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Tyskland

Beslut angdende ansékan om produktgodkdnnande

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om produktgodkinnande av nedanstdende

biocidprodukt.
Produktnamn Regnr Godkant tom
Bridex Triskyddsgrund vattenspiadbar med 5220 2020-03-31
blanadsskydd

De beslutade villkoren fér produktgodkinnandet framgar av bilagan.

Beslutet om godkidnnande kan komma att dndras eller dterkallas 1 samband med
torfarande f6r 6msesidigt erkdnnande, efter beslut i enlighet med nagot av de
forfaranden som avses i artikel 35.3 respektive artikel 36 i f6rordning (EU) nr
528/2012.

2 Beskrivning av arendet
Ansokan om produktgodkinnande f6r en likadan biocidprodukt inkom den
24 juni 2015. Den 26 oktober 2015 betalade s6kanden ansokningsavgiften.

Ansékningarna skickades in i enlighet med férordning (EU) 528/2012" och
forordning (EU) nr 414/2013°,

Mall-id: MAP-0023, 2014-03-13

! Europapatlamentets och ridets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande pa
marknaden och anvindning av biocidprodukter.
* Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 414/2013 av den 6 maj 2013 om ett forfarande for

produktgodkidnnande av likadana biocidprodukter i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU)
ar 528/2012
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Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr
2015-12-15 5.1.3-B15-00333
Er referens Aktnr Reg nr
F-4288 5220
Sokande/Innehavare J.W. Ostendorf GmbH & Co. KG
Produktnamn Bridex Triskyddsgrund vattenspiadbar med
blanadsskydd
Produkttyp Traskyddsmedel (Produkttyp 8)
Sokt anvandningsomrade Samma som fér TWP 085 (reg.nr. 4745)
Verksamma amnen IPBC
Propikonazol

Sokanden hinvisar till godkdnnandet f6r den redan godkinda biocidprodukten, TWP
085, med registreringsnummer 4745.

3 Skal

En biocidprodukt far inte tillhandahallas pa marknaden eller anvindas om den inte
har godkints i enlighet med forordning (EU) nr 528/2012.

I enlighet med artikel 17.7 i férordning (EU) nr 528/2012 har Kommissionen angivit

mer detaljerade regler f6r godkinnande av samma biocidprodukt. Dessa regler finns i
forordning (EU) nr 414/2013.

Reglerna kan tillimpas for en biocidprodukt som dr identisk med en annan
biocidprodukt som har produktgodkints i enlighet med direktiv 98/8/EG’ eller
forordning (EU) nr 528/2012. Produkterna ska vara identiska med undantag av
information som kan bli féremal f6r en administrativ andring i enlighet med
forordning (EU) nr 354/2013". Ett produktgodkinnande for en likadan
biocidprodukt kan beviljas baserat pa en produktutvirdering f6r den redan godkinda
produkten (s.k. referensprodukt). Produktgodkidnnandet ska innehalla samma
bestimmelser och villkor som referensprodukten.

Sokanden har inkommit med en ansékan om godkinnande f6r en likadan
biocidprodukt i vilken man hinvisar till referensprodukten TWP 085 som dr godkind
i enlighet med direktiv 98/8/EG. Alla villkor, férutom produktnamnen, ir samma
som for den i Sverige redan godkinda produkten TWP 085. Villkoren presenteras
dock pa lite annat sitt dn for referensprodukten, da villkoren f6r Bridex
Triskyddsgrund vattenspiadbar med blanadsskydd framgar av en sammanfattning av
biocidproduktens egenskaper (SPC), i enlighet med férordning (EU) nr 528/2012.
Motsvarande dokument ér inte en del av godkiannandet f6r TWP 085, da produkten
godkindes i enlighet med direktiv 98/8/EG.

Kemikalieinspektionen finner att kraven i artikel 17.7 i férordning (EU) nr 528/2012

3 Europapatlamentets och ridets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter
pa marknaden

* Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april om dndringar av biocidprodukter
som godkints i enlighet med Europapatlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012
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Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2015-12-15 5.1.3-B15-00333

Er referens Aktnr Reg nr
F-4288 5220

uppfyllda och bifaller dirfér ans6kan om godkinnande av likadan
biocidprodukt.

4

Upplysningar

En ansokan om ett fornyat produktgodkannande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 31.1 férordning (EU)
nr 528/2012.
En godkind biocidprodukts sammansittning far endast dandras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 50 i f6rordning (EU) nr
528/2012 om att en sidan dndring fir goras av innehavaren av
produktgodkiannandet.
Innehavare som dnskar dndra information som limnats in i samband med
denna ansékan om produktgodkinnande ska enligt artikel 50 i férordning
(EU) nr 528/2012 vinda sig till Kemikalieinspektionen. Mer detaljerade
regler for tillimpningen av artikel 50 finns 1 kommissionens
genomférandeférordning (EU) nr 354/2013°.
Innehavaren av produktgodkidnnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om biocidprodukten eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet finns i artikel
47 forordning (EU) nr 528/2012.
Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 48 i férordning (EU) nr 528/2012
upphiva eller dndra ett produktgodkinnande innan det 16per ut om

o villkor for produktgodkinnandet inte lingre dr uppfyllda

o felaktig eller vilseledande information har limnats om omstandigheter

som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet
o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen.

Innehavaren ska se till att biocidprodukten klassificeras, foérpackas och mirks
i enlighet med produktgodkinnandet.

> Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om dndringar av
biocidprodukter som godkints i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr

528/2012.
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Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2015-12-15 5.1.3-B15-00333

Er referens Aktnr Reg nr
F-4288 5220

5 Hur man dverklagar

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

Pa Kemikalieinspektionen vignar

Johan Helgesson
Beslutande
Asa Edell
Foredragande
Bilagor:

SPC (Sammanfattning av biocidproduktens egenskaper)
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