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Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Regnr: 5915

Avdelning Tillstand
Avernakke 1
5800 Nyborg
DANMARK

Andrat produktgodkinnande foér Celcure
MC-T4

1. Beslut

Kemikalieinspektionen dndrar villkoren for biocidprodukten Celcure MC-T4
1 enlighet med 6verenskommelsen i samordningsgruppen for
biocidprodukter. I samband med beslutet dndras 4ven bendmningen for ett av
de verksamma @mnena.

De beslutade villkoren for produktgodkénnandet framgar av bilaga 1.

I samband med dndringen beslutar Kemikalieinspektionen att bevilja anstdnd
med foljande anstandstider for forpackningar méarkta med tidigare villkor:

Diarienr: 5.1.3-B24-00595

Koppers Performance Chemicals Denmark ApS

Anstand t.o.m

Far 6verlatas av innehavaren. 2025-07-19
Far 6verlatas av andra &n innehavaren. 2025-07-19
Far lagras, bortskaffas och anvandas. 2026-01-15

2,

Beskrivning av arendet

Biocidprodukten Celcure MC-T4 dr godkéind i Sverige sedan 4 oktober
2023. Produkten godkéndes enligt forfarandet om dmsesidigt erkdnnande i

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



KE M Datum: 2025-01-21 Diarienr: 5.1.3-B24-00595

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

sekvens, artikel 33 i forordning (EU) nr 528/2012! (EU:s biocidférordning),
med ett annat land som referensmedlemsstat.

I samband med ansdkan om godkénnande i en annan medlemsstat
konstaterades att produktgodkédnnandet inte till fullo uppfyller villkoren i
artikel 19 i forordningen. Medlemsstaten hinskot dérfor fragan till EU:s
samordningsgrupp for biocidprodukter enligt forfarandet i artikel 35.1 1
samma forordning.

Den 10 september 2024 nddde samordningsgruppen for biocider en
overenskommelse om att dndra produktvillkoren for att hantera risker for
ytvatten och sediment vid anviindning av produkten. Andringen innebr att
foljande villkor laggs till i produktens SPC (Sammanfattning av
biocidproduktens egenskaper): ”Alla appliceringsprocesser maste utforas
inom ett avgransat omrade med ogenomtranglig hirdgjord yta med
invallning for att forhindra avrinning samt med ett atervinningssystem (t. ex
en sump)”.

Produkten innehaller det verksamma dmnet Poly(oxi-1,2-etandiyl),.alfa.-[2-
(didecylmetylammonio)etyl]-.omega.-hydroxi-, propanoat (salt) (Bardap 26)
med CAS-nr 94667-33-1. Amnets namn omdefinierades i och med
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2023/2088 av den 28
september 20232,

3. Skal

Enligt artikel 35.3 1 forordning EU:s biocidforordning ska
Kemikalieinspektionen anpassa villkoren i produktgodkénnandet i Sverige i
enlighet med 6verenskommelser 1 samordningsgruppen.
Kemikalieinspektionen dndrar déarfor godkdnnandet for produkten enligt
Overenskommelsen. I samband med dndringen uppdateras dven bendmningen
av det verksamma &dmnet.

! Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahéllande p& marknaden och anvindning av biocidprodukter.

2 Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2023/2088

av den 28 september 2023 om godkénnande av reaktionsblandning av N,N-didecyl-N-(2-hydroxietyl)-
N- metylammoniumpropionat och N,N-didecyl-N-(2-(2-hydroxietoxi)etyl)-N-
metylammoniumpropionat och N,N-didecyl-N-(2-(2-(2-hydroxietoxi)etoxi)etyl)-N-
metylammoniumpropionat som verksamt &mne for anvandning i biocidprodukter i produkttyp 8 i
enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012
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Enligt artikel 52 i biocidférordningen kan Kemikalieinspektionen bevilja
anstind for tillhandahallande pa marknaden och anvindning av kvarvarande
lager av biocidprodukten om produktgodkénnandet upphévs eller &dndras.
Anstandet far inte 6verstiga 180 dagar for tillhandahallande pa marknaden
och ytterligare hogst 180 dagar for anvindning av kvarvarande lager av de
berdrda biocidprodukterna.

4. Aterkallelseforbehall

Kemikalieinspektionen kan komma att dndra eller upphédva detta produkt-
godkinnande 1 fortid. Detta kan ske enligt nagot av de forfaranden som avses
1 artikel 35 och 36 1 EU:s biocidforordning. Godkdnnandet kan dven komma
att andras eller upphavas enligt artikel 48 1 samma forordning.

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

Bilaga
e Bilaga 1 — SPC (Sammanfattning av biocidproduktens egenskaper)

e Bilaga 2 — Hur man 6verklagar
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Bilaga 2 - Hur man overklagar

Ni kan 6verklaga vart beslut till Mark- och miljdédomstolen vid Nacka
tingsratt, men ni ska skicka dverklagandet till oss for att vi ska kontrollera att
det har kommit in i rétt tid. Vi provar ocksd om det finns skil att dndra vart
beslut.

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

Om overklagandet har kommit in 1 rétt tid sa skickar vi det till Mark- och
miljodomstolen. Ange vilket beslut som dverklagas. Hanvisa 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
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