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Ansökan om ändring av produktgodkännande

1. Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ansökan om produktgodkännande av 
nedanstående biocidprodukt.

Produktnamn* Celcure M65

Regnr 5880

Ert ärendenummer i R4BP3 BC-JU082489-99

Ändringen av 
godkännandet gäller fr o m

2024-08-27

De beslutade villkoren för produktgodkännandet framgår av bilaga 1.

2. Beskrivning av ärendet
Ansökan om ändrat godkännande för Celcure M65 (ärendenummer i databasen 
R4BP3: BC-JU082489-99) inkom den 16 december 2022. 

Ändringen gäller riskbegränsningsåtgärden ”Behandlat virke får inte placeras 
nära eller över vatten” som ändras till ”får inte användas för tillverkning av 
sponträ” samt uppdatering av produktens klassificering.

Ansökan skickades in enligt förfarandet om ändring av ett produkterkännande, 
artikel 50.3.c i förordning (EU) nr 528/2012 (EU:s biocidförordning)1. 

1 Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om 
tillhandahållande på marknaden och användning av biocidprodukter.
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Ändringen betraktas som en större ändring enligt avdelning 3 i bilagan till 
förordning (EU) nr 354/20132. 

Ett annat land har agerat som utvärderande referensmedlemsstat för ändringen 
och fattade beslut om ändring av godkännande av produkten den 22 augusti 
2024.

Referensmedlemsstatens utvärderingsrapport, inklusive ändringen, samt 
sammanfattning av biocidproduktens egenskaper (Summary of Product 
Characteristics, SPC) ligger till grund för detta beslut.

3. Skäl
Enligt artikel 50 i EU:s biocidförordning kan ett produktgodkännande ändras på 
begäran av innehavaren av produktgodkännandet. Mer detaljerade regler för 
ändringar av biocidprodukter finns i förordning (EU) nr 354/2013. Innehavaren 
av produkt-godkännandet ska redovisa skälen till begäran och ändringarna får 
endast medges om kraven i EU:s biocidförordning fortfarande är uppfyllda. Det 
innebär att biocidproduktens ska uppfylla villkoren för produktgodkännande i 
enlighet med artikel 19 i samma förordning.

Det är sökanden som ska visa att villkoren ovan är uppfyllda via sin 
dokumentation till ansökan. Dokumentationen har utvärderats av 
referensmedlemsstaten.

Samlad bedömning
Vid en samlad bedömning finner Kemikalieinspektionen att kraven i 
ovanstående regler är uppfyllda för användning enligt bilaga 1 och bifaller 
därför ansökan.

4. Upplysningar
• Biocidprodukts sammansättning får inte ändras utan att ni ansöker om 

det och får ändringen beviljad. Detta framgår av artikel 50 i EU:s 
biocidförordning.

2 Kommissionens genomförandeförordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april om ändringar 
av biocidprodukter som godkänts i enlighet med Europaparlamentets och rådets förordning 
(EU) nr 528/2012
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Bilaga 2 - Hur man överklagar
Ni kan överklaga vårt beslut till Mark- och miljödomstolen vid Nacka 
tingsrätt, men ni ska skicka överklagandet till oss för att vi ska kontrollera att 
det har kommit in i rätt tid. Vi prövar också om det finns skäl att ändra vårt 
beslut.

Vi måste få överklagandet inom tre veckor från den dag då ni fick del av 
beslutet. Annars kan överklagandet inte prövas. 

Om överklagandet har kommit in i rätt tid så skickar vi det till Mark- och 
miljödomstolen. Ange vilket beslut som överklagas. Hänvisa till beslutets 
diarienummer och datumet för beslutet. Berätta hur ni vill att beslutet ska 
ändras och varför.

Överklagandet ska innehålla följande uppgifter om er:
• namn
• personnummer eller organisationsnummer
• postadress och e-postadress
• telefonnummer (hemligt telefonnummer behöver bara lämnas om 

domstolen begär 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


