Beslut
Datum: 2024-09-10 Regnr: 5996

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-4743 Diarienr: 5.1.3-B19-00207

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning YOU Solutions Germany GmbH
Seligmannallee 1
DE 30173 Hannover
Tyskland

Ansokan om produktgodkannande

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om produktgodkénnande av
nedanstaende biocidprodukt.

Produktnamn* Tanalith E 9850

Regnr 5996

Godkénnande from 2024-09-11

Godkénnande t o m 2034-09-11

Behorighetsklass 2

Innehavare YOU Solutions Germany GmbH
Seligmannallee 1
DE 30173 Hannover
Tyskland

De beslutade villkoren for produktgodkidnnandet framgar av bilaga 1.

2. Beskrivning av arendet
Ansdkan om godkédnnande for Tanalith E 9850 (drendenummer i R4BP3:
BC-NX049262-10) inkom den 19 mars 2019. Ansdkan skickades in enligt

forfarandet om dmsesidigt erkdnnande, artikel 34 i férordning (EU) nr
528/2012' (EU:s biocidférordning), med ett annat land som

! Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahéllande p& marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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referensmedlemsstat. Referensmedlemsstaten fattade beslut om godkénnande
av biocidprodukten den 4 september 2024.

Det verksamma dmnet i produkten dr tebukonazol som uppfyller tvé av
kriterierna for att anses vara PBT i enlighet med bilaga XIII till f6rordning (EG)
nr 1907/2006% (mycket langlivat (vP) och toxiskt (T)). Tebukonazol uppfyller
dérmed villkoret i artikel 10.1 (d) i EU:s biocidforordning och ska darfor enligt
referensmedlemsstatens utvarderingsrapport betraktas som ett kandidatdmne for
substitution.

Det har dock @nnu inte fastslagits enligt artikel 10.5 1 EU:s biocidforordning att
tebukonazol dr ett kandidatdmne for substitution och darfor ska en jamforande
beddmning enligt artikel 23 inte utforas for produkten.

3. Skal

En biocidprodukt fér inte tillhandahéllas p4 marknaden eller anvindas om
den inte har godkints i enlighet med EU:s biocidférordning.

Enligt artikel 19 1 EU:s biocidforordning far en medlemsstat godkénna en
biocidprodukt bland annat om

e Dbiocidprodukten innehaller ett verksamt &mne som ar godként enligt
samma forordning,
e det, vid tillimpning av de gemensamma principerna i bilaga VI i samma
forordning, kan faststéllas bl.a. att
e Dbiocidprodukten inte har nagra oacceptabla effekter pa ménniskors
eller djurs hilsa, direkt eller indirekt
e biocidprodukten inte har nigra oacceptabla effekter pd miljon, samt
att
e Dbiocidprodukten dr effektiv

Det dr sokanden som ska visa att villkoren ovan ar uppfyllda via sin
dokumentation till ansokan. Dokumentationen har utvirderats av
referensmedlemsstaten.

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006
om registrering, utvirdering, godkinnande och begrénsning av kemikalier (Reach)
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Kemikalieinspektionens bedomning

Vid en samlad beddmning finner Kemikalieinspektionen att kraven i
ovanstdende regler dr uppfyllda for anvindning enligt bilaga 1 och bifaller
dérfor ansokan med samma slutdatum for godkidnnandet som i
referensmedlemsstaten.

4. Upplysningar

e Biocidprodukts sammanséttning far inte dndras utan att ni ansdker om
det och far dndringen beviljad. Detta framgér av artikel 50 i EU:s
biocidférordning.

e Onskar ni #ndra villkoren for produktgodkinnandet finns detaljerade
regler i forordning (EU) 354/2013°.

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
produktgodkédnnande. Informationskravet finns i artikel 47 EU:s
biocidférordning.

5. Kemikalieinspektionen kan andra eller
upphava godkannandet

Kemikalieinspektionen kan komma att dndra eller upphéva detta
produktgodkénnande i fortid. Detta kan ske enligt ndgot av de forfaranden
som avses i artikel 35 och 36 1 EU:s biocidforordning. Godkénnandet kan
dven komma att dndras eller upphévas enligt artikel 48 1 samma férordning.

6. Hur man overklagar
Detta beslut far 6verklagas. Se bilaga 2 for hur ni gor.

3 Kommissionens genomforandeforordning (EU) 354/2013 av den 18 april 2013 om éndringar av
biocidprodukter som godkénts i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU)
528/2012.
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Bilaga

e Bilaga 1 — Sammanfattning av produktegenskaper for biocidprodukt
(SPC)

e Bilaga 2 — Hur man 6verklagar
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Bilaga 2 - Hur man overklagar

Ni kan 6verklaga vart beslut till Mark- och miljdédomstolen vid Nacka
tingsratt, men ni ska skicka dverklagandet till oss for att vi ska kontrollera att
det har kommit in i rétt tid. Vi provar ocksd om det finns skil att dndra vart
beslut.

Vi méste fa overklagandet inom tre veckor fran den dag da ni fick del av
beslutet. Annars kan 6verklagandet inte provas.

Om overklagandet har kommit in 1 rétt tid sa skickar vi det till Mark- och
miljodomstolen. Ange vilket beslut som dverklagas. Hanvisa till beslutets
diarienummer och datumet for beslutet. Berdtta hur ni vill att beslutet ska
andras och varfor.

Overklagandet ska innehalla foljande uppgifter om er:

e namn

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

e telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara lamnas om
domstolen begir det)

Om ni har ett ombud ska ombudets namn, postadress, e-postadress och
telefonnummer anges.

Kemikalieinspektionens postadress:
Box 2
172 13 Sundbyberg

Kemikalieinspektionens e-postadress:
kemi@kemi.se
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Courtesy translation

The Swedish Chemical Agency approves the application for mutual
recognition of the biocidal product Tanalith E 9850. The terms and
conditions of the authorisation are found in Annex 1 (“bilaga 17).

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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