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Tillstind och upplysning

Beslut angdende ansékan om férnyat produktgodkdnnande for
biocidprodukten Quick Bayt

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om férnyat produktgodkinnande av
nedanstaende produkt.

F-2253

Reg nr
5375

Produktnamn Quick Bayt

Regnr 5375

Godkannandet galler from | 2018-01-01

Godkannandet galler t o m 2022-10-02

Sammanfattning av Mot husflugor i djurstallar.

anvandningsomradet . . )
v rieserr Mot husflugor i lokaler f6r avfallshantering.

Behorighetsklass(er) 2

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér av bilaga 1.

Beslutet om fornyat godkdnnande kan, efter beslut i enlighet med nagot av de
forfaranden som avses i artikel 35.3 respektive artikel 36 i férordning (EU) nr

528/2012', komma att indras eller dterkallas i samband med férfarande for dmsesidigt

erkannande.

2 Beskrivning av arendet

Den 30 september 2014 inkom ansékan om férnyat godkinnande. Ansékningen
skickades in enligt forfarandet om 6msesidigt erkdnnande i férordning (EU) nr

528/2012 med Storbritannien som utvarderande referensmedlemsstat. Storbritannien

fattade beslut om godkinnande av produkten den 2 oktober 2017. Ansékan har
hanterats enligt forfarandet i artikel 34 i férordning (EU) nr 528/2012 (parallella

Omsesidiga erkinnanden).

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

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

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet

Box 2 Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Hackas Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se

Org nr
202100-3880



Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr
2017-11-03 5.1.3-B14-00737
Aktnr Reg nr
F-2253 5375
Sokande/Innehavare Bayer AB
Produktnamn Quick Bayt
Produkttyp 18

Medel mot insekter, spindeldjur och andra leddjur.

Sokt anvandningsomrade | Mot husflugor i djurstallar.

Mot husflugor i lokaler f6r avfallshantering.
Verksamma amnen Imidakloprid

¢is-Trikos-9-en (Muscalure)

Arendenummer i R4BP3 BC-JW008708-09

Produkten innehaller tva verksamma dmnen, imidakloprid och ais-trikos-9-en.
Imidakloprid 4r godkind fér anvindning i produkttyp 18> och eis-trikos-9-en ir
godkind fér anvindning i produkttyp 19°*. Det 4r méjligt for en biocidprodukt att
tillhéra mer dn en produkttyp. Utvirderande referensmedlemsstaten har i detta fall
bedoémt att produkten som ar godkind for anvindning i produkttyp 18 kan innehalla
ett verksamt dmne som dr godkint f6r anvindning 1 produkttyp 19.

Produkten Quick Bayt har ett nuvarande godkidnnande i Sverige med
registreringsnummer 4581. Det godkinnandet giller till och med den 31 december 2017.
I och med att detta beslut trider ikraft den 1 januari 2108 far produkten det nya
registreringsnumret 5375 och registreringsnummer 4581 kommer att dterkallas.

3 Skal

En biocidprodukt far inte tillhandahéllas pa marknaden eller anvindas om den inte har
godkints i enlighet med foérordning (EU) nr 528/2012. Enligt artikel 19 i férordning
(EU) nr 528/2012 far en medlemsstat godkdnna en biocidprodukt bland annat om

e biocidprodukten innehaller ett verksamt dmne som ar godkint enligt férordning
(EU) nr 528/2012,
e det, vid tillimpning av de gemensamma principerna i bilaga VI i férordning
(EU) nr 528/2012, kan faststillas bl.a. att
o biocidprodukten inte har nagra oacceptabla effekter pa minniskors eller
djurs hilsa, direkt eller indirekt
o biocidprodukten inte har nagra oacceptabla effekter pa miljon, samt att

% Kommissionens direktiv 2011 /69/EU av den 1 juli 2011 om dndting av Eutopapatlamentets och
ridets direktiv 98/8/EG for att ta upp imidakloprid som ett verksamt dmne i bilaga I dll direktivet.

8 Produkttyp 19 avser avskrickande och tilldragande medel.

* Kommissionens direktiv 2012/38/EU av den 23 november 2012 om andring av
Europapatlamentets och ridets direktiv 98/8/EG for att ta upp - Tricos-9-ene som ett verksamt
dmne i bilaga I dll direktivet.
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o  biocidprodukten ir effektiv

Det ir sokanden som ska visa att villkoren ovan ar uppfyllda via sin dokumentation till
ansoOkan. Dokumentationen har utvarderats av referensmedlemsstaten.

