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Beslut angaende ansdkan om en mindre &ndring for
biocidprodukten TWP 077

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om dndring av sammansittning for
produktgodkidnnandena av = TWP 077, behorighetsklass 2 och 3.
Produktgodkinnandena innefattar en ramformulering och dndringen av
sammansittning giller dd hela ramformuleringen. Kemikalieinspektionen bifaller
ocksa anmailan om administrativ villkorsindring som bland annat innebir en
uppdatering av klassificering och mirkning enligt forordningen (EG) Nr 1272/2008
om klassificering, mirkning och forpackning (CLP-férordningen) .

Produktnamn Regnr. Aktnr. Diarienr. Andringen géller
fr.o.m

TWP 077 (klass 2) 5062 F-3909 | 5.1.3-B15-00136 2017-01-10
5.1.3-B15-00542

TWP 077 (klass 3) 4738 F-2640 | 5.1.3-B15-00137 2017-01-10
5.1.3-B15-00543

2 Beskrivning av drendet

Den 31 mars 2015 inkom ansékan om 6msesidigt erkdnnande av en mindre dndring
av produktens sammansittning. Den 11 maj 2015 kom ansokningsavgiften in. Den
mindre dndringen av produktens sammansittning resulterar inte i nagra forindringar
pa koncentrationen for de verksamma dmnena propikonazol och IPBC. Denna
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! Europapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mirkning och férpackning av
dmnen och blandningar.
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andring betraktas som en mindre dndring enligt avdelning 2 1 bilagan till f6rordningen
(EU) nr 354/2013".

I produktgodkinnandena har sedan tidigare en ramformulering faststillts, 1 enlighet
direktiv 98/8’, och indringen omfattar sammansittningen fér ramformuleringen.

Ans6kan om mindre dndring utvirderades av en annan medlemsstat, som fann att
andringen var acceptabel (drendenummer i databasen R4BP3: BC-UQ018768-02).

Den 25 november 2015 inkom anmailan om administrativ villkorsindring gillande
tillige av en tillverkare av det verksamma dmnet IPBC, dndring av tillverkarens
identitet for det verksamma dmnet propikonazol samt andring av tillverkningsstalle for
produkten. I anmalan ingar ocksa uppdatering av klassificering och mirkning enligt
CLP-f6érordningen. Den 24 december 2015 kom ansékningsavgiften in.

3 Skal

Enligt artikel 50 i férordning (EU) nr 528/ 2012" kan ett produktgodkinnande dndras
pa begiran av innehavaren av produktgodkinnandet. Mer detaljerade regler f6r
andringar av biocidprodukter finns i férordning (EU) nr 354/2013. T avdelning 2 i
bilagan till denna férordning framgar att andring av sammansattning 4r en mindre
indring som villkoren diri uppfylls. Kemikalieinspektionen haller med om den
utviarderande medlemsstatens slutsatser och finner att dndringen av sammansittning
ar acceptabel.

I avsnitt 1, avdelning 1 i bilagan till férordning (EU) nr 354/2013 listas administrativa
indringar som kriver forhandsanmilan fére genomférandet. I punkt 5, avsnitt 1,
avdelning 1 1 bilagan till férordningen anges tilligg av en tillverkare av det verksamma
imnet, eller en édndring 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 importoren dr fortecknade 1 enlighet med artikel 95.2 1 den férordningen.

I avsnitt 2, avdelning 1 i bilagan till férordningen listas administrativa andringat som
kan anmilas efter genomf6randet. Enligt punkt 2, avsnitt 2, avdelning 1 i bilagan till
férordningen anges dndring av formulerarens namn eller administrativa uppgifter eller av
beredningsplats for biocidprodukten, om biocidproduktens sammansittning och
beredningsprocess forblir oférindrade. Enligt punkt 11, avdelning 1, avsnitt 2 i bilagan
till forordningen dr en dndring av klassificering och mirkning en administrativ dndring

2 Kommissionens genomférandeférordning (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.

3 Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter
pa marknaden. Detta direktiv har nu upphavt och ersatts av forordning (EU) nr 528/2012.

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

20



Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum

2017-01-10

Er referens

Diarienr

5.1.3-B15-00136
5.1.3-B15-00137
5.1.3-B15-00542
5.1.3-B15-00543

Aktnr Regnr
F-3909 5062
F-2640 4738

som kan anmalas efter genomférandet. Dir framgar dven att dndringen ska vara

begrinsad till vad som dr nédvindigt for att iaktta nya krav i Europaparlamentets och

Radets forordning (EG) nr 1272/2008.

Kemikalieinspektionen finner att kraven i ovanstaende regler dr uppfyllda.

4 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 Kemikalieinspektionens vignar

Anna Nordberg

Beslutande

Bilagor for respektive godkinnande

e Bilaga 1 — Villkor
e Bilaga 2 — Ytterligare villkor
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Malin Stenstrom

Foredragande



