KEM

Kemikalieinspektionen Datum Diarienummer
Swedish Chemicals Agency 201 7-07—05 51 3—B1 6—00235
5.1.3-B16-00236
Aktnr Regnr
F-4061 5156
F-4118 5157
Delgivningskvitto
LODIS.A.S.

Parc d'Activités des Quatre Routes
F-35390 Grand Fougeray
FRANCE

Beslut angdende mindre &ndring av forpackningsstorlek,
administrativ villkorsandring samt aterkallelse av
registreringsnummer 5157

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansokan om andring av férpackningsstorlek for
produktgodkinnandet av Black Pearl Pasta, behorighetsklass 2 och 3.
Kemikalieinspektionen bifaller ocksa anmilan om administrativ villkorsindring som
innebir tilligg av fyra namn for produkten.

Produktnamn Black Pearl Pasta

Tilldgg av produktnamn - Alpha Pasta 4%
- Flash Paste
- Racan Paste AF
- Paste AF

Regnr. 5156

Aktnr. F-4061

Diarienr. 5.1.3-B16-00235

De beslutade villkoren f6r godkidnnandet framgir av bilaga 1.

Beslutet kan komma att andras eller aterkallas i samband med forfarande f6r
Omsesidigt erkinnande, efter beslut i enlighet med nagot av de forfaranden som
avses 1 artikel 35.3 respektive artikel 36 i férordning (EU) nr 528/ 2012

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

! Europapatlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéallande pa
marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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Black Pearl Pasta var godkind for anvindning i behorighetsklass 2 och 3 med olika
registreringsnummer men dessa anvindningar har i och med detta beslut
sammanforts i ett produktgodkinnande med registreringsnummer 5156.

Kemikalieinspektionen beslutar dirfor att aterkalla registreringsnummer 5157 med
foljande anstandsperioder:

Anstand t.o.m.

Far tillhandahallas pad marknaden 2018-01-01

Befintliga lager far anvindas 2018-06-30
2 Beskrivning av arendet

Den 20 maj 2016 inkom en ans6kan om 6msesidigt erkdnnande av en mindre
indring av forpackningsstorlek, denna dndring betraktas som en mindre dndring
enligt avdelning 2 i bilagan till férordningen (EU) nr 354/2013% Sékande har dven
ansOkt om en administrativ villkorsindring om tilligg av fyra produktnamn. Den 17
juni kom ans6kningsavgiften in.

Ans6kan om mindre dndring utvirderades av en annan medlemsstat, som fann
andringen acceptabel (direndenummer i databasen R4BP3: BC-GX024395-15).

Produkten Black Pearl Pasta ir sedan tidigare en godkind produkt i Sverige med
registreringsnummer 5107 f6r behorighetsklass 2 och registreringsnummer 5106 f6r
behorighetsklass 3, vars godkinnande giller till och med 30 juni 2021. I och med
detta beslut far produkten registreringsnummer 5156 som omfattar bade
behorighetklass 2 och 3. Registreringsnummer 5157 kommer att aterkallas och
anstiand beviljas enligt artikel 52 i férordning (EU) nr 528/2012, for att tillhandahilla
pa marknaden och anvinda kvarvarande lager av produkten med det aterkallade
registreringsnumret.

Den 24 februari 2017 informerade s6kanden att de samtycker till att aterkalla ett av
de tva registreringsnummer som tidigare var kopplade till produkten.

Di en svensk SPC, Sammanfattning av produktegenskaper for en biocidprodukt,
tidigare saknats for produkten har en sddan tagits fram i samband med denna
ansokan.

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

Enligt artikel 50 i forordning (EU) nr 528/2012° kan ett produktgodkinnande indras
pa begiran av innehavaren av produktgodkinnandet. Mer detaljerade regler f6r
indringar av biocidprodukter finns i férordning (EU) nr 354/2013. I avdelning 2 i
bilagan till denna férordning framgiar att andring av forpackningsstorlek dr en mindre
andring. Kemikalieinspektionen haller med om den utvirderande medlemsstatens
slutsatser och finner att dndringen av forpackningsstorlek ar acceptabel.

I avsnitt 1, avdelning 1 i bilagan till férordning (EU) nr 354/2013 listas
administrativa dndringar som kriver férhandsanmailan fére genomférandet. Enligt
punkt 2, avsnitt 1, avdelning 1 1 bilagan till férordningen r tillagg till
biocidproduktens namn en administrativ andring som kriver férhandsanmailan fore
genomforandet. Dir framgar dven att det inte far finns nagon risk for férvixling med
andra biocidprodukters namn. Kemikalieinspektionen finner att forutsittningarna ar
uppfyllda och samtycker darfor till andringen i anmailan. Da produktens namn ér en
del av beslutet om produktgodkinnande, sa bér dirmed produktgodkinnandet
andras.

Enligt artikel 49 i férordningen ska den behériga myndigheten, som beviljade det
nationella produktgodkannandet, upphava godkinnandet pa motiverad begiran av en
innehavare av ett produktgodkiannande. Da sékanden har accepterat aterkallelsen av
ett registreringsnummer som tidigare var kopplat till produkten bor
Kemikalieinspektionen aterkalla ett av registreringsnumren.

Enligt artikel 52 i férordningen ska Kemikalieinspektionen bevilja anstand for
tillhandahallande pa marknaden och anvindning av kvarvarande lager av
biocidprodukten om produktgodkannandet upphivs eller andras. Anstandet far inte
Overstiga 180 dagar for tillhandahadllande pa marknaden och ytterligare hogst 180
dagar for anvindning av kvarvarande lager av de berérda biocidprodukterna.

4 Upplysningar

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 FEn 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.

e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om biocidprodukten eller det
verksamma dmnet, om den tyder pd att medlet inte lingre uppfyller

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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forutsattningarna for produktgodkiannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 47 1 EU:s biocidférordning.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 48 i EU:s biocidf6érordning upphiva
eller dndra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om

X/

¢ villkor for produktgodkinnandet inte lingre ar uppfyllda,
% om felaktig eller vilseledande information har limnats om
omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,
% 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 overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljodomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Sammanfattning av produktegenskaper f6r en biocidprodukt
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6 Courtesy translation

Summary of decision
The authorisation for the biocidal product has been amended in order to include

different packaging sizes and four additional trade names, in accordance with Article
50 Regulation (EU) no 528/2012.

The product was approved in Sweden for use class 2 and class 3 with different
authorisation numbers, but after this decision these uses have been merged in a
single product authorisation with authorisation number 5156.

The authorisation number 5157 will be revoked and a period of grace will be granted
in accordance with Article 52 of Regulation (EU) No 528/2012, for the making
available on the market and use of existing stocks of the product with the revoked
authorisation number.

Please see the attached Summary of Product Characteristics (SPC) for the new terms
and conditions applicable.

How to appeal

This decision can be appealed against at the LLand and Environment Court, Nacka
District Court. A written appeal to the Court shall be submitted to the Swedish
Chemicals Agency, Box 2, 172 13 Sundbyberg, SWEDEN, within three weeks from
the date when the complainant took part of the decision.
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