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Beslut om andring av villkoren fér biocidprodukterna MyggA Spray,
MyggA Roll on och MyggA Stick

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om mindre villkorsindring rérande
lagringsstabilitet, forpackningsstorlek och dndrad sammansattning. Beslutet fattas med
stéd av biocidférordningen (EU) nr 528/2012' (EU:s biocidférordning).

Produktnamn Regnr Diarienummer R4BP32 case number

MyggA Spray 4887 5.1.3-B15-00054 BC-MT014824-18
MyggA Roll on 3787 5.1.3-B15-00055 BC-VH014827-27
MyggA Stick 4441 5.1.3-B16-00109 BC-QR015394-20

Beslutet om dndrade villkor giller frain och med 2016-04-05. De beslutade villkoren f6r
respektive produkt framgar av bilaga 1 - Sammanfattning av produktegenskaper (SPC).
Produkternas godkdnnandetid paverkas inte av beslutet.

Beslutet kan, efter beslut i enlighet med nagot av de férfaranden som avses i artikel 35.3
i respektive artikel 36 i férordning (EU) nr 528/2012, komma att dndras eller aterkallas i
samband med forfarande for 6msesidigt erkannande.

2 Beskrivning av drendena

Den 28 januari 2015 inkom ansokningar om 6msesidigt erkinnande av en mindre
villkorsindring for produkterna MyggA Spray, MyggA Roll on och MyggA Stick.
Ansokningarna avsag dndring av villkoren f6r lagringshallbarhet och férpackning
samt en dndring av sammansittningen. Den 23 april 2015 inkom ans6kningsavgiften.

! Europapatlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter.
2 R4BP3 — Register for Biocidal Products version 3, databas fér anskningar

Kemikalieinspektionen

Postadress

Box 2
172 13 Sundbyberg

Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr

Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880
Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se

Bes6k & leverans

Esplanaden 3A FE 124
172 67 Sundbyberg 838 80 Hack8s



Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2016-04-05 5.1.3-B15-00054
5.1.3-B15-00055
5.1.3-B16-00109

Aktnr Regnr
F-3051 4887
F-717 3787
F1994 4441

Nederlinderna var utvirderande medlemsland och bedémde att produkternas
lagringshéllbarhet kan utokas fran 2 till 5 ar. De godkinde dven en ny férpackning
tor Mygga Spray och Mygga Roll On samt en dndring av sammansittningen for
Mygga Roll On. Avsikten med den sistnamnda dndringen var att ta bort
konserveringsmedlet (parabener) i formulering.

Den 20 mars 2015 fattade Nederlindernas behoriga myndighet beslut om att bifalla
ansOkan. S6kanden har med ansékan inlimnat en SPC pa engelska som Oversatts av
Kemikalieinspektionen till svenska.

3 Skal

Enligt artikel 50 i EU:s biocidférordning kan ett produktgodkinnande som beslutats
1 enlighet med férordningen dndras pa begiran av innehavaren av
produktgodkinnandet. Mer detaljerade regler f6r dndringar av biocidprodukter finns
i forordning (EU) nr 354/2013. 1 enlighet med denna férordning inkom en ansékan
om Omsesidigt erkinnande av mindre villkorsindring. Kemikalieinspektionen haller
med Nederlindernas slutsatser och accepterar dndringarna. Kemikalieinspektionen
bifaller darfor ansokan.

4 Anstand

I enlighet med artikel 52 1 EU:s biocidférordning sa far produkten med tidigare
villkor tillhandahallas pa marknaden lingst 180 dagar efter datumet f6r detta beslut
och ytterligare 180 dagar f6r anvindning av kvarvarande lager. Detta innebir att
produkter med tidigare markning far

- tillhandahallas pd marknaden som lingst till och med 2 oktober 2016 och
- anvandas som lidngst till och med 31 mars 2017.

5 Upplysningar

e Innehavare som Onskar dndra information som limnats in i samband med
denna ansokan om produktgodkinnande ska enligt artikel 50 1 EU:s
biocidférordning vinda sig till Kemikalieinspektionen. Mer detaljerade regler
for tillimpningen av artikel 50 finns i kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 354/2013.

e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om biocidprodukten eller det
verksamma dmnet, om den tyder pd att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 47 1 EU:s biocidférordning.

3 Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om dndringar av
biocidprodukter som godkints i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr
528/2012.
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e Kemikalieinspektionen kan, enligt artikel 48 1 EU:s biocidférordning,
upphiva eller dndra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om
o villkor for produktgodkinnandet inte lingre dr uppfyllda,
o om felaktig eller vilseledande information har limnats om
omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,
o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen
e Innchavaren ska se till att biocidprodukten klassificeras, férpackas och mirks
1 enlighet med artikel 69 1 EU:s biocidférordning.

6 Hur man o6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljodomstolen 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 Kemikalieinspektionens vignar

Katarina Malmberg
Beslutande
Johan Helgesson
Foredragande
Bilagor:

Bilaga 1 — Sammanfattning av produktegenskaper (Summary of Products
Characteristics, SPC)

30



