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Protox ApS

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

Fabriksvej 19
DK-6000 Kolding
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Bekréftelse angdende anmaélan om administrativ &ndring av
biocidprodukten Protox Svamp

1 Bekraftelse

Kemikalieinspektionen bekriftar hirmed att anmilan av tilligg av en tillverkare for
det verksamma dmnet for nedanstaende produkt har accepterats.

Produktnamn Protox Svamp
Regnr 5143
Anmalan f&r tillampas fr o m 2014-08-03

De tidigare beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet dr oférindrade och framgar
av tidigare beslut.

2 Beskrivning av arendet

Den 19 juni 2014 inkom anmilan om dndring av produktgodkinnande i enlighet med
forordning (EU) nr 354/2013' for nedanstiende produkt. Anmilan avsig en
administrativ andring som kriaver férhandsanmilan fére genomférandet, och som
finns i avsnitt 1, avdelning 1, punkt 5 i nimnda férordning.

Avgiften for anmilan betalades in 16 juli 2014.

Innehavare Protox ApS
Fabriksvej 19
DK-6000 Kolding

DANMARK
Produktnamn Protox Svamp
Anmald @ndring Tilligg av tillverkningsstille f6r det verksamma dmnet

propikonazol. Innehavaren refererar till beslut dir ECHA har
faststallt den tekniska ekvivalensen for det nya
tillverkningsstillet (irendenummer 1 databasen R4BP3: BC-
KM002264-406).

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

Tilligg av en tillverkare av det verksamma dmnet, eller en dndring av tillverkarens
identitet eller av tillverkningsort eller tillverkningsprocess ar en administrativ andring
om den Europeiska kemikaliemyndigheten (ECHA) har faststillt den tekniska
ekvivalensen i enlighet med artikel 54 i forordning (EU) nr 528/2012 och tillverkaren
eller importoren ir fortecknade 1 enlighet med artikel 95.2 1 den férordningen. Detta
framgar av punkt 5, avsnitt 1, avdelning 1 i bilagan till férordning (EU) nr 354/2013.

Kravet att biocidprodukter som bestar av, innehaller eller genererar ett relevant
verksamt amne som finns i denna férteckning endast far tillhandahaéllas pa
marknaden om antingen dmnesleverantoren eller produktleverantéren finns pa listan
giller frain och med 1 september 2015. Kravet att tillverkaren av verksamt amne
maste vara fortecknad i enlighet med artikel 95.2 1 férordningen bor dirfor inte
tillimpas fore detta datum. Kemikalieinspektionen har dock noterat att
amnestillverkaren Janssen PMP, a division of Janssen Pharmaceutica NV redan nu
finns pa listan som beskrivs 1 artikel 95. Listan finns pa webbplatsen
www.echa.europa.eu.

Da ECHA har faststallt den tekniska ekvivalensen for det nya tillverkningsstallet
finner Kemikalieinspektionen att kraven 1 ovanstaende regler ar uppfyllda och
accepterar anmaélan.

Enligt artikel 14 i férordningen om dndringar av biocidprodukter fir administrativa
andringar som de ovan genomforas nir medlemsstaten uttryckligen samtycker eller
45 dagar efter mottagandet av anmailan, beroende pa vilket datum som infaller
tidigast. Andringen far i detta fall tillimpas fran och med 2014-08-03.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Anna Nordberg
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