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Beslut angaende forlangd giltighetstid for produktgodkannande
samt &ndring av namn och CAS-nummer for det verksamma
amnet och borttagande av ombud

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar att ompréva giltighetstiden f6r
produktgodkinnandena f6r nedanstaende produkter.

Kemikalieinspektionen dndrar dven produktgodkinnandena for nedanstaende
produkter i enlighet med Echas faststillande av nytt namn for det verksamma dmnet
p-mentan-3,8-diol. CAS-numret for det verksamma dmnet dndras ocksa i enlighet
med Echas faststillande.

Kemikalieinspektionen beslutar dven att ta bort ombudet for innehavaren av
produktgodkinnandena f6r nedanstaende produkter.

Produktnamn Reg. Nr. | Aktnr Diarienr

NoSkito Mygg Spray 4907 F-3078 5.1.3-B17-00103
NoSkito Mygg Lotion 4908 F-3087 5.1.3-B17-00104
NoFisting Fisting Spray | 4909 F-3088 5.1.3-B17-00105

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandena framgar av bilaga 1 f6r respektive
produkt.

Det nya amnesnamnet ska finnas pa forpackningar som sitts ut pa marknaden fran
och med den 1 januari 2018, men far borja anvindas frain och med datumet f6r detta
beslut.
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Swedish Chemicals Agency

Mailing address Visit & delivery Invoicing address Phone & fax Internet VAT No
Box 2 Esplanaden 3A FE 124 Phone +46 8 519 41 100 www.kemi.se SE202100388001
SE-172 13 Sundbyberg SE-172 67 Sundbyberg SE-838 80 Froson Fax +46 8 735 76 98 kemi@kemi.se

Sweden Sweden Sweden



Swedish Chemicals Agency

BESLUT
Datum Diarienummer
2017-09-20 5.1.3-B17-00103

5.1.3-B17-00104
5.1.3-B17-00105

Aktnr Regnr
F-3078 4907
F-3087 4908
F-3088 4909

2 Beskrivning av drendena

Kemikalieinspektionen fattade under 2010 beslut om att godkanna de aktuella
produkterna till och med 2017-12-31. Beslutet fattades i enlighet med éldre svenska
regler (férordning (2000:338) om biocidprodukter).

Innehavaren informerades om att ingen ansokan skulle beh6vas for att produkterna
skulle kunna vara fortsatt godkidnda under en period efter 2017-12-31. Innehavaren
har direfter bekriftat att de 6nskar att godkdnnandetiden ska f6rlingas.

Kemikalieinspektionen har dirfor valt att initiera drenden om omprovning av
giltighetstiden f6r produkterna.

Kemikalieinspektionen dndrar i samband med omprévning av giltighetstiden CAS-
nummer och namn pé det verksamma dmnet for produkterna 1 tabellen ovan. Som
del av utvirderingen av det verksamma dmnet inom ramen f6r arbetsprogrammet,
har den utvirderande behériga myndigheten faststillt ett nytt namn for dmnet 1
enlighet med artikel 13.1 férordning (EU) nr 1062/2014.

Amnet i produkten har tidigare benimnts p-mentan-3,8-diol med CAS-nummer
42822-86-6. Det nya namnet som faststallts av Echa och som accepterats av
Kemikalieinspektionen ar citroneukalyptusolja, hydratiserad, cykliserad med
tillhorande CAS-nummer 1245629-80-4.

Echa har uppdaterat sitt register 6ver verksamma dmnen som finns pa deras
webbplats. Vidare har Echa publicerat information pa deras webbplats om att amnet
har omdefinierats och att féretag som dr intresserade kan anmila intresse att ta over
rollen som deltagare 1 arbetsprogrammet f6r den gamla definitionen.

Andringen av CAS-nummer och namn fér det verksamma dmnet har féranlett att
sammansittningen i produkterna i tabellen ovan har riknats om. Produkterna
NoSkito Mygg Lotion och NoSkito Mygg Spray innehaller 10 procent av en 50-
procentig citroneukalyptusoljeblandning och didrmed minst 2,5 procent p-mentan-
3,8-diol. Produkten NoFasting Fasting Spray innehaller 12,5 procent av en 50-
procentig citroneukalyptusoljeblandning och dirmed minst 3,1 procent p-mentan-
3,8-diol.

