KEM

Datum Diarienr

S Sretich Chimiese Aganey 2015-12-22 5.1.3-B14-00664
Er referens Aktnr Regnr
Tillstaind och upplysning F-3890 5049
Delgivningskvitto
Jotun A/S

PO Box 2021 Hasle
NO-3201 Sandefjord
NORGE

Beslut angdende ansdékan om mindre &ndring av godkdnnandet
for biocidprodukten Butinox Futura Grunning (reg nr 5049)

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om andring av sammansittning for
produktgodkinnandet f6r nedanstaende produkt.

Produktnamn Regnr. | Aktnr. Diarienr. Andringen galler
fr.o.m

Butinox Futura Grunning | 5049 | F-3890 | 5.1.3-B14-00664 2015-12-22

De beslutade villkoren framgar av bilaga 1 och 2. I samband med detta beslut har
dven produktens formuleringstyp specificerats i bilaga 1, i enlighet med tidigare
inskickade uppgifter.

2 Beskrivning av arendet

Den 17 september 2014 inkom ansékan om mindre dndring av produktens
sammansittning. Den 13 oktober 2014 inkom ansékningsavgiften.

Sékande/Ombud Jotun A/S

PO Box 2021 Hasle
NO-3201 Sandefjord
NORGE

Innehavare Scanox A/S
Postboks 904 Brakerdya
N-3002 Drammen

Mall-id: MAP-0037, 2013-06-04

NORGE
Ansokt andring Andring av sammansittning (konfidentiella uppgifter)
Kemikalieinspektionen
Postadress Beso6k & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr
Box 2 Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880

172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Hackas Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se
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Utvirderande medlemsland f6r ansdkan om mindre villkorsindring av produktens
sammansittning var Norge. Den 24 oktober 2014 skickade Norges behoriga
myndighet ett utkast till uppdaterad produktrapport samt utkast till uppdaterad
sammanfattning av biocidproduktens egenskaper (s.k. SPC) till
Kemikalieinspektionen. Norge bedomde att indringen av sammansittning ar
acceptabel. Senaste dag for Kemikalieinspektionen att meddela eventuella
invindningar var 8 december 2014. Kemikalieinspektionen samtyckte till slutsatserna
och skickade dirfor inga synpunkter.

Den 25 november 2014 fattade Norges behoriga myndighet beslut om att bifalla

ansokan.

Den 10 april 2015 meddelade ombudet Jotun A/S att de ville dterkalla
produktgodkinnandet f6r produkten. Efter kommunikation mellan
Kemikalieinspektionen och ombudet sd meddelade Jotun A/S den 18 december 2015
att de inte lingre vill dterkalla godkinnandet for produkten. Efter att Jotun A/S
meddelat att de vill ha kvar produktgodkinnandet aterupptog Kemikalieinspektionen
handliggningen av drendet.

Butinox Futura Grunning dr godkind for anvindning 1 tva olika behorighetsklasser -
klass 2 (registreringsnummer 5049) och klass 3 (registreringsnummer 5048).

Den 28 maj 2015 bif6ll Kemikalieinspektionen en dndring av sammansittningen for
produkten Butinox Futura Grunning i klass 3 (diarienummer 5.1.3-B14-00663).
Andringen av sammansattning for Butinox Futura Grunning 1 klass 2 ér identisk med
andringen for produkten i klass 3.

3 Skal

Enligt artikel 50 i férordning (EU) nr 528/2012" kan ett produktgodkinnande som
beslutats i enlighet med direktiv 98/8/EG” eller férordning (EU) nr 528/2012 indras
pa begiran av innehavaren av produktgodkinnandet. Mer detaljerade regler for
indringar av biocidprodukter finns i férordning (EU) nr 354/2013°. 1 enlighet med
denna férordning inkom en ansékan om 6msesidigt erkinnande av mindre
villkorsdndring.

Andringen av sammansittningen innebir bland annat att ett av de imnen som av
Norge bedémdes vara ett s.k. potentiellt skadligt imne (f6r miljon) har tagits bort ur
produkten. Norge anser att andringen ar férdelaktig ur bade hilso- och
miljosynpunkt och bedémer att dndringen inte kommer paverka effektiviteten eller
lagringsstabiliteten f6r produkten.

! Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nt 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande pa
marknaden och anvindning av biocidprodukter.

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

3 Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april om dndringar av biocidprodukter
som godkints i enlighet med Europapatlamentets och tidets férordning (EU) nr 528/2012.
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Kemikalieinspektionen haller med om Norges slutsatser och finner att dndringen av
sammansittning ar acceptabel. Kemikalieinspektionen bifaller dirfér ansokan.

4 Upplysningar

e Innehavare som 6nskar dndra information som limnats in i samband med
denna ansokan om produktgodkinnande ska enligt artikel 50 i1 férordning
(EU) nr 528/2012 vinda sig till Kemikalieinspektionen. Mer detaljerade
regler for tillimpningen av artikel 50 finns 1 kommissionens
genomforandeférordning (EU) nr 354/2013.

e Innchavaren av produktgodkinnandet 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 produktgodkiannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 47 férordning (EU) nr 528/2012.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 48 i férordning (EU) nr 528/2012
upphiva eller andra ett produktgodkinnande innan det 16per ut om

o villkor for produktgodkinnandet inte lingre dr uppfyllda,

o om felaktig eller vilseledande information har limnats om
omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,

o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen

e Innchavaren ska se till att biocidprodukten klassificeras, férpackas och mirks
1 enlighet med produktgodkinnandet.

e Observera att produkten maste klassificeras enbart enligt CLP-férordningen®
fran och med 1 juni 2015.

5 Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt 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 Kemikalieinspektionens vagnar

Johan Helgesson
Beslutande Anna Nordberg
Foredragande

4 Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och forpackning av
amnen och blandningar, andring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt indring av
forordning (EG) nr 1907/2006.
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Kopia till:

e Giftinformationscentralen
Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — Ytterligare villkor
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