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SVERIGE

Beslut angaende omprévning av giltighetstid

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar att omprova giltighetstiden f6r

produktgodkinnandet f6r nedanstiende biocidprodukt.

Diarienr

5.1.3-B15-00270

Aktnr

F-52

Produktnamn

Regnr

Nalco 7330

3689

De beslutade villkoren f6r godkdnnandet framgar av beslutsbilagan.

2 Beskrivning

av arendet

Kemikalieinspektionen fattade under 2010 beslut om att godkidnna den aktuella
produkten till och med 2016-12-31. Beslutet fattades i enlighet med 4ldre svenska
regler (forordning (2000:338) om biocidprodukter).

Innehavaren informerades om att ingen ansékan skulle behévas £6r att produkten
skulle kunna vara fortsatt godkidnd under en petiod efter 2016-12-31. Innehavaren

har direfter bekriftat att de 6nskar att godkidnnandetiden ska torlingas.

Kemikalieinspektionen har darfor sjalva initierat drenden om omprovning av

giltighetstiden f61r produkten.

3 Skal

Ett godkidnnande enligt dldre svenska regler kan vara giltigt maximalt 10 ar enligt 4
kap. 17 § forordning (2014:425) om bekimpningsmedel, eller till och med det datum
da produkten ska godkinnas, dndras eller aterkallas till £6]jd av EU-beslut om det

verksamma dmnet eller amnena 1 produkten 1 enlighet med EU:s biocidférordning

(EU) nr 528/2012".

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

I EU:s biocidférordning (Europaparlamentets och riadets forordning (HU) nr 528/2012 av den 22 maj
2012 om tillhandahallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter) borjade tillimpas den 1
september 2013. Denna forordning har ersatt direktiv 98/8/1EG (biociddirektivet). I'ram till den 30
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I de fall beslut om godkinnande har publicerats f6r alla ingdende verksamma dmnen
vid den tidpunkt Kemikalieinspektionen fattar beslut om godkannande for en
biocidprodukt har godkinnandetiden 1 de flesta fall sammanfallit med datumet da
produkten ska godkinnas, andras eller aterkallas 1 enlighet med EU:s
biocidfSrordning. Vid tidpunkten f6r beslut om godkinnande for produkten ovan
fanns inget beslut om godkinnande f&r alla verksamma dmnen och sista dagen for
godkinnandet sattes darfor utifrin en rimlighetsbedémning nar produkten borde
kunna prévas enligt biocidf6rordningen.

Med st6d av 27§ Forvaltningslagen (1986:223) har Kemikalieinspektionen méjlighet
att andra beslut som ar oriktiga. Godkannandetiden for biocidprodukter vars
ingdende verksamma dmnen utvirderas 1 EU:s granskningsprogram bor atminstone
motsvara den beraknade utvirderingstiden for de verksamma amnena. Detta
eftersom en ny ansdkan om produktgodkinnande samt prévning maste goras i
enlighet med EU:s biocidférordning kort efter att alla ingdende verksamma dmnen
har godkints, om dmnesutvarderingen leder till godkannande. For den aktuella
produkten hade godkidnnandet inte anpassats till utvirderingstiden for de verksamma
amnena. Kemikalicinspektionen har enligt férordning (2014:425) om
bekimpningsmedel mojlighet att utfirda produktgodkinnanden som giller 1 hégst 10
ar. P4 grund av detta har Kemikalieinspektionen pa eget initiativ valt att omprova
beslutet och forlinga godkinnandetiden s att den totalt sett blir 10 ar frin dess att
det foregiende beslutet om godkinnande tridde 1 kraft. Innehavaren har bekraftat att
de 6nskar forlingd godkinnandetid.

Nytt slutdatum f6r godkinnandet framgar av bilagan.
4 Upplysningar

4.1 Ansokan om fortsatt godkdnnande

Det finns nu ett EU-beslut” om att godkinna det vetksamma amnet i ovanstiende
produkt for anvindning 1 produkttyp 12. Datumet for imnesgodkiannande 4r enligt
detta beslut den 1 juli 2017. Nir ett verksamt dmne har godkints 1 en produkttyp
giller vissa tidsfrister f6r ans6kan om godkidnnande och utfasning av de befintliga
produkter pa marknaden 1 den aktuella produkttypen som innehaller det verksamma
amnet, enligt artikel 89.3 EU:s biocidférordning. For att fa slappa ut produkten pa
marknaden efter de tidsfrister som anges 1 bestimmelsen, maste ansékan om
produktgodkinnande eller parallellt 6msesidigt erkannande i enlighet med EU:s
biocidférordning limnas in senast dagen for amnesgodkinnandet. For en produkt
som har anvindningsomriden som ticker in flera produkttyper, ska ansokan limnas

augusti 2013 fattade EU-kommissionen beslut om att ta upp eller inte ta upp ett verksamt dmne i
bilaga T till biociddirektivet. Amnen som listades 1 bilaga I till biociddirektivet anses nu vara godkinda
inom ramen f6r EU:s biocidférordning.

