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

Postadress
Box 2

BESLUT

Datum Diarienr
K E M 2019-12-10 B15-00431

Kemikalieinspektionen

. l Er referens Aktnr Reg nr
Swedish Chemicals Agency Merck KGaA F—3895 55961
Tillstand och upplysning Frankfurter Strasse 250 5180

64293 Damstadt
Tyskland

Beslut om fornyat produktgodkannande for biocidprodukten Insect
Repellent Aerosol IR3535 30%

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansokan om férnyat produktgodkinnande av
nedanstiende produkt.

Produktnamn Insect Repellent Aerosol IR3535 30%
Reg.nr 5561

Godkannandet galler fr o m 2019-12-10

Godkannandet galler t o m 2027-05-16

Produkttyp 19: Avskrickande och tilldragande medel
Verksamt amne Etyl 3-(N-butylacetamido)propionat
Behorighetsklass 3

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgir av bilaga 1.
Ut6ver detta galler att foljande villkor ska tillimpas pa godkannandet:

Senast tva ar efter att Europeiska kemikaliemyndigheten har offentliggjort
unionsvigledningen om hur man genererar effektdata for avskrickande medel mot
insekter vid den rekommenderade doseringen ska innehavaren av produktgodkinnandet
limna in uppgifter som bekriftar den ligsta effektiva doseringen. Dessa uppgifter ska
limnas i form av en ansdkan om en dndring av godkinnandet i enlighet med
kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013.

Da villkoren f6r produkten har dndrats aterkallar Kemikalieinspektionen, genom
detta beslut, reg.nr 5180. Foljande anstandstider medges for tillhandahallande pa
marknaden och anvindning av kvarvarande lager av produkten med reg.nr 5180,
enligt artikel 89.4 i férordning (EU) nr 528/2012 (EU:s biocidférordning) ':

Anstand t.o.m

far 6verlatas av innehavaren 2020-06-07
far 6verlatas av andra 4an innehavaren 2020-06-07
far lagras, bortskaffas och anvandas 2020-12-09

! Europapatlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande pi
marknaden och anvindning av biocidprodukter.

Kemikalieinspektionen

Besok & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr

Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Hackas Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se



Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr
2019-12-10 B15-00431
Aktnr Reg nr
F-3895 5561

5180

2 Beskrivning av arendet

Den 9 september 2015 inkom ansékan om godkiannande for Insect Repellent
Aerosol IR3535 30% (drendenummer i databasen R4BP3: BC-TR019767-02).
Ansokan skickades in enligt forfarandet om 6msesidigt erkidnnande, artikel 34 1 EU:s
biocidférordning, med Belgien som utvirderande referensmedlemsstat. Efter berrda
medlemsstaters kommentering av Belgiens utvirdering, lyftes en oenighet till
samordningsgruppen den 14 februari 2017, 1 enlighet med artikel 35.2 EU:s
biocidférordning, med invindningen att produkten inte uppfyllde villkoren 1 artikel
19.1 b i den férordningen. Eftersom ingen enighet naddes i samordningsgruppen
hinskot referensmedlemsstaten, 1 enlighet med artikel 36.1 1 samma foérordning, de
ol6sta invindningarna till kommissionen den 18 juli 2017. Kommissionen fastslog att
en dos har faststallts som visats sig vara effektiv enligt villkoren i artikel 19.1 b i, 1
EU:s biocidférordning, men att villkoren betriffande sikerhet f6r ménniskors halsa i
artikel 19.1 b iii, inte uppfylls for den avsedda anvindningen. Den avsedda
anvindningen av produkten far foljaktligen endast godkinnas 1 enlighet med artikel
19.5 1 samma forordning. Detta framgar av kommissionens genomférandebeslut
(EU) 2018/1477 *(bilaga 2) som publicerades den 2 oktober 2018. Enligt artikel 36.4
1 EU:s biocidférordning ska de ber6rda medlemsstaterna och referensmedlemsstaten
inom 30 dagar efter att beslut har meddelats, antingen bevilja, avsla eller upphava
produktgodkinnandet eller géra de dndringar som kravs for att f6lja beslutet. Efter
publiceringen av kommissionens beslut har Belgien uppdaterat
utvirderingsrapporten och fattat beslut i enlighet med artikel 19.5 i samma
férordning. Sveriges Omsesidiga erkinnande av produkten baseras pa denna nya
utvirdering av Belgien samt kommissionens genomférandebeslut (EU) 2018/1477.

3 Skal

En biocidprodukt far inte tillhandahallas pa marknaden eller anvindas om den inte har
godkints i enlighet med EU:s biocidférordning.

Enligt artikel 19 i EU:s biocidférordning far en medlemsstat godkédnna en biocidprodukt
bland annat om

e biocidprodukten innehiller ett verksamt amne som ar godkint enligt samma
férordning,

e det, vid tillimpning av de gemensamma principerna i bilaga VI i samma
torordning, kan faststillas bl.a. att
O biocidprodukten inte har nagra oacceptabla effekter pda manniskors eller

djurs halsa, direkt eller indirekt

O biocidprodukten inte har ndgra oacceptabla effekter pa miljon, samt att
O biocidprodukten ir effektiv

2 Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2018/1477 av den 2 oktober 2018 om bestimmelserna
och villkoren i de godkidnnanden av biocidprodukter innehdllande etylbutylacetylaminopropionat som
hinskjutits av Belgien i enlighet med attikel 36 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr
528/2012
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Aktnr Reg nr
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Det dr sékanden som ska visa att villkoren ovan dr uppfyllda via sin dokumentation till
ansokan. Dokumentationen har utvirderats av referensmedlemsstaten.

