Beslut
Datum: 2024-07-10
Aktnr: F-3946

KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning

Regnr: 5148
Diarienr: 5.1.3-B24-00412

Hempel Sweden AB
Datavagen 61

436 32 Askim
SVERIGE

Aterkallande och anstand foér utfasning av

produktgodkannande

1. Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar att aterkalla produktgodkannandet for Hard
Racing Copper med registreringsnummer 5148.

Aterkallelsen géller fran och med den 10 juli 2024.

Foljande anstandsperioder galler for produkten:

Produkten far tillhandahallas pa marknaden t.o.m.:

2025-01-06

Produkten far bortskaffas, lagras och anvandas t.o.m.:

2025-07-10

2. Beskrivning av arendet

Den 19 december 2017 inkom en anstkan om 6msesidigt erk&nnande enligt
artikel 34 i forordning (EU) nr 528/2012 (EU:s biocidférordning) for
biocidproduktfamiljen Hempel's BPF No 4. Produkten Hard Racing Copper
som varit godkénd enligt dldre svenska regler ingick i ansékan och omfattades
darmed av dvergangsbestammelserna i artikel 89.3 i EU:s biocidférordning.

Produktgodkannandet fér produkten Hard Racing Copper forlangdes
administrativt den 21 juni 20232 till den 11 september 2024. Detta for att

! Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande pa marknaden och anvéandning av biocidprodukter.
2 Beslut daterat 2023-06-21 med diarienummer 5.1.3-B23-00296.
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Datum: 2024-07-10 Diarienr: 5.1.3-B24-00412

KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

godkannandet inte skulle 16pa ut innan referensmedlemstatens utvardering av
ansokan om godkannande fér Hempel's BPF No 4 hunnit slutforas.
Godkannandet forlangdes med forbehallet att godkannandet kan komma att
upphavas i fortid i enlighet med vad som foljer av reglerna i EU:s
biocidférordning.

Referensmedlemstaten for ansékan om godkannande for Hempel's BPF No 4
avslog ansodkan den 28 juni 2024. Till foljd av detta avvisade
Kemikalieinspektionen ansokan om dmsesidigt erk&nnande i Sverige den 8 juli
2024, se bilaga 1.

Kemikalieinspektionen har darfor 6ppnat ett arende for att aterkalla
produktgodké&nnandet for produkten Hard Racing Copper.

3. Skal

Av artikel 89.4 i EU:s biocidférordning framgar att om en medlemsstats
behoériga myndighet beslutar att inte godkanna en ansékan som lamnats i
enlighet med punkt 3 i samma artikel om godkannande av en biocidprodukt
som redan finns tillganglig pa marknaden ska féljande galla:

a) En biocidprodukt som inte har godkénts eller, i forekommande fall, som
inte uppfyller villkoren for produktgodkannandet, far inte langre
tillhandahallas pd marknaden med verkan fran och med 180 dagar efter
dagen for myndighetens beslut.

b) Anvandning av befintliga lager av biocidprodukten far fortsétta upp till
365 dagar efter dagen for myndighetens beslut.

4.  Upplysningar

Notera att om ni nagon gang under ett kalenderar har innehaft ett
produktgodk&nnande for en biocidprodukt ska ni lamna mangduppgifter till
Kemikalieinspektionen. Ldmna uppgifterna till Kemikalieinspektionen
senast den 28 februari aret efter det kalenderar som uppgiften avser. Det
framgar av 1 kap. 4 6 §§8 Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2022:3)
om bekampningsmedel.

5.  Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas. Se bilaga 1 for hur ni gor.
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Datum: 2024-07-10 Diarienr: 5.1.3-B24-00412

KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Bilaga
Bilaga 1 — Kemikalieinspektionens beslut om avslag for biocidprodukt-
familjen Hempel's BPF No 4 (diarienummer 5.1.3-B18-00026)

Bilaga 1 — Hur man overklagar
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KE M Datum: 2024-07-10 Diarienr: 5.1.3-B24-00412

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Bilaga 1 - Hur man dverklagar

Ni kan 6verklaga vart beslut till Mark- och miljodomstolen vid Nacka
tingsréatt, men ni ska skicka dverklagandet till oss for att vi ska kontrollera att
det har kommit in i ratt tid. Vi provar ocksa om det finns skal att andra vart
beslut.

Vi maste fa 6verklagandet inom tre veckor fran den dag da ni fick del av
beslutet. Annars kan 6verklagandet inte provas.

Om 6verklagandet har kommit in i ratt tid sa skickar vi det till Mark- och
miljodomstolen. Ange vilket beslut som dverklagas. Hanvisa till beslutets
diarienummer och datumet for beslutet. Beratta hur ni vill att beslutet ska
andras och varfor.

Overklagandet ska innehalla féljande uppgifter om er:

e namn

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

o telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara lamnas om
domstolen begar det)

Om ni har ett ombud ska ombudets namn, postadress, e-postadress och

telefonnummer anges.

Kemikalieinspektionens postadress:
Box 2
172 13 Sundbyberg

Kemikalieinspektionens e-postadress:
kemi@kemi.se
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Beslut
Datum: 2024-07-10 Diarienr: 5.1.3-B18-00026

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-4569
Swedish Chemicals Agency

Tillstdnd och upplysning Hempel A/S
Lundtoftegardsvej 91
DK-2800 Lyngby
DANMARK

Ansokan om produktgodkannande

1. Beslut

Kemikalieinspektionen avvisar ansdkan om produktgodkdnnande for
biocidproduktfamiljen Hempel's BPF No 4.