2 Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2016/131 av den 1 februari 2016 om godkinnande
av CADIT/NMIT (3:1) som existerande verksamt dmne for anviindning i biocidprodukter f6r
produkttyperna 2, 4, 6, 11, 12 och 13
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in nar alla vertksamma amnen 1 produkten ar godkanda 1 alla produkttyper som
anvandningen omfattar

Om 1ngen ansokan om produktgodkannande eller parallellt omsesidigt erkannande
har lamnats 1n 1 t1d,

a) far biocidprodukten mte langie tillhandahallas pa matknaden frin och med 180
dagar efter dagen for godkannande av det eller de veitksamma amnena, och

b) far anvandning av befintliga lager av biocidprodukten fortsatta upp till 365 dagar
efter dagen for godkannande av det eller de verksamma amnena.

Observera alltsa att godkannandet for en biocidprodukt kan komma att ateikallas
eller andras mnnan godkannandetiden loper ut, 1 enlighet med vad som foljer av EU-
besluten for de verksamma amnena och de nya regleina 1 EU:s biocidforordning.
Enligt 24 kap. 3 § p.7 muljobalken far Kemikaliemspektionen aterkalla godkannanden
som meddelats enligt balken om det behovs for att uppfylla Sveriges forpliktelser till
tolyd av EU-medlemskapet.

4.2 Ovriga upplysningar

® Hn godkand brocidprodukts sammansattning far endast andras om
Kemikaliemspektionen fattar beslut om detta enligt 4 kap. 20 § forordningen
(2014:425) om bekampningsmedel.

e TInnehavaren av produktgodkannandet ska genast undeiratta
Kemikaliemspektionen om all ny imnformation om brocidprodukten eller det
verksamma amnet, om den tyder pa att medlet mnte langre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkannande. Informationskravet finns 1 4 kap.
28 § forordnmgen (2014:425) om bekampningsmedel.

e Innehavaren ska se tidl att biocidprodukten foipackas och marks 1 enlighet
med produktgodkannandet.

e I samband med foilangningen av giltighetstiden har mnformation om
produktens marknmg tagits boit ur Bekampningsmedelsregistret, di
uppgtfter om klassificeting och maikning inte mgar 1 det aktuella
produktgodkannandet. Det ar mnnehavarens ansvar att se till att produkten
har korrekt markning enligt gallande regler.
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5 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stallt till mark- och miljodomstolen ska 1 s fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

An’ﬂa"‘No;dberg /

Beslutande LS /7
S T e )
/ Johan Helgesson

/ Foredragande

Bilagor:
Bilaga 1 — Villkor fér produktgodkinnandet
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KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

BESLUTSBILAGA

Beslutsdatum Diarienr
2016-12-07 5.1.3-B15-00270
Produktnamn Aktnr Regnr
Nalco 7330 F-52 3689

Bilaga 1 - Villkor for féornyat och/eller andrat produktgodkénnande

De uppgifter som har dndrats sedan féregiende provning dr markerade med ett [X] till héger pd samma

rad.
Andring
Produktnamn Nalco 7330
Registreringsnummer 3689
Innehavare Nalco AB
Box 164
125 24 Alvsjo
Typ av bekampningsmedel Biocidprodukt
Funktion/Produkttyp PT12: Slembekimpningsmedel
Godkannandet géller Frén och med Till och med X
2017-01-01 2019-12-31
Produktkod ssas
Beredningsform AL -Ovriga vitskor for direktapplicering (direktanvindning)
Forpackningsvillkor Platfat 200 1
Retutrcontainer 1000 1
Verksamma dmnen Halt | Enhet Andring
5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-3-on och 2-metyl-2H- 1,5 | vikt-%
isotiazol-3-on (3:1), blandning
Andring

For biocidprodukter:
Ramformulering*

Nej

*) Om Ja: Produktsammansittningen avser en representativ produkt och produktgodkinnandet omfattar fler produkter.

Villkor for anvéndning

Andring

Sammanfattning av
anvandningsomradet

MBV;éngighetsklas‘s(er)

Upplysningar

Mot slembildande mikroorganismer i maskinsystem inom
pappers- och cellulosaindustrin.
For automatisk dosering.

2

Detta &r en utskrift frAn Kemikalieinspektionens databas fér bekdmpningsmedel

Mall-id: RSP-0002-S, 2014-12-11
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