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Afdeling Productbeleid en Chemische stoffen
-Dienst Biociden ...

Uw brief van: r —l
Uw kenmerk: JANSSEN PMP

Ons kenmerk: //2018/5123/ Turnhoutseweg 30

ns kenmerk:

Datum: 2 g MARS 2018 : BE 2340 Beerse
Bijlage(n): : S L o _’
Telefoon: :
Fax : 0032 (0)2 524 96 03

- E-mail « - - Anis.Houamed@environnement.be

lgique.be

Betreft : Aanvraag tot toelating voor het product: SANAFOR PO-5

~ Geachte mevrouw,
Geachte heer,

‘In bijlage gaat de gevraagde toelating voor uw product SANAFOR PO-5. Deze toelating is
geldig tot 31/12/2024 of tot de datum van goedkeuring van de (laatste) werkzame stof voor
productsoorten 2 en 9 overeenkomstig Verordening (EU) nr. 528/2012.

Hoogachtend,

VOOR DE MINISTER VAN LEEFMILIEU,

/5 om '




@‘ FOD Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu
¢ Directoraat-generaal Leefmilieu

TOELATINGSAKTE
Correctie

De Minister van Leefmilieu beslist:

§1.Het biocide:

SANAFOR PO-5 is toegelaten in overeenstemming met het artikel 9 van het koninklijk
- besluit van 8 mei 2014 betreffende het op de markt aanbieden en het gebruiken van biociden

Dezé toelating is geldig tot 31/12/2024 of tot de datum van goedkeuring van de (laatste)
werkzame stof voor productsoorten 2 en 9 overeenkomstig Verordening (EU) nr. 528/2012

Onverminderd hetgeen daaromtrent in de reglementering betreffende de biociden is bepaald,
moeten de samenstelling, de vorm en de fysische toestand van het middel alsmede zijn
chemische en fysische eigenschappen overecenkomen met de in of bij de toelatingsaanvraag
verstrekte gegevens.

§2.De aanduidingen opgelegd door artikel 36, §5 van het koninklijk besluit van 8 mei 2014
‘moeten op het etiket voorkomen:

Daaronder moeten de hiernavolgende aanduidingen overgenomen worden zoals zij in deze
akte staan:

- Naam en adres van de natuurlijke of rechtspersoon die de toelating heeft verkregen:

JANSSEN PMP

KBO nummer:

Turnhoutseweg 30

BE 2340 Beerse

Telefoonnummer: +32 14 60 83 27 (van de verantwoordelijke voor het op de markt

brengen)

] Har_ldelsbenqming van het prodgct: SANAFO_R PO-5

Toelatingsnummer: 1918B =~~~

Toegelaten gebruiker(s)_:

o Uitsluitend professioneel

Circuit: Vrije circuit

Doel waarvoor het product bestemd is:

o . Algicide
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o Bactericide
o Fungicide
o - Levuricide -
..~ Vorm waaronder het wordt aangeboden: _:.
o GR - granulaat

- - Toegelaten verpakkingen:

o Voor professioneel gebruik:

- | Zak 25.0 kg

- Naam en gehalte aan elk werkzaam bestanddeel:

|- Pyrithionzink (CAS 13463-41-7): 5.0 % -

- Productsoort en gebruik waarvoor het product toegelaten is:

2 Desinfecteermiddelen en algiciden die niet rechtstreeks op mens of dier worden gebruikt
9 Conserveringsmiddelen voor vezels, leer, rubber en gepolymeriseerde materialen

- [jiteréfe h&udbéal‘hé}dsd‘étunlv: (Pféduéﬁedé;[um'% 2 j.éu‘eni)i

- Gevarenpictogram, signaalwoord en gevarenaanduiding volgens CLP-GHS:

Code Pictogram_' e I’_icto_gral_n

| GHS09

Signaalwoord: Gevaar

CodeH | Omschrijving H
H410- - - | Zeer giftig voor in het water levende organismen, met langdurige
. -gevolgen - ' Coe

§3.De inhoud van de gebruiksaanwijzing moet overeenkomen met hetgeen hieronder is
vermeld. Het is evenwel niet verplicht alle daarin opgenomen tfoepassingen te vermelden.

