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Beslut angdende ans6kan om produktgodkdnnande fér
biocidprodukt ACS Boron Rods

Beslut
Kemikalieinspektionen (Keml) bifaller ansékan om produktgodkinnande av
nedanstiende produkt.

Produktnamn ACS Boton Rods

Regnr 5198

Godké&nnandet géller from | 2015-03-05

Godkdnnandet géllertom | 2020-03-08

De beslutade villkoren f6r produktgodkidnnandet framgit av bilaga 1 och 2.

Beslutet om godkinnande kan, efter beslut i enlighet med nigot av de forfaranden
som avses i attikel 35.3 i respektive artikel 36 i forotdning (EU) nr 528/2012, komma
att dndras eller dterkallas i samband med forfarande f6r 6msesidigt etkinnande.

Beskrivning av drendet

Den 23 augusti 2011 limnades en ansékan om godkinnande in {6r nedanstiende
produkt. Ansokan skickades in enligt férfarandet om 6msesidigt erkinnande under
direktiv 98/8/EG". Storbritannien har varit utvirderande referensmedlemsstat. Den 1
september 2013 bétjade férordning (EU) nr 528/2012 tillimpas och ersatte dirmed
direktiv 98/8/EG. Enligt 6vergingsbestimmelserna i forordning (EU) nr 528/2012,
artikel 91, ska produkten godkinnas 1 enlighet med den f6rordningens artiklar 19 samt

23. En utfotligare besktivning av 6vergingsbestimmelserna finns nedan under avsnittet
skal.

Sokande/Innehavare Advanced Chemical Specialties Ltd
Ombud KRS ApS

Produktnamn ACS Boron Rods

Mall-id: MAP-0037, 2013-06-04

! Europapatlamentets och ridets direktiv 98/8/EG av den 16 februati 1998 om utslippande av
biocidprodukter pi masknaden.
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Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr
2015-03-02 F-3805-B11-00289
Aktnr
F-3805
Produkttyp Traskyddsmedel (Produkttyp 8)
S6kt anvandningsomrdde Mot tdtsvampar itr4.
Verksamma &mnen Boroxid
Dinatriumtettaborat
Skal

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

Advanced Chemical Specialties Ltd hat inkommit med en ansékan om godkinnande
enligt direktiv 98/8/EG. Ditektivet har implementetats i svensk ratt. Den 1
september 2013 bétjade férordning (EU) nr 528/2012 tillimpas och ersatte dirmed
ditektiv 98/8/EG. Enligt 6vetgingsbestimmelsetna i férordning (EU) nr 528,/2012,
artikel 91 fo1sta stycket, ska ansokningar som limnats in under ditektiv 98/8/EG
utvirderas 1 enlighet med det direktivet. I andra stycket forsta strecksatsen 1 artikel 91
framgar dock att en biocidprodukt ska godkannas i enlighet med artikel 19
forordning (EU) nr 528/2012 om tiskbedémningen av det vetksamma amnet visar
att ett eller flera av uteslutningskritetierna i artikel 5.1 férordning (EU) nt 528/2012

uppfylls.

ACS Boron Rods innehiller de verksamma dmnena boroxid och dinatriumtetraborat
vilka 4r klassificerade som reproduktionstoxiska 1 kategori 1B i enlighet med
forordning (EG) nr 1272/20018. Detta innebir att ett av uteslutningskriterierna i
artikel 5.1.c) ar uppfyllt och produkten siledes ska godkdnnas i enlighet med artikel
19. Kemikalieinspektionen finner att biocidprodukten uppfyller kraven i artikel 19.

I 6vergangsbestimmelsetna, andra stycket andra strecksatsen i attikel 91, framgar
aven att en biocidprodukt ska godkinnas i enlighet med artikel 23 f6rordning (EU)
nr 528/2012 om tiskbedémningen av det verksamma dmnet visar att ett ellet flera av
ktiterierna i artikel 10 f6rordning (EU) nr 528/2012 uppfylls.

