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Beslut angaende mindre &ndring av sammanséattning,
administrativ villkorsandring samt aterkallelse av
registreringsnummer 5052

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om dndring av sammansittning for
produktgodkinnandet av Visir Oljegrunning Pigmentert, behorighetsklass 2 och 3.
Kemikalieinspektionen bifaller ocksa anmilan om administrativ villkorsindring som
innebir uppdatering av produktens klassificering pa grund av dndringen i
klassificeringen av tebukonazol enligt CLP-férordningen'.

Produktnamn Visir Oljegrunning Pigmentert
Regnr. 5051

Aktnr. F-3592

Diarienr. 5.1.3-B16-00639

De beslutade villkoren f6r godkidnnandet framgir av bilaga 1.

Beslutet kan komma att dndras eller aterkallas i samband med férfarande for
omsesidigt erkannande, efter beslut 1 enlighet med ndgot av de forfaranden som
avses i artikel 35.3 respektive artikel 36 i férordning (EU) nr 528/2012° (EU:s
biocidférordning).

Visir Oljegrunning Pigmentert ar godkand f6r anvindning i behorighetsklass 2 och 3
med olika registreringsnummer men dessa anvindningar har i och med detta beslut
sammanforts i ett produktgodkiannande med registreringsnummer 5051.

Kemikalieinspektionen beslutar dirfor att aterkalla registreringsnummer 5052.

! Europapatlamentets 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.

2 Europapatlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande pa
marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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Er referens Aktnr Regnr
F-3592 5051
F-3889 5052

Foljande anstindsperioder giller for utfasning av produkter med gammal markning
enligt artikel 52 1 EU:s biocidférordning, férutsatt att mérkningen dverensstimmer
med gallande regler i CLP-f6rordningen:

Anstand t.o.m.

far overlitas av innehavaren 2018-09-02

far overlatas av andra 4n innehavaren 2018-09-02

fir lagras, bortskaffas och anvindas 2019-03-01
2 Beskrivning av arendet

Den 5 december 2016 inkom en ans6kan om 6msesidigt erkdnnande av en mindre
andring av sammansittningen. Sokande har dven anmalt en administrativ
villkorsindring om produktens klassificering. Den 10 januari 2017 kom
ansokningsavgiften in. Den mindre dndringen av produktens sammansattning
omfattar en ersittning av ramaterial som anvinds vid framstallning av produkten.
Ersittningen resulterar inte i nagon andring pa koncentrationen for det verksamma
amnet (tebukonazol). Fér IPBC som dr ett amne som inger betinkligheter (sa kallat
substance of concern) resulterar andringen i en sinkning av koncentrationen f6r IPBC
fran 0,3 procent till 0,24 procent. For titaniumdioxid innebér utbytet av ramaterial
ingen andring av koncentrationen for amnet 1 produkten. Dessa dndringar betraktas
som mindre andringar enligt avdelning 2 i bilagan till f6rordningen (EU) nr
354/2013°.

Ans6kan om mindre dndring utvirderades av en annan medlemsstat, som fann
indringen acceptabel (drendenummer i databasen R4BP3: BC-VT(028243-15).

Produkten Visir Oljegrunning Pigmentert ir sedan tidigare en godkind produkt i
Sverige med registreringsnummer 5052 f6r behorighetsklass 2 och
registreringsnummer 5051 for behorighetsklass 3, vars godkiannande giller till och
med 31 mars 2020. I och med detta beslut far produkten registreringsnummer 5051
som omfattar bade behérighetklass 2 och 3. Registreringsnummer 5052 dterkallas
och anstind beviljas enligt artikel 52 i férordning (EU) nr 528/2012, for att
tillhandahalla pa marknaden och anvinda kvarvarande lager av produkten med det
aterkallade registreringsnumret.

Den 30 januari 2018 informerade s6kanden att de samtycker till att aterkalla ett av de
tva registreringsnummer som tidigare var kopplade till produkten.

3 Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april om dndringar av biocidprodukter
som godkints i enlighet med Europapatlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012.
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3 Skal

Enligt artikel 50 i férordning (EU) nr 528/2012* kan ett produktgodkinnande 4ndras
pa begiran av innehavaren av produktgodkinnandet. Mer detaljerade regler f6r
andringar av biocidprodukter finns i férordning (EU) nr 354/2013.
Kemikalieinspektionen haller med om den utvirderande medlemsstatens slutsatser
och finner att dndringen av sammansattningen ar acceptabel.

I avsnitt 2, avdelning 1 i bilagan till f6rordning (EU) nr 354/2013 listas
administrativa andringar som kan anmilas efter genomférandet. Enligt punkt 11,
avsnitt 2, avdelning 1 i bilagan till f6rordningen ér dndring av klassificering och
mirkning en administrativ andring som kan anmilas efter genomforandet. Dir
framgir dven att dndringen ska vara begransad till vad som ar nédvandigt for att
iaktta nya krav i Europapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008
Kemikalieinspektionen finner att forutsittningarna ar uppfyllda och samtycker darfor
till andringen i anmalan.

Enligt artikel 49 i férordningen ska den behoriga myndigheten, som beviljade det
nationella produktgodkannandet, upphiva godkidnnandet pa motiverad begiran av en
innehavare av ett produktgodkinnande. D4 s6kanden har accepterat aterkallelsen av
ett registreringsnummer som tidigare var kopplat till produkten bor
Kemikalieinspektionen aterkalla ett av registreringsnumren.

Enligt artikel 52 1 férordningen ska Kemikalieinspektionen bevilja anstand for
tillhandahallande pa marknaden och anvindning av kvarvarande lager av
biocidprodukten om produktgodkinnandet upphivs eller indras. Anstandet far inte
overstiga 180 dagar for tillhandahéllande pa marknaden och ytterligare hogst 180
dagar for anvindning av kvarvarande lager av de berorda biocidprodukterna.

4 Upplysningar

e En godkind biocidprodukts sammansittning far endast indras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 50 i EU:s biocidférordning
om att en sidan andring far géras av innehavaren av produktgodkannandet.

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 1 EU:s biocidf6érordning.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 48 1 EU:s biocidf6rordning upphava
eller dndra ett produktgodkinnande innan det l6per ut om

% villkor for produktgodkinnandet inte lingre ir uppfyllda,

4 Europapatlamentets och tidets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande pé
marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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% om felaktig eller vilseledande information har limnats om

omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,
% innchavaren 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 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 da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Johan Helgesson
Beslutande
Malin Stenstrém
Foredragande
Bilagor:

e Bilaga 1 — Sammanfattning av produktegenskaper f6r en biocidprodukt (SPC)
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