BESLUT

172 13 Sundbyberg

Datum Diarienr
K E M 2019-03-26 5.1.3- B19-00157
5.1.3- B19-00158
Kemikalieinspektionen Er referens AKENT Regnr
Swedish Chemicals Agency
' F-3597 5508
F-4165 5472
Tillstand och upplysning
Bell Laboratories Netherlands B.V.
De Cuserstraat 93
1081 CN, Amsterdam
NEDERLANDERNA
o . .. . - .
Beslut angaende anmalan om administrativ andring av
biocidprodukterna Notrac Pellets samt Notrac Blox
1. Beslut
Kemikalieinspektionen bekriftar hirmed att anmilan om administrativ dndring
gillande produkterna Notrac Pellets samt Notrac Blox har accepterats. Vi har
accepterat foljande dndringar:
a) Andring av adress for tillverkaren av produkterna fér Notrac Pellets samt
Notrac Blox
b) Tilligg av produktnamn f6r biocidprodukten Notrac Pellets.
Produktnamn | Reg. | Aktnr. Arendenummer i | Diarienummer | Andring av
Nr R4BP3 godkinnandet
giller fr.o.m.
Notrac Pellets 5508 F-3597 | BC-CV049430-28 | 5.1.3-B19-00157 2019-03-26
Notrac Blox 5472 F-4165 BC-JM049463-30 | 5.1.3-B19-00158 2019-03-26
De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandena framgar av bilaga, for respektive
produkt.
I samband med dndringarna beslutar Kemikalieinspektionen att bevilja anstind enligt
artikel 52 i biocidférordningen med féljande anstindstider':
Anstand t.o.m
far 6verlatas av innehavaren 2019-09-21
Fir overlatas av andra av innehavaren 2019-09-21
s far lagras, bortskaffas och anvindas 2020-03-19
! Europapatlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande pa
marknaden och anvindning av biocidprodukter.
Kemikalieinspektionen
Postadress Besék & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr
Box 2 Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880
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2. Beskrivning av darendena

Den 20 februari 2019 och den 21 februari 2019 inkom anmilningar om
administrativa dndringar av produktgodkinnandena f6r produkterna i tabellen ovan.
Anmilningarna omfattar en dndring av tillverkarens adress for biocidprodukterna
Notrac Pellets samt Notrac Blox samt tilligg av produktnamn f6r biocidprodukten
Notrac Pellets.

Tidigare adress for Bell laboratories, Inc
produktillverkare 3699 Kinsman Blvd
53704 Madison, Wisconsin
STORBRITANIEN
Ny adress for Bell laboratories, Inc
produktillverkare 3699 Kinsman Blvd
53704 Madison, Wisconsin
USA
Produktnamn Notrac Pellets
Tillagg av produktnamn | Tomcat Rodenticide
Case-nummer i R4BP3 | BC-CV049430-28

Anmilningarna betalades 2019-03-14.

3. Skal

Enligt artikel 50 forordning (EU) nr 528/2012 kan ett produktgodkinnande som
beslutats i enlighet med direktiv 98/8/EG eller férordning (EU) nr 528/2012 dndras
pa begiran av innehavaren av produktgodkinnandena. Mer detaljerade regler for
indringar av biocidprodukter finns i férordning (EU) nr 354/2013%.

a) I punkt 2, avdelning 1, avsnitt 2 i bilagan till ovannimnd férordningen anges
andring av formulerarens namn eller administrativa uppgifter eller av
beredningsplats f6r biocidprodukten, om biocidproduktens sammansittning
och beredningsprocessen forblir oférindrade, som en administrativ andring.
Kemikalieinspektionen finner att kraven 1 ovanstaende regler dr uppfyllda och
samtycker darfor till dndringarna. Da dessa dndringar ar en del av beslutet om
produktgodkinnandena, si bér dirmed produktgodkinnandena f6r Notrac
Blox samt Notrac Pellets dndras.

b) I punkt 2, avsnitt 1, avdelning 1 i bilagan till f6rordningen ar tilligg till
biocidproduktens namn en administrativ dndring som kriver
forhandsanmilan fore genomférandet. Dir framgar dven att det inte far finns
nagon risk for férvixling med andra biocidprodukters namn.

? Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april om dndringar av biocidprodukter
som godkints i enlighet med Europapatlamentets och tadets férordning (EU) nr 528/2012
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Kemikalieinspektionen finner att kraven 1 ovanstiaende regler dr uppfyllda och
samtycker darfor till dndringen i anmélan och dndrar produktgodkidnnandet
tor Notrac Pellets.

4, Upplysningar

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

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 finns i artikel
47 forordning (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 f6r produktgodkinnandet inte lingre dr uppfyllda

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

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

Bilagor for respektive produkt:

e Bilaga 1 — Sammanfattning av produktegenskaper for en biocidprodukt (SPC)
e Bilaga 2 — Sammanfattning av produktegenskaper f6r en biocidprodukt (SPC)
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Courtesy translation

In February 2019, the Swedish Chemicals Agency received applications for
administrative changes regarding the products Notrac Pellets and Notrac Blox. The
applications contains changes in address regarding the manufacturing site for both of
the products and an addition of a new tradename regarding the product Notrac
Pellets.

The Swedish chemicals agency have accepted the changes and have updated the
conditions accordingly. Labels containing the old authorisation holder regarding the
above mentioned products can be made available on the market until September
2019, and existing stocks can be used until March 2020.
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