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Beslut angadende omprévning av giltighetstid

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar att omprova giltighetstiden for
produktgodkinnandena f6r nedanstiende biocidprodukter.

Produktnamn Regnr
Autan Family Care Gel 4763
Autan Protection Plus Pumpspray - Fisting 4653
Autan Protection Plus Pumpspray 4314

Kemikalieinspektionen beslutar att i samband med omprévningen revidera
anvindningsvillkoren f6r Autan Protection Plus Pumpspray — Fisting samt Autan
Protection Plus Pumpspray.

De beslutade villkoren fér godkidnnandena framgar av bilagan for respektive produkt,
och dessa giller fran och med 1 januari 2017.

2 Beskrivning av arendet

Kemikalieinspektionen fattade under 2010 och 2011 beslut om att godkéinna de
aktuella produkterna till och med 2016-12-31. Besluten fattades i enlighet med 4ldre
svenska regler (férordning (2000:338) om biocidprodukter).

Innehavaren informerades om att ingen ansokan skulle behévas for att produkterna
skulle kunna vara fortsatt godkinda under en period efter 2016-12-31. Innehavaren
har direfter bekriftat att de 6nskar att godkdnnandetiden ska forlingas.

Kemikalieinspektionen har darfér sjalva initierat drenden om omprévning av
giltighetstiden f6r produkterna.

I samband med omprovningen identifierades att siker anvindning inte kan visas med
de tidigare anvindningsvillkoren f6r produkterna Autan Protection Plus Pumpspray
— Fisting samt Autan Protection Plus Pumpspray. Vid en genomgang av
bedémningen av risken f6r hilsa vid dermal exponering som lag till grund f6r de
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aktuella godkidnnandena fann Keml att saker anvindning endast kan visas vid en
applicering per dag. De tidigare villkoren tilldt applicering upp till tre ganger per dag.
Detta kommunicerades till innehavaren 13 juni 2016, och innehavaren gavs mojlighet
att kommentera detta. Innehavaren svarade den 5 juli att de accepterar dndringen av
villkoren.

3 Skal

Ett godkidnnande enligt dldre svenska regler kan vara giltigt maximalt 10 ar enligt 14
kap. 10 § miljobalken, eller till och med det datum da produkten ska godkinnas,
andras eller aterkallas till f6]jd av EU-beslut om det verksamma dmnet eller dmnena i
produkten i enlighet med EU:s biocidférordning (EU) nr 528/2012".

I de fall beslut om godkinnande har publicerats for alla ingaende verksamma dmnen
vid den tidpunkt Kemikalieinspektionen fattar beslut om godkidnnande f6r en
biocidprodukt har godkidnnandetiden i de flesta fall sammanfallit med datumet da
produkten ska godkinnas, dndras eller aterkallas i enlighet med EU:s
biocidférordning. Vid tidpunkten f6r beslut om godkinnande f6r produkterna ovan
fanns inget beslut om godkinnande for det verksamma dmnet och sista dagen for
godkinnandet sattes darfor utifran en rimlighetsbedémning nar produkten borde
kunna prévas enligt biocidférordningen.

Med stéd av 27§ Forvaltningslagen (1986:223) har Kemikalieinspektionen méjlighet
att andra beslut som ér oriktiga. Godkinnandetiden f6r biocidprodukter vars
ingaende verksamma dmnen utvirderas 1 EU:s granskningsprogram bor atminstone
motsvara den berdknade utvirderingstiden for de verksamma dmnena. Detta
eftersom en ny ansdkan om produktgodkidnnande samt prévning maste goras i
enlighet med EU:s biocidf6érordning kort efter att alla ingdende verksamma amnen
har godkints, om dmnesutvirderingen leder till godkdnnande. For de aktuella
produkterna hade godkinnandet inte anpassats till utvarderingstiden for det
verksamma dmnet. Kemikalieinspektionen har dirfor pa eget initiativ valt att
ompréva besluten och foérlinga godkinnandetiden. Innehavaren har bekriftat att de
onskar forlingd godkidnnandetid.

