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Dermoshop Oy
Viistanlidvigen 50
66200 Korsnis
Finland
Beslut om produktgodkdannande
1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller er ansékan om produktgodkinnande for
nedanstaende biocidprodukt.
Produktnamn Regnr Godkand from | Godkand tom

Dermosil Classic Mygg- och fistingmedel | 5769 2022-06-15 | 2027-05-16
De beslutade villkoren fér produktgodkinnandet framgar av bilaga 1.

2 Beskrivning av drendet

Ni har ansokt om produktgodkinnande enligt férfarandet f6r likadan biocidprodukt 1
forordning (EU) nr 528/2012' (EU:s biocidférordning) och férordning (EU) nr
414/2013. Ansokan registrerades i Echa:s databas R4BP 2022-01-05
(drendenummer i R4BP: BC-JK072423-39) och blev tillginglig f6r
Kemikalieinspektionen att handligga samma dag.

Vi fick in er ans6kningsavgift den 1 mars 2022.

I er ansokan hinvisar ni till den redan godkinda referensprodukten nedan.

Referensprodukt Insect Repellent Pump Spray IR 3535 20%
Referens i R4BP SE-0017815-0000
Svenskt regnr for referens 5360

3 Skal

3.1 Tilldmpliga bestammelser

En biocidprodukt far inte tillhandahallas pa marknaden eller anvindas om den inte
har godkints enligt EU:s biocidférordning.

Reglerna f6r godkinnandet av likadana biocidprodukter finns i artikel 17.7 1 EU:s
biocidférordning samt i férordning (EU) nr 414/2013.

En forutsittning for att kunna godkanna en likadan biocidprodukt ér att den ar
identisk med en annan biocidprodukt (en sa kallad referensprodukt) som dr godkind

! Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande pa

Mall-id: MAP-0056, 2019-06-25

marknaden och anvindning av biocidprodukter.

? Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 414/2013 av den 6 maj 2013 om ett forfarande f6r
produktgodkidnnande av likadana biocidprodukter i enlighet med Europapatlamentets och ridets f6rordning (EU)
ar 528/2012

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & 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 Froson Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se



Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2022-06-15 5.1.3-B22-00013
Aktnr Regnr
F-5010 5769

enligt direktiv 98/8/EG” eller EU:s biocidférordning. Produkterna ska vara identiska
med undantag f6r information som kan bli foremal f6r en administrativ dndring

enligt férordning (EU) nr 354/2013".

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen bedomer att samtliga forutsittningar for ett godkiannande av

likadan biocidprodukt dr uppfyllda.

4 Kemikalieinspektionen kan andra eller upphava
godkannandet

Kemikalieinspektionen kan komma att dndra eller upphiva detta produkt-
godkinnande i fortid. Detta kan ske enligt nagot av de forfaranden som avses i artikel
35 och 36 1 EU:s biocidférordning. Godkannandet kan dven komma att dndras eller
upphivas enligt artikel 48 i samma foérordning.

5 Upplysningar

e Biocidproduktens sammansittning far inte dndras utan att ni ansdker om det
och far andringen beviljad. Detta framgar av artikel 50 i EU:s biocid-
férordning.

e  Onskar ni dndra villkoren fér produktgodkinnandet finns detaljerade regler i
EU-kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 354/2013.

e Ni ska genast underritta Kemikalieinspektionen om all ny information om
biocidprodukten eller det verksamma dmnet om den tyder pa att produkten
inte lingre uppfyller forutsittningarna fér produktgodkinnande. Det hir
informationskravet finns 1 artikel 47 1 EU:s biocidf6érordning,.

e Notera att det finns regler om anmalningsplikt till det svenska
produktregistret. Information om detta finns pa Kemikalieinspektionens
webbplats, www.kemi.se

6 Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljédomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljodomstolen ska 1 sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Bilaga
e Bilaga 1 — Sammanfattning av biocidproduktens egenskaper (SPC)

’ Europapatlamentets och ridets direktiv 98/8/EG av den 16 februati 1998 om utslippande av biocidprodukter
pa marknaden

* Kommissionens genomfoérandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april om dndringar av biocidprodukter
som godkints i enlighet med Europapatlamentets och ridets férordning (EU) nr 528/2012
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