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Beslut angdende anmalan om administrativa
andringar av biocidprodukter

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bekriftar hirmed att anmilan av administrativa dndringar

gillande produkten Wocosen WF (klass 2 och klass 3) har accepterats.

Kemikalieinspektionen har accepterat f6ljande dndringar:

a)

b)

S

8

propikonazol.

1272/2008)

Korrigering av adressuppgifter gillande en tillverkare och tillverkningsplats.

Reg nr
5105

5106

Tilligg av en ytterligare tillverkare samt tillverkningsplats for det aktiva amnet

Tilligg av en ytterligare tillverkare samt tillverkningsplats for det aktiva amnet

IPBC.

Uppdatering av klassificering och markning enligt CLP férordningen ((EC) No

Kemikalieinspektionen beslutar dirmed att dndra godkidnnandena i enlighet med
uppgifterna i anmalan.

Produktnamn Reg. Aktnr Diarienr Andring av godkinnandet
Nr. giller fr o m

Wocosen WF 5105 F-3619 5.1.3-B16-00112 2016-11-08

(klass 2)

Wocosen WF 5106 F-3975 5.1.3-B16-00113 2016-11-08

(klass 3)

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

! Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificeting, markning och férpackning av

dmnen och blandningar.
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Beslutet om godkinnande kan komma att dndras eller aterkallas i samband med
torfarande for Omsesidigt erkdnnande, efter beslut i enlighet med nédgot av de
torfaranden som avses 1 artikel 35.3 respektive artikel 36 i forordning (EU) nr
528/2012%

2. Beskrivning av arendena

Den 9 mars 2016 inkom anmalan om administrativ dndring av produktgodkinnande
for produkten Wocosen WF. Anmalan har drendenummer BC-MW022446-14 1
R4BP3. Anmailan betalades den 17 maj 2016.

Sokanden anmilde att de 6nskar att ligga till en ytterligare tillverkare och
tillverkningsplats for de aktiva damnena propikonazol och IPBC. Vidare anmildes en
korrigering av adressuppgifter gallande en tillverkare och tillverkningsplats. S6kanden
onskar dven uppdatering av klassificering och mirkning enligt CLP.

3 Skal
Enligt artikel 50 foérordning (EU) nr 528/2012 kan ett produktgodkinnande som
beslutats i enlighet med direktiv 98/8/EG eller férordning (EU) nr 528/2012 dndras

pa begiran av innehavaren av produktgodkinnandet. Mer detaljerade regler for
indringar av biocidprodukter finns i férordning (EU) nr 354/2013°.

I avsnitt 1, avdelning 1 i férordningen listas administrativa andringar som kraver
torhandsanmilan fére genomférandet. I punkt 5, avsnitt 1, avdelning 1 i bilagan till
férordningen anges tilligg av en tillverkare av det verksamma dmnet, eller en dndring
av tillverkarens identitet eller av tillverkningsort eller tillverkningsprocess, om den
Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) har faststillt den tekniska ekvivalensen
mellan  dmnen  frin de bada tillverkarna, tillverkningsorterna  eller
tillverkningsprocesserna i enlighet med artikel 54 i férordning (EU) nr 528/2012 och
tillverkaren eller importéren ar fortecknade i enlighet med artikel 95.2 1 den
férordningen.

Enligt punkt 11, avdelning 1, avsnitt 2 i bilagan till férordningen dr en dndring av
klassificering och mirkning en administrativ andring som kan anmalas efter
genomforandet. Dir framgir dven att dndringen ska vara begrinsad till vad som ar
nédvandigt fOr att iaktta nya krav i Europaparlamentets och Radets f6rordning (EG)
nr 1272/2008.

I de fall Kemikalieinspektionen dndrar ett produktgodkinnande fér en produkt som
ar godkind i enlighet med forordning (EU) nr 528/2012 ska myndigheten bevilja

2 Europapatlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande pa
marknaden och anvindning av biocidprodukter.

3 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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anstand for tillhandahallande pa marknaden och anvindning av kvarvarande lager,
utom i fall dir fortsatt tillhandahdllande pa marknaden eller anvindning av
biocidprodukten skulle utgéra en oacceptabel risk f6r manniskors eller djurs halsa eller
for miljon. Detta framgar av artikel 52 1 samma férordning. Anstandet far inte Gverstiga
180 dagar for tillhandahédllande pa marknaden och ytterligare hogst 180 dagar for
anvindning av kvarvarande lager.

Kemikalieinspektionen finner att kraven i ovanstiende regler dr uppfyllda och
samtycker darfor till dndringarna. Da dessa dndringar dr en del av beslutet om
produktgodkinnande, sa bér dirmed produktgodkinnandet dndras.

I samband med dndringarna har alla villkor f6r produkten sammanfattas i en SPC,
Sammanfattning av produktegenskaper f6r en biocidprodukt. Da en SPC pi svenska
tidigare saknats for produkten har handliggningen varit mer omfattande och det ar
skilet till att handlaggningstiden har blivit lingre 4n den tidsgrans som framgar av
artikel 6 férordning (EU) nr 354/2013.

4 Upplysningar

e En ansékan om ett férnyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges 1 artikel 31.1 f6rordning (EU)
nr 528/2012.

e Innehavaren 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 produktgodkinnande. Informationskravet finns i artikel
47 f5rordning (BU) nr 528/2012.

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

o villkor f6r produktgodkidnnandet inte lingre dr uppfyllda

o felaktig eller vilseledande information har limnats om omstidndigheter
som legat tillgrund for produktgodkiannandet

o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen.

e Innchavaren ska se till att biocidprodukten klassificeras, forpackas och mirks
1 enlighet med produktgodkinnandet.
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5 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljédomstolen 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
Malin Stenstrom
Foredragande
Bilagor:

- SPC (Sammanfattning av biocidproduktens egenskaper)
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