BESLUT

Er referens Aktnr
LODI SAS F-3907
Parc d’Activités des

Tillstind och upplysning Quatre Routes

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

35 390 Grand Fougeray
France

Beslut angaende ansdkan om produktgodkannande for
biocidprodukt Fenox

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ans6kan om produktgodkinnande av nedanstaende
produkter.

Produktnamn* Fenox

Regnr 5372
Godkannandet galler from | 2017-11-01

Godkannandet géaller t o m 2022-09-27

Sammanfattning av Mot kackerlackor och andra krypande insekter.
anvandningsomrade . . . .
For anvindning inomhus.

Ej tor bekimpning av vaggloss.

Anviandarkategori Klass 2

* Fler produktnamn finns i bilaga 1.

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgir av bilaga 1.

Beslutet om godkinnande kan, efter beslut i enlighet med néagot av de forfaranden
som avses i artikel 35.3 respektive artikel 36 i férordning (EU) nr 528/2012', komma
att dndras eller aterkallas i samband med forfarande f6r 6msesidigt erkdnnande.

2 Beskrivning av arendet

Den 25 augusti 2015 inkom ansékan om godkinnande och den 16 oktober 2015
betalades ans6kningsavgiften for Fenox. Ansékningen skickades in enligt férfarandet

! Europapatlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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om Omsesidigt erkinnande i férordning (EU) nr 528/2012 med Frankrike som
utvirderande referensmedlemsstat. Frankrike fattade beslut om godkinnande av
produkten den 27 september 2017. Frankrikes beslut om godkinnande omfattade
bekimpning av krypande insekter inklusive kackerlackor, f6r anvindning av var och
en (icke yrkesmassiga anvindare).

Ansokan har hanterats enligt forfarandet i artikel 34 i forordning (EU) nr 528/2012
(parallella 6msesidiga erkdnnanden).

Sokande/Innehavare LODI SA
Produktnamn Fenox
Produkttyp 18

Sammanfattning av sokt | Mot kackerlackor och andra krypande insekter.
anvandningsomrade .. .. .
For anvindning inomhus.

Ej t6r bekdimpning av viggloss.

Verksamma dmnen Etofenprox

3 Skal

En biocidprodukt far inte tillhandahallas pa marknaden eller anvindas om den inte har
godkints i enlighet med férordning (EU) nr 528/2012.

Enligt artikel 19 i férordning (EU) nr 528/2012 far en medlemsstat godkinna en
biocidprodukt bland annat om

e Biocidprodukten innehaller ett verksamt amne som ar godkint enligt férordning
(EU) nr 528/2012,

e det, vid tillimpning av de gemensamma principerna i bilaga VI 1 férordning
(EU) nr 528/2012, kan faststillas bl.a. att
O biocidprodukten inte har nagra oacceptabla effekter pda manniskors eller

djurs hilsa, direkt eller indirekt

O biocidprodukten inte har ndgra oacceptabla effekter pa miljon, samt att
O biocidprodukten ir effektiv

Det dr s6kanden som ska visa att villkoren ovan ar uppfyllda via sin dokumentation till
ansokan. Dokumentationen har utvirderats av referensmedlemsstaten.

Vid en samlad bedomning finner Kemikalieinspektionen att kraven i ovanstiende regler
ar uppfyllda f6r anvindning enligt bilaga 1 till detta beslut. Kemikalieinspektionen
bifaller darfor ansokan. Kemikalieinspektionen anpassar dock bestimmelserna och
villkoren i produktgodkidnnandet i enlighet med artikel 37(1)(b) samt 37 (1)(c), avseende
malorganismer respektive anvindarkategori.

Kemikalieinspektionen anser att den erfarenhet och kompetens som krivs for att uppna
siker och effektiv bekdmpning av kackerlackor, och dirigenom undvika att
pestpopulationer utvecklar resistens mot de verksamma dmnena 1 biocidprodukter, inte
kan forvintas finnas hos icke yrkesmissiga anvindare. Kemikalieinspektionen har darfoér
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uppfattningen att medel f6r bekimpning av kackerlackor inte ska godkinnas i
anvindarkategori klass 3, medel som var och en fir anvinda. Detta dr en etablerad
hallning som har tillimpats under ett flertal ar vid prévningen av liknande produkter i
Sverige.

Vidare anser Kemikalieinspektionen att de strikta anvandningsvillkor som krivs, for att
undvika oacceptabla effekter pd méinniskors och djurs hilsa samt pa miljén, gor att
produkten inte dr limpad for anvindning inom klass 3. Kemikalieinspektionen justerar
darfér anvindningsvillkoren aven for krypande insekter till att innefatta endast
anvindarkategori klass 2. Specifika riskminskningsatgirder for professionella anvandare
har inkluderats i villkoren. Kemikalieinspektionen har i enlighet med artikel 37.2 natt en
overenskommelse med s6kanden angidende de anpassade villkoren.

Fenox innehaller det verksamma dmnet etofenprox som uppfyller tva av kriterierna
for att anses vara PBT 1 enlighet med bilaga X111 till férordning (EG) nr
1907/20063* (bioackumulerande (B) och toxiskt (T). Detta innebir att kriteriet i
artikel 10 (1)(d) i forordning (EU) nr 528/2012 dr uppfyllt och etofenprox saledes
ska betraktas som ett kandidatimne f6r substitution.

I artikel 23 i férordning (EU) nr 528/2012 framgir att den mottagande behoriga
myndigheten ska goéra en jimférande bedémning som del av utvirderingen av
ansOkan om produktgodkinnande om riskbedémningen av det verksamma dmnet
visar att ett eller flera av kriterierna i artikel 10 férordning (EU) nr 528/2012

uppfylls.

