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Beslut ang@ende ansdkan om produktgodk&nnande for
biocidprodukt Fliigger 90 Aqua

Beslut

Kemikalieinspektionen (Keml) bifaller ansékan om produktgodkinnande av

nedanstaende produkt.

Produktnamn Flugger 90 Aqua
Regnr 5186
Godkénnandet galler from | 2014-06-19

Godkénnandet galler t o m 2019-06-30

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 2.

Beskrivning av arendet

Den 1 juni 2010 limnades en ansdkan om godkinnande in for nedanstiende produkt.
Ansokan skickades in enligt forfarandet om omsesidigt erkdnnande under direktiv
98/8/EG". Storbritannien har varit utvirderande referensmedlemsstat.

Sékande/Innehavare Fligger A/S

Produktnamn Fligger 90 Aqua

Produkttyp Triskyddsmedel (Produkttyp 8)

Sokt anvandningsomrade | Mot rotsvampar och missfirgande svamp pé tr.
For ytbehandling.

Verksamma @mnen Tebukonazol

3-Jod-2-propynylbutylkarbamat (IPBC)

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

! Europapatlamentets och ridets direktiv 98/8/EG av den 16 februati 1998 om utslippande av
biocidprodukter pa marknaden.

Kemikalieinspektionen

Postadress Bes6k & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr

Box 2 Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Hackas Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se



Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2014-06-19 F-3651-B10-00374
Aktnr Regnr
F-3651 5186

Skal

I artikel 17.1 férordning (EU) nr 528/2012% framgir att en biocidprodukt inte far
tillhandahallas pa marknaden eller anvindas om den inte har godkints 1 enlighet med
forordning (EU) nr 528/2012.

Fligger A/S har inkommit med en ansékan om godkinnande enligt direktiv
98/8/EG. Direktivet har implementerats i svensk ritt. Den 1 september 2013
bérjade férordning (EU) nr 528/2012 tillimpas och ersatte dirmed direktiv
98/8/EG. Enligt artikel 91 forsta stycket i férordning (EU) nr 528/2012 ska
ansokningar som limnats in under direktiv 98/8/EG utvirderas i enlighet med det
direktivet. I andra stycket andra strecksatsen i artikel 91 framgar dock att en
biocidprodukt ska godkinnas i enlighet med artikel 23 férordning (EU) nr 528/2012
om riskbedémningen av det verksamma dmnet visar att ett eller flera av kriterierna i
artikel 10 forordning (EU) nr 528/2012 uppfylls.

Produkten Fligger 90 Aqua innehaller det verksamma dmnet tebukanazol som
bed6émts uppfylla villkoret i artikel 10.1.d). Tebukonazol uppftyller saledes tva av
PBT -kriterierna, i enlighet med bilaga XI1I till férordning (EG) nr 1907/2006,
genom att vara langlivat och toxiskt. Tebukonazol ska dirmed anses vara ett
kandidatimne for substitution.

Enligt artikel 23 férordning (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 jamforande bedémningen i enlighet
med bilaga VI visar att féljande tva kriterier uppfylls:

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

b) De verksamma dmnenas kemiska olikhet ar tillricklig f6r att forekomsten av
resistens hos malorganismerna ska begrinsas till ett minimum.

Kemikalieinspektionen har utfort en jamfoérande bedémning, se produktrapporten
(bilaga 3). Enligt Kemikalieinspektionens bedémning dr de verksamma dmnena som
finns i redan godkinda triskyddsmedel for relevanta anvindningsomraden inte
tillrdckligt kemiskt olika for att forekomsten av resistens hos malorganismerna ska
kunna begrinsas till ett minimum. Kriteriet i artikel 23.3.b) ar saledes inte uppfyllt. Det

2 Buropapartlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter.
3 PBT (persistent, bioaccumulating and toxic)
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innebir att Kemikalieinspektionen inte ska férbjuda eller inskrinka tillhandahallande pa

marknaden eller anvindning av biocidprodukten Fligger 90 Aqua.

Kemikalieinspektionen anser darfor att ansdkan om godkinnande bor bifallas.

Enligt artikel 23.6 forordning (EU) nr 528/2012 ska godkinnanden av
biocidprodukter som innehaller verksamma amnen som ér kandidatimnen for
substitution beviljas for en period om hégst fem ar och férnyas for en period om
hégst fem ar.

Upplysningar

En ansokan om ett fornyat produktgodkinnande ska inkomma till KemlI inom
den tid som anges i artikel 31.1 férordning (EU) nr 528/2012.
En godkind biocidprodukts sammansittning far endast dandras om Keml fattar
beslut enligt artikel 50 i férordning (EU) nr 528/2012 om att en sidan dndring
far gbras av innehavaren av produktgodkinnandet.
Innehavare som 6nskar dndra information som limnats in i samband med denna
ansOkan om produktgodkinnande ska enligt artikel 50 1 férordning (EU) nr
528/2012 vinda sig till KemlI. Mer detaljerade regler for tillimpningen av artikel
50 finns i kommissionens genomfoérandeférordning (EU) nr 354/2013*
Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underratta Keml om all ny
information om biocidprodukten eller det verksamma amnet, om den tyder pa
att medlet inte lingre uppfyller forutsittningarna f6r produktgodkinnande.
Informationskravet dtetfinns i artikel 47 forordning (EU) nr 528/2012.
Keml kan enligt artikel 48 i férordning (EU) nr 528/2012 upphiva eller andra
ett produktgodkinnande innan det 16per ut om

o villkor f6r 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
térordningen

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

4 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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Hur man 6verklagar

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

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — Ytterligare villkor
e Bilaga 3 — PAR (Product Assessment Report)
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