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Beslut angdende ansékan om férnyat produktgodkdnnande for
biocidprodukten Imidasect Ants
1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om férnyat produktgodkinnande av
nedanstiende produkt.
Produktnamn Imidasect Ants
Reg.nr 5757
Godkéannandet galler fr o m 2022-05-05
Godkannandet géller t o m 2027-03-30
Produkttyp PT18
Verksamt @mne Imidakloprid
Behorighetsklass 2
De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér av bilaga 1.
2 Beskrivning av arendet
Den 28 december 2019 inkom ansékan om férnyat godkdnnande f6r Imidasect Ants
(drendenummer i databasen R4BP3: BC-RL056233-32). Ans6kan skickades in enligt
forfarandet om 6msesidigt erkdnnande, artikel 34 i forordning (EU) nr 528/2012
(EU:s biocidférordning)', med Tyskland som utvirderande referensmedlemsstat.
Tyskland fattade beslut om godkidnnande av produkten den 30 mars 2022.
Tysklands utvirderingsrapport och den sammanfattning av biocidproduktens
egenskaper som godtagits av de ber6érda medlemsstaterna (Summary of Product
Characteristics, SPC) ligger till grund f6r detta beslut.
! Buropapatlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahillande pi
marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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3 Skal

En biocidprodukt far inte tillhandahéllas pa marknaden eller anvindas om den inte har
godkints i enlighet med EU:s biocidférordning.

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

e biocidprodukten innehiller ett verksamt dmne som dr godkint enligt samma
térordning,

e det, vid tillimpning av de gemensamma principerna i bilaga VI 1 samma
torordning, kan faststillas bl.a. att
o biocidprodukten inte har niagra oacceptabla effekter pa minniskors eller

djurs hilsa, direkt eller indirekt

o  biocidprodukten inte har nagra oacceptabla effekter pa miljén, samt att
o biocidprodukten ir effektiv

Det dr sokanden som ska visa att villkoren ovan édr uppfyllda via sin dokumentation till
ansokan. Dokumentationen har utviarderats av referensmedlemsstaten.

Kandidatdmne for substitution

Verksamma dmnen ska anses vara kandidatimnen for substitution om ndgot av
villkoren i artikel 10.1 1 EU:s biocidférordning dr uppfyllda. Det verksamma dmnet 1
Imidasect Ants dr imidakloprid som uppfyller tvd av kriterierna for att anses vara
PBT i enlighet med bilaga XIII till férordning (EG) nr 1907/20062 (mycket linglivat
(vP) och toxiskt (T)). Detta innebdr att kriteriet i artikel 10.1 d 1 EU:s
biocidtérordning ar uppfyllt och imidakloprid ska saledes betraktas som ett
kandidatimne for substitution.

Enligt artikel 23.6 1 EU:s biocidférordning ska godkidnnanden av biocidprodukten
som innehaller verksamma dmnen som ar kandidatimnen f6r substitution beviljas f6r
en period om hogst fem ar och far férnyas fr en period om hogst fem ir.

Jémférande bedémning

Eftersom det verksamma dmnet ar ett kandidatimne for substitution ska den
mottagande behoriga myndigheten gbra en jimférande bedomning som del av
utvirderingen av anstkan om produktgodkinnande, enligt artikel 23 1 EU:s
biocidférordning. Kemikalieinspektionen, som mottagande behorig myndighet, ska
forbjuda eller inskrinka tillhandahallande pa marknaden eller anvindning av
biocidprodukter som innehaller verksamma dmnen som idr kandidatimnen for
substitution, om den jimférande bedémningen visar att f6ljande tva kriterier

uppfylls:

a) Det finns redan en annan godkind biocidprodukt eller en icke-kemisk
bekdmpnings- eller skyddsmetod f6r de anvindningsomriaden som

2 Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkidnnande och begrinsning av kemikalier (Reach)
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specificeras i anstkan, som utgdr en betydligt ldgre risk f6r manniskors och
djurs hilsa och miljon, som ir tillrickligt effektiv och som inte medfor nagra
andra betydande ekonomiska eller praktiska nackdelar.

b) De verksamma dmnenas kemiska olikhet ir tillricklig for att férekomsten av
resistens hos malorganismerna ska begrinsas till ett minimum.

Kemikalieinspektionen har utfort en jimférande bedomning, vilken redovisas i bilaga 2.
Slutsatsen av bedomningen ir att Kemikalieinspektionen inte ska férbjuda eller
inskrinka tillhandahallande pa marknaden eller anvindning av biocidprodukten
Imidasect Ants med stéd av artikel 23.

