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Bekréftelse pa accepterad anméalan om administrativ
villkorsandring fér biocidprodukt Sikkens Cetol WV 880 (BPD)

1 Beslut

Kemikalicinspektionen bekriftar hirmed att anmilningarna om administrativa
villkorsindringar ~ for Sikkens Cetol WV 880 (BPD) har accepterats.
Kemikalieinspektionen beslutar didrmed att dndra godkinnandet i enlighet med
uppgifterna i anmilningarna.

Sokande/Innehavare Akzo Nobel Industrial Coatings AB
Produktnamn Sikkens Cetol WV 880 (BPD)
Regnr 5183

Godkinnandet giller fr o m 2017-04-25

Godkinnandet giller tom 2020-03-31

De beslutade villkoren fér godkidnnandet framgar av bilaga 1.

Beslutet om godkidnnande kan komma att dndras eller dterkallas efter beslut i enlighet
med nagot av de férfaranden som avses i artikel 35.3 respektive artikel 36 i
forordning (EU) nr 528/2012".

I enlighet med artikel 52 1 EU:s biocidférordning sa far produkten med tidigare
villkor tillhandahallas pa marknaden lingst 180 dagar efter datumet f6r detta beslut
och ytterligare 180 dagar f6r anvindning av kvarvarande lager. Detta innebir att
Sikkens Cetol WV 880 (BPD) med tidigare markning far

- tillhandahillas pa marknaden som lingst till och med 22 oktober 2017, och

- anvindas som langst till och med 20 april 2018.

Mall-id: MAP-0037, 2013-06-05

! 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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2 Beskrivning av arendet

Den 23 februari 2017 inkom en anmailan om administrativ villkorsindring for
produkten Sikkens Cetol WV 880 (BPD) med drendenummer BC-XE030588-29 i
databasen R4BP3. Den 13 Mars 2017 fortydligade s6kanden att anmilan omfattar bara
foljande villkorsiandringar:

a) Anmalan om tilligg av en tillverkare av det verksamma dmnet propikonazol.

b) Uppdatering av klassificering och mirkning enligt CLP-férordningen (férordning
(EG) nr 1272/2008).

Den 20 april 2017 kom ansokningsavgiften in.

I samband med dndringarna har alla villkor f6r produkten sammanfattats i en SPC,
Sammanfattning av produktegenskaper fér en biocidprodukt. Den slutliga versionen
av SPC:n har kommunicerats med sokanden.

3 Skal

Enligt artikel 50 i férordning (EU) nr 528/2012 kan ett produktgodkinnande 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
forordningen anges tilligg av en tillverkare av det eller de verksamma damnena som en
administrativ andring som ar viktig att kinna till f6r kontroll- och tillsynsindamal.

Enligt punkt 11, avdelning 1, avsnitt 2 1 bilagan till férordningen r en dndring av
klassificering och markning en administrativ andring som kan anmalas efter
genomforandet. Dar framgar dven att dndringen ska vara begrinsad till vad som ar
nédvandigt for att iaktta nya krav i Europaparlamentets och Radets férordning (EG)
nr 1272/2008.

I de fall Kemikalieinspektionen dndrar ett produktgodkiannande f6r en produkt som
ar godkind i enlighet med férordning (EU) nr 528/2012 ska myndigheten bevilja
anstand for tillhandahallande pa marknaden och anvindning av kvarvarande lager,
utom i fall dir fortsatt tillhandahallande pa marknaden eller anvindning av
biocidprodukten skulle utgbra en oacceptabel risk f6r manniskors eller djurs hilsa
eller f6r miljon. Detta framgar av artikel 52 i samma férordning. Anstandet far inte
overstiga 180 dagar for tillhandahéllande pa marknaden och ytterligare hogst 180
dagar f6r anvindning av kvarvarande lager.

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

2 Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificeting, mirkning och férpackning av
imnen och blandningar.

3 Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april om dndringar av biocidprodukter
som godkints i enlighet med Europapatlamentets och tidets férordning (EU) nr 528/2012.
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4 Upplysningar

e En ansékan om ett férnyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 31.1 1 EU:s
Biocidférordning.

e 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 Innechavare som Onskar andra information som limnats in i samband med
denna ans6kan om produktgodkidnnande ska enligt artikel 50 1 EU:s
biocidférordning vinda sig till Kemikalieinspektionen. Mer detaljerade regler
for tillampningen av artikel 50 finns i 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 biocidférordning upphiva
eller dndra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om

o villkor f6r produktgodkinnandet inte lingre dr uppfyllda,

o om felaktig eller vilseledande information har limnats om
omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,

o 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

Anna Nordberg
Beslutande
Rina Andersson

Foredragande
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Bilagor:
e Bilaga 1 — Sammanfattning av produktegenskaper for en biocidprodukt (SPC)

Courtesy translation

The Swedish Chemicals Agency has amended your product authorisation for Sikkens
Cetol WV 880 (BPD) in accordance with your notifications for administrative changes
(reference number 5.1.3-B17-001206). Please see the attached Summary of Product
Characteristics for the new terms and conditions applicable.

This decision can be appealed against at the Land and Environment Court, Nacka
District Court. A written appeal to the Court shall be submitted to the Swedish
Chemicals Agency within three weeks from the date when the complainant took part
of the decision.
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