Beslut
Datum: 2024-12-12

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-4721
Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning

Regnr: 5695
Diarienr: B22-00207

GRUPO AC MARCA S.L.

Avda. Carrilet, 293-297

08907 L'Hospitalet de Llobregat
Barcelona, Spanien

Ansokan om andring av produktgodkannande

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansokan om storre dndring av

produktgodkidnnande av nedanstdende biocidprodukt.

Produktnamn* SANYTOL DETACHANT FRESH
Regnr 5695

Ert arendenummer i R4BP3  BC-XA075093-43

Andringen av 2024-12-12

godkannandet géller fro m

*Fler namn finns, se bilaga 1.

De beslutade villkoren for produktgodkénnandet framgar av bilaga 1.

I samband med dndringen beslutar Kemikalieinspektionen att bevilja

produktgodkdnnandet med tidigare villkor anstaind med foljande

anstandstider:

Anstand t.o.m

Far dverlatas av innehavaren. 2025-06-09

Far overlatas av andra an innehavaren. 2025-06-09

Far lagras, bortskaffas och anvandas. 2025-12-06
Kemikalieinspektionen
Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Box 2 Lofstroms Allé 5 PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se

172 13 Sundbyberg 172 66 Sundbyberg 0007:2021003880

kemi@kemi.se

Orgnr
202100-3880
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2. Beskrivning av arendet

Ansdkan om édndrat godkdnnande for SANYTOL DETACHANT FRESH
(arendenummer i databasen R4BP3: BC-XA075093-43) inkom den 19 april
2022.

Ansokan skickades in enligt forfarandet om dndring av ett produkterkdnnande,
artikel 50.3.c i forordning (EU) nr 528/2012 (EU:s biocidférordning).
Andringen betraktas som en storre dndring enligt avdelning 3 i bilagan till
forordning (EU) nr 354/20132. Ett annat land har agerat som utvirderande
referensmedlemsstat for &ndringen. Referensmedlemsstatens
utvirderingsrapport, samt sammanfattning av biocidproduktens egenskaper
(Summary of Product Characteristics, SPC) ligger till grund for detta beslut.

Ansokan giller andring av produktfamiljens sammanséttning, tilligg av nya
forpackningar, uppdelning av en anvéndning till tva separata anvandningar,
utokad hallbarhetstid fran 2 till 3 ar, &ndrade riskhanteringsatgarder och tilligg
av tillverkare av aktiv substans. Ansdkan géller &ven minskad dosering for
anvindning 4.1. Av de ansokta dndringarna har referensmedlemsstaten godként
alla dndringar utom utdkad hallbarhetstid.

3. Skal

Enligt artikel 50 i EU:s biocidforordning kan ett produktgodkédnnande dndras pé
begiran av innehavaren av produktgodkdnnandet. Mer detaljerade regler for
andringar av biocidprodukter finns i forordning (EU) nr 354/2013. Innehavaren
av produktgodkinnandet ska redovisa skélen till begdran och dndringarna fir
endast medges om kraven i EU:s biocidforordning fortfarande dr uppfyllda. Det
innebdr att biocidproduktens ska uppfylla villkoren for produktgodkédnnande i
enlighet med artikel 19 i samma forordning.

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

I Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande p& marknaden och anviandning av biocidprodukter.

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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Enligt artikel 52 1 biocidforordningen ska Kemikalieinspektionen bevilja
anstand for tillhandahallande pa marknaden och anviandning av kvarvarande
lager av biocidprodukten om produktgodkiannandet upphévs eller dndras.
Anstandet far inte 6verstiga 180 dagar for tillhandahallande pa marknaden
och ytterligare hogst 180 dagar f6r anvandning av kvarvarande lager av de
berorda biocidprodukterna.

Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen finner att kraven 1 ovanstaende regler ar uppfyllda
for anvandning enligt bilaga 1 samt att anstand kan beviljas.

4. Upplysningar

e Ni ska genast underritta Kemikalieinspektionen om all ny information
om biocidprodukten eller det verksamma dmnet om den tyder pa att
produkten inte langre uppfyller forutsattningarna for

produktgodkinnande. Informationskravet finns 1 artikel 47 EU:s
biocidférordning.

5. Kemikalieinspektionen kan andra eller
upphdva godkdannandet

Kemikalieinspektionen kan komma att dndra eller upphéva detta
produktgodkinnande 1 fortid. Detta kan ske enligt nagot av de férfaranden
som avses 1 artikel 35, 36 och 48 1 EU:s biocidférordning. Godkannandet kan
aven komma att &ndras eller upphévas enligt artikel 48 1 samma férordning.

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

3(4)
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Bilaga
e Bilaga 1 — Sammanfattning av produktegenskaper for biocidprodukt
(SPC)

e Bilaga 2 — Hur man 6verklagar
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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 maéste fa overklagandet inom tre veckor fran 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 dverklagas. 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



