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Bekraftelse pa accepterad anmalan om administrativ
villkorsandring samt beslut om andring av godkannandet for
biocidproduktfamiljen Aqua Primer 2907-42

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bekriftar hirmed att anmalningarna om administrativa
villkorsindringar f6r Aqua Primer 2907-42 har accepterats. Kemikalieinspektionen
beslutar dirmed att indra godkinnandet i enlighet med uppgifterna i anmilningarna.

Sokande/Innehavare Teknos A/S
Namn pé biocidproduktfamilj (Regnr) | Aqua Primer 2907-42 Family (5071)
Produkttyp Triskyddsmedel (Produkttyp 8)

Namn pé familjemedlemmar (Regnr) Aqua Primer 2907-42 RAL 9010 Pure White (5071-1-1)
Aqua Primer 2907-42 TS 14872 Grey (5071-1-2)

Godkinnandet giller fr o m 2017-03-06
Godkinnandet giller tom 2020-03-31

De beslutade villkoren fér godkidnnandet framgar av bilaga 1.

Beslutet om godkinnande kan komma att andras eller aterkallas 1 samband med
torfarande f6r 6msesidigt erkdnnande, efter beslut i enlighet med nagot av de
forfaranden som avses i artikel 35.3 respektive artikel 36 i f6rordning (EU) nr
528/2012".

2 Beskrivning av arendena

Den 26 mars 2015 inkom en anmilan om administrativ villkorsindring om att
godkinna produkten som en del av en biocidproduktfamilj (istillet som en
ramformulering). Anmilan har drendenummer BC-YF016049-36 i databasen R4BP3
och diarienummer 5.1.3-B15-00128. Den 23 april 2015 kom ansékningsavgiften in.

Mall-id: MAP-0037, 2013-06-04

! Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nt 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande pé
marknaden och anvindning av biocidprodukter (EU:s biocidférordning)
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Den 12 maj 2016 inkom ytterligare en anmilan om administrativ villkorsindring f6r
produkten Aqua Primer 2907-02. Anmilan har drendenummer BC-VE024281-49 i
databasen R4BP3 och diarienummer 5.1.3-B16-00220. Anmilan omfattar foljande
indringar:

a) Tilligg av en formulerare for biocidprodukten.

b) Andring av namn och administrativa uppgifter for tillverkaren av det
verksamma dmnet IPBC.

c) Strykning av olika tillverkare av det verksamma dmnet IPBC.

d) Uppdatering av Kklassificering och mirkning enligt CLP-férordningen
(forordning (EG) nr 1272/2008%).

Ansokningsavgiften for det sistndmnda drendet inkom den 30 maj 2016. Produkten
Aqua Primer 2907-42 ir sedan tidigare en godkind produkt i Sverige med
registreringsnummer 5071 vars godkidnnande giller till och med 31 mars 2020. Denna
produkt godkindes som en ramformulering enligt direktiv 98/8/EG. I och med detta
beslut godkinns denna produkt istillet som en del av en biocidproduktfamilj. Familjen
far registreringsnummer 5071. Produktfamiljen omfattar foljande produkter:

e Aqua Primer 2907-42 RAL 9010 Pure White (registreringsnummer 5071-1-1)
e Aqua Primer 2907-42 TS 14872 Grey (registreringsnummer 5071-1-2)

Den 3 mars 2017 meddelande sOkanden att de inte lingre anvinder tvd tidigare
godkinda pigmentpastor: Hostatint Black GR 30 och Hostatint oxide yellow R31.
Dessa tva pigment togs bort fran listan av godkinda pigmentpastor for
biocidproduktfamiljen Aqua Primer 2907-42.

I samband med édndringarna har alla villkor f6r produktfamiljen sammanfattats i en
SPC, Sammanfattning av produktegenskaper for en biocidproduktfamilj. Da en SPC
pa svenska tidigare saknats for produkten och familjen har handliggningen varit mer
omfattande och det ir skilet till att handliggningstiden har blivit lingre 4n den
tidsgrins som framgar av artikel 6 férordning (EU) nr 354/2013.

3 Skal

Enligt artikel 50 i férordning (EU) nr 528/2012 kan ett produktgodkinnande dndras
pa begiran av innehavaren av produktgodkinnandet. Mer detaljerade regler f6r
indringar av biocidprodukter finns i férordning (EU) nr 354/2013°.