Vid en samlad bedomning finner Kemikalieinspektionen att kraven i ovanstiende regler
ar uppfyllda fér anvindning enligt bilaga 1.

Quick Bayt innehaller det verksamma dmnet imidakloprid som uppfyller tva av
kriterierna for att anses vara PBT 1 enlighet med bilaga XIII till f6rordning (EG) nr
1907/20063°, toxiskt (T) och linglivat (P). Detta innebir att kriteriet i artikel 10.1(d) i
forordning (EU) nr 528/2012 4r uppfyllt och imidakloprid siledes ska betraktas som
ett kandidatimne for substitution.

I artikel 23 i férordning (EU) nr 528/2012 framgar att den mottagande behériga
myndigheten ska gora en jamférande bedomning 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 forordning (EU) nr 528/2012 ska Kemikalieinspektionen, som
mottagande behorig myndighet, férbjuda eller inskrinka tillhandahallande pa
marknaden eller anvindning av biocidprodukter som innehaller verksamma dmnen
som ir kandidatimnen fOr substitution, om den jimforande bedémningen i enlighet
med bilaga VI, samma férordning, visar att féljande tva kriterier uppfylls:

a) Det finns redan en annan godkind biocidprodukt eller en icke-kemisk
bekimpnings- eller skyddsmetod fér de anvindningsomriden som
specificeras i ansOkan, som utgdr en betydligt ldgre risk f6r méinniskors och
djurs hilsa och miljon, som ir tillrickligt effektiv och som inte medfor nagra
andra betydande ekonomiska eller praktiska nackdelar.

b) De verksamma dmnenas kemiska olikhet ar tillrdcklig 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 bedémningen ir att Kemikalieinspektionen inte ska férbjuda eller
inskrinka tillhandahallande pa marknaden eller anvindning av biocidprodukten Quick
Bayt med stod av artikel 23.

Kemikalieinspektionen bifaller dirfér ansékan med samma slutdatum f6r godkdnnandet
som i referensmedlemsstaten. Enligt artikel 23.6 férordning (EU) nr 528/2012 ska
godkinnanden av biocidprodukter som innehaller verksamma dmnen som ar

> Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkidnnande och begrinsning av kemikalier (Reach)
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kandidatimnen for substitution beviljas f6r en period om hégst fem édr och far f6rnyas

for en period om hogst fem ar.

Da villkoren for produkten har dndrats kommer den tidigare godkinda produkten med

registreringsnummer 4581 att aterkallas med stod av artikel 89.4 i f6rordning (EU) nr
528/2012 i samband med att detta beslut trader ikraft.

4

Upplysningar

En ansokan om ett fornyat produktgodkannande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 31.1 férordning (EU)
nr 528/2012.
En godkind biocidprodukts sammansittning far endast andras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 50 i férordning (EU) nr
528/2012 om att en sadan dndring fir gbras av innehavaren av
produktgodkinnandet.
Innehavare som dnskar dndra information som limnats in i samband med
denna ansokan om produktgodkinnande ska enligt artikel 50 i férordning
(EU) nr 528/2012 vinda sig till Kemikalieinspektionen. Mer detaljerade
regler for tillimpningen av artikel 50 finns i kommissionens
genomférandeférordning (EU) nr 354/2013°.
Innehavaren av produktgodkidnnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om biocidprodukten eller det
verksamma dmnet, om den tyder pd att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkiannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 47 férordning (EU) nr 528/2012.
Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 48 i férordning (EU) nr 528/2012
upphiva eller dndra ett produktgodkinnande innan det 16per ut om

o villkor for produktgodkinnandet 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 forordningen

Innehavaren ska se till att biocidprodukten klassificeras, forpackas och marks
i enlighet med produktgodkinnandet.

¢ Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om dndringar av
biocidprodukter som godkints i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr
528/2012.
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5 Hur man 6verklagar

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

Johan Helgesson

Beslutande

Katarina Malmberg

Foredragande

Bilagor:
e Bilaga 1. Sammanfattning av produktegenskaper for biocidprodukt (SPC)

e Bilaga 2. Jimforande bedomning

50)



