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1. BESLUIT

Gelet op de aanvraag als bedoeld in artikel 32 van Verordening (EU) 528/2012, d.d. 24 april 2015 (Nationale toelating van biocidefamilie) van 
DeLaval N.V.
INDUSTRIEPARK-DRONGEN 10 
B-9031 GENT
Belgium
tot verkrijging van een toelating als bedoeld in artikel 19 van de Verordening (EU) 528/2012, voor de biocide product familie 
DeLaval iodine-based teat disinfectant family
op basis van de werkzame stof jood.

BESLUIT HET COLLEGE als volgt:
1.1 Toepassingen

De biocidefamilie DeLaval iodine-based teat disinfectant family wordt toegelaten als familie van desinfecteermiddelen (PT3) onder nummer NL-0013188-0000 voor de in bijlage I genoemde toepassingen. De biocidefamilie omvat de volgende middelen:
	Handelsnaam
	Meta-SPC
	Herregistratie

	Tri-Fender
	1
	13841 N

	TriActive
	1
	-

	Blockade
	2
	-

	Fortex
	2
	14876 N

	IodoFence
	2
	14652 N

	Diptal RTU
	3
	13599 N

	Dipal Plus
	4
	-

	Dipal Conc
	5
	-

	Proactive Plus
	6
	-

	Proactive
	7
	-


De toelating van het middel Tri-Fender onder nummer 13841 N, welke expireert op 1 juli 2025, wordt voor de in bijlage I genoemde toepassingen verlengd.

De toelating van het middel Fortex onder nummer 14876 N, welke expireert op 1 juli 2025, wordt voor de in bijlage I genoemde toepassingen verlengd.

De toelating van het middel IodoFence onder nummer 14652 N, welke expireert op 31 oktober 2024, wordt voor de in bijlage I genoemde toepassingen verlengd.

De toelating van het middel Diptal RTU onder nummer 13599 N, welke expireert op 1 mei 2022, wordt voor de in bijlage I genoemde toepassingen verlengd.
TriActive, Blockade, Dipal Plus, Dipal Conc, Proactive Plus en Proactive zijn nieuwe producten op de Nederlandse markt.
1.2  Expiratiedatum

De toelating eindigt op 1 augustus 2029.

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 artikel 69 van de verordening bevat de informatie zoals weergegeven in bijlage I bij dit besluit. 

1.7 Motivering

Voor de gronden van dit besluit wordt verwezen naar bijlage II bij dit besluit.

1.8 Opgebruik- en aflevertermijn
Op grond van artikel 52 van Verordening EU 528/2012 mogen de middelen Tri-Fender (onder nummer 13841 N), Fortex (onder nummer 14876 N), IodoFence (onder nummer 14652 N) en Diptal RTU (onder nummer 13599 N):

1. voor de periode van 2 augustus 2019 tot 1 augustus 2020 nog worden gebruikt en in voorraad of voorhanden worden gehouden;

2. voor de periode van 2 augustus 2019 tot 29 januari 2020 nog op de markt worden gebracht.

2 DETAILS VAN DE AANVRAAG EN TOELATING

2.1 Aanvraag
Het betreft een aanvraag tot verkrijging van een toelating voor de biocide product familie DeLaval iodine-based teat disinfectant family, een familie op basis van de werkzame stof jood. Voor vier van de familieleden betreft het een herregistratie. De middelen worden toegelaten voor professioneel gebruik voor uierdesinfectie.

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 jood is bij Verordening 94/2014 van de Europese Commissie opgenomen in de Unielijst van goedgekeurde werkzame stoffen.
2.3 Karakterisering van het middel
De familieleden van DeLaval iodine-based teat disinfectant family zijn desinfecteermiddelen op basis van de werkzame stof jood voor professioneel gebruik. De middelen betreffen ready-to-use dip en spray producten en geconcentreerde producten. De middelen worden toegepast als uierdesinfectie. 

De antimicrobiële werking van jood is snel, ook bij lage concentraties, maar het precieze werkingsmechanisme is onbekend. Jood dringt snel micro-organismen binnen en valt sleutel groepen aan van proteïnen, met de dood van de cel tot gevolg.
2.4 Voorgeschiedenis
De aanvraag is op 24 april 2015 ontvangen; op 6 mei 2015 zijn de verschuldigde aanvraagkosten ontvangen. 

2.5  Eindconclusie

Bij gebruik volgens de voorschriften zijn de leden van de biocidefamilie DeLaval iodine-based teat disinfectant family op basis van de werkzame stof jood voldoende werkzaam en heeft het geen schadelijke uitwerking op de gezondheid van de mens en het milieu.
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Ede, 2 augustus 2019

[image: image3.emf]  Het College voor de toelating van  gewasbeschermingsmiddelen en biociden,    voor deze:   de voorzitter,         Ir. J.F. de Leeuw  


PAGE  
1
20150320 B-TFN

_1626066645.unknown

_1626066646.unknown

_1626066644.unknown

