Beslut
Datum: 2023-08-14 Regnr: 5357, 5908

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-4270 Diarienr: 5.1.3-B22-00219

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning Thermacell Europe AB
Skarhamnsgatan 30
41674 Goteborg

Andring av produktgodkinnande

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansdkan om storre villkorsdandring av
nedanstdende produkt.

Produktnamn ThermaCell myggskydd Il
Regnr 5908

Andringen av 2023-08-14
godkannandet géller fr o m

Kemikalieinspektionen bifaller ansékan i fraga om:

- Borttagande av villkoret ’Se till att livsmedel inte exponeras for direkta
angor’

Kemikalieinspektionen avslar ansdkan i den del som avser borttagandet av
villkoret "Fér inte anvédndas dér det finns risk for exponering till
vattenmiljon’.

Kemikalieinspektionen
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Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om administrativ villkorsdandring
géllande byte av innehavare och tilldelar produkten ett nytt
registreringsnummer: 5908.

I samband med @ndringen beslutar Kemikalieinspektionen att bevilja
produkten med registreringsnummer 5357 anstdnd med f6ljande

anstandstider:
Anstand t.o.m
Far overlatas av innehavaren. 2024-02-09
Far overlatas av andra an innehavaren. 2024-08-12
Far lagras, bortskaffas och anvandas. 2025-08-12

Kemikalieinspektionen bedomer vidare att ny information gillande katters
kanslighet for exponering av pyretroider bor beaktas och beslutar att 1agga
till f6ljande villkor till produktgodkdnnandet:

’Katter ska hallas borta fran behandlade ytor. Produkten kan orsaka
allvarliga biverkningar hos katter pa grund av deras sérskilda kanslighet f6r
prallethrin.’

De beslutade villkoren for produktgodkénnandet framgar av bilaga 1 och 2.

2. Beskrivning av arendet

Den 26 april 2022 inkom ansokan till Kemikalieinspektionen om en storre
villkorsdndring for biocidprodukten ThermaCell myggskydd II. Foljande
andringar var angivna i ansokan: borttagning av villkoren ’Se till att
livsmedel inte exponeras for direkta &ngor’ och *Far inte anvidndas dir det
finns risk for exponering till vattenmil;jo’.

Ansokan omfattade d4ven en anmilan om administrativ dndring gillande
overforing av produktgodkénnandet till en ny innehavare.

Tidigare innehavare Thermacell Repellents, Inc.
26 Crosby Drive
Bedford MA
01730 USA

Ny innehavare Thermacell Europe AB
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Ansokningsavgiften kom in till Kemikalieinspektionen den 26 september
2022.

Kemikalieinspektionen har utvirderat ansokan, och bedomningen redovisas i
bilaga 3.

3. Skal for beslutet

3.1 Tillamplig lagstiftning.

Enligt 4 kap. 20 § forordningen (2014:425) om bekdmpningsmedel far ett
produktgodkdnnande @ndras pa begdran av den som ansdkt om
produktgodkdnnandet. Enligt samma paragraf far ett godkédnnande éndras i
fraga om villkor for anvindningen, om en éndring mot bakgrund av ny
vetenskaplig och teknisk kunskap dr motiverad fran hélso- eller
miljosynpunkt. En dndring far beviljas endast om de forutsédttningar som
avses 14 kap. 5 § samma forordning fortfarande ar uppfyllda.

3.2 Kemikalieinspektionen bedomning

3.2.1 Skal for Kemikalieinspektionens bifall
Kemikalieinspektionen finner att kraven i 4 kap. 20 § forordningen om
bekdmpningsmedel dr uppfyllda och goér bedomningen att ansdkan kan
bifallas nér det géller foljande delar:

- Borttagande av villkoret ’Se till att livsmedel inte exponeras for direkta
angor’

- Byte av innehavare

Kemikalieinspektionen bedomer att underlaget som inkommit i ansékan

visar att borttagandet av villkoret ’Se till att livsmedel inte exponeras for
direkta angor’ inte innebér ndgon fordndring med avseende pd hélso- och
miljoaspekter och att dndringen inte kommer péverka effektiviteten eller

lagringsstabiliteten for produkten.
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Pé grund av att registreringsnumret 5357 kommer att upphora beslutar
Kemikalieinspektionen om anstindstid for produkten med detta
registreringsnummer enligt 4 kap. 23 § férordningen om bekdmpningsmedel.

3.2.2 Skal for Kemikalieinspektionens avslag
Kemikalieinspektionen finner att kraven i 4 kap. 20 § férordningen om
bekdmpningsmedel inte dr uppfyllda och gér beddmningen att ansdkan inte
kan bifallas nér det giller foljande del:

- Borttagandet av villkoret *Far inte anvéndas dér det finns risk for
exponering till vattenmiljon’.

Kemikalieinspektionen bedomer att underlaget som inkommit i ansdkan
visar att anvindning av produkten dér det finns risk for exponering till
vattenmiljo innebidr en oacceptabel risk for negativa effekter pa miljon.
Darav kan villkoret inte tas bort.

3.21.3 Skal for Kemikalieinspektionens tillagg av
villkor

Kemikalieinspektionen bedomer att ny information géillande katters
kanslighet for exponering av pyretroider behdver tas 1 beaktande som ny
vetenskaplig kunskap och beslutar att dndra produktgodkidnnandet genom att
lagga till foljande anvandningsvillkor:

’Katter ska hallas borta fran behandlade ytor. Produkten kan orsaka
allvarliga biverkningar hos katter pa grund av deras sédrskilda kanslighet f6r
prallethrin’.

Kemikalieinspektionen bedomer att det 4r motiverat fran hilso- eller
miljosynpunkt att lagga till villkoret med stéd av 4 kap. 20 § forsta stycket 2.
forordningen om bekdmpningsmedel.

4. Upplysningar

e Kemikalieinspektionen kan komma att upphéva eller dndra
produktgodkénnandet innan godkdnnandetiden 16per ut, i enlighet
med vad som foljer av beslut om det verksamma dmnet i produkten
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som fattas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande pa
marknaden och anviandning av biocidprodukter.

e Om det verksamma @mnet i en biocidprodukt tas upp i den
forteckning 6ver godkinda verksamma &mnen som avses i artikel 9.2
1 forordning (EU) nr 528/2012, méaste innehavaren ansdka om
godkinnande eller 6msesidigt erkédnnande i1 enlighet med artikel 89.3
1 samma forordning for att produkterna fortfarande ska fa sldppas ut
pa marknaden 1 Sverige.

5. Hur man overklagar

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

Bilaga

e Bilaga 1 — Villkor for produktgodkénnandet
e Bilaga 2 — Ytterligare villkor
e Bilaga 3 — Produktrapport
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