BESLUT

Datum Diarienr
K E M 2015-11-30 B12-00284
B12-00285
Kemikaliei kti
Swedish Chemicals Agency B15-00334
Er referens Aktnr Reg nr
Primmed B.V. F-3935 5212
De Huchtstraat 14 F-3936 5211
Tillstind och upplysning 1327 EE Almere F-4289 5213
Nederlinderna
Delgivningskvitto
Beslut angdende ansékan om produktgodkannande for
biocidprodukt Care Plus Anti Insect DEET Spray 40 %, Care Plus
Anti Insect DEET Spray 20 % och Care Plus Anti Insect DEET Roll-
on 30 %.
1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om produktgodkidnnande av nedanstdende
produkter.
Produktnamn Care Plus Anti Insect DEET Spray 40 %
Regnr 5212
Godkannandet galler from | 2015-11-30
Godkannandet galler t o m 2024-12-24
Produktnamn Care Plus Anti Insect DEET Spray 20 %
Regnr 5211
Godkannandet géller from | 2015-11-30
Godkannandet galler t o m 2024-12-24
Produktnamn Care Plus Anti Insect DEET Roll-on 30 %
Regnr 5213
Godkannandet galler from | 2015-11-30
. Godkannandet galler t o m 2024-12-24
g De beslutade villkoren fér produktgodkinnandet framgar av bilaga 1.
Kemikalieinspektionen
Postadress Bes6k & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr
Box 2 Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880

172 13 Sundbyberg

172 67 Sundbyberg

838 80 Hackas Fax 08-735 76 98

kemi@kemi.se
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Beslutet om godkinnande kan, efter beslut 1 enlighet med nagot av de forfaranden
som avses i artikel 35.3 i respektive artikel 36 i férordning (EU) nr 528,/2012',
komma att dndras eller dterkallas i samband med foérfarande f6r 6msesidigt
erkinnande.

2 Beskrivning av arendet

Den 24 juli 2012 inkom ans6kan om godkinnande och den 6 september 2012
betalades ans6kningsavgiften fér Care Plus Anti Insect DEET Spray 40% och Care
Plus Anti Insect DEET Spray 20%. Ansokningarna skickades in enligt forfarandet
om Omsesidigt erkdnnande i biociddirektivet’ med Nederlinderna som utvirderande
referensmedlemsstat.

Den 10 juli 2015 inkom ansékan om godkinnande och den 5 oktober 2015 betalades
ansOkningsavgiften for Care Plus Anti Insect DEET Roll-on 30%. Ansokan
skickades in enligt forfarandet om 6msesidigt erkdnnande i férordning (EU) nr
528/2012 med Nederlinderna som utvarderande referensmedlemsstat.

Sokande/Innehavare Tropenzorg B.V./Primmed B.V.

Produktnamn Care Plus Anti Insect DEET Spray 40%
Care Plus Anti Insect DEET Spray 20%
Care Plus Anti Insect DEET Roll-on 30%
Produkttyp 19

Sokt anvandningsomrade | Produkt med avskrickande verkan pa myggor och fistingar,
for anvindning pa minniskor.

Verksamma &mnen N,N-dietyl-m-toluamid (DEET)

3 Skal

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

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

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

2 Buropapartlamentets och ridets ditektiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av
biocidprodukter pa marknaden.
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Biocidprodukten innehaller ett verksamt dmne som ar godkint enligt férordning

(EU) nr 528/2012,

det, vid tillimpning av de gemensamma principerna i bilaga VI i férordning

(EU) nr 528/2012, kan faststillas bl.a. att

o biocidprodukten inte har nagra oacceptabla effekter pa minniskors eller
djurs halsa, direkt eller indirekt

o  biocidprodukten inte har nagra oacceptabla effekter pa miljon, samt att

o  biocidprodukten ir effektiv

Det dr sokanden som ska visa att villkoren ovan édr uppfyllda via sin dokumentation till

ansokan. Dokumentationen har utvarderats av referensmedlemsstaten.

Vid en samlad bedémning finner Kemikalieinspektionen att kraven i ovanstiende regler
ar uppfyllda f6r anvindning enligt bilaga 1. Kemikalieinspektionen bifaller dérfor

ansOkan 1 sin helhet med samma godkinnandetid som i referensmedlemsstaten.

Upplysningar

En ansokan om ett férnyat produktgodkannande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 31.1 f6rordning (EU)
nr 528/2012.
En godkind biocidprodukts sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 50 i férordning (EU) nr
528/2012 om att en sadan dndring far gbras av innehavaren av
produktgodkinnandet.
Innehavare som Onskar andra information som limnats in i samband med
denna ans6kan om produktgodkinnande ska enligt artikel 50 i férordning
(EU) nr 528/2012 vinda sig till Kemikalieinspektionen. Mer detaljerade
regler for tillimpningen av artikel 50 finns i kommissionens
genomférandeférordning (EU) nr 354/2013°.
Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om biocidprodukten eller det
verksamma dmnet, om den tyder pad att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 47 forordning (EU) nr 528/2012.
Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 48 i foérordning (EU) nr 528/2012
upphiva eller dndra ett produktgodkidnnande innan det I6per ut om

o villkor for produktgodkinnandet inte lingre dr uppfyllda,

3 Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om andringar av
biocidprodukter som godkints i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr
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o om felaktig eller vilseledande information har limnats om
omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,

o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen

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 miljédomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Katarina Malmberg

Anneli Rudstrom

Bilagor:

e Bilaga 1 f6r respektive biocidprodukt — Sammanfattning av produktegenskaper

tor biocidprodukt (SPC)
e Bilaga 2 — Produktrapport (Product Assessment Report, PAR)
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