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Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Aktnr Regnr
F-2640 4738
Tillstind och upplysning F-3909 5062

Delgivningskvitto
Troy Chemical Company BV
Uiverlaan 12e¢
NL-3145 XN Maassluis
NEDERLANDERNA

Beslut angdende godkannande av biocidproduktfamiljen TWP 077
BPF och aterkallelse av registreringsnummer 5062

1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om godkidnnande av biocidproduktfamilj
gallande TWP 077.

Sékande/Innehavare Troy Chemical Company BV

Namn p4 biocidproduktfamilj TWP 077 BPF (4738)

Produkttyp Triskyddsmedel (Produkttyp 8)

Regnr 4738

Namn pd familjemedlemmar (Regnr) TWP 077 (4738-1-1)

Godkinnandet giller fr o m 2017-03-27

Godkinnandet giller tom 2020-03-31

De beslutade villkoren fér godkidnnandet framgar av bilaga 1.

Beslutet om godkinnande kan komma att dndras eller dterkallas 1 samband med
torfarande f6r 6msesidigt erkdnnande, efter beslut i enlighet med nagot av de
forfaranden som avses i artikel 35.3 respektive artikel 36 i f6rordning (EU) nr
528/2012

TWP 077 var godkind for anvindning i behorighetsklass 2 och 3 med olika
registreringsnummer men dessa anvindningar har i och med detta beslut
sammanforts i biocidproduktfamiljen TWP 077 BPF med registreringsnummer 4738.

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

! Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nt 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande pé
marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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Kemikalieinspektionen beslutar darfor att aterkalla registreringsnummer 5062 med
foljande anstandsperioder:

Anstand t.o.m.

Far tillhandahallas pa4 marknaden 2017-09-23

Befintliga lager far anvindas 2018-03-22
2 Beskrivning av arendet

Den 13 maj 2015 inkom en anmilan om administrativ villkorsindring om att godkanna
produkten som en del av en biocidproduktfamilj (istillet f6r en ramformulering).
Anmilan har drendenummer BC-EE017215-64 1 databasen R4BP3. Den 1 juli 2015
kom ans6kningsavgiften in.

Produkten TWP 077 idr sedan tidigare en godkidnd produkt i Sverige med
registreringsnummer 5062 for behorighetsklass 2 och registreringsnummer 4738 for
behorighetsklass 3, vars godkdnnande giller till och med 31 mars 2020. Denna produkt
godkindes som en ramformulering enligt direktiv 98/8/EG. I och med detta beslut
godkinns denna produkt istallet som en del av en biocidproduktfamilj.

Familjen far registreringsnummer 4738 och omfattar bade behorighetsklass 2 och 3.
Registreringsnummer 5062 kommer att aterkallas och anstind beviljas enligt artikel 52
i forordning (EU) nr 528/2012, for att tillhandahilla pa marknaden och anvinda
kvarvarande lager av produkten med det aterkallade registreringsnumret.

Den 8 februari 2017 informerade s6kanden att de samtycker till att dterkalla ett av de
tva registreringsnummer som tidigare var kopplade till produkten.

Produktfamiljen TWP 077 BPF inkluderar féljande produkt:
e TWP 077 (registreringsnummer 4738-1-1)

I samband med dndringarna har alla villkor f6r produktfamiljen sammanfattats 1 en
SPC, Sammanfattning av produktegenskaper for en biocidproduktfamilj. Da en SPC
pa svenska tidigare saknats for produkten och familjen har handliggningen varit mer
omfattande och det dr skilet till att handliggningstiden har blivit lingre dn den
tidsgrins som framgar av artikel 6 férordning (EU) nr 354/2013.
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3 Skal

Enligt artikel 50 i férordningen, kan ett produktgodkiannande dndras pa begiran av
innehavaren av produktgodkidnnandet. Mer detaljerade regler f6r dndringar av
biocidprodukter finns i forordning (EU) nr 354/2013%

I avsnitt 1, avdelning 1 i bilagan till f6rordning (EU) nr 354/2013 listas administrativa
indringar som kriver forhandsanmailan fore genomférandet. I punkt 6, avsnitt 1,
avdelning 1 1 bilagan till f6rordningen anges att godkidnnande av ett antal godkinda
produkter som en biocidproduktfamilj, dir produkterna omfattas av specifikationerna
for en ramformulering som har faststillts i enlighet med direktiv 98/8/EG” i enlighet
med samma villkor.

Kemikalieinspektionen finner att forutsattningarna i ovanstdende regler dr uppfyllda
och samtycker darfor till andringen i anmalan. Da denna dndring ir en del av beslutet
om godkinnande, och godkinnandet nu ska omfatta en biocidproduktfamilj istillet
tor en ramformulering, bor dirmed godkidnnandet dndras.

Enligt artikel 49 i férordningen ska den behoriga myndigheten, som beviljade det
nationella produktgodkinnandet, upphiva godkinnandet pa motiverad begiran av en
innehavare av ett produktgodkannande. Da sokanden har accepterat dterkallelsen av
ett registreringsnummer som tidigare var kopplat till produkten bor
Kemikalieinspektionen aterkalla ett av registreringsnumren.

Enligt artikel 52 i foérordningen ska Kemikalieinspektionen bevilja anstind for
tillhandahallande pd marknaden och anvindning av kvarvarande lager av
biocidprodukten om produktgodkinnandet upphivs eller indras. Anstandet far inte
overstiga 180 dagar for tillhandahallande pa marknaden och ytterligare hogst 180 dagar
tor anvindning av kvarvarande lager av de berérda biocidprodukterna.

4 Upplysningar

e Innchavaren av produktgodkinnandet ska, enligt artikel 17.6 1 EU:s
Biocidférordning, underritta Kemikalieinspektionen for en
biocidproduktfamilj om varje produkt inom biocidproduktfamiljen minst 30
dagar innan den slipps ut pd marknaden, utom nir en viss produkt
identifierats klart och tydligt i godkdnnandet eller variationen i
sammansittningen endast galler pigment, parfymer och firgimnen inom
ramen for de tillatna variationerna. Underrittelsen ska ange exakt
sammansittning, produktnamn och tilligg till registreringsnummer.

2 Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april om andringar av biocidprodukter
som godkints i enlighet med Europapatlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012.

3 Europapatlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter
pa marknaden. Detta direktiv har nu upphivt och ersatts av forordning (EU) nr 528/2012.
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e En ansckan om ett férnyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 31.1 1 EU:s
Biocidférordning.

¢ FEn godkind biocidprodukts sammansittning far endast andras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 50 i EU:s biocidférordning
om att en sadan dndring far goras av innehavaren av produktgodkinnandet.

e Innehavare som 6nskar indra information som limnats in i samband med
denna ansékan om produktgodkidnnande ska enligt artikel 50 1 EU:s
biocidférordning vinda sig till Kemikalieinspektionen. Mer detaljerade regler
for tillampningen 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 1 EU:s biocidférordning.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 48 1 EU:s biocidf6érordning upphiva
eller dndra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om

% villkor for produktgodkinnandet inte lingre 4r uppfyllda,
% om felaktig eller vilseledande information har limnats om
omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,
% innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen.

e Innchavaren ska se till att biocidprodukten klassificeras, férpackas och mirks

1 enlighet med artikel 69 1 EU:s biocidférordning.

5 Hur man overklagar

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 vagnar

Johan Helgesson
Beslutande
Malin Stenstrém

Foredragande
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e Bilaga 1 — Sammanfattning av produktegenskaper f6r en biocidproduktfamilj
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