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

. EUROSTATION ?Bloc 1
Victor Hortaplein, 40 bus 15
B ? 1060 BRUSSEL

TOELATINGSAKTE
Nieuwe toelating

De Minister van Leefmilieu bedlist:

81.Het biocide:

Distabs Plus 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

Deze toelating is geldig tot 31/12/2024 of tot de datum van goedkeuring van de werkzame
stof voor productsoorten 2 en 4 overeenkomstig Verordening (EU) nr. 528/2012
Dit product isidentiek aan het product Prof line Baktra-Tab (8417B).

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 opgelegd door artikel 36, 85 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:
BIELEN PRODUKTEN N.V.
KBO nummer: 0418.394.850
Walenstraat 65
BE 3500 Hasselt
Telefoonnummer: +32 (0)11/81.91.41 (van de verantwoordelijke voor het op de markt
brengen)

- Handelsbenaming van het product: Distabs Plus

- Toelatingsnummer: 1318B

- Toegelaten gebruiker(s):

o Uitduitend professioneel

- Circuit: vrije circuit
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- Doel waarvoor het product bestemd is:

o Bactericide

- Vorm waaronder het wordt aangeboden:

o DT - tablet voor directe toepassing

- Toegelaten verpakkingen:

o Voor professioned gebruik:

bokaal kg 0.400
bokaal kg 0.800

- Naam en gehalte aan elk werkzaam bestanddeel:

| Natriumdichloorisocyanuraat, dihydraat (CAS 51580-86-0): 99.5 %

Productsoort en gebruik waarvoor het product toegelatenis:

2 Desinfecteermiddelen en agiciden die niet rechtstreeks op mens of dier worden gebruikt
4 Voeding en diervoeders

Toegestaan is uitsluitend het gebruik ter bestrijding van bacterién op opperviakken,
apparatuur en materialen in verzorgingsinstellingen, grootkeukens, de
voedingsindustrie, scholen, sportcentra en zwembaden (niet in zwembadwater).

- Uiterste houdbaarheidsdatum: (Productiedatum + 2 jaaren)

Gevarenpictogram, signaalwoord en gevarenaanduiding volgens CLP-GHS:

Code Pictogram

Pictogram

GHS07

GHS09

Signaalwoord: Waarschuwing
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CodeH Omschrijving H

H302 Schadelijk bij inglikken

H319 Veroorzaakt ernstige oogirritatie

H335 Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken

H410 Zeer giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen

Code EUH | Omschrijving EUH

EUHO31 Vormt giftig gasin contact met zuren

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:
De te desinfecteren opperviakken en materialen eerst grondig reinigen. Een daarbij

eventueel gebruikt reinigingsmiddel vervolgens afspoelen met schoon water. Overtollige
vloeistof verwijderen.

* Manier van aanwenden:
Bij het desinfecteren zoveel vloeistof gebruiken, dat de opperviakken gedurende de
inwerkingtijd nat blijven. Minimale inwerkingtijd 15 minute bij +20°C. Indien behandelde
opperviakken of materialen met eet- en drinkwaren in contact kunnen komen is na de
inwerkingtijd grondig naspoelen met schoon water vereist.

* Voorgeschreven dosering:
1 tablet per 5 liter water (bij 18°C-25°C)

- Gevalideerde doel organismen

E.coli

Enterococcus hirae
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus

o O O O

84 Producent van het biocide product en producent van e ke werkzame stof:

- Producent Distabs Plus:
BIELEN PRODUKTEN NV, BE
- Producent Natriumdichloorisocyanuraat, dihydraat (CAS 51580-86-0):

ARROW REGULATORY LTD, GB (Acting for Heze Huayi Chemical Co., Ltd

. be




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

. EUROSTATION ?Bloc 1
Victor Hortaplein, 40 bus 15
B ? 1060 BRUSSEL

(China))

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

onderworpenis:

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 toel atingsakte en vallen onder de verantwoordelijkheid van de
toel atingshouder.

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).

86.1ndeling van het product:

Gevarenklasse en gevarencategorie volgens CLP-GHS:

CodeH Klasse en categorie

H302 Acute toxiciteit (oraal) - categorie 4

H319 Ernstig oogletsel/oogirritatie - categorie 2

H335 Specifieke  doelorgaantoxiciteit  bij  eenmalige
blootstelling - categorie 3

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

H410 Gevaarlijk voor het aguatisch milieu (chronisch gevaar)
- categorie 1
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§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: 4,0

Brussdl,

Nieuwe toelating op

VOOR DE MINISTER VAN LEEFMILIEU,

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

06/03/2018 11:29:19
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