FOD Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Directoraat-generaal Leefmilieu

. EUROSTATION ?Bloc I
Victor Hortaplein, 40 bus 15

B ? 1060 BRUSSEL

TOELATINGSAKTE
Nieuwe toelating

Gelet op het advies van het Comité voor adviesinzake Biociden:

De Minister van Leefmilieu beslist:

81.Het biocide:

PROTECTOL HT is toegelaten in overeenstemming met het artikel 9 van het koninklijk
bedluit van 8 mei 2014 betreffende het op de markt aanbieden en het gebruiken van
biociden

Deze toelating is geldig tot 31/12/2024 of tot de datum van goedkeuring van de werkzame
stof voor productsoorten 6 en 13 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 overeenkomen met de in of bij de
toelatingsaanvraag verstrekte gegevens.

82.De aanduidingen opgeleqd door artikel 36, 85 van het koninklijk besluit van 8 mei 2014
moeten op het etiket voorkomen:

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

- Naam en adres van de natuurlijke of rechtspersoon die de toelating heeft verkregen:
BASF BELGIUM S A.N.V.
KBO nummer: 0403.047.371
Dréve Richelle 161 E/F
BE 1410 Waterloo

Telefoonnummer: 0032 2 373 25 84 (van de verantwoordelijke voor het op de markt
brengen)

- Handel shenaming van het product: PROTECTOL HT
- Toelatingsnummer: 6418B

- Toegelaten gebruiker(s):
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o Uitduitend professioneel
- Doel waarvoor het product bestemd is:
o Fungicide
o Bactericide
o Levuricide
- Vorm waaronder het wordt aangeboden:

o SL ?Soluble concentrate

- Toegelaten verpakkingen:

bus 0,5 kg
container 1100.0 kg
container 210.0 kg

- Naam en gehalte aan elk werkzaam bestandded!:

| 2,2',2"-(Hexahydro-1,3,5-triazine-1,3,5-triyltriethanol (CAS 4719-04-4): 76.0 %

- Productsoort en gebruik waarvoor het product toegelaten is:

PT 13 Vloeibare conserveringsmiddelen voor bewerking en versnijden
PT13: Conserveringsmiddelen voor metaal bewerkingsvloeistoffen
PT 6 Conserveermiddelen voor producten tijdens opslag
PT 6.1.2 Was- en reinigingsvloeistoffen (algemeen) en andere detergenten
PT6.3.1 Vloeistoffen gebruikt in de papier productie
PT 6.3.2 Vloeistoffen gebruikt in textiel productie
PT 6.3.3 Vloeistoffen gebruikt in leder productie
PT6.5 Brandstoffen
PT6.7 Andere: boorvloei stof

- Uiterste houdbaarheidsdatum: (Productiedatum + 12 manden)

- Gevarenpictogram, signaalwoord en gevarenaanduiding volgens CLP-GHS:

| Code Pictogram | Pictogram
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GHS06

GHS08

Signaalwoord: Gevaar

CodeH Omschrijving H

H302 Schaddlijk bij inslikken

H317 Kan een allergische huidreactie veroorzaken

H319 Veroorzaakt ernstige oogirritatie

H330 Dodelijk bij inademing

H372 Veroorzaakt schade aan organen (of ale betrokken organen vermelden
indien bekend) bij langdurige of herhaalde blootstelling (blootstellingsroute
vermelden indien afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere
blootstellingsroutes niet aanwezig is)

83.Deinhoud van de gebruiksaanwijzing moet overeenkomen met hetgeen hieronder is
vermeld. Het is evenwel niet verplicht alle daarin opgenomen toepassi ngen te vermel den.

- Gebruiksaanwijzing:

* V oorbereidende handelingen: Persoonlijke beschermingsmiddellen toepassen
* Manier van aanwenden: Pas Protectol® HT direct toe in de waterfase, waarbij adequaat
mengen snel oplossen zal verzekeren. Bij een werkwijze die bij verhoogde temperatuur
uitgevoerd wordt, dient men de temperatuur tot beneden 40°C te laten afnemen voordat]
Protectol® HT toegevoegd wordit.
* V oorgeschreven dosering:

PT6.3.1: 0,1%-0,15% als conserveermiddel in gebruikt in papier productie

PT 6 .3.3: 0.5% gedurende een maand toen gebruik als smeermiddel in leerindustrie.
PT6.5: 0,1%-0,15% a's conserveermiddel in gebruikt voor brandstoffen