Enligt artikel 23 i férordning (EU) nr 528/2012 ska Kemikalieinspektionen, som
mottagande beh6rig myndighet, f6rbjuda eller inskrinka tillhandahallande pa
marknaden eller anvindning av biocidprodukter som innehaller verksamma dmnen
som dr kandidatimnen fOr substitution, om den jamférande bedémningen i enlighet
med bilaga VI, samma férordning, visar att f6ljande tva kriterier uppfylls:

a) Det finns redan en annan godkind biocidprodukt eller en icke-kemisk
bekimpnings- eller skyddsmetod f6r de anvindningsomraden som
specificeras i ans6kan, som utgor en betydligt ldgre risk f6r manniskors och
djurs hilsa och miljén, som ar tillrickligt effektiv och som inte medfér nagra
andra betydande ekonomiska eller praktiska nackdelar.

b) De verksamma dmnenas kemiska olikhet ar tillricklig for att férekomsten av
resistens hos malorganismerna ska begrinsas till ett minimum.

Kemikalieinspektionen har utfort en jimférande bedomning vilken redovisas i bilaga 2.
Slutsatsen av bedomningen ar att Kemikalieinspektionen inte ska férbjuda eller
inskrinka tillhandahallande pa marknaden eller anvindning av biocidprodukten Fenox
med stod av artikel 23.

Kemikalieinspektionen bifaller dirfér ansokan med samma slutdatum f6r godkannandet
som i referensmedlemsstaten. Enligt artikel 23.6 forordning (EU) nr 528/2012 ska

2 Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach)
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godkinnanden av biocidprodukter som innehaller verksamma dmnen som ar
kandidatimnen f6r substitution beviljas f6r en period om hogst fem ar och far fornyas
tor en period om hogst fem ar.

I Frankrikes beslut om godkdnnande efterfragas ytterligare dokumentation om tester.
Dessa tester avser bestimning av pH, emulsionsstabilitet och ateremulgeringsegenskaper
efter lang férvaringstid (3 ar) 1 rumstemperatur hos preparatet i samtliga
torpackningstyper (PET, HDPE och vattenlosliga pasar) samt utspatt till 1 %. Den
begirda dokumentationen ska skickas in till den utvirderande myndigheten i Frankrike
senast den 27 september 2020. Om inte tillfredstillande dokumentation skickas in i tid
kan godkinnandet som f6ljer av detta beslut komma att dterkallas eller andras.

4 Overgangsperiod for produkten Fenox med reg.nr
5170

Produkten har tidigare godkints enligt dldre nationell ritt med reg.nr 5170.

Fran och med 180 dagar efter dagen f6r myndighetens beslut far inte den tidigare
godkinda produkten tillhandahallas pa marknaden. Anvindning av befintliga lager av
biocidprodukten far fortsitta upp till 365 dagar efter dagen f6r myndighetens beslut.
Detta giller enligt artikel 89.4 i férordning (EU) nr 528/2012. Dagen f6r myndighetens
beslut ar 1 detta fall dagen for ikrafttraidande f6r detta beslut.

Detta innebir att produkten med reg.nr 5170 far foljande anstandstider:

Anstand t.o.m.

far overldtas av innehavaren 2018-04-29

far overlatas av andra 4n innehavaren 2018-04-29

tar lagras, bortskaffas och anvindas 2018-11-01
5 Upplysningar

e En ansékan om ett férnyat produktgodkidnnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 31.1 férordning (EU)
nr 528/2012.

e En godkind biocidprodukts sammansittning far endast indras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 50 1 férordning (EU) nr
528/2012 om att en sddan dndring fir goras av innchavaren av
produktgodkinnandet.

e Innchavare som 6nskar dndra information som limnats in 1 samband med
denna ans6kan om produktgodkinnande ska enligt artikel 50 i1 forordning
(EU) nr 528/2012 vinda sig till Kemikalieinspektionen. Mer detaljerade
regler for tillimpningen av artikel 50 finns 1 kommissionens
genomférandeférordning (EU) nr 354/2013°,

3 Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om andringar av
biocidprodukter som godkints i enlighet med Europapatlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012.
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e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om biocidprodukten eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 47 forordning (EU) nr 528/2012.

e Kemikalicinspektionen kan enligt artikel 48 i férordning (EU) nr 528/2012
upphiva eller andra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om

0 villkor f6r produktgodkannandet inte lingre dr uppfyllda,

O om felaktig eller vilseledande information har limnats om
omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,

O innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen

e Innchavaren ska se till att biocidprodukten klassificeras, férpackas och marks
1 enlighet med produktgodkinnandet.

6 Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljédomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Katarina Malmberg

Beslutande

Kerstin Gustafsson

Foredragande
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Courtesy translation

The Swedish Chemical Agency approve the application for mutual recognition of the
biocidal product Fenox, for use against cockroaches and other crawling insects, for
use indoor by professional users (use class 2). The product is not authorised for use

against bed bugs. The terms and conditions of the authorisation are found in Bilaga
1.

For the product with the old registration number 5170, the following periods of
grace apply, according to Art 89.4 of the BPR:

Period of grace until
Put on the market by the authorisation holder 2018-04-29
The product is allowed to be made available on the 2018-04-29

market until

Use of existing stocks may continue until 2018-11-01

This decision can be appealed against at the Land 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:

e Bilaga 1. Sammanfattning av produktegenskaper for biocidprodukt (SPC)
e Bilaga 2. Jimférande bedémning
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