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Beslut angdende ansdkan om produktgodkinnande for
biocidprodukten Bushman Repellent - Pump Spray

1 Beslut
Kemikalicinspektionen (Keml) bifaller ansokan om produkigodkinnande av
nedanstiende produke,

Produktnamn . Bushmian R:pell-u:m - I"‘ump Sp.ra].r

Reqgne | 5304

Eu:iﬂnmﬂutn-ilhrfrum ' 2018-01-02
| GodkBnnandet glller to m | 2026-07-04

' Sammanfatining av ' Mot mygg och knott.
- - For anvindning pd manniska.
Far tnure anvindas pd barn wnder 13 dr.
| Behdirighetsidass 3

e beshutade villkoren for produkigodkinnandet framgar av bilaga 1.

Beslutet om godkinnande kan, efter beslut 1 enlighet med nigor av de forfaranden som
avses i artikel 35.3 1 respekiive artikel 36 i forordning (EUT) nr 528/2012' (EU:s
biocidftrordning), komma att andras eller drerkallas i samband med forfarande for
omsesidipt erkannande.

2 Beskrivning av drendet

Den 31 juli 2012 inkom anstkan om godkannande for Bushman Repellent — Pump
Spray. Ansokan skickades in enligt forfarandet om omsesidigt erkannande, artike]l 33 1
forordning (EU) nr 328/2012, med Storbritannien som utvirderande
referensmedlemsstat.

Fal-al. FRF-DOIT, JOLEEER D

i ]Eu:np:lpﬂrhqnmu:r: och ridets fmvnrdnmg {'.I".L.'l:- nr 528/ 3002 av den 22 may 212 om
llhandahillande pd marknaden och anvandnang av baeadprodukeer.
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Kemikalieinspektionen

BESLUY
Datum Diartenr
2017-12-20 5.1.3-B12-00289

Aktrr Regnr

3938 5394

‘Sokande/Innehavare Juno Limited

+ Ombud: JSC International Limited

produktnamn Bushmachpellent_—]’ump Spray
CRunktion | Avskrickande och tilldragande medel (Produkttyp 19)
Sa'r_r_n_r_ﬁ'a_'r{fa-ttning av o che;lmt mm myagor Och_knott i
anvandningsomrade !
Verksammaamnen | N N-dietyl m-toluamid (DERT)
Areiichummer | RaBP3 ]j(_;‘__';j"IJ'()jzz’}_()_g?, e

Storbritanniens utvardetingsrapport och sammanfattning av produktegenskaper
(Summary of Product Characteristics, SPC) ligger till grund for detta beslut,

3 Skal

lin biocidprodukt fir inte tillhandahallas pd marknaden eller anviandas om den inte har
godkints 1 enlighet med férordning (EU) nr 528/2012.

Enligt artikel 19 forordning (EU) nr 528/2012 fir en medlemsstat godkinna en
biocidprodukt bland annat om

. Biocidproduktcn.mnehiiller ett verksamt dmne som ir godkint enligt forordming
(EL}) nr 528/2012,

e det, vid tillampning av de gemensamma principerna 1 bilaga V11 férordning
(EU) nr 528/2012, kan faststallas bla. atr
o biocidprodukten inte har nagra oacceptabla effekter pa manniskors eller

djurs halsa, dirckt cller indirekt

biocidprodukten inte har nigra oacceptabla effekter pi muljon, samt att

o O

biocidprodukten ir effektiv

Dect ir sokanden som ska visa att villkoren ovan ar uppfyllda via sin dokumentation il

ansékan. Dokumentationen har utvarderats av referensmedlemsstaten.

Enligt artikel 19.5 férordning (EU) nr 528/2012 fir en biocidprodukt godkannas utan
hinder av punkt 1 nir villkoren 1 punket 1 b iii inte 4r uppfylida ull fullo. Detta giller om
ett beslut om att inte godkinna biocidprodukten skulle medféra oproportionella
negativa konsekvenset for samhillet, jimfort med de nisker for manniskors hilsa som
uppstit till f6ljd av biocidproduktens anvindning enligt de villkor som anges 1
godkinnandet. Artikel 19.1 b iti hidnvisar har tll kriteriet att det har faststillts 1 enlighet
med de gemensamma principerna som framgir av bilaga VI att anvindning av
produkten inte har nigra oacceptabla effekter pA manniskors och djurs hilsa. Den
riskbedomning som har utforts av Stotbritannien visar atr det inte kan faststallas att
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Kemikalieinspektonen

BESLUT
Datum Diarienr
2017-12-20 5.1.3-B12-(0289

Aktnr Regnr

1-3938 5394

anvindningen av produkten mntc har oacceptabla effekter pd mianniskors hilsa. 14 det
finns ett behov av avskrackande medel mot mygg 1 Sverige, och da
Kemikalieinspektionen anser att riskerna med anvandmngen kan begransas genom
vtterligare riskbegrinsande dtgarder, s godkanns produkten enligt artikel 19.5 1
forordning (EU) nr 528/2012. T enlighet med artikel 19.5, andra stycket, ska
godkannandet omfattas av lampliga riskbegrinsande dtgirder si att manniskor
exponeras sa lite som mojligt £6r biocidprodukten. Villkoten for godkannandet framgar
av bilaga 1.

