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Beslut angdende omprovning av giltighetstid for
produktgodkdannande for biocidprodukten Dimilin 5

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar att forlinga giltighetstiden for produktgodkiannandet
for nedanstiende biocidprodukt.

Produktnamn Dimilin 5
Regnr 4582
Godkannandet géller from | 2015-01-01

Godkannandet galler t o m 2018-01-31

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgar av bilaga 1.

2 Beskrivning av arendet

Kemikalieinspektionen fattade 2010 beslut om att f6rnya godkannandet for den
aktuella produkten. Godkinnandet férlangdes till 2014-12-31 och beslutet fattades 1
enlighet med férordning (2000:338) om biocidprodukter.

Det finns nu ett beslut om att det ingaende verksamma dmnet i produkten ska
godkinnas enligt férordning (EU) nr 528/2012 (EU:s biocidférordning)' och att sista
datum f6r en ansékan om godkinnande enligt EU:s biocidférordning dr 1 februari
2015.

Innehavaren har meddelat att de avser att ans6ka om férnyat godkannande i enlighet
med EU:s biocidférordning. De har ocksd meddelat att de skulle 6nska att det
befintliga godkannandet forlings for att produkten ska kunna fortsitta att slippas ut
pa marknaden medan den kommande ansékan utvirderas. Kemikalieinspektionen
har darfor sjilva initierat ett drende om omprévning av giltighetstiden f6r
godkinnandet f6r produkten.

Mall-id: MAP-0023, 2014-03-13

I Europapatlamentets och ridets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande pa
marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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Innehavare Chemtura Europe Ltd

Kennet House 4 Langley Quay Langley
Slough, SI.3 6EH
STORBRITANNIEN

Ombud Nordisk Alkali
Hanogatan 8
211 24 Malmé

Produktnamn Dimilin 5
Produkttyp 18 (insekticid)
Anvandningsomrade Mot loppot pa mink.
Verksamma amnen Diflubensuron

3 Skal

Genom direktiv 2013/6/EU beslutades att diflubensuron skulle tas upp i bilaga I till
direktiv 98/8/EG (biociddirektivet)® fér anvindning i insekticider (produkttyp 18)
den 1 februari 2015. Eftersom EU:s biocidférordning har ersatt biociddirektivet ska
de verksamma dmnen som upptagits i bilaga I till biociddirektivet anses ha blivit
godkinda inom ramen fér EU:s biocidférordning.

Enligt artikel 89.2 1 EU:s biocidférordning far en medlemsstat fortsitta att anvinda
sin nuvarande ordning eller praxis for tillhandahallande pa marknaden eller
anvindning av en given biocidprodukt innehallande verksamma dmnen som
utvirderas i EU:s granskningsprogram, upp till tre dr efter dagen f6r godkinnande av
det sista av de verksamma dmnen som ska godkinnas i den biocidprodukten.

Av artikel 89.3 1 nimnda férordning framgar att efter ett beslut om att godkianna ett
visst verksamt dmne f6r en specifik produkttyp ska medlemsstaterna se till att
produktgodkinnanden f6r biocidprodukter av denna produkttyp som innehaller det
verksamma dmnet i férekommande fall beviljas, andras eller upphavas i enlighet med
EU:s biocidférordning inom tre ar efter dagen for godkiannandet. Eftersom
diflubensuron kommer att godkdnnas f6r anvindning i produkttyp 18 den 1 februari
2015, kan alltsa den aktuella produkten som lingst vara godkind enligt med Sveriges
aldre nationella regler till och med 31 januari 2018.

I regel kan ett godkinnande f6r produkter som godkinns enligt dldre svenska regler
vara giltigt som lingst till slutdatum (max 10 ar fir medges) eller t.o.m. det datum da
produktgodkinnanden ska beviljas, dndras eller upphavas till f6ljd av EU-beslut om
det verksamma dmnet eller imnena i produkten. Om beslut om dmnesgodkinnande
har publicerats for alla ingdende verksamma dmnen i en biocidprodukt vid den
tidpunkt dd Kemikalieinspektionen fattar beslut om produktgodkinnande, har
produktgodkinnandetidens slut i de flesta fall anpassats fOr att sammanfalla med det
datum da produkter senast maste godkdnnas, andras eller aterkallas i enlighet med
EU-reglerna for biocidprodukter. Vid tidpunkten for beslut om godkinnande f6r den

2 Buropapartlamentets och ridets ditektiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av
biocidprodukter pa marknaden
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aktuella produkten fanns inget beslut om godkidnnande f6r det verksamma dmnet
och slutdatum f6r godkannandet sattes till 2014-12-31.

