KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Avdelningen Tillstand

Beslut
Datum: 2025-03-04
Aktnr: F-5174

Regnr: 6025
Diarienr: 5.1.3-B23-00036

HPP Europe Oy
Portaan Teollisuustie 2
14700 Hauho
FINLAND

Ansokan om produktgodkannande

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller er ansokan om produktgodkannande for
nedanstaende biocidproduktfamilj.

Produktfamiljnamn TotalSTOP

Regnr 6025

Biocidprodukter (reg nr) TotalSTOP (6025-1-1)
Godkéannande from 2025-03-04
Godkannande tom 2034-10-21

Verksamt amne Icaridin
Behorighetsklass 3

Innehavare HPP Europe Oy

Portaan Teollisuustie 2
14700 Hauho
FINLAND

De beslutade villkoren for biocidproduktfamiljgodkannandet framgar av

bilaga 1.

Kemikalieinspektionen

BesoOk & leverans
Lofstroms Allé 5
172 66 Sundbyberg

Postadress
Box 2
172 13 Sundbyberg

Fakturaadress
PEPPOL-ID:
0007:2021003880

Kontakt
08-519 41 100
kemi@kemi.se

Webbplats
www.kemi.se

Orgnr
202100-3880
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2. Beskrivning av arendet

Ni har ansokt om produktgodkénnande enligt forfarandet for likadan
biocidprodukt i férordning (EU) nr 528/2012* (EU:s biocidférordning) och
forordning (EU) nr 414/20132. Ansokan inkom den 18 januari 2023.

I er ansokan hanvisar ni till den redan godkanda referensprodukten nedan.

Ert arendenummer i R4BP BC-NN083904-16

Referensprodukt Saltidin Pump Sprays
Referens i R4BP: SE-0032995-0000
Svenskt regnr: 6009

3. Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

En biocidprodukt far inte tillhandahallas pa marknaden eller anvandas om
den inte har godkants enligt EU:s biocidforordning. Reglerna for
godkannandet av likadana biocidprodukter finns i artikel 17.7 i EU:s
biocidférordning samt i férordning (EU) nr 414/2013.

En forutsattning for att kunna godkénna en likadan biocidprodukt &r att den
ar identisk med en annan biocidprodukt (en sa kallad referensprodukt) som
ar godkand enligt direktiv 98/8/EG> eller EU:s biocidférordning. Produkterna
ska vara identiska med undantag for information som kan bli foremal for en
administrativ andring enligt forordning (EU) nr 354/2013%.

3.2 Kemikalieinspektionens beddémning

Kemikalieinspektionen beddmer att samtliga forutsattningar for ett
godkannande av likadan biocidprodukt ar uppfyllda.

! Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande pa marknaden och anvéndning av biocidprodukter.

2 Kommissionens genomfdrandeférordning (EU) nr 414/2013 av den 6 maj 2013 om ett forfarande for
produktgodkannande av likadana biocidprodukter i enlighet med Europaparlamentets och radets
férordning (EU) nr 528/2012

3 Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslappande av
biocidprodukter p& marknaden

4 Kommissionens genomfdrandeférordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april om dndringar av

biocidprodukter som godkants i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
528/2012
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4.

Kemikalieinspektionen kan andra eller
upphava godkannandet

Kemikalieinspektionen kan komma att andra eller upphéva detta produkt-
godkannande i fortid. Detta kan ske enligt nagot av de forfaranden som avses
i artikel 35 och 36 i EU:s biocidférordning. Godkénnandet kan dven komma
att andras eller upphavas enligt artikel 48 i samma férordning.

5.

6.

Upplysningar
Biocidproduktfamiljens sammanséttning far inte dndras utan att ni
ansoker om det och far dndringen beviljad. Detta framgar av artikel 50 i
EU:s biocidférordning.
Onskar ni andra villkoren for produktgodkannandet finns detaljerade
regler i EU-kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 354/2013.
Ni ska genast underrétta Kemikalieinspektionen om all ny information
om biocidproduktfamiljen eller det verksamma amnet om den tyder pa
att produkten inte langre uppfyller férutsattningarna for
produktgodkénnande. Det har informationskravet finns i artikel 47 i EU:s
biocidférordning.
Notera att det finns regler om anmalningsplikt till det svenska
produktregistret. Information om detta finns pa Kemikalieinspektionens
webbplats, www.kemi.se/en

Att overklaga

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

Bilaga

Bilaga 1 — Sammanfattning av biocidproduktens egenskaper (SPC)
Bilaga 2 — Hur man 6verklagar
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Bilaga 2 - Hur man overklagar

Ni kan 6verklaga vart beslut till Mark- och miljodomstolen vid Nacka
tingsréatt, men ni ska skicka dverklagandet till oss for att vi ska kontrollera att
det har kommit in i ratt tid. Vi provar ocksa om det finns skl att andra vart
beslut.

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

Om 6verklagandet har kommit in i ratt tid sa skickar vi det till Mark- och
miljodomstolen. Ange vilket beslut som 6verklagas. Hanvisa till beslutets
diarienummer och datumet for beslutet. Beratta hur ni vill att beslutet ska
andras och varfor.

Overklagandet ska innehélla féljande uppgifter om er:

e namn

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

e telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara ldmnas om
domstolen begar 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

In January 2023, the Swedish Chemicals Agency received your application
concerning the authorisation of TotalSTOP as a same biocidal product as the
(in Sweden authorised) reference product Saltidin Pump Sprays.

The Swedish Chemicals Agency approves your application for authorisation
of the product family TotalSTOP.

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.

Further information

The Swedish Chemicals Agency may amend or revoke this product
authorisation in accordance with the procedures laid down in article 35 and
36 in the EU Biocidal Products Regulation. The authorisation may also be
amended or revoked in accordance with article 48 in the same Regulation.

Please note the Swedish legislation concerning information requirements on
companies reporting to the Swedish Products Register. See, www.kemi.se/en

Annex: Annex 1 — Summary of Product Characteristics (SPC)
(in Swedish)
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