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Beslut om forlangning av giltighetstiden for godkannandet av
biocidprodukten Protim P-Vac 11

1 Beslut

Kemikalieinspektionen har beslutat att férlinga produktgodkinnandet av nedanstaende
biocidprodukt. Ovriga villkor ir oférindrade.

Produktnamn Protim P-Vac 11
Regnr 5107
Produkttyp Traskyddsmedel (PT 8)

Andring av godkannande 2020-04-01
géller from

Godkannandet galler t o m 2025-10-30

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgar av bilagan.

Notera att i enlighet med den 13:e anpassningen till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen av EU:s CLP-férordning i férordning (EU) 2018/1480 ska det
verksamma dmnet propikonazol klassificeras som reproduktionstoxiskt i kategori 1B.
Den nya harmoniserade klassificering ska appliceras pa produkter som har en halt
propikonazol som 6verstiger 0,3 % och som sitts ut pa marknaden och 6verlats
fr.o.m. 1 maj 2020.

2 Beskrivning av arendet

Den 1 oktober 2018 inkom ansckan om férnyat godkannande enligt artikel 31 1
forordning (EU)nr 528/2012 (EU:s biocidférordning) f6r biocidprodukten Protim
P-Vac 11.

Den 13 januari 2020 beslutade Kommissionen att férlinga godkiannandeperioden fo6r
produktens verksamma dmne propikonazol, till den 31 mars 2021. Detta framgar av
forordning (EU) nr 2020/27".

Kemikalieinspektionen kommer dirfor invinta utvarderingen av det verksamma
imnet propikonazol enligt beslutad 6verenskommelse® innan prévningen av
produkten.

Mall-id: MAP-0068, 2018-05-22

I Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2020/27 av den 13 januari 2020 om senareliggande av det datum d4
godkidnnandet av propikonazol for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 8 I6per ut.

2 Draft note for agreement by member states' competent authorities for biocidal products, 2018, Approach for
the renewal of some PT 8 products (CA-May18-Doc.4.1- Final).
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Det medfor att Kemikalieinspektionen inte kommer att fatta beslut i drendet om
tornyat produktgodkinnande innan giltighetstiden for det gallande
produktgodkinnandet I6per ut. Det finns dirfér behov av att forlinga giltighetstiden
tor det gillande produktgodkinnandet.

3 Skal

Vid en ansokan om férnyelse av produktgodkinnande finns utrymme f6r den
provande medlemsstaten att forlainga godkannandet under vissa forutsittningar. Om
det av skil som innehavaren av produktgodkinnandet inte rader 6ver inte fattas
ndgot beslut om fornyelse av produktgodkinnandet innan det 16per ut, ska den
ber6rda medlemsstaten férlinga godkinnandet till att gilla under den period som
kravs for att fullfélja provningen och anta ett beslut om férnyelse. Detta framgar av
artikel 31.7 1 EU:s biocidférordning.

Kemikalieinspektionen kommer inte hinna fatta beslut om foérnyat
produktgodkinnande f6r Protim P-Vac 11 innan giltighetstiden 16per ut.
Giltighetstiden f6r godkinnandet ska dérfor forlingas till den 30 oktober 2025.

Kemikalieinspektionen har begrinsat denna prévning om forlingning av
produktgodkinnande till godkdnnandeperioden for produkten. I 6vrigt grundar sig
beslutet pa tidigare bedémning.

4 Kemikalieinspektionen kan andra eller upphava
godkannandet

Kemikalieinspektionen kan komma att dndra eller upphiva detta beslut i samband
med det beslut som senare fattas enligt de férutsittningar for fornyat godkdnnande
som framgar av EU:s biocidf6érordning. Godkinnandet kan aven komma att andras
eller upphivas enligt artikel 48 i samma foérordning.

5 Upplysningar

e Biocidproduktens sammansittning far inte dndras utan att ni anséker om det
och fir dndringen beviljad. Detta framgar av artikel 50 1 EU:s
biocidférordning.

e  Onskar ni dndra villkoren fér produktgodkinnandet finns detaljerade regler i
EU-kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 354/2013.

e Ni ska genast underritta Kemikalieinspektionen om all ny information om
biocidprodukten eller det verksamma dmnet om den tyder pa att produkten
inte langre uppfyller férutsittningarna f6r produktgodkiannande.
Informationskravet finns 1 artikel 47 1 EU:s biocidférordning.

6 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
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Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Bilaga:

e Sammanfattning av biocidproduktens egenskaper (SPC)
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