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1 TOELATING
Gelet op de aanvraag d.d. 19 oktober 2016 (BC-JT027413-27)als bedoeld in Uitvoeringsverordening (EU) 414/2013, betreffende de procedure voor de toelating van dezelfde biocide (Same Biocidal Product) overeenkomstig Verordening (EU) 528/2012 , van 
Clariant Produkte (Deutschland) GmbH
Am Unisyspark 1 
D-65843 SULZBACH AM TAUNUS
Germany
tot verkrijging van een toelating als bedoeld in artikel 19 van de Verordening (EU) 528/2012, voor het biocide op basis van de werkzame stof(fen)  glutaaraldehyde.
BIOTREAT 7407
BESLUIT HET COLLEGE als volgt:
1.1 Toepassingen

Het middel BIOTREAT 7407 wordt toegelaten onder nummer  NL-0019395-0000 voor de in het SPC toegelaten toepassingen (PT 11 en PT12).
1.2  Expiratiedatum 
De toelating eindigt op 27 juni  2023.

1.3 Samenvatting van Productkenmerken (SPC)

Het SPC wordt gepubliceerd op www.ctgb.nl (onder Actuele gebruiksvoorschriften) en in R4BP.
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 het SPC weergegeven gebruiksvoorschriften.

1.6 Classificatie, verpakking en etikettering

De classificatie, verpakking en etikettering op basis van art 69 van de verordening zijn overeenkomstig het referentiemiddel en zijn opgenomen in het SPC.
2 DETAILS VAN DE AANVRAAG 

2.1 Referentiemiddel
De aanvrager verklaart dat BIOTREAT 7407 identiek is aan het product  Protectol® GA 50 / Protectol® GA 50 OF / Myacide GA 50 / FennoSan GL10B / FennoCide GL 50 B / BIM CC 3250 / BIM MC 4946 / BIM MP 4850, toegelaten onder nummer NL-0018212-0000.
Bij de aanvraag is een verklaring van toegang tot alle gegevens ter ondersteuning van de toelating van het verwante referentieproduct geleverd. 

2.2 Wijzigingen t.o.v. referentiemiddel

De toelatinghouder verzoekt om de verpakking te wijzigen. Wijziging van de verpakking is een kleine wijziging, en geen administratieve wijziging zoals opgenomen in de lijst van administratieve wijzigingen in uitvoeringsverordening (EU) 354/2012. Derhalve wordt het verzoek om tevens de verpakking te wijzigen afgewezen. Verpakkingswijzigingen kunnen aangevraagd worden, zodra de toelating voor een Same Biocidal Product is verleend.

2.3 Eindconclusie

Bij gebruik volgens de voorschriften is het middel BIOTREAT 7407 op basis van de werkzame stof  voldoende werkzaam en heeft het geen schadelijke uitwerking op de gezondheid van de mens en het milieu.


[image: image2.emf]Bezwaarmogelijkheid   Degene wiens belang rechtstreeks bij dit besluit is betrokken kan gelet op artikel 4 van Bijlage 2 bij de  Algemene wet bestuursrecht en artikel 7:1, eerste lid, van de Algemene wet bestuursrecht, binnen zes  weken na de dag waarop dit be sluit bekend is gemaakt een bezwaarschrift indienen bij: het College  voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden (Ctgb), Postbus  8030 , 67 10   A A ,   EDE .  Het Ctgb heeft niet de mogelijkheid van het elektronisch indienen van een bezwaarschrift  op engesteld.  


Ede, MACROBUTTON OPENIMS_FIELD_datumbesluit 19 oktober 2018

[image: image3.emf]Het College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden,    voor deze:   de plaatsvervangend secretaris,       dr. I.T.M. Becks - Vermeer  


PAGE  
1
20161586 B-ST

_1537008239.unknown

_1599391621.unknown

_1537008238.unknown