De verksamma amnena boroxid och dinattiumtetraborat ska anses vara
kandidatimnen f6r substitution eftersom de uppfyller villkoren i artikel 10.1.a).
Biocidprodukten ska dirfér godkidnnas dven med stéd av artikel 23.

Enligt artikel 23 f6rordning (EU) nt 528/2012 ska Kemikalieinspektionen, som
mottagande behorig myndighet, f6rbjuda eller inskrinka tillhandahillande pé

2 Eugopapatlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2015-03-02 F-3805-B11-00289
Aktnr Regnr
F-3805 5198

marknaden eller anvindning av biocidprodukter som innehéller verksamma dmnen
som it kandidatimnen f6r 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 £61 de anvindningsomriden som
specificeras 1 ansékan, som utgdr en betydligt ligre risk for minniskors och
djurs hilsa och miljén, som ér tillrickligt effektiv och som inte medfor nigra
andra betydande ekonomiska eller praktiska nackdelar.

b) De vetksamma dmnenas kemiska olikhet ar tillrdcklig {61 att forekomsten av

resistens hos milorganismerna ska begrinsas till ett minimum.

Kemikalieinspektionen har utfrt en jagmfoérande bedémning vilken redovisas i
produktrapporten (bilaga 3). Enligt Kemikalieinspektionens bedémning 4r de
verksamma amnena som finns i redan godkinda triskyddsmedel {61 relevanta
anvindningsomraden inte tillrickligt kemiskt olika for att férekomsten av resistens hos
malorganismerna ska kunna begrinsas till ett minimum. Kriteriet 1 artikel 23.3.b) 4r
saledes mte uppfyllt. Det innebir att Kemikalicinspektionen inte ska fdrbjuda eller
mskrinka tillhandahallande pa marknaden eller anvindning av biocidprodukten ACS
Boron Rods med st6d av artikel 23.

Keml finner siledes att kraven i ovanstiende regler ar uppfyllda och anser ditfor att
anstkan om godkinnande bor bifallas.

Enligt artikel 23.6 f6rordning (EU) nr 528/2012 ska godkinnanden av
biocidprodukter som innehiller verksamma dmnen som ér kandidatimnen for
substitution beviljas f6r en period om hogst fem 4t och f6rnyas f6r en petiod om
hogst fem ar.

Upplysningar

e En ansokan om ett f6rnyat produktgodkinnande ska inkomma till Keml inom
den tid som anges i artikel 31.1 f6rordning (EU) nr 528/2012.

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

e Innchavare som onskar dndra information som limnats in i samband med denna
ans6kan om produktgodkinnande ska enligt artikel 50 1 f6rordning (EU) nt
528/2012 vinda sig till KemI. Met detaljerade tegler f6r tillimpningen av artikel
50 finns i kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013°.

3 Kommissionens genomforandeférordning (BU) nr 354/2013 av den 18 apsil 2013 om 4ndringar av
biocidprodukter som godkints i enlighet med Europaparlamentets och ridets {6rordning (EU) nt
528/2012.
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Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2015-03-02 F-3805-B11-00289
Aktnr Reghr
F-3805 5198

# Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta KemI om all ny
information om biocidprodukten eller det verksamma dmnet, om den tyder pa
att medlet inte lingre uppfyller forutsittningarna £6r produktgodkinnande.
Informationskravet atetfinns i attikel 47 f6rordning (EU) nr 528/2012.

e Keml kan enligt artikel 48 i f6rordning (EU) nr 528/2012 upphiva eller indra
ett produktgodkinnande innan det I6per ut om

o villkor f6r produktgodkinnandet inte langre dr uppfyllda,

o om felaktig eller vilseledande information har limnats om
omstindigheter som legat tillgrund f61 produktgodkinnandet,

o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna enligt
férordningen

e Innehavaren ska se tll att biocidprodukten klassificeras, f6rpackas och mirks 1
enlighet med produktgodkinnandet.

Hur man 6verklagar

Detta beslut fir 6verklagas hos Mark- och miljédomstolen vid Nacka tingsratt. Ett
sktiftligt Gverklagande stillt till Mark- och miljddomstolen ska i sa fall ha kommit till
Keml inom tre veckot frin den dag di klaganden fick del av beslutet.

