KEM!
DrakLims Giartanr

Kemikaligi 3
nspektionen 2017-12-20 5.1.3-B12-00291

Er silérens Aktnr Regnir
F-3940 5392
J5C International Limited
The Exchange
Station Parade, HG1 1T5, Harropate, MNorth
Yorkshire
STORBRITAMMNIEMN

Beslut angdende ansdkan om produktgodkénnande fér
biocidprodukten Bushman Repellent Dry Gel

1 Beslut
Kemikalieinspektionen (Keml) bifaller ansokan om produktgodkinnande av
nedanstiende produkr.

Produiktnamn Bushman Repellent Dry Gel
Regnr | 5392

Godkannandet galler fram | 2011 8-01-02

Godkannandet galler tom | 2026-07-04

Sammanfattning av I Mot mygg och knott.

i For anvandning pd manniska.
FFir inte anvandas pd bam under 13 ar.
I.-_.__. pr-rorm =1

De beslutade villkoren for produktgodkiinnander framgir av bilaga 1.

Beslutet om podkannande kan, efter beshut 1 enligher med nigor av de forfaranden som
avses 1 artikel 35.3 i respektive artikel 36 i forordning (EUY) ar 528/2012' (EU:s
brocidforordning), komma att andras eller dterkallas 1 samband med forfarande for
amsesidigt erkannande,

2 Beskrivning av drendet

Den 31 juh 2012 inkom ansokan om godkinnande for Bushman Repellent Diry Gel
Ansikan skickades in enligt forfarandet om omsesidigt erkannande, arnkel 333
torordning (ELT) nr 528,/2012, med Storbritannien som utvarderande

E referensmediemsstar.
é
L]
?
! Eurogapardamentets och cidets forordnmg (EU) ar 328/ 2012 av den 22 may 2012 om
blfhandshillande pi marknaden och anvandning av bsoadprodukeer.
Kemékalieinspekiionen
Postadress Fesok & feverans Fakturerngsadress Talafon & fex fntermet g -
Box 2 wnaden 1A FE 124 Telefon 08-519 41 100 waw. emise  202100-3880

Exp
172 13 Sunclyberg 172 67 Sundbyberg B3 B0 Frossn Fax (-735 76 98 kemi@kemi se



Kemikalieinspektionen

BESLUT
Daturn Diarienr
2017-12-20 5.1.3-B12-00291
Aktnr Regnr
1-3940 5392
Sokande/Innenavare  Juno Limited
_ Cmbud: JSC International Limited
Produktnamn - Bushman Repellent DW Gel
CFunkton Avskrickande och mlldragande medel (Pré)du.kttyp 19). |
'Samhﬁ_é-n'hféttn'ingoa'v o Repe}le;-ltmotm\ggor e
anvandningsomrade
e . N,N_dicr_},l_m_toluamd (th[)
Arendenummer i R4BP3  BC-UE013099-40

Storbritanmiens utvarderingsrappott och sammanfattning av produktegenskaper

(Summary of Product Characteristics, SPC) ligger till grund {6r detta beslut.

3 Skal

En biocidprodukr far inte tillhandahallas pa marknaden eller anvindas om den mte har
godkiints 1 enlighet med férordning (EU) nr 528/2012.

Enligt artikel 19 férordning (LU) nr 528,/2012 far en medlemsstar godkinna en
biocidprodukt bland annat om

e Biocidprodukten mnehiller ett verksamt dmne som ar godkint enlige férordning
(EU) ar 528/2012,

¢ det, vid tillampning av de gemensamma principerna i bilaga V11 férordning
(EU) nr 528/2012, kan faststallas bl.a. att
o biocidprodukten mte har nigra oacceptabla effekter pa manmiskors eller

djurs halsa, ditekt cller indirekt

o biocidprodukten inte har nagra oacceptabla effekter pa miljén, samt att
o biccidprodukten ar effektiy

Det dr sokanden som ska visa att villkoren ovan ar uppfylida via sin dokumentation tili

ansokan. Dokumentationen har utviarderats av referensmedlemsstaten.

Enligt artikel 19.5 férordning (EU) nr 528/2012 fir en biocidprodukt godkannas utan
hinder av punkt 1 nar villkoren 1 punkt 1 b 1t inte ar uppfyllda tll fullo. Detta giller om
ett beslut om att inte godkianna biocidprodukten skulle medfora oproportionella
negativa konsekvenser for samhillet, jimfort med de risker for manniskors hilsa som
uppstir dll f6ljd av biocidproduktens anvandning enligt de villkor som anges 1
godkinnandet. Artikel 19.1 b iii hanvisar hir wll kriteriet att det har faststallts 1 enlighet
med de gemensamma principerna som framgar av bilaga VI att anvindning av
produkten inte har ndgra oacceptabla effekter pi minniskors och djurs halsa. Den
riskbeddmning som har utforts av Storbtitannicn visar att det inte kan faststillas att
anvindningen av produkten inte har oacceptabla effckter pd minniskors hilsa. D4 det
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Kemikabieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2017-12-20 5.1.3-B12-00291
Aktnr Regnr
F-3940 5392

finns ett behov av avskrickande medel mot mygg i Sverige, och da
Kemikalicinspektionen anset att riskerna med anvandningen kan begrinsas genom
ytterhgare riskbegransande atgarder, sa godkanns produkten enhgt arttkel 19.5 1
forordning (EU) nr 528/2012. I enlighet med ardkel 19.5, andra stycket, ska
godkinnandet omfattas av lampliga riskbegrinsande atgarder s3 att minniskot
exponeras si lite som méjlige for biocidprodukten. Villkoren {6t godkannandet framgar
av bilaga 1.

