Beslut
Datum: 2024-02-27 Regnr: 5851

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-4604 Diarienr: B23-00548

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning YOU Solutions Germany GmbH
Freundallee 9a
DE 30173, Hannover
Tyskland

Beslut om uppfyllande av kompletterande
datakrav

1. Beslut

Kemikalieinspektionen finner att kravet pa kompletterande data avseende
stabilitetsdata av ldckageprover och analysmetod ar uppfylit.

Produktnamn* Vacsol Aqua 6118

Regnr 5851
Ert arendenummer i R4BP3 BC-PF089809-16

Innehavare YOU Solutions Germany GmbH
Freundallee 9a
DE 30173, Hannover
Tyskland

Andringen av 2024-02-27
godkannandet géller fr o m

*Fler namn finns, se bilaga 1.

De beslutade villkoren for produktgodkénnandet framgar av bilaga 1.

2. Beskrivning av arendet

Den 30 oktober 2023 skickade ni in kompletterande data avseende
stabilitetsdata av ldckageprover och analysmetod enligt krav i beslut vid
produktgodkdnnandet. Ansdkan har hanterats enligt processen for mindre
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villkorsindring enligt forordning (EU) nr 354/2013", nedan kallad
andringsforordningen., med Sverige som referensmedlemsstat. Vi fick in
avgiften den 9 november 2023.

3. Skal

I beslutet om godkédnnande som fattades av Kemikalieinspektionen den 4
november 2020 (diarienummer 5.1.3-B18-00196) stélldes krav pa
kompletterande data.

Kemikalieinspektionens bedomning
Kemikalieinspektionen finner att kravet pa kompletterande data ar uppfyllt
avseende foljande:

e Valideringsdata eller andra bevis for att bekréfta tillgdngligheten av en
kiral analysmetod som mdjliggor kvantifiering av alla fyra permetrin-
isomererna (1R-cis, 1R-trans, 1S-cis och 1S-trans) 1 Idsliga
koncentratformuleringar.

e Data fOr att visa stabiliteten for 2-fenoxietanol i lickageprover efter 23
manader vid fryst forvaring.

e Data fOr att visa stabiliteten for Dimetyl myristyl amin, destillerad, 1
lackageprover efter 23 ménader vid fryst forvaring.

4. Upplysningar

¢ Biocidproduktens sammansittning fir inte dndras utan att ni anséker om
det och far dndringen beviljad. Detta framgar av artikel 50 i forordning
(EU) 528/2012.

e Onskar ni #ndra villkoren for produktgodkinnandet finns detaljerade
regler i forordning (EU) 354/20132.

e Ni ska genast underritta Kemikalieinspektionen om all ny information
om biocidprodukten eller det verksamma dmnet om den tyder pé att
produkten inte ldngre uppfyller forutséttningarna for
produktgodkédnnande. Informationskravet finns i artikel 47 férordning
(EU) 528/2012.

! Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om #ndringar av
biocidprodukter som godkénts i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
528/2012.

2 Kommissionens genomforandeforordning (EU) 354/2013 av den 18 april 2013 om éndringar av
biocidprodukter som godkénts i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU)
528/2012.
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5. Kemikalieinspektionen kan andra eller
upphava godkannandet

Kemikalieinspektionen kan komma att dndra eller upphéva detta
produktgodkénnande i fortid. Detta kan ske enligt ndgot av de forfaranden
som avses 1 artikel 35 och 36 1 forordning (EU) 528/2012. Godkénnandet
kan dven komma att dndras eller upphévas enligt artikel 48 i samma
forordning.

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

Bilaga

e Bilaga 1 — Sammanfattning av produktegenskaper for biocidprodukt
(SPC)

e Bilaga 2 — Hur man 6verklagar
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Bilaga 2 - Hur man overklagar

Ni kan 6verklaga vart beslut till Mark- och miljdédomstolen vid Nacka
tingsratt, men ni ska skicka dverklagandet till oss for att vi ska kontrollera att
det har kommit in i rétt tid. Vi provar ocksd om det finns skil att dndra vart
beslut.

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

Om overklagandet har kommit in 1 rétt tid sa skickar vi det till Mark- och
miljodomstolen.

Ange vilket beslut som dverklagas. Hanvisa till beslutets diarienummer och
datumet for beslutet. Berétta hur ni vill att beslutet ska &dndras och varfor.

Overklagandet ska innehalla foljande uppgifter om er:

e namn

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

e telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara lamnas om
domstolen begir 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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