnandet kan dven komma att andras eller
upphivas enligt artikel 48 i samma férordning.

6 Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos Mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stallt till mark- och miljédomstolen ska 1 si fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av beslu-
tet.

5(6)
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Courtesy translation

The Swedish Chemical Agency approves the application for mutual recognition of
the biocidal product Racumin 3D, for use against rats and mice in user category class
1 (trained professionals with a special permit), and for use against mice in user class 2
(professional). 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.

Bilagor:
Bilaga 1 — Sammanfattning av produktegenskaper f6r en biocidprodukt (SPC)
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