SPF Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et Environnement

Direction générale Environnement

EUROSTATION ?Bloc Il

.. Place Victor Horta, 40 bte 15
B ? 1060 BRUXELLES

ACTE D'AUTORISATION
Reconnaissance mutuelle d'une prolongation d'autorisation - Produit biocide unique

Vu l'avisdu Comitéd'avis sur les produits biocides:

Le Ministre de I'Environnement décide:

81.Le produit biocide:

PROBLOC (autres noms commerciaux: Difabo Blok, Rastop Bloc D, Tarotron) est
autorisé conformément au Reglement délégué (UE) N°492/2014 de la Commission du 7
mars 2014 complétant le reglement n°528/2012 en ce qui concerne les modalités de
renouvellement des autorisations des biocides soumis a la reconnai ssance mutuelle.

Cette autorisation reste valable jusqu'au 24/04/2023. Une demande pour un renouvellement
de l'autorisation doit étre introduite au plus tard 550 jours avant la date de fin
d'autorisation.

Sans préjudice des dispositions imposées par la réglementation concernant les biocides, la
composition, la forme, I'état physique du produit ainsi que ses propriétés chimiques et
physiques doivent étre conformes aux données déclarées lors de l'introduction de la
demande.

82 Les dispositions imposées par |'article 36, 85 de I'arrété roya du 8 mai 2014 doivent
figurer sur |'étiquette:

Parmi celles-ci, celles reprises ci-dessous seront reproduites telles qu'elles figurent dans le
présent acte:

- Nom et adresse de |la personne physique et morale qui a obtenu | autorisation:

BELGAGRI SA

Numéro BCE: 0428.001.216

Ruedes Tuiliers 1

BE 4480 Engis

Numéro de téléphone: +32 (0)85 519 519 (du responsable de la mise sur |le marché)

- Appellation commerciale du produit: PROBLOC
- Autres noms commerciaux :
o Difabo Blok

o Rastop Bloc D
o Tarotron

- Numéro d autorisation: BE2012-0019
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Utilisateur(s) autoris&(s):

o Uniquement pour les professionnels

- But visé par I'emploi du produit:

o Rodenticide

Forme sous laquelle le produit est présenté:
o RB - appét (prét al'emploi)

- Emballages autorisés:

| Voir le résumé des caractéristiques du produit biocide

- Nom et teneur de chaque principe actif:

[ Difenacoum (CAS 56073-07-5): 0.005 %

- Typede produit et usage en vue duquel le produit est autorise:

14 Rodenticides
Uniquement autorisé pour la lutte contre les rats et les souris a l'intérieur et a l'extérieur
(autour des bétiments, dans les zones ouvertes, les décharges et dans les égouts).

- Datelimite d'utilisation: Date de production + 2 ans

- Pictogrammes de danger, mention d'avertissement et mentions de danger selon
CLP-SGH:

Code Pictogramme Pictogramme
SGHO08

Mention d'avertissement: Danger

| CodeH | Description H
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H360D Peut nuire au fAus
H373 Risgue présumé d'effets graves pour les organes (sang) alasuite
d'expositions répétées ou d'une exposition prolongée.

83.Le contenu du mode d'emploi doit ére conforme a ce qui est repris ci-dessous. Toutefois il
n'y a pas d'obligation de reprendre toutes les applications.

- Mode d'emploi:

| Voir le résumé des caractéristiques du produit biocide.

- Organismes cibles validés

o mus musculus
0 rattus norvegicus

84 Fabricant du produit biocide et fabricant de chague substance active:

- Fabricant PROBL OC (autres noms commerciaux: Difabo Blok, Rastop Bloc D,
Tarotron):

BELGAGRI SA |, BE
- Fabricant Difenacoum (CAS 56073-07-5):
PELGAR INTERNATIONAL LTD , GB

85.Conditions particuliéres imposées ala commercialisation et al” utilisation du produit:

- L'information visé al'article 17(1) du Reglement (CE) n° 1272/2008 doit étre conforme
aux dispositions de I'article 2 de I'AR du 7 septembre 2012.

- Lafiche de données de sécurité telle que visée al'article 31 du Reglement (CE) n°
1907/2006 doit étre conforme aux dispositions de I'article 3 de I'AR du 7 septembre
2012.