Med stod av 27 § Forvaltningslagen (1986:223) har Kemikalieinspektionen mojlighet
att andra beslut som ar oriktiga. Godkinnandetiden f6r biocidprodukter vars
ingaende verksamma dmnen utvirderas 1 EU:s granskningsprogram bor i de flesta fall
atminstone motsvara den beriknade utvarderingstiden for de verksamma dmnena.
Detta eftersom en ny ansékan om produktgodkinnande samt prévning maste goras i
enlighet med EU:s biocidférordning inom kort efter att alla ingaende verksamma
amnen har godkints, om dmnesutvirderingen leder till godkannande. For den
aktuella produkten hade produktgodkinnandetiden inte anpassats till
utvirderingstiden for det ingdende verksamma amnet. Pa grund av detta och det
faktum att en eventuell anskan om godkinnande i enlighet med EU:s
biocidférordning maste skickas in senast 1 februari 2015, sa har
Kemikalieinspektionen pa eget initiativ valt att omprova beslutet och forlinga
godkinnandetiden till 31 januari 2018.

3.1.1 Ansbékan om fortsatt godkdnnande

Nir ett verksamt dmne har godkints i en produkttyp giller vissa tidsfrister for
ansOkan om godkinnande och utfasning av de befintliga produkter pa marknaden i
den aktuella produkttypen som innehaller det verksamma dmnet, enligt artikel 89.3
EU:s biocidférordning. For att fa slippa ut produkterna pa marknaden efter de
tidsfrister som anges 1 bestimmelsen, maste ansékan om produktgodkinnande eller
parallellt 6msesidigt erkdnnande i enlighet med EU:s biocidférordning limnas in
senast dagen for amnesgodkinnandet. For biocidprodukter som innehaller fler dn ett
verksamt dmne ska ansokningar om produktgodkidnnande limnas in senast dagen for
godkinnandet av det sist godkinda verksamma amnet for aktuell produkttyp.
Ansokan ska limnas in till Kemikalieinspektionen.

Om ingen ans6kan om produktgodkinnande eller parallellt msesidigt erkdnnande
har limnats in i tid,

a) far biocidprodukten inte lingre tillhandahallas pa marknaden fran och med 180
dagar efter dagen f6r godkidnnande av det eller de verksamma dmnena, och

b) far anvindning av befintliga lager av biocidprodukten fortsitta upp till 365 dagar
efter dagen for godkidnnande av det eller de verksamma dmnena.

Observera alltsa att godkdnnandet f6r en biocidprodukt kan komma att dterkallas
eller dndras innan godkidnnandetiden I6per ut, i enlighet med vad som foljer av EU-
besluten for de verksamma dmnena och de nya reglerna i EU:s biocidférordning.
Enligt 24 kap. 3 § p.7 miljobalken far tillsynsmyndigheten aterkalla godkdnnande som
meddelats enligt balken om det beh6vs f6r att uppfylla Sveriges forpliktelser till f61jd
av EU-medlemskapet.

4 Upplysningar

e Kemikalieinspektionen kan upphiva eller dndra produktgodkinnandet innan
godkinnandetiden 16per ut, i enlighet med vad som foljer av beslut om det
verksamma dmnet i produkten som fattas 1 enlighet med EU:s
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biocidférordning.

e  Om det eller de verksamma dmnena i en biocidprodukt har godkints enligt
EU:s biocidférordning maste innehavaren enligt artikel 89.3 i nimnda
térordning anséka om godkinnande eller parallellt msesidigt erkinnande for
att produkten fortfarande ska fa slippas ut pa marknaden i Sverige efter de
tidsfrister som anges i bestimmelsen.

e FEn godkind biocidprodukts sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut om detta enligt 4 kap. 20 § férordningen
(2014:425) om bekampningsmedel.

e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om biocidprodukten eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkannande. Informationskravet finns i 4 kap.
28 § forordningen (2014:425) om bekimpningsmedel.

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

e Observera att produkten maste klassificeras och mirkas enbart enligt CLP-
forordningen’ frin och med 1 juni 2015.

5 Hur man overklagar

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 vagnar

Helena Casabona
Beslutande

Anna Nordberg
Foredragande

Kopia till:

e Giftinformationscentralen

Bilagor:
Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet

3 Buropaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mirkning och
forpackning av dmnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och
1999/45/EG samt andring av forordning (EG) nr 1907/2006.
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