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Kemikalieinspektionen F-4040 5229

Swedish Chemicals Agency

Tillstaind och upplysning

RUTGERS Germany GmbH
Kekuléstrasse 30

44579 Castrop-Rauxel
TYSKLAND

Delgivningskvitto

Beslut angdende anmalan om administrativ andring av
biocidproduktfamiljen Creosote EN 13991 Grade B, C och C GX-
plus

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bekriftar hirmed att anmilan av administrativ andring
gillande produktfamiljen Creosote EN 13991 Grade B, C och C GX-plus har
accepterats. Kemikalieinspektionen har accepterat féljande dndringar:

a) Overféring av produktgodkinnandet till en ny innehavare.
b) Andring av namn av en formulerare av biocidprodukten.
¢) Andring av namn av en tillverkare av det verksamma dmnet.

Andring av godkénnandet
géller from

2017-09-13

Namn pa produktfamiljen Reg. Nr. Aktnr Diarienr

Creosote EN 13991 Grade B, 5229
C och C GX-plus

F-4040 | B17-00403

Foljande anstindsperioder f6r det gamla namnet av innehavaren och tillverkaren pa
forpackningar giller enligt artikel 52 i biocidférordningen (EU) nr 528/2012"

Anstand t.o.m

far overlatas av innehavaren 2018-03-12
fir overlatas av andra dn innehavaren 2018-03-12
far lagras, bortskaffas och anvindas 2018-09-08

De beslutade villkoren fér produktgodkinnandet framgar av bilaga 1.

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

1 Europapatlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahillande pa

marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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Kemikalieinspektionen BESLUT
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F-4040 5229

2. Beskrivning av arendet

Den 25 augusti 2017 inkom ansokan om administrativa andringar for
biocidproduktfamiljen Creosote EN 13991 Grade B, C och C GX-plus. Anmilan
omfattar de administrativa dndringar ovanfér nimnda och har drendenummer BC-
BC033623-66 i databasen R4BP3. Den 9 september 2017 betaldes

ansOkningsavgiften.
Tidigare innehavare Ritgers Basic Aromatics GmbH
Kekuléstrasse 30
44579 Castrop-Rauxel
TYSKLAND
Ny innehavare RUTGERS Germany GmbH
Kekuléstrasse 30
44579 Castrop-Rauxel
TYSKLAND
3. Skal

Enligt artikel 50 forordning (EU) nr 528/2012 kan ett produktgodkinnande som
beslutats i enlighet med direktiv 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 dr viktig
att kanna till £6r kontroll- och tillsynsaindamal.

I avsnitt 2, avdelning 1 1 férordningen listas administrativa dndringar som kan anmalas
efter genomforandet. I punkt 2, avsnitt 2, avdelning 1 i bilagan till férordningen, anges
andring av formulerarens namn eller administrativa uppgifter eller av beredningsplats
tor biocidprodukten, om biocidproduktens sammansittning och beredningsprocess
torblir oférindrade. I punkt 5, avdelning 1, avsnitt 2 i samma bilaga anges dndring av
namn eller administrativa uppgifter for en tillverkare av det verksamma dmnet, om
tillverkningsort och tillverkningsprocess f6rblir oférandrade och tillverkaren fortsitter
att vara fortecknad i enlighet med artikel 95.2 1 biocid férordning.

Kemikalieinspektionen finner att kraven i ovanstiende regler dr uppfyllda och
samtycker darfor till dndringarna. Da dessa dndringar dr en del av beslutet om
produktgodkinnande, sa bor dirmed produktgodkinnandet dndras.

I de fall Kemikalieinspektionen dndrar ett produktgodkinnande f6r en produkt som
ir godkind i enlighet med forordning (EU) nr 528/2012 ska myndigheten bevilja

* Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013 av den 18 aptil om dndringar av biocidprodukter
som godkints i enlighet med Europapatlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012
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Kemikalieinspektionen BESLUT
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2017-09-13 5.1.3-B17-00403
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F-4040

anstand for tillhandahallande pa marknaden och anvindning av kvarvarande lager,
utom 1 fall dir fortsatt tillhandahallande pa marknaden eller anvindning av
biocidprodukten skulle utgéra en oacceptabel risk f6r manniskors eller djurs halsa eller
tor miljon. Detta framgar av artikel 52 1 samma férordning. Anstandet far inte Gverstiga
180 dagar for tillhandahéllande pa marknaden och ytterligare hégst 180 dagar for
anvindning av kvarvarande lager.

4.

Upplysningar

Innehavaren av produktgodkinnandet ska, enligt artikel 17.6 i EU:s
Biocidférordning, underritta Kemikalieinspektionen for en
biocidproduktfamilj om varje produkt inom biocidproduktfamiljen minst 30
dagar innan den slipps ut pa marknaden, utom nir en viss produkt
identifierats klart och tydligt i godkdnnandet eller variationen i
sammansittningen endast giller pigment, parfymer och firgimnen inom
ramen for de tillitna variationerna. Underrittelsen ska ange exakt
sammansittning, produktnamn och tillagg till registreringsnummer.

En ansdkan om ett fornyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges 1 artikel 31.1 f6rordning (EU)
nr 528/2012.

En godkind biocidprodukts sammansittning far endast dandras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 50 1 EU:s biocidf6rordning
om att en sadan dndring far goras av innehavaren av produktgodkinnandet.
Innehavare som 6nskar dndra information som limnats in i samband med
denna ansékan om produktgodkinnande ska enligt artikel 50 1 EU:s
biocidf6érordning vinda sig till Kemikalieinspektionen. Mer detaljerade regler
for 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
torutsittningarna 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 dndra ett produktgodkidnnande innan det 16per ut om
0 villkor for produktgodkinnandet inte lingre ar uppfyllda
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 mirks
1 enlighet med produktgodkinnandet.
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F-4040 5229

5. 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.

Pa Kemikalieinspektionen vignar

Anna Nordberg
Beslutande
Rina Andersson
Foredragande
Bilagor:

e Bilaga 1 — Sammanfattning av produktegenskaper £6r en biocidproduktfamilj
(SPC)
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