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Beslut angdende ansdkan om en mindre dndring samt en
administrativ andring av godkannandena fér biocidprodukten
Visir Oljegrunning Pigmentert

Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om dndring av sammansittning for
produktgodkinnandena av Visir Oljegrunning Pigmentert. Samtidigt avslds ansdkan
om uppdatering av produktensklassificering pa grund av dndringen i klassificering av
IPBC enligt CLP-férordningen’.

Produktnamn Regnr. | Aktnr. Diarienr. Andringen
galler fr.o.m

Visir Oljegrunning 5051 | F-3592 | 5.1.3-B15-00409 2016-11-03

Pigmentert

Visir Oljegrunning 5052 | F-3889 | 5.1.3-B16-00159 | 2016-11-03

Pigmentert

1. Beskrivning av arendet

Den 1 oktober 2015 kom ansokan in om 6msesidigt erkdnnande av en mindre dndring
av produktens sammansittning samt en anmilan om administrativ dndring om
produktens klassificering. Den 26 november 2015 kom ansokningsavgiften in. Den
mindre dndringen av  produktens sammansittning resulterar 1 mindre
koncentrationsindringar av icke-verksamma dmnen. Sammansittningen av de nya
icke-verksamma dmnena 4r ndstan identisk och ingen av bestindsdelarna dr
klassificerade som farliga. Ersittningen resulterar inte i ndgra forindringar pa
koncentrationen for det verksamma dmnet (tebukonazol) och inte heller f6r det dmne

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

! Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mirkning och férpackning av
amnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av
forordning (EG) nr 1907/2006.
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som inger betinkligheter (sd kallat substance of concern, 1 detta fall IPBC). Denna dndring
betraktas som en mindre dndring enligt avdelning 2 i bilagan till f6rordningen (EU) nr
354/2013°

I ans6kan ingar ocksd en administrativ dndring som omfattar sjilva produktens
klassificering pa grund av dndringen i klassificering f6r IPBC (CAS no. 55406-53-6)
som tridde 1 kraft efter den 6:e tekniska anpassningen (ATP) av CLP-férordningen.
Konsekvensen av denna dndring ér att Visir Oljegrunning Pigmentert ska klassificeras
som Aquatic chronic 3; H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

Utvirderande medlemsland for ansdkan om produktens villkorsindring var Norge.
Norges behériga myndighet skickade den 19 april 2016 ett forslag till
Kemikalieinspektionen angaende hantering av villkorsindringar for Visir Oljegrunning
Pigmenterts drende (R4BP3 case no. BC-PP020015-40). Norge bedomde att dndringen
av produktens sammansittning dr acceptabel men att den administrativa dndringen
borde avslds. Norge anforde att efter inférandet av den nya harmoniserade
klassificeringen fo6r IPBC sa bor IPBC betraktas som ett dmne som inger
betinkligheter i denna produkt och detta kriver en individuell riskbedémning av dmnet
1 produkten. Detta innebdr att den administrativa dndringen i ansékan inte kan
betraktas som en mindre villkorsindring f6r produktgodkinnande utan som en stor
villkorsindring som kriver en separat ansokan. Senaste dag f6r Kemikalieinspektionen
att meddela eventuella kommentarer pa Norges forslag till beslut var den 12 juni 2016.
Kemikalieinspektionen samtyckte till slutsatserna.

En svensk SPC for produkten har sammanstillts och kommunicerats med s6kanden

2. Skal

Enligt artikel 50 i férordning (EU) nr 528/2012° kan ett produktgodkinnande dndras
pa begiran av innehavaren av produktgodkinnandet. Mer detaljerade regler for
indringar av  biocidprodukter finns i forordning (EU) nr 354/2013.
Kemikalieinspektionen héller med om Norges slutsatser och finner att dndringen av
sammansittning dr acceptabel. Daremot kan dndringen av produktens klassificering pa
grund av den nya klassificeringen av IPBC inte godkinnas. Denna andring kriver en
ansOkan for en stor villkorsiandring f6r produktgodkinnande.

Kemikalieinspektionen finner att kraven i ovanstaende regler ir uppfyllda men att en
storre villkorsindring maste goras for att kunna dndra produktens klassificering.

I samband med dndringen har alla villkor f6r produkten sammanfattas i en SPC,
Sammanfattning av produktegenskaper f6r en biocidprodukt. Da en SPC pa svenska
tidigare saknats for produkten har handliggningen varit mer omfattande och det ar
skilet till att handlaggningstiden har blivit lingre 4n den tidsgrins som framgér av
artikel 6 forordning (EU) nr 354/2013.

2 Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april om andringar av biocidprodukter
som godkints i enlighet med Europapatlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012.

3 Europapatlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande pa
marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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3. Hur man o6verklagar

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

Johan Helgesson Rina Andersson

Beslutande Foredragande

Malin Salomonsson

Ovr. narvarande

Bilagor:
e Bilaga 1 — Produktsammanfattning (SPC)
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