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Tillstand och upplysning Perrigo Supply Chain International DAC
The Sharp Building - Hogan Place
Dublin 2 Dublin
IRLAND

Beslut om forlangning av produktgodkannande

1. Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar att administrativt forlanga
produktgodkénnandet for nedanstaende biocidprodukt i vantan pa slutlig
handléggning av ansdkan om dmsesidigt erkdnnande.

Produktgodkinnandet forléngs till och med 2025-01-31. Ovriga villkor ar

ofordndrade.
Produktnamn Regnr Diarienr
MyggA Roll On 5919 5.1.3-B23-00502

Ovriga villkor for produktgodkinnandet framgér av bilagan.

2. Beskrivning av arendet

2022-05-02 inkom ansdkan om fornyat godkénnande enligt artikel 31 1
forordning (EU) nr 528/2012! (EU:s biocidfdrordning) for biocidprodukten
MyggA Roll On. Utvdrderande medlemsstat har dnnu inte slutfort den
utvdrdering som ansdkan om fornyat godkdnnande bygger pa.
Kemikalieinspektionen har dérfor inte behandlat klart ansdkan. Det
nuvarande godkdnnandet forlings darfor med befintliga villkor for att
handléggningen av drendet om fornyelse ska kunna slutféras inom
godkédnnandetiden.

! Europaparlamentets och radets férordning (EU) 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande p& marknaden och anviandning av biocidprodukter
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3. Skal

Om det av skdl som innehavaren av produktgodkénnandet inte rader over
inte fattas nagot beslut om fornyelse av produktgodkidnnandet innan det 16per
ut, ska den berérda medlemsstaten forldnga godkénnandet till att gélla under
den period som kravs for att fullfolja provningen och anta ett beslut om
fornyelse. Detta framgar av artikel 31.7 1 EU:s biocidférordning.

Kemikalieinspektionen kommer inte hinna fatta beslut om férnyat
produktgodkidnnande for MyggA Roll On innan giltighetstiden I6per ut.
Giltighetstiden for godkédnnandet ska dérfor forlangas till den 2025-01-31.

Kemikalieinspektionen har begrénsat denna provning om forldngning av
produktgodkdnnande till godkdnnandeperioden for biocidprodukten. I ovrigt
grundar sig beslutet pa tidigare beddmning.

4. Kemikalieinspektionen kan andra eller
upphava godkannandet

Kemikalieinspektionen kan komma att dndra eller upphdva detta produkt-
godkdnnande i fortid. Detta kan ske enligt nagot av de forfaranden som avses
i artikel 35 och 36 1 EU:s biocidforordning. Godkdnnandet kan d&ven komma
att andras eller upphavas enligt artikel 48 1 samma forordning.

5. Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas. Se bilaga 2 for hur ni gor.

6. Beslutande
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Bilaga
e Bilaga 1 — Sammanfattning av produktegenskaper for biocidprodukt
(SPC)

e Bilaga 2 — Hur man 6verklagar
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Bilaga 2 - Hur man overklagar

Ni kan 6verklaga vart beslut till Mark- och miljoédomstolen vid Nacka
tingsratt, men ni ska skicka dverklagandet till oss for att vi ska kontrollera att
det har kommit in i rétt tid. Vi provar ocksd om det finns skil att dndra vart
beslut.

Vi méste fa 6verklagandet inom tre veckor fran den dag da ni fick del av
beslutet. Annars kan dverklagandet inte provas.

Om o6verklagandet har kommit in 1 rétt tid sd skickar vi det till Mark- och
miljodomstolen. Ange vilket beslut som verklagas. Hanvisa till beslutets
diarienummer och datumet for beslutet. Berétta hur ni vill att beslutet ska
dndras och varfor.

Overklagandet ska innehélla foljande uppgifter om er:

e namn

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

e telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara 1damnas om
domstolen begir det)

Om ni har ett ombud ska ombudets namn, postadress, e-postadress och
telefonnummer anges.

Kemikalieinspektionens postadress:
Box 2
172 13 Sundbyberg

Kemikalieinspektionens e-postadress:
kemi@kemi.se
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Courtesy translation

The Swedish Chemicals Agency has extended the authorization period for
the biocidal product MyggA Roll On until 2025-01-31, due that the
evaluation of the application for mutual recognition of the product has not
yet been finalized.

Please note that this decision may be revoked or amended before 2025-01-
31, depending on the outcome of the mutual recognition.

This decision can be appealed against at Mark- och miljodomstolen, Nacka
tingsrétt (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.
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