I enhighet med artikel 37.1 far en berdrd medlemsstat foresla att anpassa villkoren {61 ett
produktgodkinnande 1 vissa fall. Eftersom barn ar en sirskilt kinslig grupp si har
Kemikalieinspektionen haliningen att deras exponering fér denna typ av produkt ska
begrinsas. Kemikaliemspektionen anser att for produkter som innehaller N,N-dietyl-m-
toluamid bér detta géras genom act inte godkénna produkter med hégre koncentraton
an 20 vike-% for barn under 13 ar, cller produkter med lagre koncentrationer vars
anvindoingsvillkor leder till en motsvarande exponering. Vidare anser
Kemikalieinspekuonen att det inte finns nagot behov av produkter med hogre
koncentration av N,N-dietyl-m-toluarmud 4n 20 vikt-% f6r denna aldersgrupp.
Kemikalteinspektionen har i enlighet med artikel 37.2 nitt en gverenskommelse med
sékanden angéende de anpassade villkoren.

Vid en samlad bedommng finner Kemikaliemspekuonen att kraven pi riskbegrinsande
atgarder ar uppfyllda. Kemikalieinspektionen bifaller dirfér ansdkan enligt artikel 19.5 1
forordning (EU) nr 528,/2012 med samma slutdatum {6t godkinnandet som i
referensmedlemsstaten. Kemikalieinspektionen anpassar dock bestimmelserna och
villkoren i produktgodkinnandet i enlighet med artikel 37.1 b} 1 férordmng (HU) nr
528/2012 avseende anvandning pa barn under 13 ar, enligt ovan.

4 Upplysningar

¢ En ansokan om ett fomyat produktgodkiannande ska mkomma till
Kemikaliemnspektionen inom den tid som anges 1 artikel 31.1 forordning (LL)
nr 528/2012.

* En godkind biccidprodukts sammansittning fir endast indras om
Kemikalicinspektionen fattar beslut enligt artikel 50 1 forordming (EU) nr
528/2012 om att en sadan andnng far goras av innehavaren av
produktgodkannandet.

¢ Innehavare som onskar andra information som limnats in 1 samband med
denna ansokan om produktgodkinnande ska enligt artikel 50 1 forordning
(K1) nr 528/2012 vanda sig till Kemikalieinspektionen. Mer detaljerade
regler for tllampningen av artikel 50 finns 1 kommissionens

genomforandeforordning (EU) nr 354/2013°.

? Kommssionens genomforandeforordmng (121 ne 354/2013 av den 18 april 2013 om dndringar av
biocdprodukeer som godkanes 1 enhghet med Noropaparlamentets och ridets forordnmyg (LU nr 528,/2012.
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Kemikaliemnspeknonen

BESLUT
Diatum Diariens
2017-12-20 5.1.3-B12-00291

AT Ragnr
F-3940 5392

® [nnchavaren av produkegodkannandet ska genast underrira
Kemikalieinspeknonen om all ny information om biocidprodukien eller det
verksamma amnet, om den tyder pd art medlet inte lingre uppfyller
forursatmmingama for produkrgodkannande. Informanonskeaver drerfinns 1
arkel 47 forordning (ELUT) nr 528,/2012.
s  Kemikalicinspektionen kan enligt artikel 48 i forordning (ELUT) nr 528/2012
upphiva eller andra etr produktgodkannande innan det ldper ut om
o villkor for produkigodkiinnander inte langre ar uppfyllda,
o om felakng cller vilseledande information har lamnats om
omstandigherer som legat nllgrund for produkigodkinnander,
@ mnehavaren av produktgodkannandet inte uppiyller skyldighetema
enligt fGrondningen
* Innchavaren ska se till art biocidprodukeen klassificeras, forpackas och mirks
i enlighet med produktgodkinnander.

5 Hur man &verklagar

Dera beshur fir overklagas hos Mark- och miljodomstolen vid Nacka nngsratt. Ert
skriftligt dverklagande stlle all Mark- och miljédomstolen ska i sa fall ha kommir ull
Kemikalieinspektionen inom tee veckor friin den dag di klaganden fick del av
beslurer.

Pi Kemikalieinspektionens vignar

yA I [/ f e, 8

Katarnna Malmberg <
Beslutande )
. I'_.:l -
mrfﬁl‘&fﬂ ?H'}#?{?H“' Ey
Kersun Gustafsson
Ficed |
Bilagor:

o [Bilaga 1 — Sammanfarming av Produktegenskaper (SPC)
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Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2017-12-20 5.1.3-312-002N1
Aktinr Regnr
F-3940 5392

6 Courtesy translation

In July 2012, the Swedish Chemicals Agency (Keml) received an application for
authorisation by mutual recognition of the biocidal product Bushman Repellent Dry
Gel (F-3940-B12-00291). 'the reference member state was United Kingdom, and in
July 2016 the reference member state authorised the product. The Swedish
Chemicals Agency has decided to authorise by mutual recognition the product
Bushman Repellent Dry Gel.

This decision can be appealed against at the Land and Environment Court, Nacka
District Court. A wntten appeal to the Court shall be submutted to the Swedish
Chemicals Agency within three weeks from the date when the complamnant took part
of the decision.
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