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1. BESLUIT

Gelet op de aanvraag als bedoeld in artikel 32 van Verordening (EU) 528/2012, d.d. 11 november 2018 (Opeenvolgende wederzijdse erkenning) van 
Bayer CropScience S.A.-N.V.
Postbus 231  
3640 AE MIJDRECHT
tot verkrijging van een toelating als bedoeld in artikel 19 van de Verordening (EU) 528/2012, voor de biocidefamilie 
AQUA K-OTHRINE
op basis van de werkzame stof deltamethrin
BESLUIT HET COLLEGE als volgt:
1.1 Toepassingen

De biocidefamilie AQUA K-OTHRINE  wordt toegelaten als insecticide (PT 18) onder nummer 
NL-0020475-0000 voor de in bijlage I onder punt 3 genoemde toepassingen. De biocidefamilie omvat het volgende middel en bijbehorend toelatingsnummer:
	Handelsnaam
	Toelatingsnummer

	Aqua K-Othrine
	NL-0020475-0001


1.2  Expiratiedatum

De toelating eindigt op 6 april 2027.

1.3 Samenvatting van Productkenmerken (SPC)

De productkenmerken worden vastgesteld als voorzien in bijlage I bij dit besluit.

Bijlage I omvat een Summary of Product Characteristics (SPC) voor professioneel gebruik.

1.4  Samenstelling, vorm en verpakking
De toelating geldt uitsluitend voor het middel in de samenstelling, vorm en de verpakking als waarvoor de toelating is verleend.
1.5 Gebruik

Het middel mag slechts worden gebruikt met inachtneming van de in bijlage I onder punt 4 weergegeven toepassingen en volgens de in punt 5 weergegeven gebruiksvoorschriften.

1.6 Classificatie, verpakking en etikettering

De classificatie, verpakking en etikettering op basis van art 69 van de verordening bevat de informatie zoals weergegeven in bijlage I bij dit besluit.
1.7 Motivering

De beoordeling van dit product en zijn toepassingen is uitgevoerd door de lidstaat Griekenland (EL).
In Nederland worden de conclusies van de beoordeling overgenomen via de procedure van

wederzijdse erkenning, maar met toepassing van Verordening (EU) 528/2012 art. 37(1)(c).
Griekenland heeft de toepassing voor gebruik buitenshuis niet toegelaten vanwege een onacceptabel risico voor het milieu.  
Voor Nederland geldt echter dat niet toelaten van dit product voor toepassing tegen muggen buitenshuis disproportioneel ernstiger consequenties zal hebben voor de samenleving met betrekking tot de risico’s voor de volksgezondheid, dan wel toelaten onder strenge voorwaarden zal  opleveren aan risico’s voor het milieu . Nederland wenst derhalve ter bestrijding van exotische muggen toepassing te geven aan Verordening (EU) 528/2012 art. 19(5) dat toelating mogelijk maakt ondanks de vaststelling dat  niet aan de toelatingsvoorwaarden voor milieu wordt voldaan.   

In lijn met paragrafen 10, 11 en 12 van Note for Guidance  CA-Nov16-Doc.4.2-Final zal  Nederland daarom  ter bescherming van de volksgezondheid  in deze erkenningsprocedure  toepassing geven aan artikel 37(1)(c)  en de toelating uitbreiden met de toepassing tegen muggen buiten.
2 DETAILS VAN DE AANVRAAG EN TOELATING

2.1 Aanvraag
Het betreft een aanvraag tot verkrijging van een toelating op basis van wederzijdse erkenning van de Griekse toelating voor de biocidefamilie Aqua K-Othrine (Deltamethrin EW 20), bestaande uit één middel op basis van de werkzame stof deltamethrin. De biocidefamilie wordt toegelaten voor professioneel gebruik als middel ter bestrijding van muggen in binnenruimten en buiten. 
2.2 Informatie met betrekking tot de stof
Er zijn in Nederland reeds andere middelen op basis van de werkzame stof  toegelaten. De werkzame stof  is bij richtlijn 2011/81/EU van de Europese Commissie opgenomen in de Unielijst van goedgekeurde werkzame stoffen.
2.3 Karakterisering van de biocidefamilie
Het lid van de AQUA K-OTHRINE biocidefamilie is een Emulsie, olie in water, op basis van de werkzame stof deltamethrin. 

Deltamethrin is een synthetisch pyrethroide dat een neurotoxisch effect heeft op insecten bij aanraking

of inademing. Pyrethroiden veroorzaken repetitieve zenuwimpulsen door het openhouden van

natriumionenkanalen. Dit leidt binnen enkele minuten tot enkele uren tot de dood van het insect.
2.4 Voorgeschiedenis
De aanvraag is op 11 oktober 2018 ontvangen; op 2 november 2018 zijn de verschuldigde aanvraagkosten ontvangen. 

2.5  Eindconclusie

Bij gebruik volgens de voorschriften is het lid van de biocidefamilie AQUA K-OTHRINE op basis van deltamethrin  voldoende werkzaam en heeft het geen schadelijke uitwerking op de gezondheid van de mens en het milieu voor het gebruik in binnenruimten. Voor het buitengebruik wordt afgeweken van de Griekse toelating: ondanks een risico voor het milieu wordt het buitengebruik toegelaten op basis van Verordening (EU) 528/2012 art. 37(1)(c) jo art 19(5). 
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