Beslut
Datum: 2024-04-09 Regnr: 5785

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-4290 Diarienr: 5.1.3-B24-00014

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE FR SAS

1, place Giovanni Da Verrazzano
69009 Lyon
FRANKRIKE

Anmalan om andring av produktgodkannande

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller er anmélan om administrativ villkorséndring
for nedanstaende biocidprodukt.

Produktnamn* K-Othrine Flexx
Regnr 5785

Ert &rendenummer i R4ABP3  BC-XR091641-06
Andringen géller fro m 2024-04-09

* Fler produktnamn kan finnas, se bilaga 1.

De beslutade villkoren for produktgodkéannandet framgar av bilaga 1.

2. Beskrivning av arendet

Den 22 januari 2024 skickade ni in er anmalan om administrativ
villkorsandring enligt férordning (EU) nr 354/2013, nedan kallad
andringsférordningen.

Ni har angivit féljande andringar i er anmélan:

1 Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om
andringar av biocidprodukter som godkants i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 528/2012.
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Andringar som méaste anmaélas innan ni genomfér dem
Typ av andring enligt motsvarande punkt i avsnitt 1 i bilaga 1 till férordning (EU) nr
354/2013

4. Andring av innehavarens namn eller adress om denne forblir inom EES.
Tidigare adress: 3, place Giovanni Da Verrazzano
Ny adress: 1, place Giovanni Da Verrazzano

Andringar som méaste anmalas men som kan anmalas efter att ni har genomfort
dem

Typ av andring enligt motsvarande punkt i avsnitt 2 i bilaga 1 till férordning (EU) nr
354/2013

4. Tillagg av en formulerare for biocidprodukten, om biocidproduktens sammansattning
och beredningsprocessen forblir oférandrade.

3. Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Enligt artikel 50 i férordning (EU) 528/20122 (EU:s biocidférordning) kan ni
som innehar ett produktgodkannande begdara att detta &ndras. Mer detaljerade
regler for &ndringar av biocidprodukter finns i &ndringsférordningen.

I avdelning 1 i bilagan till andringsférordningen listas administrativa
andringar som kraver att ni anmaler dem pa forhand respektive andringar
som kan anmélas efter att ni genomfort dem.

3.2 Kemikalieinspektionens beddémning

De andringar som er anmaélan avser tillhor dessa kategorier.
Kemikalieinspektionen finner att kraven fér administrativ andring ar
uppfyllda. | samband med detta beslut har darfor produktens villkor &ndrats i
enlighet med er anmaélan.

4. Kemikalieinspektionen kan andra eller

upphava godkannandet

Kemikalieinspektionen kan komma att andra eller upphéva detta produkt-
godkannande i fortid. Detta kan ske enligt nagot av de forfaranden som avses

2 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande pd marknaden och anvéndning av biocidprodukter.
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i artikel 35 och 36 i EU:s biocidférordning. Godké&nnandet kan dven komma
att andras eller upphavas enligt artikel 48 i samma férordning.

5. Upplysningar
e Biocidproduktens sammansattning far inte andras utan att ni anséker om

det och far andringen beviljad. Detta framgar av artikel 50 i EU:s biocid-
forordning.

6. Hur man 6verklagar

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 dverklagar
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Bilaga 2 - Hur man dverklagar

Ni kan 6verklaga vart beslut till Mark- och miljodomstolen vid Nacka
tingsréatt, men ni ska skicka dverklagandet till oss for att vi ska kontrollera att
det har kommit in i ratt tid. Vi provar ocksa om det finns skal att andra vart
beslut.

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

Om 6verklagandet har kommit in i ratt tid sa skickar vi det till Mark- och
miljodomstolen. Ange vilket beslut som dverklagas. Hanvisa till beslutets
diarienummer och datumet for beslutet. Beratta hur ni vill att beslutet ska
andras och varfor.

Overklagandet ska innehalla féljande uppgifter om er:

e namn

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

o telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara ldmnas om
domstolen begar 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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Courtesy translation

In January 2024, the Swedish Chemicals Agency received your application
concerning an administrative change of conditions for K-Othrine Flexx.

The Swedish Chemicals Agency approves this application.
You can find the updated conditions in the attached SPC-file.

This decision can be appealed against at Mark- och miljédomstolen, Nacka
tingsréatt (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.

Further information

The Swedish Chemicals Agency may amend or revoke this product
authorisation in accordance with the procedures laid down in article 35 and
36 in the EU Biocidal Products Regulation. The authorisation may also be
amended or revoked in accordance with article 48 in the same Regulation.

Please note the Swedish legislation concerning information requirements on
companies reporting to the Swedish Products Register. See, www.kemi.se/en
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