I detta drende har referensmedlemsstaten vid utvarderingen kommit fram till att
siker anvandning f6r médnniskors hilsa inte kan faststillas vid de avsedda
anvindningarna. Produkten far dirfér bara godkinnas enligt artikel 19.5 1 EU:s
biocidf6érordning. I enlighet med artikel 19.5 far en biocidprodukt godkinnas trots att
villkoren i artikel 19.1 b iii inte dr uppfyllda till fullo, om ett beslut om att inte
godkinna produkten skulle medféra oproportionella negativa konsekvenser for
sambhillet jamfort med riskerna, vid anvindning pa de villkor som anges i
godkiannandet. Da det finns ett behov av avskrickande medel mot mygg i Sverige,
och da Kemikalieinspektionen anser att riskerna med anvindningen kan begrinsas
genom ytterligare riskbegransande atgirder, sa godkinns produkten enligt artikel 19.5
1 EU:s biocidférordning. I enlighet med artikel 19.5, andra stycket, ska godkiannandet
omfattas av limpliga riskbegrinsande atgirder si att manniskor exponeras sa lite som
m6jligt £6r biocidprodukten. I detta drende anser Kemikalieinspektionen att
begrinsningar nar det giller dosering krivs for vuxna, inklusive barn 6ver 12 ar, f6r
barn mellan 6 och 12 ar, samt f6r barn 2-6 4r. Anvindning pa barn under 2 ars alder
godkinns inte. Dessutom krivs ett antal riskbegrinsningsatgirder vid hanteringen av
produkten. Kemikalieinspektionen har kommunicerat dessa anpassningar med
s6kande, som har accepterat de foreslagna anpassningarna.

Av Kommissionens beslut (EU) 2018/1477) framgar dven att foljande villkor ska
galla:

“Senast tva ar efter att Europeiska kemikaliemyndigheten har offentliggjort
unionsvigledningen om hur man genererar effektdata for avskrickande medel mot
insekter vid den rekommenderade doseringen ska innehavaren av
produktgodkinnandet limna in uppgifter som bekriftar den ligsta effektiva
doseringen. Dessa uppgifter ska limnas i form av en ansékan om en dndring av
godkinnandet i enlighet med Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr
354/2013.”

Samlad beddmning

Vid en samlad bedomning finner Kemikalieinspektionen att kraven i ovanstiende regler,
inklusive kraven pa riskbegransande atgarder, ar uppfyllda. Kemikalieinspektionen
bifaller darfor ansokan enligt artikel 19.5 1 EU:s biocidférordning med samma slutdatum
tor godkdnnandet som i referensmedlemsstaten

De beslutade villkoren fér produktgodkinnandet framgar av bilaga 1.
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4 Overgangsperiod for produkten Insect Repellent Aerosol IR3535
30% med reg.nr 5180

Produkten har tidigare godkints enligt dldre nationell ritt med reg.nr 5180. Da villkoren
tor produkten 1 och med detta beslut har dndrats far produkten ett nytt reg.nr 5561 och
tidigare godkind produkt med reg.nr 5180 dterkallas.

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 1 EU:s biocidférordning. Dagen f6r myndighetens beslut
ar 1 detta fall dagen f6r ikrafttridande for detta beslut.

Detta innebir att produkten med reg.nr 5180 far foljande anstandstider:

Anstand t.o.m.

far overlitas av innehavaren 2020-06-07
far 6verlitas av andra 4n innehavaren 2020-06-07
far lagras, bortskaffas och anvindas 2020-12-09

5 Upplysningar

e Biocidproduktens sammansittning far inte dndras utan att ni anséker om det
och far andringen beviljad. Detta framgar av artikel 50 i EU:s
biocidf6érordning.

e Onskar ni dndra villkoren fér produktgodkinnandet finns detaljerade regler i
EU-kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013.

e Ni ska genast underritta Kemikalieinspektionen om all ny information om
biocidprodukten eller det verksamma amnet om den tyder pa att produkten
inte lingre uppfyller férutsittningarna f6r produktgodkinnande.
Informationskravet finns 1 artikel 47 1 EU:s biocidférordning.

6 Kemikalieinspektionen kan &ndra eller upphava godkannandet

Kemikalieinspektionen kan komma att dndra eller upphéva detta
produktgodkinnande i fortid. Detta kan ske enligt nagot av de férfaranden som avses
1 artikel 35 och 36 1 EU:s biocidférordning. Godkiannandet kan dven komma att
indras eller upphivas enligt artikel 48 i samma foérordning.

7 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.
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BESLUT

Datum

2019-12-10

Bilagor:

Diarienr
B15-00431

Aktnr Reg nr
F-3895 5561

5180

Bilaga 1. Sammanfattning av produktegenskaper f6r biocidprodukt (SPC)

Bilaga 2 Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2018/1477
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Kemikalieinspektionen

Courtesy translation

BESLUT

Datum

2019-12-10

Diarienr
B15-00431

Aktnr Reg nr
F-3895 5561

5180

The Swedish Chemical Agency approves the application for mutual recognition of

the biocidal product Insect Repellent Aerosol IR3535 30%. The terms and
conditions of the authorisation are found in Annex 1 (“bilaga 17).

For the product with the old registration number 5180 the following periods of grace

apply, according to Art 89 of the EU Biocidal Products Regulation:

Period of grace until

Put on the market by the authorisation holder 2020-06-07
The product is allowed to be made available on 2020-06-07
the market until

Use of existing stocks may continue until 2020-12-09

This decision can be appealed against at the 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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