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Beslut ang@ende ansdkan om produktgodk&nnande for
biocidprodukt Busperse 2454
1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om produktgodkidnnande av nedanstdende
produkt.
Produktnamn Busperse 2454
Regnr 5282
Godkannandet galler from | 2016-12-19
Godkannandet galler t o m 2026-12-18
De beslutade villkoren fér produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 2.
2 Beskrivning av drendet
Den 4 juli 2008 inkom ansékan om godkiannande f6r nedanstiende produkt.
Sokande/Innehavare Buckman Laboratories S.A.
Ombud Buckman Laboratories AB
Produktnamn Busperse 2454
Produkttyp PT 12. Slembekimpningsmedel
Sokt anvandningsomrade | Mot slembildande mikroorganismer i maskinsystem inom
pappers- och cellulosaindustrin.
Verksamma amnen Monokloramin
Sokanden har beh6vt komplettera sin ansdkan med ytterligare information avseende
i% miljoeffekter av bildade biprodukter vid anvindning av produkten. Det innebar att
8 s6kanden har behovt genomfora nya studier. Kemikalieinspektionen har beviljat
é s6kanden anstand att ta fram siadan data. S6kanden har kompletterat sin ansékan
z med vederborlig data och ans6kan anses ddrmed vara fullstindig.
Kemikalieinspektionens bedomning redovisas i bilaga 3.
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
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3 Skal

En biocidprodukt far inte tillhandahallas pa marknaden eller anvindas om den inte
har godkints i enlighet EU:s biocidférordning (EU) nr 528,/2012'. Nationella regler
giller dock fortfarande under en 6vergangstid £6r biocidprodukter som innehaller
existerande verksamma dmnen som dnnu inte godkants alternativt fo6rbjudits pa EU-
niva for den produkttyp i vilken amnet anvinds, se artikel 89.2 1 férordning (EU)
528/2012. Med existerande verksamma dmnen menas sidana dmnen som granskas i
arbetsprogrammet enligt férordning (EG) 1062/2014.

Eftersom det verksamma dmnet i den aktuella produkten, monokloramin som
genereras frin ammoniumsulfat och en klorkilla, innu inte godkints enligt
forordning (EU) nr 528/2012 ska de nationella reglerna f6r godkdnnande i 4 kap. i
forordning (2014:425) om bekdmpningsmedel tillimpas.

Enligt 4 kap. 4 § i férordning (2014:425) om bekdmpningsmedel far ett
bekimpningsmedel godkinnas endast om medlet dr godtagbart fran hilso- och
miljoskyddssynpunkt och behovs for de bekdimpningsindamal som anges i 14 kap. 3
§ 2. milj6balken.

Kemikalieinspektionen finner att kraven 1 4 kap. 4 § férordning (2014:425) om
bekimpningsmedel dr uppfyllda och bifaller ddrmed ansékan.

4 Upplysningar

Ett godkidnnande kan vara giltigt maximalt 10 ar enligt 4 kap. 17 § férordning
(2014:425) om bekampningsmedel, eller till och med det datum déa produkten ska
godkinnas, dndras eller dterkallas till f6ljd av EU-beslut om det verksamma dmnet
eller imnena i produkten i enlighet med EU:s biocidférordning (EU) nr 528/2012.
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 det verksamma amnet och de nya reglerna 1 EU:s biocidférordning.

Senast datumet f6r godkidnnandet av det verksamma dmnet maste innehavaren
ansOka om godkinnande eller parallellt 6msesidigt erkinnande i enlighet med artikel
89.3 forordning (EU) nr 528/2012 f6r att produkterna fortfarande ska fa slippas ut
pa marknaden i Sverige. Om ingen ansékan om produktgodkinnande eller parallellt
Omsesidigt erkinnande ldmnas in i tid sa kan godkdnnandena komma att aterkallas i
fortid.

5 Ovriga upplysningar

e Sammansittningen eller andra villkor f6r en godkind biocidprodukt far
endast dndras om Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt 4 kap. 20 §

! 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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térordning om bekdmpningsmedel (2014:425) om att en sidan dndring far
goras av innehavaren av produktgodkinnandet.

e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta KemlI om all ny
information om biocidprodukten eller det verksamma amnet, om den tyder
pa att medlet inte lingre uppfyller forutsittningarna for
produktgodkiannandet.

e Innchavaren ska se till att biocidprodukten forpackas och marks i enlighet

med produktgodkinnandet.

6 Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos Mark- och Miljédomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljodomstolen ska i sa fall ha kommit till
KemlI inom tre veckor frin den dag da klaganden fick del av beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Kerstin Gustafsson

Beslutande

Katarina Malmberg
Foredragande

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — Ytterligare villkor
e Bilaga 3 — Produktrapport
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