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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/637
av den 23 april 2019

om godkinnande av kolekalciferol som verksamt dmne f6r anvindning i biocidprodukter
i produketyp 14

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhanda-
hallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter (), sarskilt artikel 9.1 a, och

av foljande skal:

(1)  Den 19 april 2013 tog Sveriges utvirderande behoriga myndighet emot en ansokan, i enlighet med artikel 11.1
i Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG (), om upptagande av det verksamma dmnet kolekalciferol
i bilaga I till det direktivet, for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 14, rodenticider, sdsom den beskrivs
i bilaga V till samma direktiv och som motsvarar produkttyp 14 sisom den beskrivs i bilaga V till férordning
(EU) nr 528/2012.

(2)  Den 15 april 2016 overlimnade Sveriges utvirderande behoriga myndighet, i enlighet med artikel 8.1
i forordning (EU) nr 528/2012, en bedomningsrapport tillsammans med sina rekommendationer till Europeiska
kemikaliemyndigheten (nedan kallad kemikaliemyndigheten).

(3)  Kommittén for biocidprodukter antog kemikaliemyndighetens yttrande () den 13 december 2017, med
beaktande av den utvirderande behoriga myndighetens slutsatser.

(4)  Enligt yttrandet dr kolekalciferol ett prohormon, och uppfyller dirmed kriterierna i kommissionens delegerade
forordning (EU) 2017/2100 (%) for att anses ha hormonstorande egenskaper som kan orsaka skadliga effekter pa
ménniskor. Kolekalciferol uppfyller dirmed uteslutningskriteriet i artikel 5.1 d i forordning (EU) nr 528/2012.

(5)  Enligt yttrandet vicker dessutom anvindningen av produkter som innehdller kolekalciferol farhdgor nir det géller
primir- och sekundirforgiftning, dven om stringa riskhanteringsatgirder tillimpas, och dirmed uppfyller
kolekalciferol dven kriteriet for att anses vara ett kandidatimne for substitution enligt artikel 10.1 e i forordning
(EU) nr 528/2012.

(6)  Enligt artikel 5.2 i férordning (EU) nr 5282012 far ett verksamt dmne som uppfyller ett uteslutningskriterium
godkdnnas endast om det kan visas att minst ett av de villkor for undantag som anges i den artikeln 4r uppfyllt.

(7) I enlighet med artikel 10.3 i forordning (EU) nr 528/2012 anordnade kemikaliemyndigheten ett offentligt samrdd
mellan den 17 juli och den 15 september 2017 i syfte att inhdmta relevant information, inklusive information
om tillgdngliga ersittningsdmnen (°).

(8)  Kommissionen genomforde dven ett sirskilt offentligt samrdd mellan den 7 februari och den 7 april 2018 i syfte
att inhimta information om huruvida villkoren for undantag i artikel 5.2 i forordning (EU) nr 528/2012 var
uppfyllda. Kommissionen har gjort de synpunkter som mottogs under det samrddet allmant tillgdngliga ().

() EUTL167,27.6.2012,s.1.

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter pd marknaden
(EGTL123,24.4.1998,s.1).

() Yttrande frdn kommittén for biocidprodukter Gver ansokan om godkinnande av det verksamma dmnet kolekalciferol, produkttyp 14,
ECHA/BPC/180/2017.

(*) Kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/2100 av den 4 september 2017 om vetenskapliga kriterier for att faststdlla
hormonstorande egenskaper enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 (EUTL 301, 17.11.2017,s. 1).

