FOD Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Directoraat-generaal Leefmilieu

.. EUROSTATION — Bloc I
Victor Hortaplein, 40 bus 10
B — 1060 BRUSSEL

Dienst Risicobeheersing

Uw brief van: [ ]

Uw kenmerk:

Edialux-Formulex N.V.
Ons kenmerk: 0000455/003//7278 Rijksweg 28
Datum: 2880 Bornem

Bijlage(n): | ]

Telefoon Onthaal: 02/210.49.54
Fax : 02/210.48.84

Betreft: Aanvraag tot overdracht en tot verlenging van toelating voor het product: Topscore Pal en
aanpassing van etikettering

Geachte mevrouw,
Geachte meneer,

In bijlage gaat de gevraagde toelating. Deze toelating is geldig tot 31-08-2007, in afwachting
van de evaluatie van de ecotoxicologische gegevens.

De etikettering opgenomen in de toelatingsakte werd aangepast volgens de bepalingen van het
KB van 11 januari 1993 tot regeling van de indeling, de verpakking en het kenmerken van
gevaarlijke preparaten met het oog op het op de markt brengen of het gebruik ervan, die
toepasbaar gesteld zijn op de biociden door het artikel 22 van het KB van 17/7/2002.

Hoogachtend,

De Inspecteur-directeur van het leefmilieu,

R. HUYSMAN.
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TOELATINGSAKTE
(overdracht, verlenging en wijziging van etikettering)

Gelet op de aanvraag ingediend op: 04/02/2002
Gelet op het advies van de Hoge Gezondheidsraad:

De Minister van Leefmilieu beslist:

§1. Het biocide :
Topscore Pal is toegelaten met toepassing van het artikel 8, 81 van het koninklijk besluit van
22 mei 2003 betreffende het op de markt brengen en het gebruiken van biociden.

Deze toelating geldt tot: 31/08/2007, in afwachting van de evaluatie van de ecotoxicologische
gegevens.

Onverminderd hetgeen daaromtrent in de reglementering betreffende de bestrijdingsmiddelen
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 40, 81 van het koninklijk besluit van 22 mei 2003
moeten op elke verpakking 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:
Edialux-Formulex N.V.
Rijksweg 28
2880 Bornem

- Handelsbenaming van het product: Topscore Pal

- Toelatingsnummer:2890B

- Doel waarvoor het product bestemd is: Insecticide

- Vorm waaronder het wordt aangeboden: Gebruiksklare vloeistof
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- Gehalte aan en aanduiding van elk werkzaam bestanddeel:
piperonyl butoxide (CAS 51-03-6) : 15 g/l
permethrine (CAS 52645-53-1) : 2 g/l
bioresmethrine (CAS 28434-01-7) : 0,2 g/l

- Gebruik waarvoor het product toegelaten is:
Productsoort 18 Uitsluitend toegelaten ter bestrijding van vliegende en kruipende
insecten in woon-, werk- en verblijfsruimten mits zodanige apparatuur wordt gebruikt
dat enkel plaatselijke toepassing mogelijk is op plaatsen waar de insecten zich
verschuilen.

- Andere aanduidingen :

Xn : Schadelijk (+symbool)
N : Milieugevaarlijk (+symbool)
R10 : Ontvlambaar

R50/53: Zeer vergiftig voor in het water levende organismen, kan in het aquatisch
milieu op lange termijn schadelijke effecten veroorzaken

R65 : Schadelijk, kan longschade veroorzaken na inslikken

R66: Herhaalde blootstelling kan een droge of gebarsten huid veroorzaken
S2 : Buiten bereik van kinderen bewaren

S13: Verwijderd houden van eet- en drinkwaren en van dierenvoeder
S20/21 : Niet eten, drinken of roken tijdens gebruik

S23: Spuitnevel niet inademen

S24 : Aanraking met de huid vermijden

S51: Uitsluitend op goed geventileerde plaatsen gebruiken

S56 : Deze stof en de verpakking naar inzamelpunt voor gevaarlijk of bijzonder afval

brengen
Documentnaam: G:\DG5\Risk_management\Correspondance
HEMMIS\Biocides\Volledige toelating\toelating nr 2890B
(prolongation + transfert).doc 3 o



@ FOD Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu
.

Directoraat-generaal Leefmilieu
S62 : Bij inslikken niet het braken opwekken; direct een arts raadplegen en de
verpakking of het etiket tonen
Bevat permethrine. Kan een allergische reactie veroorzaken

C36 : Voedingsmiddelen en hun grondstoffen niet in contact brengen met behandelde
oppervlakken tenzij deze vooraf grondig werden gereinigd

C37 : Eetwaren, daartoe bestemde grondstoffen en keukengerei tijdens de
behandeling afdekken

C56 : Niet toepassen in of op apparatuur welke dient voor de verwerking of bereiding
van voedings- of genotsmiddelen

Niet gebruiken in ruimten waar kinderen jonger dan 2 jaar verblijven

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

Gebruiksaanwijzing:

Dosis : naargelang de poreusheid van het oppervlak 50-100 ml/mz2,

Toepassingstijdstip : van zodra de insecten worden waargenomen. Topscore Pal heeft
een nawerking van meerdere maanden. Bij aanhoudende overlast de behandeling
herhalen na 14 dagen.

Toepassingswijze : Topscore Pal verspuiten op de plaatsen waar de insecten rusten,
lopen, nestelen of zich schuilhouden : langs en achter plinten, in spleten, barsten,
voegen, achter deur- en raamkozijnen, onder lavabos, enz. Voor de bestrijding van
vliegen enkel de plaatsen behandelen waar ze rusten. Nooit gehele opperviakken
behandelen. Voor de bestrijding van wespen Topscore Pal rechtstreeks in de
nestopening of in de vliegopening verspuiten.

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

Het veiligheidsinformatieblad moet overeenstemmen met de gegevens vermeld op de
toelatingsakte en op de bijsluiter goedgekeurd door het Antigifcentrum.
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85. Indeling van het product:

Xn : Schadelijk
N : Milieugevaarlijk
geen klasse

Brussel, toegelaten op 8/03/1991
hernieuwd op 04/02/2000

verlengd op 16/01/2004

overgedragen, verlengd en gewijzigd op

VVoor DE MINISTER VAN LEEFMILIEU
Directeur-generaal,

R. Moreau

Opmerking: Indien de geldigheidsduur van de toelating 10 jaar bedraagt, dan wordt
Zij afgeleverd voor een periode van 2 jaar; bij afloop ervan wordt zij rechtswege en
voor opeenvolgende periodes van 2 jaar verlengd behoudens opzegging op 6 maanden
voor het einde van elke periode en voor een maximum van 10 jaar.
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