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Beslut om produktgodkannande

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om produktgodk&nnande av
nedanstaende biocidprodukt.

Produktnamn Advion Fly Granular Bait
Regnr 5835

Godkéannande from 2022-10-25
Godkannande tom 2030-09-14

Verksamt &mne Indoxakarb
Behorighetsklass 2

De beslutade villkoren for produktgodkannandet framgar av bilaga 1.

2. Beskrivning av arendet

Den 24 maj 2022 inkom anstkan om godkannande for Advion Fly Granular
Bait (d&rendenummer i R4BP3: BC-YX078814-83). Ansokan skickades in
enligt forfarandet om 6msesidigt erkdnnande, artikel 33 i forordning (EU) nr
528/2012 (EU:s biocidforordning)*, med ett annat land som
referensmedlemsstat. Referensmedlemsstaten fattade beslut om godké&nnande
av biocidproduktens 1 juni 2021.

! Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande pa marknaden och anvéndning av biocidprodukter.
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3. Skal

En biocidprodukt far inte tillhandahallas pa marknaden eller anvandas om
den inte har godkants i enlighet med EU:s biocidférordning.

Enligt artikel 19 i EU:s biocidférordning far en medlemsstat godkéanna en
biocidprodukt bland annat om

e biocidprodukten innehaller ett verksamt amne som ar godkant enligt
samma férordning,
e det, vid tillampning av de gemensamma principerna i bilaga VI i samma
forordning, kan faststallas bl.a. att
e biocidprodukten inte har nagra oacceptabla effekter pa manniskors
eller djurs halsa, direkt eller indirekt
e biocidprodukten inte har nagra oacceptabla effekter pa miljon, samt
aft
e biocidprodukten &r effektiv

Det ar sokanden som ska visa att villkoren ovan ar uppfyllda via sin
dokumentation till ansékan. Dokumentationen har utvarderats av
referensmedlemsstaten.

Undantag fran 6msesidigt erkannande

Varje berérd medlemsstat far avvika fran skyldigheten att godkanna en
biocidprodukt efter ansokan om dmsesidigt erkannande, och avsla ansokan eller
anpassa bestdammelserna och villkoren i ett produktgodk&nnande som ska
beviljas, om detta kan motiveras av nagot av de skél som anges i artikel 37.1
EU:s biocidférordning.

Kemikalieinspektionen beddmer att information till anvéndaren ar nddvéndig
for att mojliggora for anvandaren att sjalv kunna anpassa och avgdra om
anvandning av produkter som innehaller &mnen som kan vara giftiga for bin ar
lamplig utifran varje unik situation. Kemikalieinspektionen har darfor en policy
med krav pa markning av produkter i produkttyp 18 (insekticider) och 19
(avskrackande och tilldragande medel) som innehaller kénda bi-giftiga @mnen. |
enlighet med artikel 37.1 b i EU:s biocidférordning anpassar darfoér
Kemikalieinspektionen villkoren for biocidprodukten Advion Fly Granular
Bait, genom tilligg av frasen ”Denna biocidprodukt innehaller indoxakarb som
ar farligt for bin” i den sammanfattning av biocidproduktens egenskaper som
avser den svenska marknaden.
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Kemikalieinspektionen har i enlighet med artikel 37.2 natt en
dverenskommelse med s6kanden angaende de anpassade villkoren.

Samlad beddmning

Vid en samlad bedémning finner Kemikalieinspektionen att kraven i
ovanstaende regler ar uppfyllda for anvandning enligt bilaga 1 och bifaller
darfor ansokan med samma slutdatum for godkannandet som i
referensmedlemsstaten.

4.  Upplysningar

e Biocidprodukts sammansattning far inte &ndras utan att ni anséker om
det och far andringen beviljad. Detta framgar av artikel 50 i EU:s
biocidférordning.

e Onskar ni andra villkoren for produktgodkannandet finns detaljerade
regler i forordning (EU) 354/20132.

¢ Ni ska genast underratta Kemikalieinspektionen om all ny information
om biocidprodukten eller det verksamma @mnet om den tyder pa att
produkten inte langre uppfyller foérutsattningarna for
produktgodkannande. Informationskravet finns i artikel 47 EU:s
biocidférordning.

5. Kemikalieinspektionen kan andra eller

upphava godkannandet

Kemikalieinspektionen kan komma att andra eller upphéva detta
produktgodkéannande i fortid. Detta kan ske enligt nagot av de forfaranden
som avses i artikel 35 och 36 i EU:s biocidférordning. Godkannandet kan
aven komma att andras eller upphdvas enligt artikel 48 i samma férordning.

2 Kommissionens genomfarandeférordning (EU) 354/2013 av den 18 april 2013 om andringar av
biocidprodukter som godkants i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU)
528/2012.
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6. Hur man overklagar

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

Bilaga
e Bilaga 1 — Sammanfattning av produktegenskaper for biocidprodukt
(SPC)
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Courtesy translation

The Swedish Chemical Agency approves the application for mutual
recognition of the biocidal product Advion Fly Granular Bait The terms and
conditions of the authorisation are found in Annex 1 (“bilaga 1”).

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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