2. Beskrivning av arendet

Den 19 december 2017 inkom ansdkan om godkdnnande for
biocidproduktfamiljen Hempel's BPF No 4 (drendenummer 1 R4BP3: BC-
WAO036412-53). Ansokan skickades in enligt forfarandet om dmsesidigt
erkdnnande, artikel 34 i forordning (EU) nr 528/2012' (EU:s
biocidforordning), med ett annat land som referensmedlemsstat.

Den 28 juni 2024 avslog referensmedlemsstaten Danmark ansdkan om
godkinnande for biocidproduktfamiljen Hempel's BPF No 4. Detta da
produktfamiljen inte uppfyller godkdnnandevillkoren 1 artikel 19.1 1 EU:s
biocidforordning. Referensmedlemsstaten har bland annat konstaterat
bristande dokumentation nir det giller hallbarhet, fysikaliska, kemiska och
tekniska egenskaper samt otillrdckliga data for att stodja samtliga produkters
effektivitet. Dessutom har bedomningen pévisat risk for oacceptabla effekter
pa mianniskors hdlsa och pa miljon.

! Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahéllande p& marknaden och anvéndning av biocidprodukter.
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KE M Datum: 2024-07-10 Diarienr: 5.1.3-B18-00026

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Sammantaget dr det enligt referensmedlemsstatens bedomning ingen produkt
1 familjen som uppfyller samtliga krav for att kunna godkénnas i enlighet
med artikel 19.1.

I och med att ans6kan om godkédnnande avslogs i referensmedlemsstaten
avvisades ansokan om Omsesidigt erkdnnande av Hempel's BPF No 4 1
Sverige per automatik 1 Echas databas R4BP for hantering av
ansokningsarenden.

3. Skal

3.1 Tillampliga regler

En biocidprodukt far inte tillhandahéllas p4 marknaden eller anvindas om
den inte har godkénts 1 enlighet med EU:s biocidférordning.

Enligt artikel 19 1 EU:s biocidforordning far en medlemsstat godkénna en
biocidprodukt bland annat om

e biocidprodukten innehaller ett verksamt &mne som dr godként enligt
samma forordning,
e det, vid tillimpning av de gemensamma principerna i bilaga VI i samma
forordning, kan faststéllas bl.a. att
e biocidprodukten inte har ndgra oacceptabla effekter pA ménniskors
eller djurs hélsa, direkt eller indirekt
e biocidprodukten inte har nigra oacceptabla effekter pd miljon, samt
att
e Dbiocidprodukten dr effektiv
e Den kemiska identiteten, mdangden och den tekniska ekvivalensen for de
verksamma @mnen som ingar i biocidprodukten och, i forekommande
fall, fororeningar och icke verksamma dmnen av toxikologisk eller
ekotoxikologisk betydelse och relevans, och dess resthalter av
toxikologisk eller miljomassig betydelse som é&r en f6ljd av anvindningar
som produktgodkénnandet avser, kan bestimmas i enlighet med de
relevanta kraven i bilagorna II och III (artikel 19.1 c).
e Biocidproduktens fysikaliska och kemiska egenskaper har faststillts och
beddmts vara godtagbara vid 1dmplig anvéndning och transport av
produkten (artikel 19.1 d).



KE M Datum: 2024-07-10 Diarienr: 5.1.3-B18-00026

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Det ar sokanden som ska visa att villkoren ovan dr uppfyllda via sin
dokumentation till ansokan. Dokumentationen har utvirderats av
referensmedlemsstaten for ansokan.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Eftersom den utvirderande medlemsstaten fattat beslut om att inte bevilja
ansOkan om godkdnnande kan enligt forfarandet om 6msesidigt erkdnnande
ett godkdnnande inte heller beviljas 1 Sverige. I och med att ansdkan avslés
aterkallas godkdnnandet for produkterna Mille Vit och Hard Racing Copper
som ingdr i ansokan?.

4. Hur man overklagar
Detta beslut far 6verklagas. Se bilaga 1 for hur ni gor.

Bilaga

e Bilaga 1 — Hur man 6verklagar

2 Beslut om éaterkallande av produktgodkénnande daterade 2024-07-10 med drendenummer
B24-00411 (Mille Vit) samt B24-00412 (Hard Racing Copper).



KE M Datum: 2024-07-10 Diarienr: 5.1.3-B18-00026

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Bilaga 1 - Hur man overklagar

Ni kan overklaga vért beslut till Mark- och miljodomstolen vid Nacka
tingsrétt, men ni ska skicka dverklagandet till oss for att vi ska kontrollera att
det har kommit in i rétt tid. Vi provar ocksa om det finns skil att dndra vart
beslut.

Vi maste fi overklagandet inom tre veckor frin den dag da ni fick del av
beslutet. Annars kan dverklagandet inte provas.

Om overklagandet har kommit in i rétt tid sa skickar vi det till Mark- och
miljodomstolen. Ange vilket beslut som Gverklagas. Hénvisa till beslutets
diarienummer och datumet for beslutet. Berdtta hur ni vill att beslutet ska
andras och varfor.

Overklagandet ska innehalla foljande uppgifter om er:

e namn

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

e telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara lamnas om
domstolen begir det)

Om ni har ett ombud ska ombudets namn, postadress, e-postadress och
telefonnummer anges.

Kemikalieinspektionens postadress:
Box 2
172 13 Sundbyberg

Kemikalieinspektionens e-postadress:
kemi@kemi.se



KE M Datum: 2024-07-10 Diarienr: 5.1.3-B18-00026

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Courtesy translation

The Swedish Chemical Agency rejects the application for mutual recognition
of the biocidal product family Hempel's BPF No 4.

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.
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