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Beslut ang@ende férlangning av giltighetstiden for
produktgodkannande for biocidprodukten Protectol GA 24
1 Beslut
Kemikalieinspektionen beslutar att administrativt forlinga produktgodkinnandet for
nedanstaende produkt i vintan pa slutlig handliggning av ansékan om
unionsgodkinnande.
Produktnamn Regnr. | Aktnr. Diarienr. Godkannandet | Godkannandet
galler fr.o.m galler t.o.m.
Protectol GA 4421 | F-2026 | 5.1.3-B16-00557 | 2017-01-01 2019-09-30
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De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandena framgar av bilaga 1.

2 Beskrivning av arendena

Under 2015 informerades innehavaren om att giltighetstiden for godkannandet
kunde omprévas och forlingas till 2020-01-01, under férutsittning att det
verksamma imnet dnnu inte var godkint enligt férordning (EU) nr 528/2012".

Den 1 oktober 2016 godkindes det verksamma dmnet glutaraldehyd f6r anvindning i
slembekimpningsmedel (produkttyp 12)°. T och med detta forindrades
forutsittningarna for omprévning av giltighetstiden f6r godkdnnandet.

Forutsattningen for en férlingning av giltighetstiden for godkidnnandet ar nu att en
ansOkan om godkinnande eller 6msesidigt erkinnande enligt férordning (EU) nr
528/2012 maste ha inkommit senast 1 oktober 2016. I sidant fall kan giltighetstiden
forlingas som langst till 2019-09-30.

Den 27 september 2016 inkom till Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) en
ansOkan om unionsgodkinnande for en likadan biocidproduktfamilj som omfattar
produkten i tabellen ovan. Ansékan skickades in enligt férfarandet om likadan

Mall-id: MAG-0001, 2014-10-21

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

2 Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2015/1759 av den 28 september 2015 om godkinnande av
glutaraldehyd som existerande verksamt dmne f6r anvindning i biocidprodukter fér produkttyperna 2, 3, 4, 6, 11
och 12
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biocidprodukt enligt artikel 17.7 i férordning (EU) nr 528/2012°. Ansokan har
skickats via Registret for biocidprodukter (R4BP3), med referensnummer BC-
HMO027194-39. Utvirderande myndighet dr Echa. D4 sokande ar ett annat foretag
har innehavaren bekriftat att deras produkt ska omfattas av ansdkan.

Echa har dnnu inte slutfort utvirderingen av ansékan om unionsgodkiannande. Det
nuvarande godkinnandet har darfor forlingts med befintliga villkor f6r att produkten
ska fa fortsitta tillhandahallas pa den svenska marknaden medan utvirderingen av
ansOkan inom EU fortfarande pagir.

3 Skal

Giltighetstiden f6r produktens godkidnnande férlings med anledning av att Echas
provning av ansdékan om unionsgodkinnande dnnu inte dr avslutad.

Observera att det beslut som fattas enligt de férutsittningar f6r unionsgodkinnande
som framgar av férordning (EU) nr 528/2012 kan komma att innebira att
godkinnandet for produkten aterkallas eller andras.

Den 1 oktober 2016 godkindes det verksamma dmnet glutaraldehyd f6r anvindning i
slembekampningsmedel (produkttyp 12). I och med detta kan det aktuella
produktgodkinnandet bara forlingas lingst till och med 2019-09-30, det vill sdga det
datum da produkten senast ska godkinnas, dndras eller aterkallas i enlighet med
forordning (EU) nr 528/2012.

Forlangningen av godkinnandetiden sker i enlighet med 4 kap. 18§ f6rordningen om
bekimpningsmedel (SFS 2014:425).

4 Upplysningar

e Sammansittningen eller andra villkor f6r en godkind biocidprodukt far
endast andras om Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt 4 kap. 20 §
térordning om bekdmpningsmedel (SEFS 2014:425) om att en sidan dndring
far gbras av innehavaren av produktgodkinnandet.

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 produktgodkinnande. Informationskravet finns i 4 kap.
28 § forordningen (2014:425) om bekimpningsmedel.

e [ samband med férlingningen av giltighetstiden har information om
produktens markning tagits bort ur Bekimpningsmedelsregistret, da

3 Férfarandena for likadan biocidprodukt finns i Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 414/2013 av
den 6 maj 2013 om ett férfarande f6r produktgodkinnande av likadana biocidprodukter i enlighet med
Europapatlamentets och ridets férordning (EU) nr 528/2012
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uppgifter om klassificering och mirkning inte ingér i de aktuella
produktgodkiannandet. Det dr innehavarens ansvar att se till att produkten
har korrekt markning enligt gillande regler.

e Medlet ska vid 6verlatelse vara inneslutet i en férpackning som dr markt
enligt 4 kap. 6 §, bil 2 Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2008:3) om
bekimpningsmedel.

5 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljodomstolen 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 dd klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Johan Helgesson
Beslutande
Anna Nordberg
Foredragande
Bilagor:

Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet

30



