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Datum: 2023-05-30 Regnr: 5144

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-3829 Diarienr: 5.1.3-B23-00095

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning Kemira Oyj
P.O. Box 330
FI-00101 Helsingfors
FINLAND

Fornyat produktgodkannande

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om fornyat produktgodkannande av
nedanstaende biocidprodukt.

Produktgodkannandet forlangs till och med 5 juli 2033. Ovriga villkor &r

oforandrade.
Produktnamn Reg.nr Godkant anvandningsomrade
Fennocide 145 5144 Mot slembildande mikroorganismer i

maskinsystem inom pappers- och
cellulosaindustrin.

Ovriga villkor for produktgodkéannandet framgar av bilagorna.

2. Beskrivning av arendet

Ett godkéannande enligt dldre svenska regler kan vara giltigt maximalt i 10 ar
enligt 4 kap. 17 § forordning (2014:425) om bekdmpningsmedel, eller till
och med det datum da produkten ska godkénnas, dndras eller aterkallas till
foljd av EU-beslut om det verksamma &mnet i produkten i enlighet med
forordning (EU) nr 528/2012* (EU:s biocidforordning).

For ovanstaende produkt finns fortfarande inget EU-beslut om att godkanna
eller inte godkéanna det verksamma amnet. Produkten behover saledes ett
fornyat godk&nnande enligt férordningen (2014:425) om bek&mpningsmedel

1 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 528/2013 av den 22 maj 2012 om
tillhandahéllande pa marknaden och anvandning av biocidprodukter
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i avvaktan pa en provning enligt EU:s biocidférordning. Ans6kan om fornyat
godkannande for ovanstaende biocidprodukt inkom den 15 februari 2023.

3. Skal

Enligt 4 kap 4 § i forordning (2014:425) om bekampningsmedel far en
biocidprodukt godkéannas endast om den &r godtagbar fran halso- och
miljoskyddssynpunkt och behdvs i bekdmpningssyfte. Vid denna anstkan
om fornyat godkannande véljer Kemikalieinspektionen att basera
godkannandet pa den tidigare bedémningen som gjorts av produkten i
avvaktan pa beslut enligt EU:s biocidf6rordning for det ingaende verksamma
amnet.

Det finns &nnu inget beslut om att godkanna eller inte godkénna det
verksamma amnet i produkten for anvandning i relevant produkttyp. Efter att
det verksamma amnet har godkants ska produkten bedémas i enlighet med
de gemensamma principerna i EU:s biocidfoérordning.
Kemikalieinspektionen beslutar darfor att ge produkten ett fornyat
godkannande i avvaktan pa prévning. Beslutet fattas med stod av 4 kap 4 §
forordning (2014:425) om bek&mpningsmedel.

4.  Upplysningar

4.1 AnsOkan om fortsatt godkannande

Nar ett verksamt &mne har godkants i en produkttyp géller vissa tidsfrister
for ansokan om godkannande och utfasning av de befintliga produkter pa
marknaden i den aktuella produkttypen som innehaller det verksamma
amnet, enligt artikel 89.3 EU:s biocidférordning. For att fa slappa ut
produkten pa marknaden efter de tidsfrister som anges i bestimmelsen maste
ansOkan om produktgodkannande eller dmsesidigt erkdnnande i enlighet med
EU:s biocidférordning 1amnas in senast dagen for &mnesgodkannandet.

Om ingen ansdkan om produktgodkannande eller 6msesidigt erkdnnande har
l&mnats in i tid,

e far biocidprodukten inte langre tillhandahallas pa marknaden fran och
med 180 dagar efter dagen for godkannande av det eller de verksamma
amnena, och
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o far anvandning av befintliga lager av biocidprodukten fortsatta upp till
365 dagar efter dagen for godkannande av det eller de verksamma
amnena.

Observera alltsa att godkannandet for en biocidprodukt kan komma att
aterkallas eller andras innan godkannandetiden loper ut, i enlighet med vad
som foljer av reglerna i EU:s biocidférordning. Enligt 24 kap. 3 8 p.7
miljobalken far Kemikalieinspektionen aterkalla produktgodkannanden om
det behdvs for att uppfylla Sveriges forpliktelser till foljd av EU-
medlemskapet.

4.2  Ovriga upplysningar

e En godkand biocidprodukts sammansattning far endast andras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut om detta enligt 4 kap. 20 §
forordningen (2014:425) om bekdmpningsmedel.

¢ Innehavaren av produktgodkannandet ska genast underratta
Kemikalieinspektionen om all ny information om biocidprodukten eller
det verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte langre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkannande. Informationskravet finns i 4
kap. 28 8§ forordningen (2014:425) om bekdmpningsmedel.

5. Att dverklaga

Ni kan 6verklaga vart beslut till mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsréatt, men ni ska skicka dverklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan
skicka overklagandet med post eller e-post.

Adress E-postadress
Kemikalieinspektionen kemi@kemi.se
Box 2

172 13 Sundbyberg

Vi maste fa 6verklagandet inom tre veckor fran den dag da ni tog emot
beslutet.

Forklara hur ni vill att beslutet ska dndras och varfor. Overklagandet ska
dessutom innehalla foljande uppgifter:

e Diarienummer och datum for beslutet som 6verklagas
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e namn, foretag eller organisation
e personnummer eller organisationsnummer
e postadress och e-postadress
o telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara [dmnas om
domstolen begar det)
e om ni har ett ombud ska ni d&ven ange ombudets namn, postadress, e-
postadress och telefonnummer.
Vi avgor om 6verklagandet kommit in i rétt tid och om beslutet ska &ndras
innan vi skickar det till mark- och miljodomstolen.

Bilaga
e Bilaga 1 — Villkor fér produktgodkénnandet
e Bilaga 2 — Yitterligare villkor for produktgodkannandet
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Courtesy translation

In February 2023, the Swedish Chemicals Agency received your application
concerning the renewal of the authorisation for the biocidal product
Fennocide 145

The Swedish Chemicals Agency approves the application for the renewal of
the authorisation of Fennocide 145 under national rules, but with the
constraint that this authorisation can be revoked or changed before the new
expiry date. The new expiry date is July 5, 2033.

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.

Annex

e Annex 1 — Conditions for the product authorisation
e Annex 2 — Additional conditions for the product authorisation
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