I enlighet med artikel 37.1 far en berérd medlemsstat f6resla att anpassa villkoren for ett
produktgodkinnande 1 vissa fall. Eftersom barn ir en sarskilt kinshg grapp s har
Kemikahieinspektionen hillningen att deras exponering for denna typ av produkt ska
begrinsas. KKemikalicinspektionen anser att fér produkter som mnehaller N N-dietyl-m-
toluamid bor detta goras genom att inte godkinna produkter med hogre koneentration
an 20 vikt-% for barn under 13 ar, eller produkter med ligre koncentrationer vars
anvandningsvillkor leder till en motsvarande exponering. Vidare anser
Kemikalieinspektionen att det inte finns nagot behov av produkter med hogre
koncentration av N,N-dietyl-m-toluamid 4n 20 vikt-% for denna dldersgrupp.
Kemikaliemnspektionen har 1 enlighet med artikel 37.2 nétt en 6verenskommelse med
sokanden angiende de anpassade villkoren.

Vid en samlad bedémning fmner Kemikalieinspektonen att kraven pa tiskbegrinsande
atgarder ir uppfyllda. Kemikalieinspektionen bifaller darfor ansokan enligt artikel 19.5 1
férordning (EEU) nr 528/2012 med samma slutdatum fér godkinnandet som 1
referensmedlemsstaten. Kemikalteinspektionen anpassar dock bestimmelserna och
villkoren 1 produktgodkinnandet i enlighet med artikel 37.1 b) 1 férordning (XU} nr
528/2012 avseende anvindning pa barn under 13 4r, enligt ovan.

4 Upplysningar

® Linanstkan om ett fdrnyat produktgodkinnande ska nkomma till
Kemikalicinspeknonen inom den tid som anges 1 artikel 31.1 férordning (EU)
nr 528/2012.

» Iin godkind biocidprodukts sammansittnmg fir endast dndras om
Kemikalicinspektonen fattar beslut enligt artikel 50 1 férordning (EU) nr
528/2012 om att en sddan dndring far géras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innchavare som Onskar dndra information som lamnats in 1 samband med

denna ansokan om produktgodkinnande ska enligt artikel 50 1 forordning
(EU) ot 528/2012 vanda sig ull Kemikalieinspektionen. Mer detaljerade
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Kemikaliemspeknonen

BESLUT

Datum Diarienr

2007-12-20 5.1.3-B12-00289
Akctnr Regnr
F-3938 5304

regler for ullimpningen av artikel 50 finns 1| kommissionens
genomforandeforordning (ELT) nr 354,/201 3=
* Innchavaren av produkigodkannandet ska genast underrirta
Kemikaliemspeknonen om all ny information om biocidprodukeen eller det
verksamma imnet, om den tyder pa art medlet inte langre uppiyller
formrsatningama fﬁr produkrgodkannande. Informanonskravet drerfinns 1
artikel 47 forordning (EU) nr 528/2012,
» Kemikalicinspektionen kan enligt artikel 48 i férordning (EU) nr 528,/2012
upphiva eller indra ett produktgodkinnande innan det lper ut om
o villkor for produktgodkinnandet inte langre ar uppfyllda,
o om felakng eller vilseledande information har lamnats om
omstandigheter som legat allgrund for produktgodkinnandet,
o innehavaren av produktgodkannander inte uppfyller skyldigheterna
enlgt forordningen
* Innchavaren ska se all att biocidprodukten klassificeras, férpackas och mirks
i enhighet med produktgodkinnandet.

5 Hur man dverklagar

Detta beslut fir overklagas hos Mark- och miljédomstolen vid Nacka ungsrite. Ext
skriftligt dverklagande stalle nll Mark- och miljodomstolen ska 1 54 fall ha kommut all
Kemikalicinspektionen inom tre veckor frin den dag di klaganden fick del av
beslutet.

Pi h:nul:nli-:ine-[mklimms vagnar

‘_"' .{,;"i"""""r H,,.-(r"‘ /""l.-'ﬁ?fﬂ
K.:l:mn: Malmberg T

Beslutande /
fonbe funfef 1180~
Kersnn Gustafsson
Foredragande

Bilagor:

Balaga 1 - Sammanfattning av Produktegenskaper (SP'C)

 Kommassionons: geemsmdGrandeforondnng (ELD sr 3542003 av don 15 april 2013 om andongar av
beocudprodukies som godkints 1 enlighet med Europapadamentets och didets forordning (EL7) nr 528/2012
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Kemikalicinspektionen

BL:SL.UT
Datum Diarienr
2017-12-20 5.1.3-B12-00289

Aktnr Regnr
F-3938 5394

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 —
Pump Spray (F-3938-B12-00289). The reference member state was United Kingdom,
and 1n July 2016 the reference member state authorised the product. The Swedish
Chemicals Agency has decided to authortse by mutual recognition the product
Bushman Repellent — Pump Spray.

This decision can be appealed agamst at the Land and Environment Court, Nacka
District Court. A written appeal to the Court shall be submutted to the Swedish
Chemicals Agency withun three wecks from the date when the complainant took patt
of the decision.
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