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1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om produktgodkinnande av nedanstiende
produkt.
Produktnamn VectoBac GR
Regnr 4924
Godkannandet géller from | 2015-05-01
Godkénnandet galler t o m 2025-04-30

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér av bilaga 1.

2 Beskrivning av drendet

Den 30 augusti 2013 inkom ansékan om godkinnande f6r nedanstaende produkt och
den 16 oktober 2013 betalades den. Ansokan skickades in i enlighet med

biociddirektivet.

Sokande/Innehavare Sumitomo Chemical Agro Europe SAS
Produktnamn VectoBaC GR

Produkttyp 18

Sokt anvandningsomrdde | Mot mygglarver i vattenhabitat.

Verksamma dmnen Bacillus thuringiensis subspecies israelensis serotyp H-14, stam AMO6:

52

Mall-id: MAP-0037, 2013-06-05
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3 Skal

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

Ansokan om godkinnande inkom i enlighet med direktiv 98/8/EG. Direktivet var
implementerat 1 svensk ritt. Den 1 september 2013 bérjade forordning (EU) nr
528/2012 om tillhandahallande och anvindning av biocidprodukter tillimpas och
ersatte dirmed direktiv 98/8/EG. I enlighet med attikel 91 i férordning (EU) nr
528/2012 ska ansokningar som limnats in under direktiv 98/8/EG utvirderas i
enlighet med det direktivet.

Kemikalieinspektionen finner att kraven for godkdnnande i férordning (EU) nr
528/2012 ir uppfyllda och bifaller darfor ansckan.

Produkten har tidigare godkints enligt aldre nationell ritt och det godkidnnandet
giller till och med 30 april 2015. Beslutet att godkdnna produkten i enlighet med
forordning (EU) nr 528/2012 ska botja tillimpas 1 maj 2015. Det nya beslutet
forenar godkinnandet med andra villkor jimfort med tidigare. Produkten far endast
under en begrinsad till tillhandahallas och anvindas 1 enlighet med de tidigare
villkoren.

I enlighet med artikel 89.4 i férordning (EU) nr 528/2012 si far produkten med
tidigare villkor tillhandahallas pd marknaden 180 dagar efter att detta beslut borjar
tillimpa. Anvindning av befintliga lager far ske upp till 365 dagar efter detta beslut
borjar tillimpas. Detta innebar att produkten med tidigare markning far

- tillhandahallas pa marknaden som lingst till och med 28 oktober 2015 och
- anvandas som lingst till och med 30 april 2016.

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 En godkind biocidprodukts sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 50 i férordning (EU) nr
528/2012 om att en sadan dndring far gbras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innehavare som 6nskar dndra information som limnats in i samband med
denna ans6kan om produktgodkinnande 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

! Europapatlamentets och rdets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande pa
marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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genomférandeférordning (EU) nr 354/2013%

e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om biocidprodukten eller det
verksamma dmnet, 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 dndra ett produktgodkinnande innan det 16per ut om

o villkor for produktgodkinnandet inte lingre dr uppfyllda,

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

o innehavaren av produktgodkidnnandet 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

Katarina Malmberg

Anneli Rudstrom

Bilagor:

e Bilaga 1 — SPC (Summary of Products Characteristics)
e Bilaga 2 — PAR (Product Assessment Report)

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