PT6.7 0,1-0,15% als conserveermiddel in gebruikt voor boorvloei stof

PT13: 0,04%-0,2% als conserveermiddel in metaal bewerkingsvloeistoffen

* V oorbereidende handelingen: Gebruik persoonlijke beschermingsmiddelen
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- Gevalideerde doel organismen
o bacterién

o (gisten
o schimmels

84.Producent van het biocide product en producent van elke werkzame stof:

- Producent PROTECTOL HT :
BASF AG (SITE EXPLOITATION BASF ANTWERPEN) , DE

- Producent 2,2',2"-(Hexahydro-1,3,5-triazine-1,3,5-triytriethanol (CAS 4719-04-4) :
BASF SE, DE

85.Bijzondere voorwaarden waaraan de verhandeling en het gebruik van het product
onderworpeniis:

- Deinformatie, bedoeld in artikel 17(1) van Verordening (EG) nr. 1272/2008, moet in
overeenstemming zijn met de bepalingen van artikel 2 van het KB van 7 september 2012.
Het veiligheidsinformatieblad zoals bedoeld in artikel 31 van Verordening (EG) nr.
1907/2006 moet in overeenstemming zijn met de bepalingen van artikel 3 van het KB
van 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 jaarlijkse 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
de website van het Antigifcentrum te raadplegen (www.poisoncentre.be).

- Voor het bestaande product PROTECTOL HTgenotificeerd op naam van
Kennisgever BASF BELGIUM S.A.N.V met Kennisgevingsnummer NOTIF353 zijn
volgende uitfaseringstermijnen toegestaan :

o Voor het verwijderen of voor de opslag en het op de markt brengen van bestaande
voorraden : 6 maanden, te rekenen vanaf de datum van handtekening van deze
toel atingsakte voor het op de markt brengen van het product in Belgié.

o Voor het opgebruiken van bestaande voorraden : 12 maanden, te rekenen vanaf de
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datum van handtekening van deze toel atingsakte voor het op de markt brengen van het
product in Belgié

86.1ndeling van het product :

- Gevarenklasse en gevarencategorie volgens CLP-GHS:

CodeH Klasse en categorie

H302 Acute toxiciteit (oraal) ?categorie 4

H317 Sensibilisatie van de luchtwegen of de huid -
huidallergeen categorie 1

H319 Ernstig oogletsel/oogirritatie - categorie 2

H330 Acute toxiciteit (inhalatie) - categorie 2

H372 Specifieke  doelorgaantoxiciteit  bij herhaal de
blootstelling ?categorie 1

§7.Score van het product:

Overeenkomstig de bepalingen in artikel 7, 8 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: 7,0

88.Bijzondere voorwaarden voor gesloten circuit:

- Circuit: gedloten circuit

Overeenkomstig artikel 43 van het KB van 8 mei 2014 betreffende het op de markt
aanbieden en het gebruiken van biociden, mag dit product enkel op de markt worden
aangeboden door een overeenkomstig artikel 47 van datzelfde KB geregistreerde
verkoper, en gebruikt worden door een overeenkomstig artikel 48 van datzelfde KB
geregistreerde gebruiker.

Zij dienen op elk moment dat zij in het bezit zijn van dit product te voldoen aan de in deze
paragraaf gestelde voorwaarden.

- Opslag en vervoer:

Elke activiteit dient vergund te zijn overeenkomstig de toepasselijke regelgeving
Naleving van

1) de toepasselijke gewestelijke wettelijke en reglementaire bepalingen; en

2) de door vergunningverlenende overheid in de milieuvergunning opgelegde
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voorwaarden inzake de opslag en het vervoer van gevaarlijke stoffen en
producten.

- Gebruiksvoorwaarden:

Categorie Voorwaar de Omschrijving EN Norm
ademhaling Filter gasfilter voor organische |EN 405:2001+A1:2009
gassen/dampen (PT 6
gebruik)
ogen Veiligheidsbril EN 166:2001
handen Handschoenen Beschermingsindex 6 EN 374-1:2003
lichaam Cover dl PT 6 gebruik : EN 943-1
Impermeabl e coverall
PT 13 : Dry cotton
coverall
Brussel,

Nieuwe toelating op

VOOR DE MINISTER VAN LEEFMILIEU,

Celhoofd cel biociden - Chef de cellule de la cellule biocides

Lucréece Louis

04/12/2018 10:29:53
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