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Beslut angdende ansékan om produktgodkdnnande for
biocidprodukt Phostoxin

1 Beslut

Kemikalieinspektionen (Keml) bifaller ansékan om produktgodkinnande av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Phostoxin
Regnr 5192
Godkénnandet galler from | 2014-09-03

Godkénnandet galler t o m 2022-01-31

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 2. Produktens
utvirdering redovisas i bilaga 3.

2 Beskrivning av arendet

Den 30 januari 2012 inkom ansékan om godkinnande f6r nedanstaende produkt.
Ansockan skickades in enligt forfarandet om 6msesidigt erkinnande med Tyskland som
utvirderande referensmedlemsstat. Ansékan handliggs enligt artikel 34 forordning (EU)
nr 528/2012', dvs. som parallellt 6msesidigt erkinnande. Den 17 mars 2014 bedémde
utvirderande medlemsland Tyskland ansGkan vara komplett och sinde utkastet for
utvirderingsrapporten inkl. sammanfattningen av produktegenskaper (Summary of
Product Characteristics, SPC) och till KemlI och 6vriga linders behoriga myndigheter.
KemlI och flera andra behoriga myndigheter kommenterade pa utvirderingsrapporten

och SPC.

En slutgiltig version pa utvirderingsrapporten och SPC dir 6vriga medlemslindernas
kommentarer har omhindertagits publicerades av Tyskland den 27 juni 2014 och
beslutet om godkinnande av referensprodukten fattades den 15 juli 2014. Tyskland
uppdaterade SPC den 28 augusti 2014 och fortydligade grinsdragningen mot férordning
(EG) nr 1107/20092.

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

2 Europapartlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktobet 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets ditrektiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG
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Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr
2014-09-03 F-3851-B12-00041
Er referens Aktnr
F-3851
Sokande/Innehavare Detia Freyberg GmbH
Dr.-Werner-Freyberg Str. 11
69514 Laudenbach
Tyskland
Ombud _
Produktnamn Phostoxin
Funktion Insekticid (Produkttyp 14)
Sokt . For yrkesmissig anvindning av den som har sirskilt tillstand
SRR G (klass 1 SoX) mot insekter i lagetlokaler, container,
lastutrymmen pa fartyg och andra gastita byggnader.
Verksamma &mnen Aluminiumfosfin/fosfin
3 Skal

En biocidprodukt far inte tillhandahallas 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 ér godkant enligt
forordning (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 manniskors
eller djurs hilsa, direkt eller indirekt
o biocidprodukten inte har nagra oacceptabla effekter pa miljon, samt
att
o biocidprodukten ir effektiv

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

Vid en samlad bedémning finner Keml att de riskbegrinsande atgirder som
redovisats i bilaga 1 och 2 samt de atgirder som framgir av produktrapporten pa ett
avgorande sitt begransar riskerna med anvindningen av produkten. Keml finner
saledes att kraven 1 ovanstiaende regler ar uppfyllda f6r anvindning enligt bilagorna 1,
2 och 3. Keml bifaller dirfoér ans6kan i sin helhet med samma godkéinnandetid som i
referensmedlemsstaten.
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Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2014-09-03 F-3851-B12-00041

Er referens Aktnr Regnr
F-3851 5192

4 Upplysningar

e FEn ansckan om ett férnyat produktgodkinnande ska inkomma till KemI
inom den tid som anges i artikel 31.1 férordning (EU) nr 528/2012.

e En godkind biocidprodukts sammansittning far endast indras om Keml
fattar beslut enligt artikel 50 i férordning (EU) nr 528/2012 om att en sidan
indring far goras av innehavaren av produktgodkinnandet.

e Innehavare som 6nskar dndra information som limnats in i samband med
denna ans6kan om produktgodkinnande ska enligt artikel 50 i férordning
(EU) nr 528/2012 vinda sig till KemI. Mer detaljerade regler for
tillimpningen av artikel 50 finns i kommissionens genomférandeférordning
(EU) nr 354/20133.

e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta KemlI om all ny
information om biocidprodukten eller det verksamma amnet, om den tyder
pa att medlet inte lingre uppfyller forutsittningarna for
produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i artikel 47 f6rordning
(EU) nr 528/2012.

e Keml kan enligt artikel 48 i férordning (EU) nr 528/2012 upphiva eller
indra ett produktgodkinnande innan det 16per ut

o om villkor for produktgodkiannandet inte lingre dr uppfyllda,

o om felaktig eller vilseledande information har limnats om
omstindigheter som legat till grund f6r produktgodkinnandet,

o om innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller
skyldigheterna enligt férordningen

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

5 Hur man 6verklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Johan Helgesson
Beslutande

Oliver Klett
Foredragande

34



Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2014-09-03 F-3851-B12-00041

Er referens Aktnr Regnr
F-3851 5192

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet

e Bilaga 2 — Sammanfattning av Produktegenskaper (SPC)

e Bilaga 3 — PAR (Product Assessment Report; Produktrapport skriven av
utvirderande medlemsland Tyskland)
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