- L'éiquette, lafiche de données de sécurité et la notice doivent étre conformes aux
données figurant sur cet acte d autorisation et tombent sous la responsabilité du
détenteur de |”autorisation.

- Leproduit reste autorisé pour autant que les chiffres de vente soient déclarés
conformément aux dispositions de |'article 39 de I'AR du 8/5/2014 et que la cotisation
annuelley afférente soit payée conformément al'article 7 del”AR du 13/11/2011.

- Pour rappel, la déclaration de votre produit au Centre Antipoisons est obligatoire
conformément al'article 40 de I'AR du 8/05/2014. Pour plus d'information, veuillez
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consulter e site du Centre Antipoisons (www.poisoncentre.be).

- Voir lerésumé des caractéristiques du produit biocide.

- A partir du 01/03/2018, conformément au Réglement (UE) 2016/1179, le stockage et la
mise sur le marché de ce produit, avec la substance active : Difenacoum, 0.005% est
interdite pour le(s) usage(s) grand public.

o Pour le produit existant PROBL OC (noms additionnels : Difabo Blok, Rastop
Bloc D, Tarotron), autorisé au nom du détenteur d'autorisation BELGAGRI SA,
avec le numéro d'autorisation BE2012-0019, pour le(s) usage(s) grand public le
déla suivant d'utilisation des stocks est accordé :

- Pour I'utilisation des stocks existants : jusqu'au 01/09/2018.

o Pour le produit existant PROBL OC (noms additionnels : Difabo Blok, Rastop
Bloc D, Tarotron), autorisé au nom du détenteur d'autorisation BELGAGRI SA,
avec le numéro d'autorisation BE2012-0019 pour le(s) usage(s) professionnel(s),
les délais suivants de liquidation et d'utilisation des stocks sont accordés :

- Pour I'élimination ou pour le stockage et la mise sur le marché des
stocks existants: jusqu'au 01/09/2018.
- Pour I'utilisation des stocks existants : jusqu'au 01/03/2019.

86.Classification du produit:

- Classe de danger et catégorie de danger selon CLP-SGH:

CodeH Classe et catégorie
H373 Toxicité spécifique pour certains organes cibleg
(exposition répétée) - catégorie 2
H360D Toxicité pour le systéme reproductif - catégorie 1B
8§7.Score du produit:

Conformément aux dispositions de l'article 7, 82 de I'AR du 13/11/2011 fixant les
rétributions et cotisations dues au Fonds budgétaire des matieres premiéres et des produits,
le score suivant a été attribué au produit biocide en vue des caculs de la cotisation
annuelle: 3,0

88.Conditions particuliéres au circuit restreint:

- Circuit: circuit restreint

Conformément a l'article 43 de I'AR du 8 mai 2014 relatif a la mise a disposition sur le
marché et a |'utilisation des produits biocides, ce produit ne peut étre mis a disposition sur
le marché que par un vendeur qui est enregistré conformément a l'article 47 du méme AR,
et utilisé que par un utilisateur qui est enregistré conformément al'article 48 du méme AR.
Ils doivent, atout moment, lorsgu'ils sont en possession de ce produit, satisfaire aux
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conditions indigquées dans ce paragraphe.

- Stockage et transport:

Toute activité doit étre permise conformément aux dispositions réglementaires applicables

Respect des
1) dispositions |égales et réglementaires régionales applicables; et
2) conditions imposées, dans le permis d'environnement, par |'autorité délivrant le
permis en matiere de stockage et de transport des substances et produits dangereux.

- Conditions d'usage:
Catégorie Condition Description Norme EN
mains Gants nitrile, caoutchouc EN 374-1:2003
Bruxelles,

Reconnaissance mutuelle d'une autorisation le 02/04/2012

Prolongé le 25/03/2015

M odifications administratives d'une autorisation d'un produit biocide le 10/08/2017
Reconnaissance mutuelle d'une prolongation d'autorisation - Produit biocide unique, avec
effet rétroactif a partir du 01/03/2018, le

POUR LE MINISTRE DE L'ENVIRONNEMENT,

Celhoofd cel biociden - Chef de cellule de la cellule biocides
Lucréce Louis

02/01/2019 14:04:48
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