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Beslut angdende ansékan om férnyat produktgodkdnnande for
biocidprodukten Ficam D

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om férnyat produktgodkinnande av

nedanstaende produkt.

Produktnamn Ficam D

Regnr 5490
Godkannandet galler from | 2018-09-28

Godkannandet galler t o m 2028-07-17

Sammanfattning av Mot getingbon inklusive balgetingbon.

anvandningsomradet
9 Mot myror.

Endast inomhus.

Behdrighetsklass 2

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér av bilaga 1.

Beslutet om godkinnande 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" (EU:s
biocidférordning), komma att dndras eller aterkallas i samband med forfarande f6r

Oomsesidigt erkdnnande.

Genom detta beslut dndrar Kemikalieinspektionen villkoren £6r produkten Ficam D,
vilket medfor att produkten tilldelas ett nytt registreringsnummer, 5490, och att
registreringsnummer 5124 aterkallas. Féljande anstindstider medges for
tillhandahallande pa marknaden och anvindning av kvarvarande lager av produkten
med registreringsnummer 5124, enligt artikel 89.4 1 EU:s biocidférordning:

Mall-id: MAP-0037, 2014-03-13

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

BESLUT
Datum Diarienr
2018-09-28 5.1.3-B14-00147
Aktnr Regnr
F-3879 5124
5490
Anstand t.o.m
far ovetrlatas av innehavaren 2019-03-27
far Gverlatas av andra 4n innehavaren 2019-03-27
far lagras, bortskaffas och anvindas 2019-09-28

2 Beskrivning av arendet

Den 30 januari 2014 inkom ansékan om férnyat godkannande £6r Ficam D. Ansokan

skickades in enligt forfarandet om 6msesidigt erkinnande, artikel 34 i férordning

(EU) nr 528/2012, med Storbritannien som utvirderande referensmedlemsstat.

Storbritannien fattade den 26 juli 2018 beslut om foérnyat godkidnnande av Ficam D
till och med den 17 juli 2028.

Sékande/Innehavare Bayer AB
Produktnamn Ficam D
Funktion

PT18 - Insekticider, akaricider och bekdimpningsmedel

mot andra leddjur.

Sammanfattning av sokt
anvéndningsomrade

Mot getingbon inklusive balgetingbon.
Mot myror.
Endast inomhus.

Verksamma amnen

Bendiokarb

Arendenummer i R4BP3

BC-NA003493-61

Storbritanniens utvirderingsrapport och den dverenskomna sammanfattningen av

produktegenskaper (Summary of Product Characteristics, SPC) ligger till grund for

detta beslut.

3 Skal

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

Enligt artikel 19 férordning (EU) nr 528/2012 fir 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 V1 i férordning
(EU) nr 528/2012, kan faststillas bl.a. att
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2018-09-28 5.1.3-B14-00147
Aktnr Regnr
F-3879 5124
5490

o biocidprodukten inte har niagra oacceptabla effekter pa minniskors eller
djurs hilsa, direkt eller indirekt

o biocidprodukten inte har nagra oacceptabla effekter pa miljon, samt att

o biocidprodukten ar effektiv

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

I enlighet med artikel 37.1 far en ber6rd medlemsstat foresla att anpassa villkoren for ett
produktgodkiannande i vissa fall. Kemikalieinspektionen anser att information till
anvindaren ar nodvindig for att mojliggora for anvindaren att sjdlv kunna anpassa och
avgbra om anvindning av produkter som innehaller imnen som kan vara giftiga f6r bin
ar lamplig utifran varje unik situation. Kemikalieinspektionen har dirfoér en policy med
krav pa mirkning av produkter i produkttyp 18 (insekticider) och 19 (avskrickande och
tilldragande medel) som innehaller kinda bi-giftiga amnen. Kemikalieinspektionen
anpassar darfor villkoren genom tilligg av frasen ”Produkten inneballer bendiokarb som dr
giftigt for bin” 1 den sammanfattning av biocidproduktens egenskaper som berérda
medlemsstater enats om, i enlighet med artikel 37.1 b 1 EU:s biocidférordning.

Kemikalieinspektionen har i enlighet med artikel 37.2 natt en 6verenskommelse med
s6kanden angdende de anpassade villkoren.

Vid en samlad bedémning finner Kemikalieinspektionen att kraven i ovanstiende regler
ar uppfyllda f6r anvandning enligt bilaga 1 och bifaller darfoér ansékan med samma
slutdatum f6r godkdnnandet som i referensmedlemsstaten.

4 Nyttt registreringsnummer och anstand Ficam D

Produkten Ficam D med registreringsnummer 5124 godkindes enligt dldre nationell
ritt. Villkoren i godkinnandet enligt EU:s biocidférordning skiljer sig fran det tidigare
godkinnandet. Produkten tilldelas dirfor ett nytt registreringsnummer, 5490.

Enligt artikel 89.4 1 EU:s biocidférordning ska Kemikalieinspektionen bevilja anstand
tor tillhandahallande pa marknaden och anvindning av kvarvarande lager av
biocidprodukten om produktgodkinnandet upphivs eller dndras. Fran och med 180
dagar efter dagen f6r myndighetens beslut far inte den tidigare godkdnda produkten
tillhandahallas pa marknaden. Anvindning av befintliga lager av biocidprodukten far
fortsitta upp till 365 dagar efter dagen for myndighetens beslut. Dagen for
myndighetens beslut dr i detta fall dagen f6r ikrafttridande f6r detta beslut.

Detta innebir att produkten med registreringsnummer 5124 far f6ljande anstandstider:

Anstand t.o.m

far 6verlatas av innehavaren 2019-03-27
far 6verlatas av andra dn innehavaren 2019-03-27
far lagras, bortskaffas och anvindas 2019-09-28
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BESLUT
Datum Diarienr
2018-09-28 5.1.3-B14-00147
Aktnr Regnr
F-3879 5124
5490

5 Upplysningar

e En ans6kan om ett férnyat produktgodkidnnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 31.1 férordning (EU)
nr 528/2012.

e FEn godkind biocidprodukts sammansittning far endast andras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 50 1 férordning (EU) nr
528/2012 om att en sadan dndring far gbras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innehavare som 6nskar dndra information som limnats in i samband med
denna anso6kan 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
genomforandeférordning (EU) nr 354/2013%,

e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om biocidprodukten eller det
verksamma dmnet, om den tyder pad att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkiannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 47 férordning (EU) nr 528/2012.

o 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 produktgodkidnnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen

e Innchavaren ska se till att biocidprodukten klassificeras, férpackas och mirks
i enlighet med produktgodkinnandet.

2 Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om andringar av
biocidprodukter som godkints i enlighet med Europapatlamentets och ridets férordning (EU) nr 528/2012.
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6 Hur man déverklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Kerstin Gustafsson
Beslutande

Isabella Danckwardt-Lilliestrom
Foredragande

Bilagor:

e Bilaga 1 — Sammanfattning av Produktegenskaper (SPC)

Courtesy translation

The Swedish Chemical Agency approves the application for mutual recognition of
the biocidal product Ficam D for use against wasp’s nests, hornet’s nests and ants,
indoors. The product is for user category class 2 (professional users). The terms and
conditions of the authorisation are found in Annex 1 (“bilaga 17).

For the product with the old registration number 5124, Ficam D, the following
periods of grace apply, according to Article 89.4 of the BPR:

Period of grace Until

Put on the market by the authorisation holder 2019-03-27

The product is allowed to be made available on 2019-03-27
the market until

Use of existing stocks may continue until 2019-09-28

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.
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