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Datum Diarienr
K E M 2019-03-15 5.1.3-B19-00171
Er referens Aktnr Regnr

Kemikalieinspektionen F-4247 5474

Swedish Chemicals Agency
Tillstind och upplysning

Protim Limited
13-18 City Quay
D02 ED70, Dublin 2
IRLAND

Bekraftelse pa accepterad anmalan om administrativ andring av
produktgodkannandet for biocidprodukten Celcure M65

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bekriftar hirmed att anmilan av administrativ indring
gallande produkten Celcure M65 har accepterats. Vi har accepterat f6ljande andring:

a) Overforing av produktgodkinnandet till en ny innehavare.

Namn pa produkten Reg. Nr. Aktnr Diarienr Andring av godk&annandet
géller from
Celcure M65 5474 F-4247 B19-00171 2019-03-15

Foéljande anstandsperioder for utfasning av forpackningar mirkta med den gamla
innehavaren giller enligt artikel 52 i biocidférordningen (EU) nr 528,/2012":

Anstand t.o.m

far 6verlatas av innehavaren 2019-09-11
far overlatas av andra dn innehavaren 2019-09-11
far lagras, bortskaffas och anvindas 2020-03-09

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgir av bilaga 1.

2. Beskrivning av arendet

Den 27 februari 2019 inkom anmalan om administrativ andring f6r biocidprodukten
Celcure M65. Anmilan omfattar en 6verforing av produktgodkinnandet till en ny
innehavare och har drendenummer BC-TL049594-15 i databasen R4BP3. Den 14
mars 2019 inkom ansékningsavgiften.

Mall-id: MAP-0037, 2013-06-05

! Europapatlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéallande pi
marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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Datum Diarienr
2019-03-15 5.1.3-B19-00171
Er referens Aktnr Regnr
F-4247 5474
Tidigare innehavare Protim Solignum Limited
Fieldhouse Lane
Marlow, Bucks. SL.7 1L.S
STORBRITANNIEN
Ny innehavare Protim Limited
13-18 City Quay
D02 ED70, Dublin 2
IRLAND

3. Skal

Enligt artikel 50 forordning (EU) nr 528/2012 kan ett produktgodkinnande som
beslutats i enlighet med ditektiv 98/8/EG eller férordning (EU) nr 528/2012 dndras
pa begiran av innehavaren av produktgodkinnandet. Mer detaljerade regler for
indringar av biocidprodukter finns i férordning (EU) nr 354/2013%

I punkt 3, avdelning 1, avsnitt 1 i bilagan till férordningen anges Overforing av
produktgodkinnandet till en ny innehavare som en administrativ andring som ar viktig
att kanna till £6r kontroll- och tillsynsindamal.

Kemikalieinspektionen finner att kraven i ovanstiende regler dr uppfyllda och
samtycker darfor till dndringen. Da denna dndring dr en del av beslutet om
produktgodkinnande, si bor dirmed produktgodkinnandet dndras.

I de fall Kemikalieinspektionen dndrar ett produktgodkinnande f6r en produkt som
ir godkind i enlighet med férordning (EU) nr 528/2012 ska myndigheten bevilja
anstand for tillhandahéllande pa marknaden och anvindning av kvarvarande lager,
utom i fall dir fortsatt tillhandahallande pa marknaden eller anvindning av
biocidprodukten skulle utgéra en oacceptabel risk f6r mianniskors eller djurs hilsa eller
for miljon. Detta framgar av artikel 52 1 samma férordning. Anstandet far inte Gverstiga
180 dagar for tillhandahéllande pa marknaden och ytterligare hogst 180 dagar for
anvindning av kvarvarande lager.

4. Upplyshingar

e En ansékan om ett fornyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 31.1 férordning (EU)
nr 528/2012.

e En godkind biocidprodukts sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 50 1 EU:s biocidf6rordning
om att en sadan dndring far goras av innehavaren av produktgodkidnnandet.

e Innechavare som Onskar dndra information som limnats in i samband med

% Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april om dndringar av biocidprodukter
som godkints i enlighet med Europapatlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012
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5.

Datum Diarienr
2019-03-15 5.1.3-B19-00171
Er referens Aktnr

F-4247

denna ans6kan om produktgodkinnande ska enligt artikel 50 1 EU:s
biocidférordning vinda sig till Kemikalieinspektionen. Mer detaljerade regler
tor tillimpningen av artikel 50 finns 1 kommissionens
genomforandeférordning (EU) nr 354/2013.
Innehavaren  av  produktgodkinnandet  ska  genast  underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om biocidprodukten eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet finns i artikel
47 forordning (EU) nr 528/2012.
Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 48 i forordning (EU) nr 528/2012
upphiva eller andra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om
0 villkor for produktgodkinnandet inte lingre ar uppftyllda,
O felaktig eller vilseledande information har limnats om omstindigheter
som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,
O innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen.
Innehavaren ska se till att biocidprodukten klassificeras, férpackas och marks
1 enlighet med produktgodkinnandet.

Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljédomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av beslutet.

Bilagor:

Bilaga 1 — Sammanfattning av produktegenskaper f6r en biocidprodukt (SPC)
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Datum Diarienr

2019-03-15 5.1.3-B19-00171

Er referens Aktnr Regnr
F-4247 5474

Courtesy translation

In February 2019, the Swedish Chemicals Agency received an application for an
administrative change for the product Celcure M65. The application concerns a
transfer of authorisation holder. The Swedish chemicals agency has accepted the
change and has updated the conditions accordingly. Labels containing the old
authorisation holder can be made available on the market until the 11™ of September
2019, and existing stocks can be used until the 9" of March 2020.
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