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1. BESLUIT

Gelet op de aanvraag als bedoeld in artikel 32 van Verordening (EU) 528/2012, d.d. 17 september 2015 (Wederzijdse parallelle erkenning) van 
Beaphar B.V.
Drostenkamp 3 
8101 BX RAALTE
Nederland
tot verkrijging van een toelating als bedoeld in artikel 19 van de Verordening (EU) 528/2012, voor het biocide 
MecDEET Solution
op basis van de werkzame stof  N,N-diethyl-meta-toluamide
BESLUIT HET COLLEGE als volgt:
1.1 Toepassingen

Het middel MecDEET Solution  wordt toegelaten als afweermiddel (PT19) onder nummer NL-0017905-0000 voor de in bijlage I genoemde toepassingen.
1.2  Expiratiedatum

De toelating eindigt op 24 april 2028.

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 niet-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 weergegeven toepassingen en 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 Frankrijk. In Nederland worden de conclusies van de beoordeling overgenomen via de procedure van

wederzijdse erkenning. Uit het beoordelingsrapport van Frankrijk blijkt dat het middel niet voldoet aan de voorwaarden van toelating zoals beschreven in artikel 19(1). Toelating vindt plaats op basis van artikel 19(5) waarbij NL een eigen afweging maakt van de voorwaarden voor toelating in NL.
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 Franse toelating voor het middel MecDEET Solution, een middel op basis van de werkzame stof N,N-diethyl-meta-toluamide. Het middel wordt toegelaten voor niet-professioneel gebruik als middel ter afwering van teken bij mensen.
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 2010/51/EU van de Europese Commissie opgenomen in de Unielijst van goedgekeurde werkzame stoffen.
2.3 Karakterisering van het middel
MecDEET Solution is een micro-emulsie op basis van de werkzame stof N,N-diethyl-meta-toluamide. 
N,N-diethyl-meta-toluamide heeft een directe afwerende werking tegen bijtende en zuigende insecten.

Het werkingsmechanisme is niet opgehelderd maar is experimenteel aangetoond.
2.4 Voorgeschiedenis
De aanvraag is op 8 september 2015 ontvangen; op 17 september 2015 zijn de verschuldigde aanvraagkosten ontvangen. 

2.5  Eindconclusie

Bij gebruik volgens de voorschriften is het middel MecDEET Solution op basis van de werkzame stof  voldoende werkzaam. Hoewel niet kan worden voldaan aan alle criteria van artikel 19(1) ondersteunt het Ctgb de conclusie van Frankrijk om de toelating van het middel op basis van artikel 19(5) BPR te honoreren.  
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