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Beslut angaende ansdkan om produktgodkannande for
biocidprodukten Bushman Repellent — Pump Spray

1 Beslut

Kemikalieinspektionen (Keml) bifaller ansékan om produktgodkinnande av
nedanstiende produkt.

Produktnamn

Bushman Repellent — Pump Spray

Regnr 5394
Godkannandet galler from | 2018-01-02

Godkannandet galler t o m 2026-07-04

Sammanfattning av
anvandningsomradet

Mot mygg och knott.
For anvindning pa manniska.
Far inte anvindas pa barn under 13 ér.

Behdorighetsklass 3

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgir av bilaga 1.

Beslutet om godkinnande kan, efter beslut i enlighet med nagot av de foérfaranden som
avses i artikel 35.3 i respektive artikel 36 i férordning (EU) nr 528/2012' (EU:s
biocidfoérordning), komma att dndras eller aterkallas i samband med forfarande for
omsesidigt erkannande.

2 Beskrivning av arendet

Den 31 juli 2012 inkom ans6kan om godkidnnande f6r Bushman Repellent — Pump
Spray. Ansokan skickades in enligt forfarandet om 6msesidigt erkdnnande, artikel 33 i
forordning (EU) nr 528/2012, med Storbritannien som utvirderande
referensmedlemsstat.

! Europapatlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2017-12-20 5.1.3-B12-00289
Aktnr Regnr
F-3938 5394
Sokande/Innehavare Juno Limited
Ombud: JSC International Limited
Produktnamn Bushman Repellent — Pump Spray
Funktion Avskrickande och tilldragande medel (Produkttyp 19)
Sammanfattning av sokt Repellent mot myggor och knott
anvandningsomrade
Verksamma amnen N,N-dietyl-m-toluamid (DEET)
Arendenummer i R4BP3 BC-TP012229-23

Storbritanniens utvarderingsrapport och sammanfattning av produktegenskaper
(Summary of Product Characteristics, SPC) ligger till grund fo6r detta beslut.

3 Skal

En biocidprodukt far inte tillhandahallas pa marknaden eller anvindas om den inte har
godkints i enlighet med férordning (EU) nr 528/2012.

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

¢ Biocidprodukten innehaller ett verksamt amne som ar godkant enligt f6rordning
(EU) nr 528/2012,

e det, vid tillimpning av de gemensamma principerna i bilaga VI 1 férordning
(EU) nr 528/2012, kan faststillas bl.a. att
O biocidprodukten inte har ndgra oacceptabla effekter pa minniskors eller
djurs hilsa, direkt eller indirekt
O biocidprodukten inte har nagra oacceptabla effekter pd miljon, samt att
O biocidprodukten ir effektiv

Det dr s6kanden som ska visa att villkoren ovan ar uppfyllda via sin dokumentation till
ansokan. Dokumentationen har utvirderats av referensmedlemsstaten.

Enligt artikel 19.5 férordning (EU) nr 528/2012 fir en biocidprodukt godkinnas utan
hinder av punkt 1 nir villkoren i punkt 1 b iii inte dr uppfyllda till fullo. Detta giller om
ett beslut om att inte godkinna biocidprodukten skulle medfora oproportionella
negativa konsekvenser f6r samhallet, jamfort med de risker f6r manniskors halsa som
uppstar till f6ljd av biocidproduktens anvindning enligt de villkor som anges 1
godkiannandet. Artikel 19.1 b iii hdanvisar hir till kriteriet att det har faststillts i enlighet
med de gemensamma principerna som framgar av bilaga VI att anvindning av
produkten inte har nagra oacceptabla effekter pa minniskors och djurs hilsa. Den
riskbedomning som har utforts av Storbritannien visar att det inte kan faststillas att
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anvindningen av produkten inte har oacceptabla effekter pa manniskors hilsa. Da det
finns ett behov av avskrickande medel mot mygg 1 Sverige, och da
Kemikalieinspektionen anser att riskerna med anvandningen kan begrinsas genom
ytterligare riskbegrinsande atgirder, sa godkianns produkten enligt artikel 19.5 1
forordning (EU) nr 528/2012. I enlighet med artikel 19.5, andra stycket, ska
godkiannandet omfattas av lampliga riskbegrinsande atgirder sa att manniskor
exponeras sa lite som moijligt for biocidprodukten. Villkoren f6r godkinnandet framgar
av bilaga 1.

I enlighet med artikel 37.1 far en ber6rd medlemsstat féresla att anpassa villkoren for ett
produktgodkinnande i vissa fall. Eftersom barn ér en sirskilt kinslig grupp sa har
Kemikalieinspektionen hallningen att deras exponering f6r denna typ av produkt ska
begrinsas. Kemikalieinspektionen anser att for produkter som innehaller N,N-dietyl-m-
toluamid bor detta géras genom att inte godkédnna produkter med hégre koncentration
an 20 vikt-% for barn under 13 ér, eller produkter med lidgre koncentrationer vars
anvindningsvillkor 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 aldersgrupp.
Kemikalieinspektionen har 1 enlighet med artikel 37.2 nétt en 6verenskommelse med
s6kanden angiende de anpassade villkoren.

Vid en samlad bedomning finner Kemikalieinspektionen att kraven pa riskbegrinsande
atgarder ar uppfyllda. Kemikalieinspektionen bifaller diarfoér ansékan enligt artikel 19.5 1
forordning (EU) nr 528/2012 med samma slutdatum f6r godkinnandet som i
referensmedlemsstaten. Kemikalieinspektionen anpassar dock bestimmelserna och
villkoren i produktgodkannandet 1 enlighet med artikel 37.1 b) i férordning (EU) nr
528/2012 avseende anvindning pa barn under 13 i, enligt ovan.

4 Upplysningar

e En ansékan om ett férnyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 31.1 férordning (EU)
nr 528/2012.

e En godkind biocidprodukts sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 50 i férordning (EU) nr
528/2012 om att en sidan dndring fir gbras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innchavare som Onskar andra information som lamnats in i samband med

denna ans6kan om produktgodkidnnande ska enligt artikel 50 i férordning
(EU) nr 528/2012 vinda sig till Kemikalieinspektionen. Mer detaljerade
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regler for tillimpningen av artikel 50 finns 1 kommissionens
genomfoérandeférordning (EU) nr 354/2013%

e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om biocidprodukten eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna f6r produktgodkinnande. Informationskravet dterfinns i
artikel 47 forordning (EU) nr 528/2012.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 48 i férordning (EU) nr 528/2012
upphiva eller andra ett produktgodkinnande innan det l6per ut om

0 villkor for produktgodkinnandet inte lingre ar uppftyllda,

O om felaktig eller vilseledande information har limnats om
omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,

O innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt f6rordningen

e Innchavaren ska se till att biocidprodukten klassificeras, férpackas och mirks
1 enlighet med produktgodkinnandet.

5 Hur man overklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Katarina Malmberg
Beslutande
Kerstin Gustafsson
Foredragande
Bilagor:

Bilaga 1 — Sammanfattning av Produktegenskaper (SPC)

2 Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013 av den 18 aptil 2013 om dndringar av
biocidprodukter som godkints i enlighet med Europapatlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012.
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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 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 — Pump Spray.

This decision can be appealed against at the LLand 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.
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