Undantag fr8n 6msesidigt erkdnnande

Varje ber6rd medlemsstat far avvika fran skyldigheten att godkanna en biocidprodukt
efter ans6kan om 6msesidigt erkdnnande, och avsla ansokan eller anpassa
bestimmelserna och villkoren i ett produktgodkinnande som ska beviljas, om detta kan
motiveras av nagot av de skil som anges i artikel 37.1 EU:s biocidférordning.

Referensmedlemsstaten har godkint produkten Imidasect Ants f6r behandling mot
faromyra och invasionsmyra av allmidnheten (icke-yrkesverksamma). Enligt den svenska
synen pa limpliga dtgirder for att minska riskerna och undvika utveckling av
skadedjurspopulationer som ir resistenta bor kemisk behandling mot angrepp av
faromyror och invasionsmyra 1 Sverige gbras av yrkesanvindare. Kemikalieinspektionen
har darfor beslutat att géra undantag enligt art. 37 (1b) av BPR och dndra villkoren f6r
den svenska auktorisationen och SPC, sa att anvindning mot faraomyra och
invasionsmyra endast tillats f6r anvindning av professionella yrkesverksamma
anvindare (i klass 2) och inte av icke-verksamma anvindare.

Kemikalieinspektionen har i enlighet med artikel 37.2 natt en 6verenskommelse med
s6kanden angiende de anpassade villkoren.

Samlad bedémning

Vid en samlad bedémning finner Kemikalieinspektionen att kraven i ovanstiende regler
ar uppfyllda f6r anvindning enligt bilaga 1 och bifaller darfér ansékan med samma
slutdatum f6r godkdnnandet som i referensmedlemsstaten.

Genom detta beslut dndras produktgodkinnandet f6r produkten Imidasect Ants i en
sadan omfattning att Kemikalieinspektionen beddmer att registreringsnumret behéver
andras. Detta innebar att det tidigare registreringsnumret 5358 adterkallas.

4 Upplysningar

Enligt artikel 52 i EU:s biocidférordning ska Kemikalieinspektionen bevilja anstand f6r
tillhandahallande pa marknaden och anvindning av kvarvarande lager av
biocidprodukten om produktgodkinnandet upphivs eller andras. Anstandet far inte
Overstiga 180 dagar for tillhandahallande pa marknaden och ytterligare hogst 180 dagar
for anvindning av kvarvarande lager av de berérda biocidprodukterna.
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For produkten Imidasect Ants med registreringsnumret 5358, och de villkor som var
godkinda fér denna produkt, medges féljande anstandstider enligt artikel 52 1 EU:s

biocidférordning:
Anstand t.0.m
Produkten far tillhandahallas pa marknaden 2022-10-31
Produkten far anvindas, bortskaffas och lagras 2023-04-29

5 Upplysningar

e Biocidproduktens sammansittning far inte dndras utan att ni ansoker om det
och far andringen beviljad. Detta framgar av artikel 50 i EU:s
biocidférordning.

e  Onskar ni dndra villkoren fér produktgodkinnandet finns detaljerade regler i
EU-kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 354/2013.

e Ni ska genast underritta Kemikalieinspektionen om all ny information om
biocidprodukten eller det verksamma dmnet om den tyder pa att produkten
inte lingre uppfyller forutsittningarna for produktgodkinnande.
Informationskravet finns i artikel 47 1 EU:s biocidférordning.

6 Kemikalieinspektionen kan andra eller upphava godkannandet

Kemikalieinspektionen kan komma att dndra eller upphiva detta
produktgodkinnande i fortid. Detta kan ske enligt nagot av de forfaranden som avses
i artikel 35 och 36 1 EU:s biocidf6rordning. Godkidnnandet kan dven komma att
andras eller upphavas enligt artikel 48 i samma forordning.

7 Hur man déverklagar

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

Bilagor:

e Bilaga 1. Sammanfattning av produktegenskaper for biocidprodukt (SPC)
e Bilaga 2. Jimforande bedémning
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The Swedish Chemical Agency approves the application for mutual recognition of

the biocidal product Imidasect Ants. The terms and conditions of the authorisation

are found in Annex 1 (“bilaga 1”). A comparative assessment is found in Annex 2

(“bilaga 27).

For the product with the old registration number 5358, Imidasect Ants, the following
periods of grace apply, according to Art 52 of the BPR:

Period of grace

Until the end of

The product can be made available on the market

2022-10-31

The product may be used, disposed of and stored

2023-04-29

This decision can be appealed against at the LLand 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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