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BESLUIT KLEINE PRODUCTWIJZIGING

Op 16 december 2016 is van

Tropenzorg B.V.

De Huchtstraat 14

1327 EE  ALMERE

een aanvraag voor een kleine productwijziging ontvangen voor het middel

Care Plus Anti-Insect DEET Spray 50%

op basis van de werkzame stof(fen) N,N-diethyl-m-toluamide.  
HET COLLEGE BESLUIT tot wijziging van de toelating van bovenstaand middel.

WETTELIJKE GRONDSLAG

Verordening (EU) 528/2012
Uitvoeringsverordening (EU) 354/2013, Titel 2, wijziging 7  (verpakkingsgrootte)
KLEINE PRODUCTWIJZIGING

Een kleine productwijziging is een wijziging naar aanleiding waarvan elke wijziging van de bestaande toelating naar verwachting een kleine wijziging zal zijn in de zin van artikel 3, lid 1, onder ab), van Verordening (EU) nr. 528/2012, aangezien de productwijziging naar verwachting niet van invloed zal zijn op de conclusie met betrekking tot de naleving van de voorwaarden van artikel 19 of 25 van die verordening.
Het volgende wordt gewijzigd:
Huidige verpakking : 60 ml, HDPE
Nieuwe verpakking :8-200 ml, HDPE
De houdbaarheidstermijn is 5  jaar

Het College honoreert het verzoek.
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Ede, 25 augustus 2017
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