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I-Tech motsatter sig EU-kommissionens forslag om att
inte férnya godkannandet av Medetomidin enligt
biocidforordningen (BPR)

I-Tech AB (publ), bioteknikforetaget bakom den marina antifoulingteknologin Selektope®, meddelar
att EU-kommissionen har tagit fram ett utkast som foreslar att godkéannandet av Medetomidin
(Selektope®) enligt EU:s biocidforordning (BPR) inte ska fornyas.

Detta utkast, som annu inte har publicerats, kommer att diskuteras vid det 90:e motet i Standiga
kommittén for biocidprodukter (SCBP) den 10 december.

I-Tech motsatter sig starkt kommissionens forslag om att inte fornya Medetomidins
marknadsgodkannande - en uppfattning som delas av en bred koalition av intressenter inom
sjofartsindustrin. Foretaget fortsatter att fora en tat dialog med kommissionen och medlemsstaterna
som &r representerade i SCBP.

En omfattande och oberoende socioekonomisk analys visar att ett scenario dar godkadnnandet inte
fornyas skulle fa betydande negativa konsekvenser for Europas ekonomi, miljé och samhélle. Detta
innebar att ett fornyat godkannande av Medetomidin enligt undantagskriterierna i EU:s BPR ar starkt
motiverat.

Som svar pa forslaget uppmanar I-Tech kommissionen att omedelbart se 6ver EU:s process for
fornyelse och riskbedémning av Medetomidin, och uppmanar @ven EU:s medlemsstater att inte stddja
det nuvarande forslaget om icke-férnyelse.

Markus Jonsson, VD for I-Tech, sager:

“Trots att I-Tech och ménga andra intressenter har ldmnat in detaljerade bemétanden och
vetenskapliga fakta, har kommissionen och SCBP fortsatt att forlita sig pa bristfélliga analyser och
bedémningsprocesser baserade pa vilseledande vetenskapliga slutsatser, vilket naturligtvis ar
nedslaende:

® Farmaceutiska effekter av Medetomidin nér det anvdnds som lugnande medel har felaktigt
klassificerats som 'hormonstérande’, trots att dessa effekter inte har nagon relevans for
Medetomidins anvdndning som antifoulingmedel.

® Analysen av alternativ (AoA) som genomférdes av Norge innehéller flera uppenbara fel men
accepterades av Biocidproduktkommittén (BPC) utan att felen réttades.

Den inslagna végen riskerar att hdmma innovation inom marin antifouling, férsdmra konkurrenskraften
for europeiska varv och tillverkare av antifoulingfarger, samt géra det svarare att na EU:s klimat- och
héllbarhetsmal.”

Under den offentliga samradsfasen hdsten 2024 invdnde manga externa intressenter mot brister och
felaktigheter i Norges AoA-rapport. Trots detta har inga korrigerande atgarder vidtagits av
kommissionen for att uppdatera det underlag som ligger till grund for det nuvarande utkastet till
beslut.
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An mer oroande for sjéfartsindustrin &r att den bristfélliga AoA:n for Medetomidin nu skapar ett
negativt prejudikat. Den anvands nu som bevis for ytterligare forslag om uteslutning av andra biocider
fran EU-marknaden.

I-Tech anser att en samordnad och strategisk utredning av hela portféljen av antifoulingbiocider bér
genomforas, istéllet for den nuvarande processen med sekventiell granskning av enskilda
substanser. Detta skulle sdkerstélla en konsekvent, transparent och strategisk éversyn av Europas
verktygslada for antifoulingbiocider, dar alla relevanta intressenter kan inkluderas i processen.

Vidare uppmanar I-Tech EU-kommissionen att genomfdra en mer grundlig och vetenskaplig
omprovning av Medetomidin som fullt ut tar hdnsyn till bade dess unika verkansmekanism och
pavisade miljofordelar.

Trots att Selektope® haft ett fullt godkannande enligt EU:s BPR sedan 2016, har brist pa regulatoriskt
ledarskap inom produktkategorin for antifoulingprodukter och flaskhalsar i medlemsstaternas
godkannandeprocesser hindrat antifoulingfarger baserade pa Selektope® fran att nd EU-marknaden.
Endast 2 % av I-Techs nettoforsaljning av Selektope® hittills under 2025 kom fran kunder inom EU.

Samtidigt har asiatiska marknader som Sydkorea, Japan och Kina tagit Selektope® till sig, och
toppmoderna, branslebesparande fargsystem har gett deras varv tydliga konkurrensfordelar jamfort
med varven i Europa.

Markus Jonsson avslutar:

"Medlemsstaterna har nu en mojlighet att visa sitt stod for innovation, hallbarhet och den framtida
konkurrenskraften for EU:s sjofartsindustri genom att rosta emot kommissionens férslag om att inte
ge Medetomidin fornyat godkdannande och samtidigt krdava en samordnad och grundlig utvardering av
hela verktygsladan av antifoulingbiocider.”

I-Tech forvantar sig att omréstningen om kommissionens forslag kommer att 4ga rum négon gang
under forsta halvan av 2026.

Kontakter

Markus Jonsson, VD

M: +46729-77 96 25

E: markus.jonsson@i-tech.se

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 pavéaxt i marina fargsystem (sk. Antifouling coatings) minskar brénsle och
underhallskostnaden och ddarmed 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 DNB Carnegie Investment Bank AB.. For ytterligare
information se: www.i-tech.se
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Denna information &r sddan information som I-tech &r skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstaende kontaktpersoners
férsorg, for offentliggérande den 2025-11-27 08:45 CET.
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