Innehavaren meddelade under pagiende handliggning att de dven Onskar ta bort
ombudet for ovanstaende listade produkter.

! Kommissionens delegerade férordning (EU) nr 1062/2014 av den 4 augusti om arbetsprogrammet for en
systematisk granskning av alla existerande verksamma dmnen som anvinds i biocidprodukter som avses i
Europapatlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012.
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3 Skal

Ett godkidnnande enligt dldre svenska regler kan vara giltigt maximalt 10 ar enligt 4
kap. 17 § férordning om bekimpningsmedel (SFS 2014:425), eller till och med det
datum da produkten ska godkinnas, andras eller dterkallas till f6ljd av EU-beslut om
det verksamma dmnet eller imnena i produkten 1 enlighet med férordning (EU) nr
528/2012% 1 de fall beslut om godkinnande har publicerats for alla ingdende
verksamma amnen vid den tidpunkt Kemikalieinspektionen fattar beslut om
godkinnande for en biocidprodukt har godkidnnandetiden i de flesta fall sammanfallit
med datumet da produkten ska godkinnas, dndras eller aterkallas i enlighet med
forordning (EU) nr 528/2012. Vid tidpunkten for beslut om godkinnande for
produkten ovan fanns inget beslut om godkidnnande fér det verksamma damnet och
sista dagen for godkannande sattes ddrfor utifran en rimlighetsbedémning nar
produkten borde kunna provas enligt férordning (EU) nr 528/2012.

Med stéd av 27 § Forvaltningslagen (1986:223) har kemikalieinspektionen méjlighet
att dndra beslut som ér oriktiga. Godkinnandetiden f6r biocidprodukter vars
ingdende verksamma dmnen utvarderas 1 EU:s granskningsprogram boér atminstone
motsvara den beriknade utvirderingstiden for de verksamma dmnena. Detta
eftersom en ny ansékan om produktgodkinnande samt prévning maste goras 1
enlighet med férordning (EU) nr 528/2012 kort efter att alla ingdende verksamma
imnen har godkints, om dmnesutvirderingen leder till ett godkidnnande. Fér den
aktuella produkten hade godkinnandet inte anpassats till utvarderingstiden for det
verksamma amnet. Kemikalieinspektionen har darfér valt att ompréva beslutet och
torlinga godkiannandetiden. Innehavaren har bekriftat att de 6nskar forlingd
godkiannandetid.

Det finns dnnu inget beslut om att godkinna eller inte godkanna det verksamma
imnet 1 produkten for anvindning i relevant produkttyp. Kemikalieinspektionen har
enligt miljébalken maijlighet att utfarda produktgodkinnanden som giller i h6gst 10
ar. Pa grund av detta har kemikalieinspektionen pa eget initiativ valt att ompréva
beslutet och férlinga godkinnandetiden sa att den totalt sett blir 10 ar fran dess att
de féregiaende beslutet om godkidnnande tridde i kraft. Nytt slutdatum f6r
godkiannandet framgar av bilagan.

Enligt 19 § férordning om bekdmpningsmedel (SEFS 2014:425) far ett
produktgodkinnande omprovas om det finns uppgifter som tyder pa att en
forutsittning som giller sammansittningen inte ar uppfylld.

2 Europapatlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandhallande pa
marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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Enligt artikel 89.2 i forordning (EU) nr 528/2012 krivs att det verksamma dmnet
utvirderas enligt forordning (EU) nr 1062/2014 {61 att produkter som ir godkinda
enligt dldre nationella regler med detta dmne ska omfattas av
overgangsbestimmelserna i artikeln. Det dr darfér nddvindigt att amnesnamnet 1
produktgodkinnandet ar korrekt.

Enligt 4 kap. 20 § férordning (2014:425) om bekimpningsmedel kan ett
produktgodkinnande dndras pa begiran av innehavaren av produktgodkinnandet.
En dndring far beviljas endast om de forutsittningar som avses i 4 kap. 5 § 1
térordningen fortfarande ér uppfyllda.

Kemikalieinspektionen finner att kraven i ovanstaende regler dr uppfyllda och dndrar
darfor villkoren for ovanstaende produkter.