Det finns dnnu inget beslut om att godkidnna eller inte godkinna det verksamma
amnet 1 produkterna for anvindning i relevant produkttyp. Kemikalieinspektionen
har enligt miljébalken méjlighet att utfirda produktgodkinnanden som giller i hogst
10 ar. Pa grund av detta har Kemikalieinspektionen pa eget initiativ valt att ompréva
besluten och forlinga godkidnnandetiden sa att den totalt sett blir 10 ar fran dess att

! EU:s biocidférordning (Europapatlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj
2012 om tillhandahallande p4a marknaden och anvindning av biocidprodukter) bérjade tillimpas den 1
september 2013. Denna férordning har ersatt direktiv 98/8/EG (biociddirektivet). Fram il den 30
augusti 2013 fattade EU-kommissionen beslut om att ta upp eller inte ta upp ett verksamt dmne i
bilaga I till biociddirektivet. Amnen som listades i bilaga I till biociddirektivet anses nu vara godkinda
inom ramen fér EU:s biocidf6rordning.

24


http://notisum.se/rnp/sls/lag/19980808.htm#K14P10
http://notisum.se/rnp/sls/lag/19980808.htm#K14P10

Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2016-11-17 5.1.3-B15-00264
5.1.3-B15-00265
5.1.3-B15-00266

Er referens Aktnr Reg nr
F-2765 4763
F-2411 4653
F-1789 4314

de foregiende besluten om godkinnande tridde i kraft. Nytt slutdatum for
godkinnandet framgar av bilagan for respektive produkt.

Gallande de dndrade villkoren for produkterna Autan Protection Plus Pumpspray —
Fasting samt Autan Protection Plus Pumpspray har, sedan det féregaende beslutet
om godkinnande, uppdaterade tekniska vigledningar f6r exponeringsbedémning f6r
repellenter borjat tillimpas. Nir det nya sittet att bedéma risken tillimpas f6r
produkterna sa har siker anviandning bara kunnat visas vid en applicering per dag for
vuxna, samt barn Gver 3 ar.

4 Upplysningar

4.1 Ansbdkan om fortsatt godkannande

Nir ett verksamt amne har godkints 1 en produkttyp galler vissa tidsfrister for
ansOkan om godkinnande och utfasning av de befintliga produkter pa marknaden 1
den aktuella produkttypen som innehaller det verksamma dmnet, enligt artikel 89.3
EU:s biocidférordning. For att fa slippa ut produkterna pa marknaden efter de
tidsfrister som anges 1 bestimmelsen, maste ansékan om produktgodkinnande eller
parallellt 6msesidigt erkdnnande i enlighet med EU:s biocidf6rordning limnas in
senast dagen for amnesgodkinnandet. For biocidprodukter som innehaller fler dn ett
verksamt damne ska ansokningar om produktgodkinnande limnas in senast dagen for
godkinnandet av det sist godkinda verksamma dmnet f6r aktuell produkttyp. For en
produkt som har anvandningsomraden som tacker in flera produkttyper, ska ansokan
limnas in nir alla verksamma dmnen i produkten dr godkinda 1 alla produkttyper
som anvandningen omfattar.

Om ingen ans6kan om produktgodkiannande eller parallellt 6msesidigt erkdnnande
har limnats in i tid,

a) far biocidprodukten inte lingre tillhandahallas pa marknaden fran och med 180
dagar efter dagen f6r godkidnnande av det eller de verksamma dmnena, och

b) far anvindning av befintliga lager av biocidprodukten fortsitta upp till 365 dagar
efter dagen for godkidnnande av det eller de verksamma dmnena.

Observera alltsa att godkdnnandet f6r en biocidprodukt kan komma att dterkallas
eller dndras innan godkidnnandetiden I6per ut, i enlighet med vad som foljer av EU-
besluten for de verksamma dmnena och de nya reglerna i EU:s biocidférordning,.
Enligt 24 kap. 3 § p.7 miljébalken far Kemikalicinspektionen aterkalla godkinnanden
som meddelats enligt balken om det beh6vs f6r att uppfylla Sveriges forpliktelser till
t6ljd av EU-medlemskapet.
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4.2 Ovriga upplysningar

e En godkind biocidprodukts sammansittning far endast indras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut om detta enligt 4 kap. 20 § férordningen
(2014:425) om bekampningsmedel.

e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om biocidprodukten eller det
verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkannande. Informationskravet finns i 4 kap.
28 § forordningen (2014:425) om bekimpningsmedel.

e Innchavaren ska se till att biocidprodukten férpackas och mirks i enlighet
med produktgodkinnandet.

5 Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljodomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stallt till mark- och miljodomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Anna Nordberg
Beslutande

Johan Helgesson
Foredragande

Bilagor for respektive produkt:

Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
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