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Beslut angdende ansékan om produktgodkannande for
biocidprodukten Axil 2000

1 Beslut

Kemikalieinspektionen (Keml) bifaller ansékan om produktgodkinnande av

nedanstaende produkt.

Produktnamn Axil 2000

Regnr 5311
Godkannandet galler from | 2017-04-28

Godkannandet galler t o m 2020-07-31

Sammanfattning av Mot rétsvamp i trd
anvéndningsomradet

For industriell ytbehandling

Anvandarkategori 2

De beslutade villkoren fér produktgodkannandet framgar av bilaga 1.

Beslutet om godkidnnande kan, efter beslut i enlighet med nagot av de forfaranden som
avses i artikel 35.3 i respektive artikel 36 i férordning (EU) nr 528/2012' (EU:s
biocidférordning), komma att dndras eller aterkallas i samband med forfarande for

Omsesidigt erkdnnande.

2 Beskrivning av drendet

Den 21 september 2015 inkom ansékan om godkinnande och den 17 december
2015 betalades ansokningsavgiften for Axil 2000. Ansckan skickades in enligt
forfarandet om 6msesidigt erkdnnande, artikel 33 i férordning (EU) nr 528/2012,
med Belgien som utvirderande referensmedlemsstat.

Mall-id: MAP-0037, 2014-03-13

! Europapatlamentets och rddets 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
2017-04-28 5.1.3-B15-00430
Aktnr Regnr
F-4310 5311
Sokande/Innehavare Berkem S.A.S.
Produktnamn Axil 2000
Funktion Traskyddsmedel (Produkttyp 08)
Sokt Mot rotsvamp

- . o
anvandningsomrade

For industriell ytbehandling

Verksamma amnen Propikonazol T
Tebukonazol
3-jodo-2-propynylbutylkarbamat (IPBC)

Belgiens utvirderingsrapport och sammanfattning av produktegenskaper (Summary
of Product Characteristics, SPC) samt den jamférande bedomningen
Kemikalieinspektionen har utfort, se bilaga 2, ligger till grund for detta beslut.

3 Skal

En biocidprodukt far inte tillhandahaéllas pa marknaden eller anvindas om den inte har
godkints i enlighet med forordning (EU) nr 528/2012.

Enligt artikel 19 forordning (EU) nr 528/2012 fir en medlemsstat godkdnna en
biocidprodukt bland annat om

e Biocidprodukten innehaller ett verksamt dmne som ar godkint enligt férordning
(EU) nr 528/2012,

e det, vid tillimpning av de gemensamma principerna i bilaga VI i fé6rordning
(EU) nr 528/2012, kan faststillas bl.a. att
o  biocidprodukten inte har nagra oacceptabla effekter pa minniskors eller

djurs hilsa, direkt eller indirekt

o biocidprodukten inte har nagra oacceptabla effekter pa miljon, samt att
o biocidprodukten ar effektiv

Det dr sékanden som ska visa att villkoren ovan dr uppfyllda via sin dokumentation till

ansokan. Dokumentationen har utviarderats av referensmedlemsstaten.

Axil 2000 innehéller det verksamma dmnet tebukonazol som bedémts uppfylla tvd av
kriterierna for att anses vara PBT i enlighet med bilaga X111 till férordning (EG) nr
1907/200063 (toxiskt (T) och linglivat (P)). Detta innebir att kriteriet i artikel 10.1 (d)
1 EU:s biocidférordning ar uppfyllt och att tebukonazol dirmed ska betraktas som ett
kandidatimne f6r substitution.

Enligt artikel 23 i EU:s biocidférordning ska Kemikalieinspektionen, som
mottagande behorig myndighet gora en jaimférande bedémning som del av
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utvirderingen av ansokan om produktgodkinnande. Kemikalieinspektionen ska
torbjuda eller inskranka tillhandahallande pa marknaden eller anvindningen av Axil
2000 om den jimférande bedémningen visar att foljande tva kriterier uppfylls:

a) Det finns redan en annan godkind biocidprodukt eller en icke-kemisk
bekdmpnings- eller skyddsmetod f6r de anvindningsomriden som
specificeras i ansOkan, som utgor en betydligt ldgre risk f6r méinniskors och
djurs hilsa och miljon, som ir tillrickligt effektiv och som inte medfér nagra
andra betydande ekonomiska eller praktiska nackdelar.

b) De verksamma dmnenas kemiska olikhet ar tillricklig for att férekomsten av

resistens hos malorganismerna ska begrinsas till ett minimum.

Slutsatserna fran den jamférande bedomningen som Kemikalieinspektionen utfort ar att
kriterierna i artikel 23 inte dr uppfyllda nir det giller de anvindningsomriden produkten
Axil 2000 ir avsedd for. Det innebir att Kemikalieinspektionen inte ska férbjuda eller
inskrinka tillhandahallande pa marknaden eller anvandning av biocidprodukten Axil
2000 med stod av artikel 23.

Keml finner saledes att kraven i ovanstaende regler dr uppfyllda och bifaller darfor
ansOkan 1 sin helhet med samma slutdatum for godkinnandet som i

referensmedlemsstaten.

Enligt artikel 23.6 forordning (EU) nr 528/2012 ska godkinnanden av
biocidprodukter som innehaller verksamma dmnen som ér kandidatimnen for
substitution beviljas for en period om hogst fem ar och férnyas for en period om
hogst fem ar.

4 Upplysningar

e En ans6kan om ett f6rnyat produktgodkidnnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 31.1 férordning (EU)
nr 528/2012.

e FEn godkind biocidprodukts sammansittning far endast indras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 50 i férordning (EU) nr
528/2012 om att en sidan andring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innehavare som 6nskar dndra information som limnats in i samband med
denna ansékan om produktgodkinnande ska enligt artikel 50 i f6rordning
(EU) nr 528/2012 vinda sig till Kemikalieinspektionen. Mer detaljerade
regler for tillimpningen av artikel 50 finns i kommissionens
genomforandeférordning (EU) nr 354/2013%,

2 Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om andringar av
biocidprodukter som godkints i enlighet med Europaparlamentets och riadets férordning (EU) nr
528/2012.
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e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om biocidprodukten eller det
verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkiannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 47 forordning (EU) nr 528/2012.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 48 i férordning (EU) nr 528/2012
upphiva eller andra ett produktgodkidnnande innan det 16per ut om

o villkor f6r produktgodkidnnandet inte lingre dr uppfyllda,

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

o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen

e Innchavaren ska se till att biocidprodukten klassificeras, férpackas och mirks
1 enlighet med produktgodkinnandet.

5 Hur man overklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Kerstin Gustafsson
Beslutande

Karolin Ask Bjérnberg
Foredragande

Bilagor:

e Bilaga 1 — Sammanfattning av Produktegenskaper (SPC)

e Bilaga 2 — Jimférande bedémning
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