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Tillstand och upplysning Koppers Performance Chemicals Denmark ApS

Avernakke 1
5800 Nyborg
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Ansokan om andring av produktgodkannande

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om produktgodkdnnande av
nedanstaende biocidprodukt.

Produktnamn* Celcure M65
Regnr 5880

Ert arendenummer i R4BP3  BC-JU082489-99
Andringen av 2024-08-27
godkannandet géller fro m

De beslutade villkoren for produktgodkénnandet framgar av bilaga 1.

2. Beskrivning av arendet

Ansdkan om éndrat godkdnnande for Celcure M65 (drendenummer i databasen
R4BP3: BC-JU082489-99) inkom den 16 december 2022.

Andringen giller riskbegrinsningsitgirden “Behandlat virke fir inte placeras
nira eller Gver vatten” som éndras till ”far inte anvindas for tillverkning av
spontrd” samt uppdatering av produktens klassificering.

Ansokan skickades in enligt forfarandet om éndring av ett produkterkdnnande,
artikel 50.3.c i forordning (EU) nr 528/2012 (EU:s biocidférordning)!.

! Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande p& marknaden och anvéndning av biocidprodukter.
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Andringen betraktas som en storre indring enligt avdelning 3 i bilagan till
forordning (EU) nr 354/20132.

Ett annat land har agerat som utvirderande referensmedlemsstat for d&ndringen
och fattade beslut om dndring av godkénnande av produkten den 22 augusti
2024.

Referensmedlemsstatens utvirderingsrapport, inklusive dndringen, samt
sammanfattning av biocidproduktens egenskaper (Summary of Product
Characteristics, SPC) ligger till grund for detta beslut.

3. Skal

Enligt artikel 50 i EU:s biocidforordning kan ett produktgodkidnnande éndras pa
begiran av innehavaren av produktgodkdnnandet. Mer detaljerade regler for
andringar av biocidprodukter finns i forordning (EU) nr 354/2013. Innehavaren
av produkt-godkdnnandet ska redovisa skélen till begéran och dndringarna far
endast medges om kraven 1 EU:s biocidférordning fortfarande dr uppfyllda. Det
innebaér att biocidproduktens ska uppfylla villkoren f6r produktgodkédnnande 1
enlighet med artikel 19 i samma foérordning.

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

Samlad bedomning

Vid en samlad bedomning finner Kemikalieinspektionen att kraven i
ovanstdende regler dr uppfyllda for anvindning enligt bilaga 1 och bifaller
dérfor ansokan.

4. Upplysningar

e Biocidprodukts sammansittning fér inte &ndras utan att ni ansdker om
det och far dndringen beviljad. Detta framgér av artikel 50 i EU:s
biocidférordning.

2 Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april om &ndringar

av biocidprodukter som godkints i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning
(EU) nr 528/2012
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e Onskar ni #ndra villkoren for produktgodkénnandet finns detaljerade
regler 1 forordning (EU) 354/20133.

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

5. Kemikalieinspektionen kan andra eller
upphava godkannandet

Kemikalieinspektionen kan komma att dandra eller upphéava detta
produktgodkinnande 1 fortid. Detta kan ske enligt nagot av de férfaranden
som avses 1 artikel 35 och 36 1 EU:s biocidforordning. Godkénnandet kan
aven komma att éndras eller upphévas enligt artikel 48 1 samma férordning.

6. Hur man overklagar
Detta beslut far 6verklagas. Se bilaga 2 for hur n1 gor.

Bilaga
e Bilaga 1 — Sammanfattning av produktegenskaper f6r biocidprodukt
(SPC)

e Bilaga 2 — Hur man 6verklagar

3 Kommissionens genomforandeforordning (EU) 354/2013 av den 18 april 2013 om #ndringar av
biocidprodukter som godkints i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU)
528/2012.
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Bilaga 2 - 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 1 rétt tid sa skickar vi det till Mark- och
miljddomstolen. Ange vilket beslut som 6verklagas. Hianvisa till beslutets
diarienummer och datumet for beslutet. Berétta hur ni vill att beslutet ska
dndras och varfor.

Overklagandet ska innehélla 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



