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ZAndring af godkendelse af Care Plus Anti Insect
DEET Spray 20 %, BPR-reg. nr. 790-2

Miljostyrelsen godkendte med brev af 8. marts 2017 ovenstaende produkt
som en efterfolgende gensidig anerkendelse efter biociddirektivets regler
(Direktiv 98/8/EF), som pr. 1. september 2013 blev erstattet af
biocidforordningen (forordning (EU) nr. 528/2012).

Miljostyrelsen modtog den. 1. maj 2019 ansggning om storre @&ndring af
produktet i henhold til biocidforordningens art. 50(2). £Andringen bestar i,
at produktets anvendelse gnskes udvidet til 2 behandlinger om dagen for
bern og voksne. 1.landet, NL, har vurderet at denne anvendelse ikke er vist
sikker for mennesker eller miljo, men har valgt at godkende &ndringen efter
undtagelsesbestemmelsen (biocidforordningens art. 19(5)), da det er
vurderet samfundsmaeessigt nadvendigt at have produktet pa markedet.

Miljostyrelsen har faerdigbehandlet ansegningen og kan pa nedennaevnte
vilkar meddele godkendelse af den udvidede anvendelse efter
biocidforordningens undtagelsesbestemmelse (art. 19(5)). Nedenstadende
vilkar erstatter vilkarene i godkendelsesbrev af 8. marts 2017.

Afggrelse
Miljostyrelsen godkender Care Plus Anti Insect DEET Spray 20 % som
insekticid til afskreekning af myg og flater pA mennesker.

Godkendelsen meddeles pa falgende vilkar:

1. Etiketten skal udformes i overensstemmelse med det godkendte resumé
af det biocidholdige produkts egenskaber. Brugsanvisningen pa
emballagen skal endvidere indeholde de oplysninger, som fremgéar af
bilag 1, vilkar III, nr. 1-4, jf. biocidforordningens artikel 69, stk. 1.

2. Godkendelsen gelder indtil den 24. december 2024 pa betingelse at
aktivstoffet er optaget pa EU’s liste over godkendte aktivstoffer.

3. Ansggning om fornyet godkendelse skal vaere modtaget hos
Miljestyrelsen senest den 23. juni 2023 jf. biocidforordningens artikel
31, stk. 1.
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4. Det er ansggers/godkendelsesindehaverens ansvar, at etiket, meerkning
og pakning lever op til lovens krav, jf. biocidforordningen artikel 69.

Begrundelse

Miljostyrelsen vurderer, at der ved den ansegte anvendelse er en
overskridelse af det acceptable eksponeringsniveau for mennesker samt en
uacceptabel risiko for miljget. Dog vurderes det, at en ikke-godkendelse kan
have uforholdsmaessigt negative samfundsmassige konsekvenser i forhold
til risikoen for menneskers sundhed, da mygge- og flatbarne sygdomme
bade i dag og pa sigt kan udgere en risiko for mennesker i Danmark.

Miljestyrelsen vurderer derfor, at det biocidholdige produkt opfylder
kravene til godkendelse i biocidforordningens artikel 19(5).

I henhold til biocidforordningens art. 19(5), skal anvendelse af biocidholdige
produkter der godkendes efter denne regel, vaere genstand for
risikobegransende foranstaltninger som minimerer risikoen ved anvendelse
af produktet. For at sikre et acceptabelt eksponeringsniveau har
Miljgstyrelsen foretaget en konkret beregning ud fra en risikovurdering pa
baggrund af de geeldende guidance. Miljastyrelsen har vurderet, at safremt
produktet kun anvendes pa ansigt, hals, nakke, haender, handled,
underarme og oversiden af fedderne, vil der ikke ske en overskridelse af det
acceptable eksponeringsniveau ved to applikationer per dag for voksne og
bern over 12 ar. For bern mellem 2-12 ar kan produktet anvendes en gang
dagligt til ansigt, hals, nakke, underarme og oversiden af fadderne.

Denne begraensede anvendelse giver ingen uacceptabel risiko for miljoet.
Det skal derfor fremgar af produktets etiket, at produktet kun méa anvendes
pa ovenstaende kropsdele.

Klassificering og maerkning

Det biocidholdige produkt er omfattet af reglerne for klassificering og
markning af kemiske stoffer og blandinger, jf. CLP-Forordningen’ (jf.
artikel 69 i biocidforordningen).

Klassificering og markning af det biocidholdige produkt fremgar af bilag 1

og 3.
Bilag til afgerelsen

Denne afgorelse omfatter folgende bilag:
1. Oplysninger til etiket og brugsanvisning

! Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger og om andring og
ophaevelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om sendring af forordning (EF) nr.
1907/2006.



2. Vurderingsrapport fra forste vurderingsland (NL) af det biocidholdige
produkt i form af Product Assessment Report (inklusiv addendum af juni
2018 og juni 2020).

3. Miljestyrelsens resume af det biocidholdige produkt (Summary of
Product Characteristics).

4. Effektivitetsvurdering af det biocidholdige produkt fra Institut for
Agrogkologi, Aarhus Universitet, AGRO.

Det tidligere bilag 2, Miljgstyrelsens vurderingsrapport af det biocidholdige
produkt i form af Amendment to Product Assessment Report bortfalder med
denne afgorelse.

Klagevejledning m.v.

Denne afggrelse kan ikke paklages til anden administrativ myndighed, jf.

§ 611 bekendtgorelse om bekeempelsesmidler.?Afskeering af
klagemuligheden bergrer ikke retten til at anlaegge civilt sogsmal efter
retsplejelovens almindelige regler, men retssag skal veere anlagt senest seks
méaneder efter at denne afgorelse er meddelt, jf. § 54 i kemikalieloven?.

Produktet er omfattet af EU-regulering. Dette kan medfere at denne
godkendelse ma tages op til ny behandling inden den udlgbsdato, som
fremgar af vilkar 2.

Bemaerk, at aktivstoffet i biocidproduktet skal stamme fra en leverander, der
er opfort pA ECHA's liste over aktivstofleveranderer, jf. biocidforordningens
artikel 95, stk. 3. Alternativt skal leveranderen af det konkrete produkt
fremga af listen.

Med venlig hilsen

Henrik Wennermark

Kopi sendt til:

Produktregistret

Giftinformationscentralen, Bispebjerg Hospital
Beredskabsstyrelsen

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, AGRO

2 bekendtgerelse nr. 910 af 15. juni 2020 om beksempelsesmidler
3 bekendtgarelse nr. 115 af 26. januar 2017 af lov om kemikalier