() https://echa.europa.eu/potential-candidates-for-substitution-previous-consultations

(°) https:|/circabc.europa.eu/w/browse/c29a57c2-e31d-43d8-967 5-6aec345218cf


https://echa.europa.eu/potential-candidates-for-substitution-previous-consultations
https://circabc.europa.eu/w/browse/c29a57c2-e31d-43d8-9675-6aec345218cf
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(9)  Den information som erholls till f6ljd av de tvd ovanndmnda offentliga samraden, erfarenheten av godkdnnande
av rodenticidprodukter och fornyelse av godkdnnande av antikoagulerande verksamma dmnen som anvinds
i rodenticider samt den information om tillgingliga alternativ till antikoagulerande rodenticider i bilaga 1 till
kommissionens ~ slutrapport om riskbegrinsande 4tgirder for antikoagulerande rodenticider som
biocidprodukter (’) har diskuterats med medlemsstaterna i stindiga kommittén for biocidprodukter.

(10)  Gnagare kan bira pa patogener som orsakar ménga zoonoser som kan utgéra allvarliga hot mot manniskors eller
djurs hilsa. Antikoagulerande verksamma dmnen, som ar de huvudsakliga verksamma dmnen som nu anvinds
i rodenticider, uppfyller ocksa uteslutningskriterierna i artikel 5.1 i férordning (EU) nr 5282012, eftersom de
klassificeras som reproduktionstoxiska i kategori 1B och de flesta av dessa dmnen &r langlivade,
bioackumulerande och toxiska (PBT) eller mycket linglivade och mycket bioackumulerande (vPvB). Andra
alternativa verksamma 4mnen som for ndrvarande 4r godkdnda i produkttyp 14 och som inte omfattas av
uteslutningskriterierna, nimligen koldioxid, alfakloralos, aluminiumfosfid, vitecyanid och majskolvsmjol, har
begrinsningar pd grund av sin karaktir och omfattas av restriktiva anviandningsvillkor. Icke-kemiska
bekdmpnings- eller skyddsmetoder for gnagare, t.ex. mekaniska fillor, elektriska fallor eller limfillor, 4r kanske
inte tillrackligt effektiva och kan vicka andra frdgor huruvida de dr humana och huruvida de orsakar onodigt
lidande for gnagarna.

(11)  Om kolekalciferol godkinns skulle det innebira att det kommer in ytterligare ett verksamt dmne pd marknaden
som dr till nytta for att hantera gnagarnas okade resistens mot antikoagulerande verksamma dmnen, eftersom
kolekalciferol verkar pd ett helt annat sdtt 4n antikoagulerande dmnen. Tillgdng till kolekalciferol kan ocksé
minska anvindningen av antikoagulerande verksamma dmnen, sirskilt den mest kraftfulla andra generationen av
dessa. Kolekalciferol kan sédledes fylla en funktion i framtiden for att sikerstilla en tillfredsstillande bekdimpning
av gnagarpopulationer inom ramen for en metod for integrerad skadedjursbekdmpning, till stéd for ovannimnda
alternativ som inte omfattas av uteslutningskriterierna, och en eventuell minskad anvindning av antikoagulerande
verksamma dmnen i rodenticider.

