Beslut
Datum: 2023-06-15 Regnr: 5894

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-5117 Diarienr: 5.1.3-B22-00451

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning YOU Solutions Germany GmbH
Freundallee 9 A
30173 Hannover
Germany

Ansokan om produktgodkannande

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansokan om produktgodkénnande for
nedanstaende biocidprodukt.

Produktnamn* Sodium Omadine 40% Aqueous Solution

Regnr 5894
Godkannandet gallerfrom  2023-06-15
Godkannandet géllert o m 2033-06-12

Produkttyp 10

Anvandningsomrade Konserveringsmedel fér byggmaterial
Behorighetsklass 2

Innehavare YOU Solutions Germany GmbH

Freundallee 9 A
30173 Hannover
Germany

De beslutade villkoren for produktgodkénnandet framgar av bilaga 1 och 2.

2. Beskrivning av arendet

Den 18 juli 2022 inkom ansdkan om godkédnnande for Sodium Omadine 40%
Aqueous Solution. Ansdkan betalades den 5 oktober 2022. Biocidprodukten ar
avsedd som ett konserveringsmedel for byggmaterial (produkttyp 10) for
yrkesmaéssig anvédndare (klass 2) mot svampangrepp. Det verksamma @mnet ar
natrium pyrition (CAS. Nr. 3811-73-2).
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Kemikalieinspektionen har utvirderat ansdkan och beddmningen redovisas i
bilaga 3.

3. Skal

En biocidprodukt fér inte tillhandahéllas p4 marknaden eller anvindas om
den inte har godkénts i enlighet med forordning (EU) nr 528/2012! (EU:s
biocidférordning).

Det verksamma dmnet ingar i forteckningen dver verksamma &mnen i
forordning (EU) 1062/2014? men det finns &nnu inget beslut om
godkinnande for det verksamma &dmnet enligt EU:s biocidforordning och
dérfor ska dvergdngsreglerna i samma forordning tillimpas (artikel 89.2).
For produkttyp 10 tillimpas nationellt godkdnnande och reglerna finns 1 4
kap. 1 forordning (2014:425) om bekdmpningsmedel.

Enligt 4 kap. 4 § 1 forordning (2014:425) om bekdmpningsmedel far ett
bekdmpningsmedel godkidnnas endast om medlet dr godtagbart fran hilso-
och miljoskyddssynpunkt och om det behdvs for de bekdmpningsdndamal
som anges i 14 kap. 3 § 2 miljobalken.

Kemikalieinspektionen finner vid en samlad bedomning att kraven i 4 kap. 4
§ forordning (2014:425) om bekdmpningsmedel &r uppfyllda och bifaller
dédrmed ansokan.

4. Upplysningar
Godkénnandet for produkten géller 1 maximalt tio ar enligt férordning
(2014:425) om bekdmpningsmedel. Godkdnnandet kan komma att dndras

innan godkinnandetiden 16per ut pa grund av reglerna i EU:s
biocidférordning.

Om det verksamma @mnet inte blir godként i enlighet med EU:s
biocidfoérordning kommer godkinnandet for produkten att dras tillbaka.

Om det verksamma @mnet blir godként enligt EU:s biocidférordning méste
ni ansdoka om godkinnande eller 6msesidigt erkdnnande i enlighet med

! Buropaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande p& marknaden och anvédndning av biocidprodukter.

2 Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 av den 4 augusti 2014 om
arbetsprogrammet for en systematisk granskning av alla existerande verksamma é&mnen som
anvinds i biocidprodukter som avses i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
528/2012
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artikel 89.3 i EU:s biocidforordning for att produkterna fortfarande ska fa
slappas ut pd marknaden i Sverige. Ansokan méste ha kommit in senast det
datum da det verksamma dmnet godkénns enligt EU:s biocidférordning. Om
ingen ansdkan om produktgodkinnande eller dmsesidigt erkdnnande lamnas
in 1 tid s& kan godkédnnandet komma att dterkallas.

5. Ovriga upplysningar

¢ Biocidproduktens sammanséttning fér inte dndras utan att ni ansoker om
det till Kemikalieinspektionen och far dndringen beviljad.

e Onskar ni #ndra villkoren for produktgodkinnandet behdver ni ansoka
om en villkorséndring till Kemikalieinspektionen.

e Ni ska genast underritta Kemikalieinspektionen om all ny information
om biocidprodukten eller det verksamma dmnet om den tyder pé att
produkten inte ldngre uppfyller forutséttningarna for
produktgodkadnnande.

6. Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos Mark- och Miljodomstolen vid Nacka tingsrétt.
Ett skriftligt 6verklagande stéllt till mark- och miljddomstolen ska i sa fall ha
kommit till Kemikalieinspektionen inom tre veckor frdn den dag da klaganden
fick del av beslutet.

Bilaga
e Bilaga 1 — Villkor for produktgodkénnande

e Bilaga 2 — Ytterligare villkor
e Bilaga 3 — Produktrapport
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Courtesy translation

The Swedish Chemicals Agency approves the application for authorisation
of the biocidal product Sodium Omadine 40% Aqueous Solution, for use as a
as a preservative in construction material (product type 10) in user category
class 2 (professional users). A report describing the evaluation can be found

in Annex 3. The terms and conditions of the authorisation are found in
Annex 1 and Annex 2 (“bilaga 1” and “bilaga 2”).

This decision can be appealed against at the Land 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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