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Frankfurter Strasse 250
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Tyskland

Delgivningskvitto

Mall-id: MAP-0037, 2013-06-05

Beslut angadende ansdkan om produktgodkannande for
biocidprodukt Insect Repellent Pump Spray IR3535 20 %

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om produktgodkidnnande av nedanstdende
produkt.

Datum Diarienr
K E M 2017-09-20 5.1.3-B15-00345

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Reg nr

5360

Produktnamn Insect Repellent Pump Spray IR3535 20 %

Regnr 5360

Godkannandet galler from | 2(017-09-21

Godkannandet géller t o m 2027-05-16

Sammanfattning av Mot mygg och féisting.
anvandningsomradet .. - . o .

For anvindning pa manniska.
Far inte anvindas pa barn under 1 ar.

Behdorighetsklass(er) 3

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgir av bilaga 1.

Beslutet om godkinnande kan, efter beslut i enlighet med nagot av de forfaranden
som avses i artikel 35.3 respektive artikel 36 i férordning (EU) nr 528/2012', komma
att andras eller dterkallas i samband med forfarande f6r 6msesidigt erkdnnande.

Kemikalieinspektionen beslutar att aterkalla registreringsnummer 5179.

2 Beskrivning av arendet

Den 21 juli 2015 inkom ans6kan om godkidnnande och den 12 november 2015
betalades ans6kningsavgiften for Insect Repellent Pump Spray IR3535 20 %.
Ansokningen skickades in enligt férfarandet om Omsesidigt erkdnnande i férordning
(EU) nr 528/2012 med Belgien som utvirderande referensmedlemsstat. Belgien

! Europapatlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2017-09-20 5.1.3-B15-00345
Aktnr Reg nr
F-3894 5360

fattade beslut om godkinnande av produkten den 16 maj 2017. Ansokan har
hanterats enligt forfarandet i artikel 34 i forordning (EU) nr 528/2012 (parallella
Omsesidiga erkinnanden).

Sokande/Innehavare Merck KGaA
Produktnamn Insect Repellent Pump Spray IR3535 20 %
Produkttyp 19

Sokt anvandningsomréde | Produkt med avskrickande verkan pa myggor och fistingar,
tor anvindning pa minniskor.

Verksamma amnen Etyl 3-(N-butylacetamido)propionat
Arendenummer i R4BP3 BC-Y1L.018670-25

Produkten Insect Repellent Pump Spray IR3535 20 % har tidigare godkints i Sverige
med registreringsnummer 5179. I och med detta beslut far produkten
registreringsnummer 5360 och registreringsnummer 5179 aterkallas.

3 Skal

En biocidprodukt far inte tillhandahéllas pa marknaden eller anvindas om den inte har
godkints i enlighet med forordning (EU) nr 528/2012.

Enligt artikel 19 i férordning (EU) nr 528/2012 fir en medlemsstat godkinna en
biocidprodukt bland annat om

e Dbiocidprodukten innehaller ett verksamt dmne som dr godkant enligt forordning
(EU) nr 528/2012,

e det, vid tillimpning av de gemensamma principerna i bilaga VI i f6rordning
(EU) nr 528/2012, kan faststillas bl.a. att
O biocidprodukten inte har ndgra oacceptabla effekter pa minniskors eller

djurs halsa, direkt eller indirekt

O biocidprodukten inte har nagra oacceptabla effekter pd miljon, samt att
O biocidprodukten ir effektiv

Det dr sokanden som ska visa att villkoren ovan ar uppfyllda via sin dokumentation till
ansOkan. Dokumentationen har utvirderats av referensmedlemsstaten.

Vid en samlad bedomning finner Kemikalieinspektionen att kraven 1 ovanstiende regler
ar uppftyllda f6r anvindning enligt bilaga 1.

Da villkoren f6r produkten har dndrats aterkallas den tidigare godkinda produkten med
registreringsnummer 5179 med stod av artikel 89.4 1 férordning (EU) nr 528/2012.

4 Overgangsperiod for produkten Insect Repellent Pump
Spray IR3535 20 % med reg.nr 5179

Produkten har tidigare godkants enligt dldre nationell ritt med reg.nr 5179.
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Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2017-09-20 5.1.3-B15-00345
Aktnr Reg nr
F-3894 5360

Fran och med 180 dagar efter dagen f6r myndighetens beslut far inte den tidigare
godkinda produkten tillhandahallas pa marknaden. Anvindning av befintliga lager av
biocidprodukten far fortsitta upp till 365 dagar efter dagen f6r myndighetens beslut.
Detta giller enligt artikel 89.4 i férordning (EU) nr 528/2012. Dagen f6r myndighetens
beslut ar 1 detta fall dagen for ikrafttraidande f6r detta beslut.

Detta innebir att produkten med reg.nr 5179 far foljande anstandstider:

Anstand t.o.m.

far overlitas av innehavaren 2018-03-18
far 6verlitas av andra 4n innehavaren 2018-03-18
tar lagras, bortskaffas och anvindas 2018-09-21

5 Upplysningar

En ans6kan om ett fornyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 31.1 forordning (EU)
nr 528/2012.
En godkind biocidprodukts sammansittning far endast indras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 50 1 férordning (EU) nr
528/2012 om att en sddan dndring fir gbras av innchavaren av
produktgodkinnandet.
Innehavare som 6nskar dndra information som limnats in i samband med
denna ans6kan om produktgodkinnande ska enligt artikel 50 i1 f6rordning
(EU) nr 528/2012 vinda sig till Kemikalieinspektionen. Mer detaljerade
regler for tillimpningen av artikel 50 finns 1 kommissionens
genomférandeférordning (EU) nr 354/2013%
Innehavaren av produktgodkidnnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om biocidprodukten eller det
verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna f6r produktgodkinnande. Informationskravet dterfinns i
artikel 47 férordning (EU) nr 528/2012.
Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 48 i férordning (EU) nr 528/2012
upphiva eller dndra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om

0 villkor for produktgodkinnandet inte lingre ar uppfyllda,

O om felaktig eller vilseledande information har limnats om

omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,
O innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt f6rordningen

Innehavaren ska se till att biocidprodukten klassificeras, férpackas och mirks
1 enlighet med produktgodkiannandet.

2 Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013 av den 18 aptil 2013 om andringar av
biocidprodukter som godkints i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr
528/2012.
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Datum Diarienr

2017-09-20 5.1.3-B15-00345
Aktnr Reg nr
F-3894 5360

6 Hur man overklagar

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 vignar

Katarina Malmberg
Beslutande
Kerstin Gustafsson
Foredragande
Bilagor:

e Bilaga 1. Sammanfattning av produktegenskaper f6r biocidprodukt (SPC)
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