KEM

Datum Diarienr

o e onen 2017-03-03 5.1.3-B16-00071
5.1.3-B16-00625

Er referens Aktnr Regnr

Tillstaind och upplysning Emelie Gronsterwall F-717 3787

Delgivningskvitto Midsona Sverige AB
Box 50577
202 15 MALMO
SVERIGE

Beslut angd@ende anmaélan om administrativ villkorsandring av
biocidprodukten MyggA Roll On

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bekriftar hirmed att anmilningarna om administrativa
villkorsiandringar f6r MyggA Roll On har accepterats. Kemikalieinspektionen beslutar
dirmed att dndra godkdnnandet i enlighet med uppgifterna i anmalningarna.

Produktnamn Regnr Aktnr Diarienr Andring av
godkannandet
galler from

MyggA Roll On 3787 F-717 5.1.3-B16-00071 2017-03-03

5.1.3-B16-00625

De beslutade villkoren fér godkidnnandet framgar av bilaga 1.

2. Beskrivning av arendena

Den 19 februari 2016 inkom en anmilan (diarienummer 5.1.3-B16-00071) om
andring av ombud pa grund av organisationsférindringar inom Midsona Sverige AB.
Den 28 november 2016 inkom ocksa en anmailan genom databasen R4BP om
administrativ dndring av produktgodkinnande f6r ovanstiende produkt (R4BP
nummer BC-WQ028084-18, diarienummer 5.1.3-B16-00625). Den sistnimnda
anmilan omfattar f6ljande dndringar:

a) Ny adress av innehavaren av produktgodkinnandet.
b) Andring av tillverkare och tillverkningsplats av biocidprodukten.

Sokanden har ocksa uppmirksammat att utvirderande land Nedetrlinderna sedan
mars 2015 har dndrat dldersgrinsen for tilliten anvindning. Tidigare fick produkten
inte anvindas pa barn under 12 dr, nu dr villkoret andrat sa att barn under 13 inte far
anvinda produkten. S6kanden ville géra motsvarande andring i Sverige.

Mall-id: MAP-0067, 2016-06-21

Den 10 januari 2017 kom ansékningsavgiften in.
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Sokande/Innehavare Jaico R.D.P. NV
Venecoweg 26
9810 Nazareth
Belgien
3. Skal

Enligt artikel 50 forordning (EU) nr 528/2012" kan ett produktgodkinnande indras
pa begiran av innehavaren av produktgodkinnandet. Mer detaljerade regler f6r
indringar av biocidprodukter finns i férordning (EU) nr 354/2013.

I'avsnitt 1, avdelning 1 i forordningen listas administrativa dndringar som kraver
térhandsanmilan fére genomférandet. I punkt 4, avsnitt 1, avdelning 1 i bilagan till
forordningen anges dndring av innehavarens adress som en administrativ andring
som ir viktig att kianna till f6r kontroll- och tillsynsindamal.

I avsnitt 2, avdelning 1 i férordningen listas administrativa dndringar som kan
anmilas efter genomfoérandet. I punkt 2, avsnitt 2, avdelning 1 i bilagan till
forordningen anges dndring av formulerarens namn eller administrativa uppgifter
eller av beredningsplats £6r biocidprodukten, om biocidproduktens sammansittning
och beredningsprocess forblir oférindrade.

Kemikalieinspektionen finner att kraven 1 ovanstaende regler dr uppfyllda och
samtycker darfor till dndringarna i anmilan. D4 dessa dndringar dr en del av beslutet
om godkinnande, sa bor dirmed produktgodkinnandet dndras.

4., Upplysningar

e Innehavare som 6nskar indra information som limnats in i samband med
denna ansékan om produktgodkinnande ska enligt artikel 50 1 EU:s
biocidférordning vinda sig till Kemikalieinspektionen. Mer detaljerade regler
for tillaimpningen 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 pad att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 47 1 EU:s biocidférordning.

! Europapartlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande pa
marknaden och anvindning av biocidprodukter (EU:s biocidférordning)

2 Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april om andringar av biocidprodukter
som godkints i enlighet med Europapatlamentets och tidets férordning (EU) nr 528/2012.
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e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 48 i EU:s biocidférordning upphiva
eller dndra ett produktgodkinnande innan det l6per ut om
a) villkor f6r produktgodkinnandet inte lingre ir uppfyllda,
b) om felaktig eller vilseledande information har limnats om omstindigheter
som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,
¢) innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna enligt
forordningen.
e Innchavaren ska se till att biocidprodukten klassificeras, férpackas och mirks
1 enlighet med artikel 69 i EU:s biocidférordning.

5. Hur man o6verklagar
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 Kemikalieinspektionens vagnar

Anna Nordberg
Beslutande
Rina Andersson
Foredragande
Bilagor:

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

30



