Beslut
Datum: 2023-07-11 Regnr: 5805

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-5035 Diarienr: B23-00346

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning LODI S.A.S.
Parc d'Activités des Quatre Routes
F-35390 Grand Fougeray
FRANKRIKE

Andring av produktgodkinnandet for ADDICT
GEL MYROR

1. Beslut

Kemikalieinspektionen &ndrar villkoren for produkten ADDICT GEL
MYROR.

Beslutet innebar att féljande villkor far en andrad lydelse:
- Forekomsten av 1,2-bensisotiazol-3(2H)-on, hudsensibiliserande &mne
som kan framkalla en allergisk reaktion, maste anges pa etiketten.

Villkoret &ndras till:
- Biocidprodukten innehaller 1,2-bensisotiazol-3(2H)-on, ett
hudsensibiliserande &mne som kan orsaka en allergisk reaktion.

Produktnamn* ADDICT GEL MYROR
Regnr 5805
Andringen géller fro m 2023-07-11

*Fler namn finns, se bilaga 1.

De beslutade villkoren for produktgodkannandet framgar av bilaga 1.

2. Beskrivning av arendet

Biocidprodukten ADDICT GEL MYROR &r godkénd i Sverige sedan 21
september 2022.

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats Orgnr
Box 2 Vasagatan 12 D PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se



KEM Datum: 2023-07-11 Diarienr: B23-00346

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

I samband med ett annat medlemsstats godkannande av produkten genom
omsesidigt erkannande i sekvens, artikel 33 i férordning (EU) 528/20121
(EU:s biocidférordning), konstaterade den medlemsstaten att
produktgodkénnandet inte till fullo uppfyller villkoren i artikel 19.1 b iii i
EU:s biocidférordning. Detta med anledning av att det saknas stod for att
krava att etiketten ska innehalla information om att produkten innehaller det
hudsensibiliserande &mnet 1,2-bensisotiazol-3(2H)-on (BIT). Stod for ett
sadant krav finns varken i forordning (EG) nr 1272/20082 (CLP) som
innehaller sadana kriterier eller av slutsatserna fran riskbedémningen av
produkten. Medlemsstaten hanskot darfor fragan till EU:s samordningsgrupp
for biocidprodukter enligt forfarandet i artikel 35.2 i EU:s biocidférordning.

Den 26 juni 2023 enades samordningsgruppen om att &ndra lydelsen av
villkoret och ta bort kravet att information om BIT ska anges pa etiketten.
Vidare enades samordningsgruppen om att BIT ska betraktas vara ett &mne
som inger betankligheter och att detta ska framga av produktrapporten samt
pa vilka grunder.

3. Skal

Enligt EU:s biocidforordning artikel 35.3 ska Kemikalieinspektionen
anpassa villkoren i produktgodkénnandet i Sverige i enlighet med
overenskommelser i samordningsgruppen. Kemikalieinspektionen andrar
darfor godkénnandet for produkten enligt 6verenskommelsen.

4. Kemikalieinspektionen kan andra eller

upphéava godkannandet

Kemikalieinspektionen kan komma att andra eller upphéva detta produkt-
godkannande i fortid. Detta kan ske enligt nagot av de forfaranden som avses
i artikel 35 och 36 i EU:s biocidférordning. Godk&nnandet kan dven komma
att andras eller upphavas enligt artikel 48 i samma férordning.

! Europaparlamentets och radets forordning (EU) 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande
p& marknaden och anvandning av biocidprodukter

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2018 om
klassificering, markning och férpackning av &mnen och blandningar.
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KEM Datum: 2023-07-11 Diarienr: B23-00346

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

5. Att 6verklaga

Detta beslut far 6verklagas. Se nasta sida for hur ni gor.

Bilaga

e Bilaga 1. - SPC (Sammanfattning av biocidproduktens egenskaper)
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KEM Datum: 2023-07-11 Diarienr: B23-00346

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Hur man 6verklagar

Ni kan overklaga vart beslut till mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsréatt, men ni ska skicka 6verklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan
skicka overklagandet med post eller e-post.

Adress E-postadress
Kemikalieinspektionen kemi@kemi.se
Box 2

172 13 Sundbyberg

Vi maste fa 6verklagandet inom tre veckor fran den dag da ni tog emot
beslutet.

Forklara hur ni vill att beslutet ska andras och varfor. Overklagandet ska
dessutom innehalla féljande uppgifter:

e Diarienummer och datum for beslutet som 6verklagas

e namn, foretag eller organisation

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

o telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara ldamnas om
domstolen begar det)

e om ni har ett ombud ska ni d&ven ange ombudets namn, postadress, e-
postadress och telefonnummer.

Vi avgor om dverklagandet kommit in i ratt tid och om beslutet ska andras
innan vi skickar det till mark- och miljodomstolen.
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KEM Datum: 2023-07-11 Diarienr: B23-00346

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Courtesy translation

The Swedish Chemicals has amended the authorisation in line with the
outcome (2023-06-26) from the referral to the Coordination Group of a
disagreement on Mutual recognition in accordance with Article 35.2 of the
Regulation (EU) No 528/2012 (BPR).

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

Annex: Annex 1 — Summary of Product Characteristics (SPC)
(in Swedish)
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