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AANVAARDING VAN DE KENNISGEVING
Classificatie volgens CLP-GHS en voorwaarden gesloten circuit
Gelet op de aanvraag ingediend op 24/08/2016

Gelet op het advies van het Comité voor adviesinzake Biociden:

De Minister van Leefmilieu bedlist:

81.Het biocide:

Purac Sanilac is toegelaten in overeenstemming met het artikel 20 van het koninklijk
besluit van 8 mel 2014 betreffende het op de markt aanbieden en het gebruiken van
biociden

Deze kennisgeving is geldig tot 31/12/2024 of tot de datum van goedkeuring van de
werkzame stof voor productsoort 2, 3, 4 en 6 overeenkomstig Verordening (EU) nr.
528/2012

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
kennisgeving staan:

Naam en adres van de kennisgever:

PURAC BIOCHEM B.V.

Arkelsedijk 46

NL 4200 AA Gorinchem

Telefoonnummer: +31 183 695695 (van de verantwoordelijke voor het op de markt
brengen)

Handel sbenaming van het product: Purac Sanilac

Kennisgevingsnummer: NOTIF507

Naam en gehalte aan elk werkzaam bestanddes!:

[ L-(+)-Melkzuur (CAS 79-33-4): 80.0 %

Producttype en gebruik waarvoor het product genotificeerd is:

2 Desinfecteermiddelen en algiciden die niet rechtstreeks op mens of dier worden gebruikt
3 Dierhygiéne

4 Voeding en diervoeders

6 Conserveermiddelen voor producten tijdens opslag

’ be




FOD Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Directoraat-generaal Leefmilieu

. EUROSTATION ?Bloc I
Victor Hortaplein, 40 bus 15

B ? 1060 BRUSSEL

Uitdluitend voor professioneel gebruik als ontsmettingsmiddel voor privé-gebruik en
voor de openbare gezondheidszorg, als biocide voor veterinaire hygiénedoeleinden, als
ontsmettingsmiddel voor gebruik in de sector van de voeding en de dierenvoeders en
ook als conserveringsmiddel in conserven.

- Gevaarsymbolen en gevaarsaanduidingen volgens Richtlijn 67/548/EEG:

Code Omschrijving Pictogram
Xi Irriterend

Code Omschrijving

R38 Irriterend voor de huid

R41 Gevaar voor ernstig oogletsel

- Gevarenpictogram, signaalwoord en gevarenaanduiding volgens CLP-GHS:

Code Pictogram Pictogram
GHS05

GHSO7

Signaalwoord: Gevaar

CodeH Omschrijving H
H315 Veroorzaakt huidirritatie
H318 Veroorzaakt ernstig oogletsel

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

- Producent Purac Sanilac:

PURAC BIOCHEM B.V., NL
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Producenten L-(+)-Melkzuur (CAS 79-33-4):
PURAC BIOCHEM B.V., NL

PURAC BIOQUIMICA SA, ES

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

onderworpen is:

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 kennisgeving en vallen onder de verantwoordelijkheid van de
kennishouder.

De aanvaarding van de kennisgeving geldt 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).

85.1ndeling van het product:

Gevaar volgens Richtlijn 67/548/EEG:

Code Omschrijving

Xi [rriterend

Gevarenklasse en gevarencategorie volgens CLP-GHS:

CodeH Klasse en categorie

H315 Huidcorrosie/-irritatie - categorie 2

H318 Ernstig oogletsel/oogirritatie - categorie 1
86.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
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en de producten, werd de volgende score toegekend aan het biocide voor de berekeningen
van de jaarlijkse bijdrage: 1,0

87.Bijzondere voorwaarden voor gesloten 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
voorwaarden inzake de opslag en het vervoer van gevaarlijke stoffen en
producten.

- Gebruiksvoorwaarden:

Categorie Voorwaarde Omschrijving EN Norm
Ademhaling | Halfgelaatsmasker Filtertype A (bruin) bij EN

dampvorming 1827:1999+A1:2009
Ogen Veiligheidsbril Veiligheidsbril met EN 166:2001

zijkleppen
Handen Handschoenen Butylrubber EN 374-1:2003
Lichaam Cover al / EN

13034:2005+A 1:2009
Brussel,

Kennisgeving aanvaard op 12/08/2011
Verlengd op 11/03/2014
Classificatie volgens CLP-GHS en voorwaarden gesloten circuit op

VOOR DE MINISTER VAN LEEFMILIEU,

Diensthoofd cel biociden - Chef de service de la cellule biocides
A. Rihoux
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