(12)  Otillrdcklig bekdmpning av gnagare kan dessutom inte bara leda till avsevirda negativa konsekvenser for
minniskors eller djurs hilsa eller for miljon, utan 4ven péverka allminhetens uppfattning om den egna
sikerheten nir det giller exponering for gnagare eller sikerheten for en rad ekonomiska verksamheter som skulle
kunna vara sdrbara for gnagare, vilket kan leda till ekonomiska och sociala konsekvenser. Kolekalciferol kan trots
sina hormonstorande egenskaper sammantaget anses ha bittre toxikologiska och ekotoxikologiska profiler dn
antikoagulerande verksamma dmnen, eftersom dmnet varken klassificeras som reproduktionstoxiskt i kategori 1B
eller 4r PBT eller vPvB. Kolekalciferol 4r vitamin D3, som vid korrekt dos 4r en visentlig bestdndsdel for
ménniskors liv och som vid anvindning som rodenticid férvintas medfora ligre risker for minniskor dn
antikoagulerande verksamma dmnen. De risker for manniskors eller djurs hilsa eller miljon som uppstér till foljd
av anvindning av produkter som innehéller kolekalciferol kan begrinsas om vissa specifikationer och villkor ar
uppfyllda. Kolekalciferol kan, som redan forklarats, i framtiden bidra till en tillfredsstillande bekdmpning av
gnagarpopulationer inom ramen for en metod for integrerad skadedjursbekdmpning, till stod f6r ovannimnda
alternativ som inte omfattas av uteslutningskriterierna, och en eventuell minskad anvindning av antikoagulerande
rodenticider, vilka medfor storre sammantagna farhdgor. Om detta verksamma dmne inte godkinns skulle, mot
denna bakgrund, anvindarna inte ha tillgang till ett medel for bekdmpning av gnagare som skulle kunna tillféra
ett mervirde och som &dtminstone &r lika lampligt som ménga andra alternativa dmnen som anvinds. Om
kolekalciferol inte godkdnns som verksamt dmne skulle detta dirfor medfora oproportionella negativa
konsekvenser for sambhaillet jamfort med de risker som uppstdr till foljd av dmnets anvindning. Villkoren
i artikel 5.2 c dr sdledes uppfyllda.

(13) Kolekalciferol bor dirfor godkdnnas for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 14, forutsatt att vissa
specifikationer och villkor dr uppfyllda.

(14) Eftersom kolekalciferol uppfyller uteslutningskriteriet i artikel 5.1 d i forordning (EU) nr 528/2012 bor
godkdnnandet gilla i hogst fem dr i enlighet med artikel 4.1 andra meningen i den férordningen.

(15) De étgdrder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for
biocidprodukter.

() https://circabc.europa.eu/sd/a/352bffd8-babc-4af8-9d0c-alc87a3c3afc/Final%20Report%20RMM.pdf


https://circabc.europa.eu/sd/a/352bffd8-babc-4af8-9d0c-a1c87a3c3afc/Final%20Report%20RMM.pdf
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Kolekalciferol godkinns som verksamt dmne for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 14, forutsatt att de
specifikationer och villkor som anges i bilagan idr uppfyllda.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 23 april 2019.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA
Det verksamma . .
Trivialnamn IUPAC-namn imnets minsta Datum for Godkinnandepe- Produkttyp Sarskilda villkor
Identifikationsnummer godkinnande rioden l6per ut
renhetsgrad (')
Kolekalciferol IUPAC-namn: 970 glkg 1 juli 2019 30 juni 2024 14 Kolekalciferol anses vara ett kandidatimne for substitution i enlighet

(3B,5Z,7E)-9,10-sekoko-
lesta-5,7,10(19)-trien-3-ol

EG-nr: 200-673-2

CAS-nr: 67-97-0

med artikel 10.1 a och e i forordning (EU) nr 528/2012.

For godkidnnande av biocidprodukter ska foljande allminna villkor
vara uppfyllda:

1. Produktbedomningen ska sirskilt ta hinsyn till exponeringar, ris-
ker och effektivitet som har samband med ndgot av de anvind-
ningsomrdden som ingdr i en ansdkan om godkinnande, men
som inte ingick i riskbedomningen av det verksamma dmnet pé
unionsnivd. Enligt punkt 10 i bilaga VI till forordning (EU)
nr 528/2012 ska produktbedémningen dessutom omfatta en ut-
virdering av om villkoren i artikel 5.2 i férordning (EU)
nr 528/2012 kan uppfyllas.

2. Produkterna ska endast godkinnas for anvandning i de medlems-
stater ddr minst ett av villkoren i artikel 5.2 i forordning (EU)
nr 528/2012 idr uppfyllt.

3. Produkterna far inte godkinnas for tillhandahéllande pd markna-
den for anvindning av allminheten, enligt artikel 19.4 d i férord-
ning (EU) nr 528/2012.

