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Beslut om forlangning av produktgodkdannande

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar att administrativt férlinga produktgodkinnandet for
nedanstaende biocidprodukt i vintan pa slutlig handliggning av ansékan om 6msesidigt
erkinnande.

Produktgodkinnandet foérlangs till och med 2024-03-22. C)vriga villkor ar oforandrade.

Produktnamn Regnr Diarienr

Celcure MC-T3 5391 B22-00062

Opvriga villkor fo6r produktgodkinnandet framgir av bilagan.

2 Beskrivning av arendet

2020-09-18 inkom ansokan om férnyat godkiannande enligt artikel 31 i férordning
(EU) nr 528/2012" (EU:s biocidférordning) for biocidprodukten Celcure MC-T3.
Utviarderande medlemsstat har dnnu inte slutfért den utvardering som ansékan om
fornyat godkiannande bygger pa. Kemikalieinspektionen har darfor inte behandlat
klart ansokan. Det nuvarande godkidnnandet har darfor f6rlingts med befintliga
villkor for att handldggningen av drendet ska kunna slutforas inom
godkinnandetiden. Arendet ir inte avslutat eftersom slutlig bedémning av ansékan
annu inte har skett.

3 Skal

Om det av skil som innehavaren av produktgodkinnandet inte rader Over inte fattas
nagot beslut om férnyelse av produktgodkinnandet innan det 16per ut, ska den
berérda medlemsstaten férlanga godkannandet till att géilla under den period som
krivs for att fullfélja provningen och anta ett beslut om fornyelse. Detta framgar av
artikel 31.7 1 EU:s biocidférordning.

Kemikalieinspektionen kommer inte hinna fatta beslut om férnyat
produktgodkiannande f6r Celcure MC-T3 innan giltighetstiden 16per ut.
Giltighetstiden f6r godkdnnandet ska darfor forlingas till 2024-03-22.

Mall-id: MAP-0062, 2019-06-27

! Europapartlamentets och ridets férordning (EU) nt 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande pa
marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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Kemikalieinspektionen har begrinsat denna prévning om forlingning av
produktgodkinnande till godkdnnandeperioden for produkten. I 6vrigt grundar sig
beslutet pa tidigare bedémning.

4 Kemikalieinspektionen kan andra eller upphava
godkannandet

Kemikalieinspektionen kan komma att andra eller upphiva detta beslut i samband
med det beslut som senare fattas enligt de forutsittningar for fornyat godkidnnande
som framgar av EU:s biocidférordning. Godkdnnandet kan dven komma att dndras
eller upphavas enligt artikel 48 i samma foérordning.

5 Upplysningar

e Biocidproduktens sammansittning far inte dndras utan att ni ansoker om det
och far andringen beviljad. Detta framgar av artikel 50 1 EU:s
biocidférordning.

e Onskar ni dndra villkoren f6r produktgodkinnandet finns detaljerade regler i
EU-kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013.

e Ni ska genast underritta Kemikalieinspektionen om all ny information om
biocidprodukten eller det verksamma dmnet om den tyder pa att produkten
inte lingre uppfyller férutsittningarna f6r produktgodkinnande.
Informationskravet finns 1 artikel 47 1 EU:s biocidférordning.

6 Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos Mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljodomstolen ska 1 sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Bilaga:

e Sammanfattning av biocidproduktens egenskaper (SPC)
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Courtesy translation

The Swedish Chemicals Agency has extended the authorisation period for the
biocidal product Celcure MC-T3 until 2024-03-22, due that the evaluation of the
application for mutual recognition of the product (reference number B20-00475) has
not yet been finalized.

Please note that this decision may be revoked or amended before 2024-03-22,
depending on the outcome of the mutual recognition.

This decision can be appealed against at Mark- och miljddomstolen, Nacka tingsratt
(Land and Environment Court, Nacka District Court). A written appeal to the Court
shall be submitted to the Swedish Chemicals Agency within three weeks from the
date when the complainant took part of the decision.
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