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Er referens Aktnr Reg nr
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De Huchtstraat 14 F-3936 5211

Tillstind och upplysning 1327 EE Almere F-4289 5213
Nedetlanderna

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 ansékan om produktgodkinnande av nedanstidende
produkter.
Produktnamn Care Plus Anti Insect DEET Spray 40 %
Regnr 5212

Godkénnandet géller from | 2015-11-30

Godkdnnandet géllertom | 2024-12-24

Produktnamn Cate Plus Anti Insect DEET Spray 20 %
Regnr 5211
Godkénnandet géller from | 2015-11-30

Godkdnnandet gillertom | 2024-12-24

Produktnamn Care Plus Anti Insect DEET Roll-on 30 %
Regnr 5213
Godkannandet géller from | 2015-11-30

Godkénnandet géllertom | 2024-12-24

De beslutade villkoren f6r produktgodkannandet framgar av bilaga 1.

Mall-id MAP-0037, 2013-06-04
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Beslutet om godkiannande kan, efter beslut i enlighet med nagot av de féifaranden
som avses 1 artikel 35.3 i tespektive artikel 36 i forordning (EU) nt 528/2012,
komma att dndras eller dterkallas i samband med forfarande f6r 6msesidigt
erkinnande.

2 Beskrivning av drendet

Den 24 juli 2012 inkom ansokan om godkinnande och den 6 september 2012
betalades ansokningsavgiften f6r Care Plus Anti Insect DEET Spray 40% och Care
Plus Anti Insect DEET Spray 20%. Ansckningarna skickades in enligt forfarandet
om omsesidigt etkannande i biociddirektivet’ med Nederlinderna som utvirderande
referensmedlemsstat.

Den 10 juli 2015 inkom ansékan om godkinnande och den 5 oktober 2015 betalades
ansSkningsavgiften for Care Plus Anti Insect DEET Roll-on 30%. Ansékan
skickades in enligt forfarandet om Gmsesidigt erkdnnande 1 f6rordning (EU) nr
528/2012 med Nederlanderna som utviarderande referensmedlemsstat.

Sokande/Innehavare Tropenzotg B.V./Ptimmed 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 anvandningsomréade | Produkt med avskrickande verkan pa myggor och fistingar,
for anvindning pa manniskor.

Verksamma amnen N,N-dietyl-m-toluamid (DEET)

3 Skal

En biocidprodukt far inte tillhandahallas p4 marknaden eller anvindas om den inte har
godkints i enlighet med férordning (EU) nr 528/2012.

Enligt artikel 19 f6rordning (EU) nt 528/2012 fir en medlemsstat godkinna en
biocidprodukt bland annat om

! Europapatlamentets och ridets f6rordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahéllande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter.

2 Europapatlamentets och tidets ditektiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av
biocidprodukter pa marknaden.
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Biocidprodukten innehéller ett verksamt dmne som ar godkint enligt forordning

(EU) ot 528/2012,

det, vid tlllimpning av de gemensamma principerna 1 bilaga V1 1 f6rordning

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

o  biocidprodukten inte har nigra oacceptabla effekter pd minniskors eller
djurs halsa, direkt eller indirekt

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

©  biocidprodukten ar effektiv

Det ar sckanden som ska visa att villkoren ovan ar uppfyllda via sin dokumentation till
ansokan. Dokumentationen har utvarderats av referensmedlemsstaten.

Vid en samlad bedémning finner Kemikalieinspektionen att kraven 1 ovanstdende regler
ir uppfyllda f6r anvindning enligt bilaga 1. Kemikalieinspektionen bifaller dirfér
ansokan 1 sin helhet med samma godkannandetid som 1 referensmedlemsstaten.

Upplysningar

En ansokan om ett fornyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges 1 artikel 31.1 férordning (EU)
nr 528/2012.

En godkind biocidprodukts sammansittning fir endast indras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 50 1 f6rordning (EU) nr
528/2012 om att en sddan andring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

Innehavare som onskar dndra information som limnats in 1 samband med
denna ansékan om produktgodkinnande ska enligt artikel 50 1 f6rordning
(BEU) ar 528/2012 vinda sig till Kemikalieinspektionen. Met detaljerade
regler for tillimpningen av artikel 50 finns 1 kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 354/2013°.

Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikaliemspektionen om all ny information om biocidprodukten eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna f6r produktgodkiannande. Informationskravet aterfinns 1
artikel 47 forordning (EU) nr 528/2012.
Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 48 i férordning (EU) nr 528/2012
upphiva eller dndra ett produktgodkinnande innan det 16per ut om

o villkor f&ér produktgodkinnandet inte lingre ar uppfyllda,

3 Kommissionens genomf6randeférordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om 4ndringar av

biocidprodukter som godkints i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr

528/2012.
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omstindigheter som legat tillgrund fér produktgodkinnandet,
o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna

enligt férordningen

e TInnehavaren ska se till att biocidprodukten klassificeras, f6rpackas och marks

1 enlighet med produktgodkinnandet.

5 Hur man 6verklagar

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

Pa Kemikaliemspektionens vignar

Fndnine Pherihe,

Katarina Malmberg %

Bilagot:

Anneli Rudééém

e Bilaga 1 f6r respektive biocidprodukt — Sammanfattning av produktegenskaper

fér biocidprodukt (SPC)

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