BESLUT
K E M Datum Diarienr
2019-07-10 5.1.3-B19-00346

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Referens Aktnr Reg nr

F-2087 4496

Tillstand och upplysning

Mall-id: MAP-0023, 2013-05-27

CH Gruppen AB Chemec Sweden
Skolgatan 7

262 31 Angelholm

SVERIGE
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Warosit 319

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om férnyat produktgodkinnande av
nedanstiende produkt.

Produktnamn Regnr. Diarienummer Godkannandet Godkannandet
galler fr.o.m. galler t.o.m.
Warosit 319 4496 B19-00346 2020-01-01 2029-12-31

De beslutade villkoren f6r godkinnandena framgar av bilaga 1.

Godkinnandet kan komma att dterkallas eller indras innan godkinnandetiden 16per
ut, i enlighet med vad som foljer av EU-beslut f6r de verksamma dmnena och
reglerna i EU:s biocidférordning (EU) nr 528/2012".

2 Beskrivning av arendet

Ett godkinnande enligt dldre svenska regler kan vara giltigt maximalt i 10 ar enligt 4
kap. 17 § férordning (2014:425) om bekdmpningsmedel, eller till och med det datum
da produkten ska godkinnas, dndras eller aterkallas till f6ljd av EU-beslut om det
verksamma amnet eller amnena i produkten 1 enlighet med EU:s biocidférordning.

For ovanstiende produkt finns fortfarande inget EU-beslut om att godkianna eller
inte godkinna det verksamma dmnet 2-Brom-2-nitropropan-1,3-diol. Produkten
beho6ver saledes fornyat godkidnnande enligt férordningen (2014:425) om
bekimpningsmedel i avvaktan pa en provning enligt EU:s biocidférordning. Pa
grund av detta informerades innehavaren om att inkomma med en ans6kan om
férnyat produktgodkinnande enligt nationell ratt for att produkten skall kunna vara
godkind efter 2019-12-31.

! Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 528/2013 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande pa
marknaden och anvindning av biocidprodukter

Kemikalieinspektionen

Postadress
Box 2

Besok & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr

Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880

172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Froson Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se



Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2019-07-10 5.1.3-B19-00346

Referens Aktnr Reg nr
F-2087 4496

Den 21 maj 2019 inkom ansékan om fornyat godkidnnande och den 31 maj 2019
betalades ans6kningsavgiften f6r ovanstiende biocidprodukt.

3 Skal

Enligt 4 kap 4 § 1 forordning (2014:425) om bekidmpningsmedel far en biocidprodukt
godkinnas endast om den édr godtagbar fran hilso- och miljéskyddssynpunkt och
behovs i bekimpningssyfte. Vid dessa ansékningar om férnyade godkidnnanden
viljer Kemikalieinspektionen att basera godkidnnandena pa de tidigare
bedémningarna som gjorts av produkterna i avvaktan pa beslut enligt EU:s
biocidférordning for alla ingdende verksamma dmnen.

Det finns dnnu inget beslut om att godkinna eller inte godkanna det verksamma
imnet 2-Brom-2-nitropropan-1,3-diol i produkten f6r anvindning i relevant
produkttyp. Efter att alla verksamma dmnet har godkints ska produkten bedémas 1
enlighet med de gemensamma principerna i EU:s biocidférordning.
Kemikalieinspektionen beslutar dirfor att ge produkten férnyat godkdnnande i
avvaktan pa provning. Beslutet fattas med stod av 4 kap 4 § férordning (2014:425)
om bekampningsmedel.

4 Upplysningar

4.1 Anstkan om fortsatt godk&dnnande

Nir ett verksamt amne har godkints i en produkttyp giller vissa tidsfrister for
ans6kan om godkiannande och utfasning av de befintliga produkter pa marknaden i
den aktuella produkttypen som innehaller det verksamma dmnet, enligt artikel 89.3
EU:s biocidférordning. For att fa slippa ut produkterna pa marknaden efter de
tidsfrister som anges i bestimmelsen, maste ansékan om produktgodkinnande eller
parallellt 6msesidigt erkinnande 1 enlighet med EU:s biocidf6rordning limnas in
senast dagen for damnesgodkinnandet. For biocidprodukter som innehaller fler dn ett
verksamt dmne ska ansokningar om produktgodkinnande limnas in senast dagen for
godkiannandet av det sist godkinda verksamma dmnet for aktuell produkttyp. For en
produkt som har anvindningsomraden som ticker in flera produkttyper, ska ansokan
limnas in ndr alla verksamma dmnen 1 produkten dr godkinda i alla produkttyper
som anvindningen omfattar.

Om ingen ans6kan om produktgodkinnande eller parallellt 6msesidigt erkinnande
har limnats in 1 tid,

a) far biocidprodukten inte langre tillhandahallas pa marknaden frin och med 180
dagar efter dagen f6r godkdnnande av det eller de verksamma dmnena, och

b) fir anvindning av befintliga lager av biocidprodukten fortsitta upp till 365 dagar
efter dagen for godkidnnande av det eller de verksamma dmnena.
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Observera alltsa att godkdnnandet f6r en biocidprodukt kan komma att aterkallas
eller andras innan godkidnnandetiden 16per ut, 1 enlighet med vad som f6ljer av EU-
beslut for det verksamma dmnet och reglerna 1 EU:s biocidférordning. Enligt 24 kap.
3 § p.7 miljobalken far Kemikalieinspektionen aterkalla produktgodkinnanden om
det behovs for att uppfylla Sveriges forpliktelser till £6ljd av EU-medlemskapet.

4.2 Ovriga upplysningar
e En godkind biocidprodukts sammansittning far endast dndras om

Kemikalieinspektionen fattar beslut om detta enligt 4 kap. 20 § f6rordningen
(2014:425) om bekimpningsmedel.

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 fér produktgodkinnande. Informationskravet finns i 4 kap.
28 § forordningen (2014:425) om bekimpningsmedel.

e Innchavaren ska se till att biocidprodukten forpackas och marks i 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 fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Bilagor:
Bilaga 1. Villkor f6r produktgodkinnandet.
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6 Courtesy translation

In May 2019, the Swedish Chemicals Agency received your application concerning
the renewal of the authorisation of the biocidal products Warosit 319 containing the
active substance 2-Brom-2-nitropropan-1,3-diol and the already approved active
substance Mixture of CMIT/MIT. The above mentioned product was authorised in
Sweden in January 2010 according to Swedish national rules that prescribe a
maximum of 10 years of authorisation.

Given that the active substance 2-Brom-2-nitropropan-1,3-diol is still under review
in the EU-programme, the Swedish Chemicals Agency approves the application for
the renewal of the authorisation of Warosit 319, under national rules, but with the
constraint that this authorisation can be revoked or changed before the new expiry
date, depending on a future EU-decision of approval or non-approval of the active
substance.

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 within three weeks from the date when the complainant took part
of the decision.
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