4 Upplysningar

4.1 Ansokan om fortsatt godkannande

Nir ett verksamt amne har godkints i en produkttyp giller vissa tidsfrister for
ans6kan om godkiannande och utfasning av de befintliga produkter pa marknaden i
den aktuella produkttypen som innehaller det verksamma dmnet, enligt artikel 89.3 i
forordning (EU) nr 528/2012. For att fi slippa ut produkten pid marknaden efter de
tidsfrister som anges i bestimmelsen, maste ansékan om produktgodkinnande eller
parallellt 6msesidigt erkidnnande i enlighet med férordning (EU) nr 528/2012 limnas
in senast dagen for imnesgodkidnnandet. For biocidprodukter som innehaller flera dn
ett verksamt dmne ska ansékningar om produktgodkinnande lamnas in senast dagen
tor godkidnnandet av det sist godkdnda verksamma dmnet f6r aktuell produkttyp. For
en produkt som har anvindningsomraden som ticker in flera produkttyper, ska
ans6kan limnas in ndr alla verksamma amnen i produkten ar godkinda i alla
produkttyper som anvindningen omfattar.

a) far biocidprodukten inte lingre tillhandahallas pa marknaden fran och med
180 dagar efter dagen for godkannande av det verksamma dmnena, och

b) far anvindning av befintliga lager av biocidprodukten fortsitta upp till 365
dagar efter dagen f6r godkidnnande av det eller de verksamma dmnena.

Observera att godkidnnandet f6r en biocidprodukt kan komma att aterkallas eller
andras innan godkinnandetiden l6per ut, 1 enlighet med vad som féljer av EU-
besluten for de verksamma dmnena och de nya reglerna i f6rordning (EU) nr
528/2012. Enligt 24 kap. 3 § p.7 miljobalken fir Kemikalicinspektionen aterkalla
godkinnanden som meddelats enligt balken om det behovs for att uppfylla Sveriges
torpliktelser till £6ljd av EU-medlemskapet.
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4.2 Ovriga Upplysningar

e En godkind biocidprodukts sammansittning far endast indras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut om detta enligt 4 kap. 20 § férordningen
(2014:425) om bekimpningsmedel.

e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om biocidprodukten eller det
verksamma amnet, om det tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna fér produktgodkinnande. Informationskravet finns i 4 kap.
28 § forordning (2014:425) om bekdmpningsmedel.

e Innchavaren ska se till att biocidprodukten forpackas och marks i enlighet
med produktgodkinnandet.

e [ bilaga 1 har filten Sammanfattning av anvindningsomradet och
Beredningsform markerats som dndrat. Detta har tekniska orsaker och ingen
andring av villkoren har skett i sak. Markeringarna kan darfér bortses fran.

5 Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos Mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till Mark- och miljddomstolen ska i sa fall ha kommit till
Keml inom tre veckor frin den dag da klaganden fick del av beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Johan Helgesson
Beslutande

Malin Stenstrom
Foredragande

Bilagor for respektive produkt:

e Bilaga 1 — Beslutsbilaga

5 (6)



Swedish Chemicals Agency

BESLUT
Datum Diarienummer
2017-09-20 5.1.3-B17-00103

5.1.3-B17-00104
5.1.3-B17-00105

Aktnr Regnr
F-3078 4907
F-3087 4908
F-3088 4909

Courtesy translation

Summary of decision

The Swedish Chemicals Agency has amended the authorisation of the biocidal
products listed above due to a change in the identity of the active substance citriodiol
(CAS No. 42822-806-6). According to Echa, the new identity of the active substance
is Bucalyptus citriodroa oil, hydrated, cyclized (CAS No. 1245629-80-4). The new
identity of the active substance should be reflected in the labelling of the product no
later than the 1th of January 2018, but could be used from the date of this decision.
The authorisations for these products listed above has also been prolonged until 10®
of May 2020. The permanent representative has also been removed as requested by
the authorisation holder for the above listed products.

How to appeal

This decision can be appealed against at the LLand and Environment Court, Nacka
District Court. A written appeal to the Court shall be submitted to the Swedish
Chemicals Agency, Box 2, 172 13 Sundbyberg, SWEDEN, within three weeks from
the date when the complainant took part of the decision.
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