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Forlangning av produktgodkannande

1. Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar att administrativt forlanga
produktgodkéannandet for nedanstaende biocidprodukt i vantan pa slutlig
handl&ggning av ansokan om likadan produkt. Produktgodkannandet
forlangs till och med 27 juni 2024. Ovriga villkor ar oférandrade.

Produktnamn Regnr Godkant anvandningsomrade

TotalSTOP 5138 Mot mygg och bitande flugor.
Minskar risken for bett av fasting.
For anvandning pa manniska.
Far inte anvandas pa barn under 3 ar.
Bor inte appliceras p& handerna pa sma barn
i ldrarna 3 &r och uppat.
Anvands endast pd mindre hudytor och hogst
1 gang per dag.

Ovriga villkor for produktgodkéannandet framgér av bilagorna.

2. Beskrivning av arendet

Den 7 mars 2023 inkom en ansokan for biocidprodukten TotalSTOP som
likadan produkt som ”Saltidin Pump Sprays” (nedan kallad
referensprodukten). Anstkan skickades in enligt forfarandet om likadan
produkt enligt artikel 17 i férordning (EU) nr 528/2012! (EU:s

! Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande pa marknaden och anvandning av biocidprodukter.
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biocidférordning). Ansdkan behandlas i arendet med diarienummer
B23-00036.

Referensprodukten &r fortfarande under utvardering i arende B21-00255. Ett
annat medlemsland utvérderar ansdkan om godkannande for
referensprodukten.

Utvarderande medlemsstat har annu inte slutfort utvarderingen av ansdkan
om referensprodukten. Kemikalieinspektionen har darfor inte behandlat
fardigt ansokan om likadan produkt. Det nuvarande godkannandet for
TotalSTOP har darfor forlangts med befintliga villkor for att handldggningen
av arendet om likadan produkt ska kunna slutféras inom godkannandetiden.

3. Skal

En forutsattning for att godkanna en likadan produkt ar att referensprodukten
ar godkand.

Giltighetstiden for produktgodkannandet férlangs med anledning av att
Kemikalieinspektionens prévning av ansékan om likadan produkt &nnu inte
ar avslutad.

Forlangningen av godkannandetiden sker i enlighet med 4 kap. 18 8§
forordningen om bek&dmpningsmedel (SFS 2014:425). Beslutet grundar sig
pa tidigare bedémning.

4. Aterkallelseforbehall

Kemikalieinspektionen kan komma att andra eller upphéva detta produkt-
godkannande i fortid. Godkéannandet forlangs endast i vantan pa slutlig
handlaggning av ansokan om likadan produkt. Observera alltsa att
godkannandet for biocidprodukten kan komma att aterkallas eller andras innan
27 juni 2024, i enlighet med vad som foljer av reglerna i EU:s biocidférordning.
Enligt 24 kap. 3 § p.7 miljobalken far Kemikalieinspektionen aterkalla
produktgodk&nnanden om det behdvs for att uppfylla Sveriges forpliktelser till
foljd av EU-medlemskapet.
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5. Att 6verklaga

Ni kan 6verklaga vart beslut till mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsréatt, men ni ska skicka dverklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan
skicka 6verklagandet med post eller e-post.

Adress E-postadress
Kemikalieinspektionen kemi@kemi.se
Box 2

172 13 Sundbyberg

Vi maste fa 6verklagandet inom tre veckor fran den dag da ni tog emot
beslutet.

Forklara hur ni vill att beslutet ska andras och varfor. Overklagandet ska
dessutom innehalla foljande uppgifter:

e Diarienummer och datum for beslutet som 6verklagas

e namn, foretag eller organisation

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

o telefonnummer (hemligt telefonnummer behéver bara lamnas om
domstolen begar det)

e om ni har ett ombud ska ni d&ven ange ombudets namn, postadress, e-
postadress och telefonnummer.

Vi avgor om dverklagandet kommit in i ratt tid och om beslutet ska andras
innan vi skickar det till mark- och miljodomstolen.

Bilaga
e Bilaga 1 — Villkor foér produktgodk&nnandet
o Bilaga 2 — Ytterligare villkor for produktgodkannandet
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Courtesy translation

The Swedish Chemicals Agency has extended the authorisation period for
the biocidal product TotalSTOP until June 27, 2024, due that the evaluation
of the application for same product (reference number B23-00036) has not
yet been finalised.

Please note that the product authorisation may be revoked or amended before
June 27, 2024, depending on the outcome of the decision regarding the
application for same product.

This decision can be appealed against at Mark- och miljédomstolen, Nacka
tingsréatt (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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