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1. BESLUIT

Gelet op de aanvraag als bedoeld in artikel 32 van Verordening (EU) 528/2012, d.d. 31 maart 2015 (Herregistratie via wederzijdse erkenning parallel) van 
Elanco Animal Health Inc.
Mattenstrasse 24A  
4058 Basel
Zwitserland
tot verkrijging van een toelating als bedoeld in artikel 19 van de Verordening (EU) 528/2012, voor het biocide 
AGITA® 10WG / MS Thia-Fly
op basis van de werkzame stoffen thiamethoxam en cis-tricos-9-een
BESLUIT HET COLLEGE als volgt:
1.1 Toepassingen

De toelating van het middel AGITA® 10WG onder nummer 13399N, welke expireert op 1 december 2020 wordt voor de in bijlage I genoemde toepassingen verlengd onder nummer NL-0018468-0000. De handelsnaam MS Thia-Fly wordt toegevoegd.
1.2  Expiratiedatum

De toelating eindigt op 11 juni 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 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 Verenigd Koninkrijk. In Nederland worden de conclusies van de beoordeling overgenomen via de procedure van

wederzijdse erkenning.
De herregistratie leidt tot het vervallen van een toepassingswijze (directe toepassing op oppervlakken) omdat hiervoor een onacceptabel risico voor het milieu is vastgesteld. Daarom wordt een beperkte respijtperiode verleend.
1.8 Opgebruik- en aflevertermijn
Op grond van artikel 52 van Verordening EU 528/2012 mag het middel  AGITA® 10WG voor niet meer toegelaten toepassingen:

1. voor de periode van 5 oktober 2018 tot 5 juli 2019 nog worden gebruikt en in voorraad of voorhanden worden gehouden;

2. voor de periode van 5 oktober 2018 tot 5 april 2019 nog op de markt worden gebracht.

2 DETAILS VAN DE AANVRAAG EN TOELATING

2.1 Aanvraag
Het betreft een aanvraag tot herregistratie van een toelating op basis van wederzijdse erkenning van de toelating in het Verenigd Koninkrijk voor het middel AGITA® 10WG, een middel op basis van de werkzame stoffen thiamethoxam en cis-tricos-9-een. Het middel wordt toegelaten voor professioneel gebruik als middel ter bestrijding van huisvliegen in dierverblijven. 

2.2 Informatie met betrekking tot de stof
Er zijn in Nederland reeds andere middelen op basis van de werkzame stoffen  toegelaten. De werkzame stoffen thiamethoxam en cis-tricos-9-een zijn bij resp. richtlijn 2013/3/EU en 2012/38/EU van de Europese Commissie opgenomen in de Unielijst van goedgekeurde werkzame stoffen.
2.3 Karakterisering van het middel
AGITA® 10WG is een water dispergeerbaar granulaat, op basis van de werkzame stoffen thiamethoxam en cis-tricos-9-een. 

Thiamethoxam verstoort de overdracht van zenuwimpulsen door interactie met de nicotine acetylcholine receptor. De werkzame stof cis-tricos-9-een (Muscalure) is een feromoon en werkt als lokstof voor insecten.
2.4 Voorgeschiedenis
De aanvraag is op 12 maart 2015 ontvangen; op 31 maart 2015 zijn de verschuldigde aanvraagkosten ontvangen. 

2.5  Eindconclusie

Bij gebruik volgens de voorschriften is het middel AGITA® 10WG / MS Thia-Fly op basis van de werkzame stoffen voldoende werkzaam en heeft het geen schadelijke uitwerking op de gezondheid van de mens en het milieu.
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Ede, 5 oktober 2018
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