I avsnitt 1, avdelning 1 i forordningen listas administrativa andringar som kriver
térhandsanmilan fére genomfdrandet. I punkt 5, avsnitt 1, avdelning 1 i bilagan till

2 Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mirkning och férpackning av
imnen och blandningar.

3 Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april om dndringar av biocidprodukter
som godkints i enlighet med Europapatlamentets och tidets férordning (EU) nr 528/2012.
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forordningen anges tilligg av en tillverkare av det eller de verksamma dmnena som en
administrativ dndring som dr viktig att kdnna till f6r kontroll- och tillsynsindamal.

Pa samma sitt dr ett godkidnnande av en biocidproduktfamilj en administrativ dndring som
kriver forhandsanmilan fére genomfoérandet. I punkt 6, avsnitt 1, avdelning 1 i bilagan till
forordningen anges att godkinnande av ett antal godkinda produkter som en
biocidproduktfamilj, dir produkterna omfattas av specifikationerna f6r en ramformulering
som har faststillts i enlighet med direktiv 98/8/EG* i enlighet med samma villkor.

I avsnitt 2, avdelning 1 i férordningen listas administrativa dndringar som kan anmiilas
efter genomférandet. I punkt 2, avsnitt 2, avdelning 1 i bilagan till f6rordningen anges
indring av formulerarens namn eller administrativa uppgifter eller av beredningsplats fér
biocidprodukten, om biocidproduktens sammansittning och beredningsprocess forblir
oforindrade.

Enligt punkt 11, avdelning 1, avsnitt 2 i bilagan till férordningen dr en dndring av
klassificering och mirkning en administrativ indring som kan anmilas efter
genomforandet. Dir framgar dven att dndringen ska vara begrinsad till vad som ar
noédvindigt for att iaktta nya krav i Europaparlamentets och Radets férordning (EG) nr
1272/2008.

Kemikalicinspektionen finner att kraven i ovanstiende regler ir uppfyllda och
samtycker darfor till dndringarna i anmailningarna. Da dessa dndringar dr en del av
beslutet om godkinnande, och godkinnandet nu ska omfatta en biocidproduktfamilj
istallet f6r en ramformulering, bor dirmed godkdnnandet dndras.

4 Upplysningar

e Innchavaren av produktgodkinnandet ska, enligt artikel 17.6 1 EU:s
biocidférordning, underritta Kemikalieinspektionen for en
biocidproduktfamilj om vatje produkt inom biocidproduktfamiljen minst 30
dagar innan den slipps ut pa marknaden, utom nir en viss produkt
identifierats klart och tydligt i godkdnnandet eller variationen i
sammansittningen endast giller pigment, parfymer och firgimnen inom
ramen for de tillatna variationerna. Underrittelsen ska ange exakt
sammansittning, produktnamn och tilligg till registreringsnummer.

e En ans6kan om ett f6rnyat produktgodkidnnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 31.1 1 EU:s
biocidférordning.

e En godkind biocidprodukts sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 50 i EU:s biocidférordning
om att en sadan dndring far goras av innehavaren av produktgodkinnandet.

4 Europapatlamentets och ridets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter
pa marknaden. Detta direktiv har nu upphivt och ersatts av forordning (EU) nr 528/2012.
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e Innehavare som 6nskar indra information som limnats in i samband med
denna ansokan om produktgodkinnande ska enligt artikel 50 1 EU:s
biocidférordning vinda sig till Kemikalieinspektionen. Mer detaljerade regler
tor tillimpningen av artikel 50 finns i kommissionens
genomforandeférordning (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 1 EU:s biocidférordning.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 48 i EU:s biocidférordning upphiva
eller dndra ett produktgodkinnande innan det I6per 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 produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen.

e Innchavaren ska se till att biocidprodukten klassificeras, férpackas och mirks
1 enlighet med artikel 69 1 EU:s biocidférordning.

5 Hur man 6verklagar

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.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Anna Nordberg
Beslutande
Rina Andersson
Foredragande
Bilagor:

e Bilaga 1 — Sammanfattning av produktegenskaper f6r en biocidproduktfamil;
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