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1. BESLUIT

Gelet op de aanvraag als bedoeld in artikel 32 van Verordening (EU) 528/2012, d.d. 12 januari 2018 (Opeenvolgende wederzijdse erkenning) van 
Ardern Healthcare Limited
Pipers Brook Farm - Eastham  
WR15 8NP TENBURY WELLS
Verenigd Koninkrijk
tot verkrijging van een toelating als bedoeld in artikel 19 van de Verordening (EU) 528/2012, voor het biocide 
Ben’s Insect Repellent
op basis van de werkzame stof N,N-diethyl-meta-toluamide
BESLUIT HET COLLEGE als volgt:
1.1 Toepassingen

Het middel Ben’s Insect Repellent  wordt toegelaten als afweermiddel tegen muggen en teken onder nummer NL-0018740-0000 voor de in bijlage I onder punt 4 genoemde toepassingen.
1.2  Expiratiedatum

De toelating eindigt op 26 juli 2026.

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 onder punt 4 weergegeven toepassingen en volgens de in punt 4 en/of 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 toepassing is uitgevoerd door de lidstaat Verenigd Koninkrijk (UK). In Nederland worden de conclusies van de beoordeling overgenomen via de procedure van

wederzijdse erkenning, met uitzondering van de conclusies op het gebied van humane toxicologie. Op basis van artikel 37(1)(c) van de Verordening (EU) 528/2012 wordt afgeweken van de beoordeling door UK. Het Ctgb verwerpt de door het Verenigd Koninkrijk opgelegde risicobeperkende maatregel dat bij kinderen tot 12 jaar alleen gezicht, nek, handen en bovenkant voeten mogen worden behandeld met het product, omdat het College de naleving van deze maatregel niet realistisch acht. Deze maatregel wordt vervangen door de beperking dat het middel niet gebruikt mag worden bij kinderen jonger dan 13 jaar. Conform artikel 37(2) is hierover overeenstemming bereikt met de aanvrager.
2 DETAILS VAN DE AANVRAAG EN TOELATING

2.1 Aanvraag
Het betreft tot verkrijging van een toelating op basis van wederzijdse erkenning van de toelating in het Verenigd Koninkrijk voor het middel Ben’s Insect Repellent, 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 muggen en 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
Ben’s Insect Repellent is een vloeistof voor directe toepassing op de huid, 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 30 november 2017 ontvangen; op 12 januari 2018 zijn de verschuldigde aanvraagkosten ontvangen. 

2.5  Eindconclusie

Bij gebruik volgens de voorschriften is het middel Ben’s Insect Repellent op basis van de werkzame stof  voldoende werkzaam en heeft het geen schadelijke uitwerking op de gezondheid van de mens en het milieu.
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