BESLUT

Datum Diarienr

K E M 2016-09-22 5.1.3-B16-00157
Er referens Aktnr Regnr

Kemikalieinspektionen F-2548 4732
Swedish Chemicals Agency
Tillstind och upplysning
Delgivningskvitto Elanco Animal Health A/S
Lyskaer 3 E 2 tv
2730 Hetlev
Danmark
Beslut ang@ende ansdkan om andring av innehavare for
produktgodkdannandet fér biocidprodukten Neporex WSG 2
1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ansokan om villkorsindring av nedanstaende produkt.
Produktnamn NeporeX WSG 2
Regnr 4732
Ny Innehavare Elanco Europe Ltd
Lilly House, Priestley Road
RG24 9NL Basington
STORBRITANNIEN
Nytt ombud Elanco Animal Health A/S
Lyskaer 3 E 2 tv
2730 Hetlev
Danmark
Andring av godkénnandet 2016-09-22
galler fro m
De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér av bilaga 1.
2 Beskrivning av arendet
Den 14 april 2016 inkom ansokan om andring av innehavaren for
produktgodkinnande f6r nedanstiende produkt. Den 8 juli 2016 betaldes
ansOkningsavgiften.
g Den nya innehavaren vill dven férordna ett nytt ombud enligt fullmakt.
Kemikalieinspektionen
Postadress Bes6k & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr
Box 2 Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880

172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Hackas Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se



Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum
2016-09-22

Er referens

Diarienr
5.1.3-B16-00157
Aktnr Regnr
F-2548 4732

Tidigare innehavare Novartis Healthcare A/S
Edward Thomsens Vej 14,3
DK-2300 Koépenhamn
Danmark

Ny innehavare Elanco Europe Ltd

Lilly House, Priestley Road
RG24 INL Basington
STORBRITANNIEN

Nytt ombud Elanco Animal Health A/S
Lysker 3 E 2 tv

2730 Hetlev

Danmark

Produktnamn Neporex WSG 2

3 Skal
Enligt 4 kap. 20 § férordning (2014:425) om bekimpningsmedel kan ett

produktgodkinnande dndras pa begiran av innehavaren av produktgodkinnandet.

En dndring fir beviljas endast om de forutsittningar som avses i 4 kap. 5 § 1
térordningen fortfarande ér uppfyllda.

Kemikalieinspektionen finner att kraven i ovanstiaende regler dr uppfyllda och bifaller

darfor ansokan.

4 Upplysningar

e Sammansittningen eller andra villkor f6r en biocidprodukt godkind
14 kap. 10 § Miljobalken (1998:808) far endast dndras om

enligt

Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt 4 kap. 20 § férordning (2014:425)
om bekimpningsmedel om att en sidan dndring far géras av innehavaren av

produktgodkinnandet.
e Medlet ska vid 6verlatelse vara inneslutet i en férpackning som dr m

arkt

enligt 4 kap. 6 §, bil 2 Kemikalieinspektionens foéreskrifter (KIFS 2008:3) om

bekimpningsmedel.
e Kemikalieinspektionen kan komma att upphiva eller indra

produktgodkinnandet innan godkinnandetiden 16per ut, i enlighet med vad
som foljer av beslut om det verksamma dmnet i produkten som fattas i

enlighet med férordning (EU) nr 528/2012".

¢  Om det verksamma dmnet i en biocidprodukt tas upp i den férteckning Gver
godkinda verksamma dmnen som avses 1 artikel 9.2 férordning (EU) nr
528/2012, miste innehavaren anstka om godkinnande eller 6msesidigt

I Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 528/2013 av den 22 maj 2012 om tillhandahillande pa

marknaden och anvindning av biocidprodukter
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erkinnande i enlighet med artikel 89.3 i samma férordning for att
produkterna fortfarande ska fa slippas ut pa marknaden i Sverige.

5 Hur man dverklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Johan Helgesson
Beslutande

Asa Edell
Foredragande

Kopia till:

Elanco Europe Ltd

Lilly House, Priestley Road
RG24 9NL Basington
STORBRITANNIEN

Bilagor:
e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
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