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1. BESLUIT

Gelet op de aanvraag 20145052 B-TWENP als bedoeld in artikel 32 van Verordening (EU) 528/2012, d.d. 24 april 2014 (Wederzijdse parallelle erkenning) van 
Zapi S.p.A.
Via Terza Strada 12 
35026 CONSELVE 
ITALIE
tot verkrijging van een toelating als bedoeld in artikel 19 van de Verordening (EU) 528/2012, voor het biocide 
BRODITOP GEL
MS Rodetox Brodi Active Gel
op basis van de werkzame stof brodifacoum
BESLUIT HET COLLEGE als volgt:
1.1 Toepassingen

Het middel BRODITOP GEL/  MS Rodetox Brodi Active Gel wordt toegelaten als rodenticide (productsoort 14) onder nummer NL- voor de in bijlage I onder punt 3 genoemde toepassingen.
1.2  Expiratiedatum

De toelating eindigt op 18 november 2020.

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  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 3 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.

Daarbij dienen tevens de volgende gevarenaanduidingen en veiligheidsaanbevelingen te worden vermeld: 
Professioneel gebruik

	de identiteit van alle stoffen in het mengsel die bijdragen tot de indeling van het mengsel:

	brodifacoum

	Pictogram
	GHS08

	Signaalwoord
	Gevaar

	Gevarenaanduidingen
	H360D
Kan het ongeboren kind schaden.

H373
Kan schade in het bloed veroorzaken bij langdurige of herhaalde blootstelling.

	Voorzorgsmaatregelen
	P102
Buiten het bereik van kinderen houden.

P201
Alvorens te gebruiken de speciale aanwijzingen raadplegen.

P202
Pas gebruiken nadat u alle veiligheidsvoorschriften gelezen en begrepen heeft.

P280
Beschermende handschoenen dragen.

P308 + P313
Na (mogelijke) blootstelling: een arts raadplegen.

P405
Achter slot bewaren.

P501
Inhoud/verpakking afvoeren naar ....

	Aanvullende etiketelementen
	-


1.7 Motivering

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

2 DETAILS VAN DE AANVRAAG EN TOELATING

2.1 Aanvraag
Het betreft een tot verkrijging van een toelating op basis van wederzijdse erkenning van de Engelse toelating voor het middel BRODITOP GEL/ ROMAX Venom Paste/MS Rodetox Brodi Active Gel , een middel op basis van de werkzame stof brodifacoum. Het middel wordt toegelaten voor professioneelgebruik als middel ter bestrijding van huismuizen en bruine ratten in en om gebouwen. 

2.2 Informatie met betrekking tot de stof
Er zijn in Nederland reeds andere middelen op basis van de werkzame stof brodifacoum toegelaten. De werkzame stof brodifacoum is bij Richtlijn 2010/10/EU van de Europese Commissie opgenomen in de Unielijst van goedgekeurde werkzame stoffen.
2.3 Karakterisering van het middel
BRODITOP GEL/  MS Rodetox Brodi Active Gel is een rodenticide op basis van de werkzame stof brodifacoum. Brodifacoum is een anticoagulans, een antagonist van vitamine K. Het interfereert met de regeneratie van prothrombin, waardoor de normale bloedstolling verstoord wordt en de kans op bloedingen wordt verhoogd.
2.4 Voorgeschiedenis
De aanvraag is op 1 april 2014 ontvangen; op 24 april 2014 zijn de verschuldigde aanvraagkosten ontvangen. 

2.5  Eindconclusie

Bij gebruik volgens de voorschriften is het middel BRODITOP GEL op basis van de werkzame stof brodifacoum voldoende werkzaam en heeft het geen schadelijke uitwerking op de gezondheid van de mens en het milieu.
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