P4 Kemikalicinspektionens vignar

4 Begldtande
St
%/%W 7 é”'” L)
Katarina Malmberg
Foredragande
Bilagot:

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

BESLUTSBILAGA
Kemikalieinspektionen Beslutsdatum ID:ia;ggS B11-00289
Swedish Chemicals Agency 2015-03-02 B B h
Produktnamn Aktnr Regnr
ACS Boron Rods F-3805 5198
Bilaga 1 - Villkor fér produktgodkdnnande
Produktnamn ACS Boron Rods
Registreringsnummer 5198
Innehavare Advanced Chemicals Specialties Ltd
9 Bofots Patk
Arttillery Road
BA22 8YH Yeovil
STORBRITANNIEN
Typ av bekdmpningsmedei Biocidprodukt
Funktion/Produkttyp P1'8: Triskyddsmedel
Godkénnandet giller Frén och med Till och med
2015-03-05 2020-03-08
Beredningsform DT-Tabletter for direktapplicering
Foérpackningsvillkor -
Verksamma @mnen Halt | Enhet
Boroxid 87,4 | vikt-%
Dinatriumtetraborat 9,81 | vikt-%

Villkor f6r anvandning

Sammanfattning av
anviandningsomradet

Mot r6tsvamp i tra.

Anvindarkategori

2

Upplysningar
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Beslutsdatum
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Kemikalieinspektionen 2015-03-02 F-3805-B11-00289

Swedish Chemicals Agency

Produktnamn . Aktnr Regnr

ACS Boron Rods F-3805 5198

Klassificering och markning av produkten

Observera att biocidprodukten, forutom den mirkning som anges nedan, ocksa ska vara mirkt i enlighet med
bestimmelserna i artikel 69 i f6rordning (EU) nt 528/2012.

Amnen av betydelse fér klassificering och mérkning

Amnesnamn Funktion
Boroxid Verksamt imne
Dinatriumtetraborat Verksamt amne

Klassificering

Faroklass och farokategori

3.7 Reproduktionstoxicitet - Kategori 1B

Méarkning

Faroangivelser

H360FD Kan skada fertiliteten. Kan skada det ofodda barnet.

Skyddsangivelser

P201 Inhimta sirskilda instruktioner f&re anvindning.

P202 Anvind inte produkten innan du har list och forstitt sikerhetsanvisningarna.

P281 Anvind foreskriven personlig skyddsutrustning.

P308 + P313 Vid exponering eller misstanke om exponering: S6k likarhjilp.

P405 Forvaras inldst.

P501 Innehallet/behillaten limnas till godkidnd avfallsmottagare.

Piktogram Signalord

GHS08 Fara




KEMI

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Bilaga 2 - Ytterligare villkor for produkten ACS Boron Rods
(reg.nr 5198)

Villkor som riktar sig till innehavaren av godkannandet

De riskbegrinsande atgirder som antagits vid bedomningen framgir av produktrapporten.
Dessa eller motsvarande dtgirder ska tydligt framga av mirkning och sikerhetsdatablad.

Omfattar dtgirderna anvindning av personlig skyddsutrustning ska typ och material specificeras.
Produktens lagringstid 4r upp till 8 manader.

De villkor f6r anvindning som anges nedan ska framga av produktens mirkning.

Villkor for anvandning

Produkten ska tillsittas i férborrade hal. Efter behandling ska halen titas med limpligt material.
Forslag pé limpliga titningsmaterial ska framga av bruksanvisningen.

Anvandningsklass | Appliceringsmetod Koncentration Koncentration verksamt @mne i Dosering av
virke? produkt i produkt produkt
brukslésning
UC 2 Stavar av 100 % 87,4 vikts-% boroxid och 9,8 | 1-2 kg
sammanpressad vikts-%, dinatriumtetraborat | produkt/m’
produkt f6r tra
direktapplicering

1 - enligt standard SS-EN 335:2013