4. Den nominella koncentrationen av kolekalciferol i produkterna
far inte overstiga 0,075 % w/w.

5. Produkterna ska innehdlla ett bittermedel och ett firgdmne.
6. Produkterna fir inte godkannas i form av stropulver.

7. Produkter i form av andra kontaktrodenticider dn stropulver far
endast godkinnas for anvandning av utbildat yrkesfolk inomhus
i lokaler som inte ir tillgdngliga for barn eller icke-méldjur.

8. Endast produkter som dr firdiga f6r anvandning fir godkénnas.

91/60T T

[AS ]

Surupn efpproyjo susuorun eysodong

610TY' VT



Trivialnamn

[UPAC-namn
Identifikationsnummer

Det verksamma
amnets minsta
renhetsgrad (')

Datum for
godkinnande

Godkannandepe-
rioden 16per ut

Produkttyp

Sarskilda villkor

9. Primir och sekundir exponering av ménniskor, icke-méldjur och
miljon ska minimeras genom att alla limpliga och tillgangliga
riskbegransande dtgirder beaktas och tillimpas. Dessa inkluderar
till exempel att produkterna endast anvinds av yrkesfolk eller ut-
bildat yrkesfolk, nir s dr mojligt, och att det faststills ytterligare
sdrskilda villkor per anvindarkategori.

10. Doda kroppar och bete som ej dtits ska bortskaffas i enlighet

med lokala bestimmelser. Bortskaffningsmetoden ska beskrivas
specifikt i sammanfattningen av produktens egenskaper i det na-
tionella godkdnnandet och aterges pa produktetiketten.

Utover de allminna villkoren omfattas godkidnnandena av biocidpro-
dukter som ska anvindas av utbildat yrkesfolk av f6ljande villkor:

1. Produkterna fir godkdnnas for anvindning i avlopp, ppna ytor el-

ler avfallsupplag.

. Produkterna far godkinnas for anvindning pa tickta och skyddade
betesplatser under forutsittning att de ger samma skyddsniva for
icke-méldjur och manniskor som dverkanssikra betesstationer.

. Produkterna far endast godkdnnas for anviandning vid permanent
behandling pa platser dar risken dr stor for dterinvasion ndr andra
bekidmpningsmetoder har visat sig otillrickliga.

. Produkterna far inte godkinnas for anvindning vid pulsbehand-
ling.

. Personer som pd marknaden tillhandahéller produkter for utbil-
dade yrkesmissiga anvindare ska se till att dessa produkter inte le-
vereras till andra personer dn utbildat yrkesfolk.

Utover de allmidnna villkoren omfattas godkdnnandena av biocidpro-
dukter som ska anvindas av yrkesfolk av f6ljande villkor:

1. Produkterna fir inte godkédnnas for anvindning i avlopp, 6ppna

ytor eller avfallsupplag.

610TY' YT

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodong

L1/60T 1



[UPAC-namn

Trivialnamn el
Identifikationsnummer

Det verksamma
amnets minsta
renhetsgrad (')

Datum for
godkinnande

Godkannandepe-
rioden l6per ut

Produkttyp

Sarskilda villkor

2. Produkterna far inte godkdnnas for anvindning vid permanent bet-
ning eller pulsbehandling.

3. Produkterna fir endast godkdnnas for anvindning i dverkanssikra
betesstationer.

4. Personer som pd marknaden tillhandahaller produkter for yrkes-
missiga anviandare ska se till att dessa produkter inte levereras till
allmanheten.

(") Den renhet som anges i denna kolumn 4r den minsta renhetsgraden for det verksamma dmne som utvirderats. Det verksamma dmnet i den produkt som slipps ut pd marknaden kan ha samma renhetsgrad
eller annan renhetsgrad, om det har bevisats vara tekniskt ekvivalent med det utvirderade verksamma dmnet.

81/60T T

[AS ]

Surupn efpproyjo susuorun eysodong

610TY' VT
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