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EU forlanger godkannandet for Selektope® till och med
den 31 december 2026

I-Tech AB (publ) publicerar idag en uppdatering om status i EU:s godkdnnandeprocess for bolagets

antifoulingbiocid Selektope® (aktiv substans: medetomidin). Europeiska kommissionen och
Stindiga kommittén for biocidprodukter (SCBP) har beslutat att forlinga det nuvarande
godkannandet for anvandning i antifoulingfarger (produktgrupp 21) till och med den 31 december
2026.

Ytterligare en forlangning

Enligt Europeiska kommissionen har forlangningen beviljats eftersom den pagaende utvarderingen
inte har kunnat slutféras inom aterstaende tidsram for Selektopes nuvarande godkannande, av skl
som ligger utanfor bolagets kontroll.

I-Tech ser beslutet som en bekraftelse pa att Selektope-drendet ar val uppmarksammat och foremal
fér noggrann granskning av EU:s medlemsstater. Myndigheternas beslut att uppratthalla
godkannandet under den pagaende utvarderingen bidrar till regulatorisk kontinuitet for Selektope®
och for bolagets kunder.

VD-kommentar

"Vi vdlkomnar SCBP:s beslut att férlanga godkdannandet av Selektope”, sager Markus Jonsson, VD for |-
Tech AB.

"Var bedémning ar att beslutet speglar drendets komplexitet samt den uppmérksamhet och noggranna
granskning det far pd EU-niva. Den ytterligare forlangningen méjliggér en fortsatt grundlig utvérdering
och en beslutsprocess baserad pa robusta vetenskapliga fakta, samtidigt som den ger viktig
regulatorisk tydlighet under den pagdende processen.”

EU:s process for fornyat godkannande

Selektope har varit godkant for anvandning i antifoulingféarger i EU sedan 2016 och &r nu foremal for
en formell process mot ett fornyat godk@annande enligt EU:s biocidforordning. Férnyelseanstékan har
genomgatt en fullstidndig vetenskaplig utvardering, foljd av granskning pa EU-niva och fortsatta
diskussioner mellan EU:s medlemsstater.

I-Tech har konsekvent stétt ett strikt, vetenskapsbaserat regelverk for biocidprodukter. Samtidigt har
bolaget vid upprepade tillfallen patalat brister i den pagaende processen for fornyat godkdnnande,
inklusive analysen av alternativ och tolkningen av tillgangliga vetenskapliga data. I-Tech har sarskilt
framhallit att analysen av alternativ inte i tillrdcklig utstrackning beaktat teknisk genomfdrbarhet,
marknadstillgang, prestanda i verklig antifoulinganvandning eller paverkan pa klimat- och milj6, samt
att slutsatser inte bér dras nér vasentliga osdkerheter kring tolkning av vetenskapliga data kvarstar.

Mot denna bakgrund har I-Tech betonat vikten av en korrekt beslutsprocess, grundad pa fullstédndiga
och uppdaterade vetenskapliga underlag, och har fortsatt att féra en konstruktiv dialog med relevanta
myndigheter genom hela processen.
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Vidare atgarder: investering i en ny omfattande studie

Som en del av sitt proaktiva arbete for att stodja ett robust, vetenskapsbaserat regulatoriskt
beslutsunderlag investerar I-Tech i en generationsstudie av reproduktionstoxicitet (EOGRT). Studien
ar utformad for att generera kompletterande data kopplade till séker anvandning av Selektope
(medetomidin) i antifoulingfarger.

Syftet &r att adressera kvarstaende vetenskapliga fragestéllningar och ytterligare stérka
evidensbasen kring potentiella endokrina effekter. Aven om studien primért &r avsedd att anvdndas
utanfor EU, forvantar sig I-Tech att resultaten ocksa kommer att ha relevans inom ramen for den
europeiska regulatoriska processen. Investeringen understryker bolagets langsiktiga atagande for
ansvarsfull produktforvaltning, transparens och beslut grundade pa vetenskapliga fakta.
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Om I-Tech AB (publ)

I-Tech ar ett biotech-bolag som har utvecklat och séljer produkten Selektope®, en
ingrediensteknologi som motverkar marin pavéaxt av havstulpaner pa fartyg- och batskrov. Genom att
Oka motstandskraften mot pavaxt i marina fargsystem (sk. Antifouling coatings) minskar brénsle och
underhallskostnaden och darmed Okar fartygets energieffektivitet. I-Tech har erhallit nédvandiga
regulatoriska godkannanden for Selektope och har flera av varldens storsta tillverkare av marin farg
som kunder. Bolagets Certified Adviser ar Redeye Nordic Growth AB. For ytterligare information se:
www.i-tech.se
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