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Beslut om andring av produktgodkannande for biocidprodukten
Rubis Grain

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar om dndring av produktgodkinnandet f6r nedanstaende
produkt. Andringen giller produktens férpackningsvillkor.

Produktnamn Rubis Grain
Reg nr 5447
Andring av godkannande géller fr o m 2018-08-23
Godkannandet géaller t o m 2023-04-30

Sammanfattning av anvandningsomradet Mot rattor och moss

Behorighetsklass 1 So

Ovriga villkor ir oférindrade. De beslutade villkoren for produktgodkinnandet framgar
av bilaga 1.

2 Beskrivning av arendet

Den 29 maj 2018 fattade Kemikalieinspektionen beslut om godkinnande av produkten
Rubis Grain. Produktgodkannandet hanterades enligt artikel 34 1 EU:s biocidférordning
om parallella 6msesidiga erkdnnanden, dir Sverige var berérd medlemsstat och Irland
utvirderande referensmedlemsstat, samt enligt forordning (EU) nr 492/2014". Rubis
Grain godkindes med stod av artikel 19.5 1 EU:s biocidférordning.

Den 10 augusti 2018 initierade Kemikalieinspektionen ett drende om omprévning av
produktgodkinnandet for produkten Rubis Grain. Omprévningen giller produktens
torpackningsvillkor (tillige av individuella forpackningspasar 4 50 och 100g). Dessa
torpackningar hade av misstag inte inkluderats av MSCA Irland 1 den ursprungliga
SPC:n. Innehavaren har meddelat att de accepterar andringen.

Se bilaga 1 f6r en detaljerad beskrivning av villkoren f6r produktgodkannandet.

3 Skal

! Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 492/2014 av den 7 mars 2014 om komplettering av
Europapatlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 vad giller regler for fornyelse av
produktgodkidnnanden av biocidprodukter som dr féremal f6r 6msesidigt erkdnnande.



Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2018-08-23 5.1.3- B18-00449
Aktnr Reg nr
F-3815 5447

Kemikalieinspektionen omprévar och dndrar produktgodkinnandet avseende villkor
tor forpackningsstorlekar som beskrivits ovan, med stod av forvaltningslagen 27
§(1986:223). Andringarna framgir i bilaga 1.

4 Upplysningar

e Enansékan om ett férnyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 31.1 férordning (EU)
nr 528/2012.

e En godkind biocidprodukts sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 50 1 férordning (EU) nr
528/2012 om att en sidan andring fir gbras av innehavaren av
produktgodkiannandet.

e Innechavare som Onskar andra information som limnats in i samband med
denna ans6kan om produktgodkidnnande ska enligt artikel 50 i férordning
(EU) nr 528/2012 vinda sig till Kemikalieinspektionen. Mer detaljerade
regler for tillimpningen av artikel 50 finns i kommissionens
genomférandeférordning (EU) nr 354/20137%

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
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 47 férordning (EU) nr 528/2012.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 48 i férordning (EU) nr 528/2012
upphiva eller andra ett produktgodkinnande innan det l6per ut om

0 villkor f6r produktgodkannandet inte lingre dr uppfyllda,

O om felaktig eller vilseledande information har limnats om
omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,

O innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen

e Innchavaren ska se till att biocidprodukten klassificeras, férpackas och marks
1 enlighet med produktgodkiannandet.

5 Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stallt till mark- och miljédomstolen ska 1 s fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag dd klaganden fick del av beslutet.

2 Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om dndtingar av
biocidprodukter som godkints i enlighet med Europapatlamentets och radets férordning (EU) nr
528/2012.

20



Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2018-08-23 5.1.3- B18-00449
Aktnr Reg nr
F-3815 5447

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Johan Helgesson
Beslutande
Rina Andersson
Foredragande
Bilagor:

e Bilaga 1. Sammanfattning av produktegenskaper f6r biocidprodukt (SPC)

Courtesy translation

In May 2018, the Swedish Chemicals Agency authorised the biocidal product Rubis
Grain (Regnr 5447) in accordance with the procedure for mutual recognition in Article
34 of Regulation (EU) No 528/2012 (Biocidal Products Regulation, BPR). In August
2018, the Reference Member State Ireland amended the SPC. The amendment consisted
in the inclusion of sachets of 50 and 100g of product that mistakenly, were not included
in the original authorisation. The Swedish Chemicals Agency has therefore amended the
Summary of Product Characteristics (SPC) accordingly.

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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