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Beslut angaende ansdkan om produktgodkannande for
biocidprodukt Insect repellent lotion IR 3535 10 %

1 Beslut

Diarienr

5.1.3-B12-00152

Aktnr

F-3893

Kemikalieinspektionen (Keml) bifaller ansékan om produktgodkinnande av

nedanstiende produkt.

Regnr

5178

Produktnamn Insect repellent lotion IR 3535 10 %
Regnr 5178

Godkannandet galler fro m | 20014-03-24

Godkannandet galler t o m 2024-03-24

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 2.

2 Beskrivning av arendet
Den 18 april 2012 inkom ans6kan om godkinnande f6r nedanstaende produkt.
Ansokan skickades in i enlighet med ildre nationella regler. Den 4 februari 2013
bedémdes ans6kan vara komplett.

Sokande/Innehavare Merck KGaA
Produktnamn Insect repellent lotion IR 3535 10 %
Produkttyp Repellent (Produkttyp 19)

Sokt anvandningsomrade

Mot stickmyggor och fastingar

Verksamma amnen

Ethyl Butylacetylaminopropionate, IR3535%, CAS-Nr. 52304-

36-6
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3 Skal

En biocidprodukt fair inte tillhandahallas pd marknaden eller anvindas om den inte
har godkints i enlighet med férordning (EU) nr 528/2012".

Nationella regler giller dock fortfarande under en 6vergangstid for biocidprodukter
som innehaller existerande verksamma dmnen som dnnu inte godkants alternativt
torbjudits pa EU-niva for den produkttyp i vilken dmnet anvinds, se artikel 89.2 1
forordning (EU) 528/2012. Med existerande verksamma dmnen menas sidana
imnen som granskas i arbetsprogrammet enligt férordning (EG) 1451/2007.
Eftersom det verksamma dmnet i det nu aktuella drendet f6r nirvarande granskas i
arbetsprogrammet ska de nationella reglerna f6r godkidnnande 1 14 kap. 10 §
milj6balken tillimpas.

Enligt 14 kap. 10 § forsta stycket forsta punkten miljobalken far ett
bekimpningsmedel godkinnas endast om medlet 4r godtagbart fran hilso- och
milj6skyddssynpunkt och behévs for de bekimpningsindamal som angesi2 § 5 eller

0.

Keml finner att kraven 1 14 kap. 10 § miljébalken dr uppfyllda och bifaller darfér
ansokan.

4 Upplysningar

e Om det verksamma dmnet 1 en biocidprodukt tas upp i den forteckning 6ver
godkinda verksamma dmnen som avses i artikel 9.2 férordning (EU) nr
528/2012, miste innehavaren anstka om godkinnande eller 6msesidigt
erkidnnande i enlighet med artikel 89.3 i samma forordning for att
produkterna fortfarande ska fa slippas ut pa marknaden i Sverige.

e Keml kan komma att upphiva eller andra produktgodkinnandet innan
godkinnandetiden 16per ut, i enlighet med vad som foljer av beslut om det
verksamma dmnet i produkten som fattas 1 enlighet med férordning (EU) nr
528/2012.

# Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta KemI om all ny
information om biocidprodukten eller det verksamma dmnet, om den tyder
pa att medlet inte lingre uppfyller forutsittningarna for
produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i 29 § férordning
(2000:338) om biocidprodukter.

e Keml kan enligt 30§-33§ férordning (2000:338) upphiva eller andra ett
produktgodkinnande innan det I6per ut om

0 villkor for produktgodkinnandet inte lingre ar uppftyllda,
O om oriktiga eller vilseledande uppgifter har limnats om
omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet

! Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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e Om produktens verksamma amne godkinns enligt férordning (EU) nr
528/2012 innan det aktuella produktgodkinnandets sista giltighetsdag ska en
ansOkan om ett fornyat produktgodkinnande inkomma till KemI inom den
tid som anges i artikel 89.3 1 samma forordning for att produkten ska fa
fortsatta att slippas ut pd marknaden 1 Sverige. Om ingen ansokan om
produktgodkinnande eller parallellt msesidigt erkdnnande limnats in i tid sa
kan godkidnnandet komma att aterkallas i fortid.

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

o Observera att produkten maste klassificeras enbart enligt CLP? frin och med
1 juni 2015.

5 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
Keml inom tre veckor frin den dag da klaganden fick del av beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Katarina Malmberg
Beslutande
Anneli Rudstréom
Foredragande
Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — Ytterligare villkor
e Bilaga 3 — Registration Report

2 Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och
forpackning av dmnen och blandningar, indring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och
1999/45/EG samt dndting av forordning (EG) ar 1907/2006.
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