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Bekraftelse pa accepterad anmalan om administrativ andring av
produktgodkannandet for biocidprodukten Buffodine

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bekriftar hirmed att anmilan av administrativ indring
gallande produkten Buffodine har accepterats. Vi har accepterat f6ljande andring:

a) Overforing av produktgodkinnandet till en ny innehavare.

Namn pa produkten Reg. Nr. Aktnr Diarienr Andring av godk&annandet
géller from
Buffodine 5537 F-4304 B15-00384 2019-03-26

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgir av bilaga 1.

2. Beskrivning av arendet

Den 26 mars 2019 inkom anmilan om administrativ andring f6r biocidprodukten
Buffodine. Anmilan omfattar en 6verféring av produktgodkannandet till en ny
innehavare och har drendenummer BC-NJ050182-45 i databasen R4BP3.

Tidigare innehavare Evans Vanodine International PL.C
Brietley Road, Walton Summit
PR5 8AH, Preston

Lancashire

STORBRITANNIEN

Ny innehavare Evans Vanodine Europe
6-9 Trinity Street

D02 EY47, Dublin 2
IRLAND
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Kemikalieinspektionen BESLUT
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F-4304 5537

3. Skal

Enligt artikel 50 férordning (EU) nr 528/2012 kan ett produktgodkinnande som
beslutats i enlighet med ditektiv 98/8/EG eller férordning (EU) nr 528/2012 dndras
pa begiran av innehavaren av produktgodkinnandet. Mer detaljerade regler for
indringar av biocidprodukter finns i férordning (EU) nr 354/2013".

I punkt 3, avdelning 1, avsnitt 1 i bilagan till férordningen anges Overforing av
produktgodkinnandet till en ny innehavare som en administrativ andring som ar viktig
att kanna till £6r kontroll- och tillsynsindamal.

Kemikalieinspektionen finner att kraven i ovanstiende regler ir uppfyllda och
samtycker darfér till dndringen. Da denna dndring dr en del av beslutet om
produktgodkinnande, si bor dirmed produktgodkinnandet andras.

4. Upplyshingar

e En ansékan om ett fornyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 31.1 férordning (EU)
nr 528/2012.

e En godkind biocidprodukts sammansittning far endast dndras 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 tillimpningen av artikel 50 finns 1 kommissionens
genomforandeférordning (EU) nr 354/2013.

e Innehavaren 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 1 artikel
47 forordning (EU) nr 528/2012.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 48 i férordning (EU) nr 528/2012
upphiva eller andra ett produktgodkinnande innan det l6per ut om

0 villkor f6r produktgodkiannandet inte lingre dr uppfyllda,

O felaktig eller vilseledande information har limnats om omstandigheter
som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,

O innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen.

e Innchavaren ska se till att biocidprodukten klassificeras, forpackas och marks
1 enlighet med produktgodkiannandet.

! Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april om dndringar av biocidprodukter
som godkints i enlighet med Europapatlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012
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Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2019-03-26 5.1.3-B15-00384

Er referens Aktnr Regnr
F-4304 5537

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.

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

Courtesy translation

In March 2019, the Swedish Chemicals Agency received an application for an
administrative change for the product Buffodine. The application concerns a transfer
of authorisation holder. The Swedish chemicals agency has accepted the change and
has updated the conditions accordingly. You can find the updated conditions in the
attached SPC-file.

This decision can be appealed against at Mark- och miljoédomstolen, Nacka tingsratt
(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.

Please note the Swedish legislation concerning information requirements on
companies teporting to the Swedish Products Register. See, www.kemi.se/en
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