@ FOD Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Directoraat-generaal Leefmilieu
Galileelaan 5 bus 2 - 1210 Brussel

TOELATINGSAKTE

Administratieve productwijzigingen van een national e toelating

De Minister van Leefmilieu beslist:
8§1.De meta SPC:

AQUA K-OTHRINE - Biocidefamilie- META SPC 1 is toegelaten in overeenstemming
met artikel 6 van de Uitvoeringsverordening (EU) nr. 354/2013 van de Commissie van 18
april 2013 betreffende wijzigingen in overeenkomstig Verordening (EU) nr. 528/2012 van
het Europees Parlement en de Raad toegelaten biociden.

Deze toelating is geldig tot 06/04/2027. Een aanvraag voor een hernieuwing van de
toelating moet ten laatste 550 dagen voor de einddatum van deze toelating worden
ingediend.

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.

- Naam en adres van de natuurlijke of rechtspersoon die de toelating heeft verkregen:
2022 Environmental Science FR SAS
KBO nummer: /
place Giovanni Da Verrazzano 3
FR 69009 Lyon
- Handelsnaam van de producten van de meta SPC:
o AQUA K-OTHRINE
- Toelatingsnummer van de meta SPC: BE2020-0023-01-00
- Toegelaten gebruiker: Uitsluitend professioneel
- Vorm waaronder de meta SPC wordt aangeboden:

o EW -Emulsie oliein water

- Naam en gehalte aan elk werkzaam bestanddeel:

| Deltamethrin (CAS 52918-63-5): 2% - 2%

- Tot bezorgdheid aanleiding gevende stoffen :

solvent-nafta (aardolie), zwaar aromatisch (CAS 64742-94-5 ). 25% - 25%
1,2-Benzisothiazool-3(2H)-on (CAS 2634-33-5 ): 0,02% - 0,02%

- Productsoort en gebruik waarvoor de meta SPC toegelaten is:
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18 Insecticiden, acariciden en producten voor de bestrijding van andere geleedpotigen
Uitsluitend toegelaten voor de bestrijding van adulte muggenpopulaties binnenshuis
en, wanneer voldaan wordt aan de specifieke voorwaarden, buitenshuis.

- Uiterste houdbaarheidsdatum voor de producten in de meta SPC: Productiedatum + 4
jaren

- Doelorganismen:

o Culex spp.
o Aedes spp.

82 Producent van de producten in de meta SPC en producent van e ke werkzame stof:

- Producent AQUA K-OTHRINE - Biocidefamilie- META SPC 1.
BAYER SA.S, FR

- Producent Deltamethrin (CAS 52918-63-5):
Bayer CropScience AG, DE

83.Bijzondere voorwaarden waaraan de verhandeling en het gebruik van de producten in de
meta SPC onderworpen zijn:

- Deze meta SPC maakt deel uit van de biocidefamilie toegelaten onder de naam AQUA

K-OTHRINE - Biocidefamilie, met toel atingsnummer BE2020-0023-00-00.

- Zie samenvatting van de productkenmerken van de biocidefamilie.

- Gelet op de nood om de bevolking te beschermen voor invasieve muggen, mogelijke
vectoren van ziekten, heeft de bevoegde overheid van Belgié de gebruiksvoorwaarden
voor het buitengebruik van het biocideproduct Aqua K-Othrine aangepast,
overeenkomstig Artikel 19(5) van de Verordening (EU) n°528/2012. Het op de markt
aanbieden van het vernoemde biocideproduct is in Belgié toegelaten voor de gebruiken
gespecifieerd in de SPC mits de gestelde voorwaarden gerespecteerd worden.

84.1ndeling van de producten in de meta SPC:

- Gevarenklasse en gevarencategorie volgens CLP-GHS:

CodeH Klasse en categorie

H302 Acute toxiciteit (oraal) - categorie 4

H304 Aspiratiegevaar - categorie 1

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

H400 Gevaarlijk voor het aguatisch milieu (acuut gevaar) -
categorie 1

H410 Gevaarlijk voor het aquatisch milieu (chronisch
gevaar) - categorie 1

) be



'E‘f FOD Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu
Directoraat-generaal Leefmilieu

85.Bijzondere voorwaarden verbonden aan het gebruik:

Circuit: gedloten circuit

Overeenkomstig artikel 35 van het KB van 4 april 2019 betreffende het op de markt
aanbieden en het gebruiken van biociden, mag dit product enkel op de markt worden
aangeboden door een overeenkomstig artikel 40 van datzelfde KB geregistreerde
verkoper, en gebruikt worden door een overeenkomstig artikel 41 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.

Toegestane afwijking:
Geen

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
voorwaarden inzake de opslag en het vervoer van gevaarlijke stoffen en
producten.

Gebruiksvoorwaarden:

Categorie | Voorwaarde | Omschrijving EN Norm Gebruik
Profess | Groot
ionee publiek

Ademhal | Ademhalings EN 14387: Ja Neen

ing apparaat 2004

Handen Handschoene EN 374-1: Ja Neen

n 2003
Huid Cover al Andere Ja Neen
Brussdl,

Meta SPC in een biocidefamilie op 20/10/2020

Administratieve productwijzigingen van een national e toel ating,

VOOR DE MINISTER VAN LEEFMILIEU,
(Bij M.B. 17/05/2019)

Celhoofd cel biociden
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Elektronisch getekend door: louis lucrece

Op: 06/10/2022
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