- Gebruiksaanwijzing:

o Voor professioneel gebruik:
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* Voorbereidende handelingen: Breng de niet-geopende zakken naar de productiezone en)
open deze zakken met een mes.

* Manier van aanwenden: SANAFOR PO-5 wordt manueel toegevoegd aan de
hopper/reservoir van de polymeer verwerkingsinstallatie. Verdere verwerking van SANFOR!
PO-5.in het polymeer productieproces impliceert geen verdere blootselling meer voor de
operator. '
* Frequentie van de toepassing: SANAFOR PO-5 kan dagelijks toegevoegd worden aan|
maximale frequentie. De productie van ‘specialty’ antimicrobi¢le polymeren gebeurt echter
meestal in productiecampagnes, zodat-ecen dagelijkse toevoeging zeer onwaarschijnlijk is.--
* Voorgeschreven dosering: 4% SANAFOR PO-5 op gew1chtsba51s van het te behandelen
polymeer.

- Gevalideerde doelorganismen

o0 Scenedesmus vacuolatus
o Chlorella ovalis
o0 Aspergillus niger
o E.Coli
o Staphylococcus aureus
o P.vulgaris
o0 E.aerogenes
o Saccharomyces cerevisiae

§4.Pr6ducéht van het biocide brodﬁct en préduéént van elke werkzame stof:
- Producent SANAFOR PO-5:
JANSSEN PMP , B
- Producent Pyrithionzink (CAS 13463-41-7):
JANSSEN PMP , BE

§5.Bijzondere voorwaarden waaraan de verhandeling en het gebruik van het product
onderworpen is:

- De informatie, bedoeld in artikel 17(1) van Verordening (EG) nr. 1272/2008, moet in )
overeenstemming zijn met de bepahngen van artikel 2 van het KB van 7 septembe1 2012.
" Het veiligheidsinformatieblad zoals bedoeld in artikel 31 van Verordening (EG) nr.

"1907/2006 moet in overeenstémming zijn' met de bépalingen van artikel 3 van het KB van =~ = 7~ ]

7 september 2012.

- Het etiket, het veiligheidsinformatieblad en de bijsluiter moeten overeenstemmen met de
gegevens vermeld op deze toelatingsakte en vallen onder de verantwoordelijkheid van de
toelatingshouder.

- Het product blijft toegelaten voor zover de verkoopcijfers aangegeven zijn overeenkomstig
de bepalingen van artikel 39 van het KB van 8/5/2014 en de daaraan gebonden Jaaﬂljkse
bijdrage overeenkomstig artikel 7 van het KB van 13/11/2011 betaald wordt.

- Ter herinnering, in overeenstemming met het artikel 40 van het KB van 8/05/2014 is de
aangifte van uw product aan het Antigifcentrum verplicht. Voor meer informatie, gelieve
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de website van het Antigifcentrum te raadplegen (www.poisoncentre.be).

§6.Indeling van het product: -

~ Gevarenklasse en gevarencategorie volgens. CLP-GHS:

Code H Klasse en categorie
H400 Gevaarlijk voor het aquatlsch milieu (acuut gevaal)
- categorie 1 -
H410 Gevaarlijk voor het aquatisch milieu (chromsch gevaar)
- categorie 1
H318 ' Ernstig oogletsel/oogirritatie - categorie 1

§7.Score van het product:

Overeenkomstig de bepalingen in artikel 7, § 2 van het KB van 13/11/2011 tot vaststelling
van de retributies en bijdragen verschuldigd aan het Begrotingsfonds voor de grondstoffen
en de producten, werd de volgende score toegekend aan het biocide voor de berekeningen
van de jaarlijkse bijdrage: 3,0 :

Brussel,

Nieuwe toelating op 14/03/2018
Correctie 0 9 9 WABS 2018

VOOR DE MINISTER VAN LEEFMILIEU,

Celhoofd ce} 1/301den
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