FOD Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en L eefmilieu

Directoraat-generaal Leefmilieu

EUROSTATION ?Bloc |1

. Victor Hortaplein, 40 bus 15
B ? 1060 BRUSSEL

TOELATINGSAKTE
Overdracht
Gelet op de aanvraag ingediend op 28/07/2015

De Minister van Leefmilieu bedlist:
81.Het biocide:

Vapona Safe Efficacy 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 01/11/2015 of tot de datum van goedkeuring van de werkzame
stof voor productsoort 18 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
toel atingsaanvraag verstrekte gegevens.

82.De aanduidingen opgelegd door artikel 36, 85 van het koninklijk bedluit 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:
HENKEL BELGIUM OPERATIONS
KBO nummer: BE 056-7902-930
Havenlaan 16
BE 1080 BRUSSEL
Telefoonnummer: +32 (0)80015173 (van de verantwoordelijke voor het op de markt
brengen)

- Handelsbenaming van het product: Vapona Safe Efficacy

- Toelatingsnummer: 7813B

- Doel waarvoor het product bestemd is:

o0 insecticide

- Vorm waaronder het wordt aangeboden:
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- damp ontwikkelend product

- Toegelaten verpakkingen:

o Voor het grote publiek:
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|

Tablet 0.73 g

Gehalte aan en aanduiding van elk werkzaam bestanddes!:

| Transfluthrin (CAS 118712-89-3): 40.435 %

Producttype en gebruik waarvoor het product toegelaten is:

18 Insecticiden, acariciden en producten voor de bestrijding van andere geleedpotigen
Uitsluitend toegel aten voor de bestrijding van muggen binnenshuis.

Uiterste houdbaarheidsdatum: (Productiedatum + 2 ja(@)r(en))

Gevaarsymbolen, gevaarsaanduidingen en veilighel dsaanbevelingen volgens Richtlijn

67/548/EEG:
Code Omschrijving Pictogram
N Milieugevaarlijk
Xi Irriterend
Code Omschrijving
R38 Irriterend voor de huid
R50/53 Zeer vergiftig voor in het water levende organismen, kan in het aquatisch
milieu op lange termijn schadelijke effecten veroorzaken
o Voor het grote publiek:
Code Omschrijving
2 Buiten bereik van kinderen bewaren
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S56 Deze stof en de verpakking naar inzamelpunt voor gevaarlijk of bijzonder
afval brengen

A5 Bij een ongeva of indien men zich onwel voelt, onmiddel-lijk een artg
raadplegen (indien mogelijk hem dit etiket tonen)

S24 Aanraking met de huid vermijden

S35 Deze stof en de verpakking op veilige wijze afvoeren

S29 Afval niet in de gootsteen werpen

Code Omschrijving

Verboden in ruimten waar kinderen jonger dan 2 jaar verblijven

Gevaarsymbolen, gevaarsaanduidingen en veiligheidsaanbevelingen, volgens CLP-GHS:

Code Pictogram Pictogram

GHS07

GHS09

CodeH Omschrijving H

H315 Veroorzaakt huidirritatie

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

Signaalwoord: Waarschuwing

o Voor het grote publiek:

Code P Omschrijving P

P101 Bij het inwinnen van medisch advies, de verpakking of het etiket ter
beschikking houden

P102 Buiten het bereik van kinderen houden

P103 Alvorens te gebruiken, het etiket lezen

pP273 Voorkom lozing in het milieu

P302+P352 | BIJCONTACT MET DE HUID: met veel water en zeep wassen

P332+P313 | Bij huidirritatie: een arts raadplegen

P391 Gelekte/gemorste stof opruimen
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P501 Inhoud/verpakking afvoeren naar een verzamelpunt voor klein gevaarlijk
afval

83.Deinhoud van de gebruiksaanwijzing moet overeenkomen met hetgeen hieronder is
vermeld. Het is evenwel niet verplicht alle daarin opgenomen toepassingen te vermelden.

- Gebruiksaanwijzing:
o Voor het grote publiek:

* V oorbereidende handelingen: plaats de tablet in de verdamper

* Manier van aanwenden: aansluiten op stroomnet (220V)

* Freguentie van de toepassing: elke nacht (8u) gedurende 3 maand

* Voorgeschreven dosering: 8u/nacht Men raadt één dispenser aan voor een ruimte van +
24m3. Verboden in ruimten waar kinderen jonger dan 2 jaar verblijven. Niet gebruiken in
ruimten waar voedingsmiddelen bereid of opgeslagen worden.

- Gevalideerde doel organismen

o aedesaegypti
o culex quinquefasciatus

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

- Producent Vapona Safe Efficacy:

ZOBELE INDUSTRI CHIMICHE
ViaFersina4
IT 38100 Trento

- Producent Transfluthrin (CAS 118712-89-3):

BAYER S A.S., BAYER ENVIRONMENTAL SCIENCE
rue Jean-Marie Leclair 16
FR 69266 LY ON

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 velligheidsinformatieblad 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 overeenstermmen met de
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gegevens vermeld op deze toel atingsakte 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 wordit.

- 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.Indeling van het product:

Ingedeeld in het vrije circuit

- Gevaar volgens Richtlijn 67/548/EEG:

Code Omschrijving
N Milieugevaarlijk
Xi Irriterend

- Gevaar volgens CLP-GHS:

CodeH Klasse en categorie
H315 Huidcorrosie/-irritatie - categorie 2
H410 Gevaarlijk voor het aguatisch milieu (chronisch gevaar)
- 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: 3,0

Brussd,

Tijdelijke toelating op 15/02/2014
Hernieuwing op 07/07/2015
Overdracht op
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VOOR DE MINISTER VAN LEEFMILIEU,

Diensthoofd cel biociden - Chef de service de la cellule biocides
H. Vanhoutte

04/02/2016 14:01:54
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