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Beslut angdende ansékan om fortsatt produktgodkdnnande for
biocidprodukt Basilit B, Impralit B

1 Beslut

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

Produktnamn Basilit B, Impralit B
Regnr 3885
Godkénnandet galler from | 2014-11-01

Godkénnandet galler t o m 2019-08-31

Sammanfattning av Mot rétsvamp och traférstorande insekter pa tri.
anvandningsomradet . . . . .
For vakuumimpregnering och helautomatiserad doppning.

Anvéndarkategori 2

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgar av bilaga 1.

2 Beskrivning av drendet

Den 7 september 2011 inkom ansékan om fortsatt godkannande f6r nedanstiende

produkt.

Sékande/Innehavare Rutgers Organics GmbH

Produktnamn Basilit B, Impralit B (tidigare namn Basilit B flytande)
Funktion Triskyddsmedel (Produkttyp 08)

Sokt . Mot rétsvamp och triforstorande insekter pa tré.
anvéndningsomrade For vakuumimpregnering och helautomatiserad doppning.
Verksamma d@mnen Borsyra

Ansokan skickades in enligt férfarandet om omsesidigt erkinnande med Tyskland
som utvirderande referensmedlemsstat. Efter att férordning (EU) nr 528,/2012"

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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ersatte direktivet 98/8/EG” har ansékan behandlats enligt artikel 34 forordning (EU)
nr 528/2012, d.v.s. enligt forfarandet f6r parallella 6msesidiga erkdnnanden. Den 28
augusti 2014 publicerade Tyskland en slutgiltig version av utvirderingsrapporten samt
sammanfattningen av produktegenskaper (Summary of Product Characteristics, SPC) for
produkten vilka ligger till grund f6r Kemikalieinspektionens beslut.

I samband med ansékan om fortsatt godkidnnande av Basilit B flytande har féretaget
anmilt att de 6nskar dndra namn f6r produkten till Basilit B samt ligga till ett
ytterligare handelsnamn, Impralit B.

3 Skal

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

Riitgers Organics GmbH har inkommit med en ansékan om godkidnnande enligt
direktiv 98/8/EG. Direktivet har implementerats i svensk ritt. Den 1 september
2013 botjade forordning (EU) nr 528/2012 tillimpas och ersatte dirmed direktiv
98/8/EG. Enligt artikel 91 forsta stycket i forordning (EU) nr 528/2012 ska
ansokningar som limnats in under direktiv 98/8/EG utvirderas i enlighet med det
direktivet. I andra stycket fOrsta strecksatsen i artikel 91 framgar dock att en
biocidprodukt ska godkinnas i enlighet med artikel 19 forordning (EU) nr 528,/2012
om riskbedémningen av det verksamma dmnet visar att ett eller flera av kriterierna i
artikel 5.1 férordning (EU) nr 528/2012 uppfylls. Basilit B innehéller det verksamma
imnet borsyra. Borsyra har i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008
klassificerats som reproduktionstoxiska 1 kategori 1B vilket innebdr att borsyra
uppfyller ett kriterium i artikel 5.1.c). Verksamma damnen som uppfyller minst ett av
uteslutningskriterierna i artikel 5.1 men far godkidnnas 1 enlighet med artikel 5.2 anses
enligt artikel 10, i samma férordning, vara kandidatimnen f6r substitution.

Enligt artikel 23 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 jimférande 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 utgor en betydligt ldgre risk f6r ménniskors och
djurs hilsa och miljén, som ir tillrickligt effektiv och som inte medfor nigra
andra betydande ekonomiska eller praktiska nackdelar.

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

2 Buropapartlamentets och ridets ditektiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av
biocidprodukter pa marknaden.
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Utvirderande medlemsstat Tyskland har i samband med utvirderingen av produkten
utfort en jamforande bedomning i enlighet med bilaga VI. Bedomningen som ingar i
utvirderingsrapporten har utforts med stéd av EU kommissionens viglednings-
dokument fér jimfoérande bedémning av biocidprodukter’. Slutsatserna frin den
jaimforande bedémningen ér att det inte finns nagra godkinda biocidprodukter som
skulle kunna utgora ett alternativ till Basilit B/Impralit utifrin kriterierna i artikel 23.
Utvirderande medlemsstat Tyskland kinner inte heller till att det finns ndgon icke-
kemisk metod som motsvarar kraven 1 artikel 23.a). Kemikalieinspektion gor
bedomningen att det inte heller i Sverige finns andra godkinda biocidprodukter som
skulle kunna utgora ett alternativ till Basilit B/Impralit utifrin kriterierna i artikel 23.
Kemikalieinspektionen kinner inte heller till att det finns alternativa icke-kemiska
metoder som motsvarar kraven i artikel 23.a). Det innebar att Kemikalieinspektionen
inte ska forbjuda eller inskranka tillhandahallande pa marknaden eller anvindning av
biocidprodukten Basilit B/Impralit B med stod av artikel 23.

Keml finner siledes att kraven i ovanstiende regler ir uppfyllda och bifaller darfor
ansOkan 1 sin helhet med samma godkinnandetid som i referensmedlemsstaten.

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

3.1 Ytterligare information om drendet

Utviarderande medlemsstat Tyskland har valt att i Tyskland inte godkdnna ett av de
anvindningsomraden som har utvirderats f6r produkten. Anvindningsomradet som
avser behandling av trd for skydd mot termiter uppfyller stillda effektivitets- hélso-
och miljokrav. Skilet till att utvirderande medlemsstat Tyskland inte godkint
anvindningsomradet 4r att termiter inte finns i en sidan mingd 1 Tyskland att de kan
utgora nagon relevant ekonomisk skada. Kemikalieinspektionen bedémer att det inte
heller i Sverige finns ett behov att anvinda trd som behandlats f6r skydd mot
termiter. Kemikalieinspektionen har dock valt att inkludera anvindningsomradet
gillande termiter bland godkinda anvindningsomraden i Sverige. Detta med
motiveringen att det dirmed finns mojlighet att 6verlata sidant behandlat virke till
linder dir skydd mot termiter ar relevant.

4 Upplysningar
e FEn ans6kan om ett férnyat produktgodkinnande ska inkomma till KemlI
inom den tid som anges i artikel 31.1 férordning (EU) nr 528/2012.

3 Note for Guidance, comparative assessment of biocidal products. CA-March14-Doc.5.4- Final,
Consolidated version of CA-Sept13-Doc.5.1.f -Final & CA-Dec13-Doc.5.1.k -Final
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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 Innchavare som 6nskar 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 KemI. Mer detaljerade regler for
tillimpningen av artikel 50 finns i kommissionens genomférandeférordning
(EU) nr 354/20133.

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

e Keml kan enligt artikel 48 i férordning (EU) nr 528/2012 upphiva eller
andra 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 stallt till Mark- och miljodomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Bilagor:
e Bilaga 1 — Sammanfattning av Produktegenskaper (SPC)
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