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Betreft: Aanvraag tot toelating voor het product Sputop

Geachte mevrouw,
(Geachte meneer,

F:1-4

In bijlage gaat dc gevrangde toelating, Deze toelating is geldig tot 14/05/2010 of tot de cerdere
datum waatop de beslissing van de Europese commissie betreffende het al dan niet opremen van

de werkzame stof deltamethrin voor

O8/8/EG in voege zal treden,

productsoort 18 in bijlage I of JA bij de biociderichtliin

De etikettering opgenomen in do 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 gebriik ervan, dje
toepasbaar gesteld zijn op de biociden door het artikel 22 van het KB van 17/7/2002.

Hoogachtend,

'

Léz De Inspectour-dirccteur van het leefimilien, %N --

RISICOBEHEERSING

Caontnolperioon:
E-mail;
Tel.:

http:/fwww.enviranment, fgov.he

ent\Comrespoandance HEMMIS\Biociden\Volledigo tnnlariﬂTmclming nr 207B.doc
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TOELATINGSAKTE
Gelet op de aanvraag ingedi;and op: 27/11/2006

De Minister van Leefmilieu beslist:

§1. Het biocide :
Sputop is toegelaten met toepagsing van het artikel 78 van het koninklijk besuit van 22 mei
2003 betreffende het op de markt brengen en het gebruiken van biociden, zoals gewijzigd

door het koninklijk besluit van 3 oktober 2005,

Deze toclating geldt tot 14/05/2010 of tot de eerdere datum waarop dc heslissing van de
Europese commissie betreffende het al dan niet opnemen van de werkzame stof deltamethrin
voor productsoort 18 in bijlage I of IA bij de biociderichtlifn 98/8/EG in voege zal treden.

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 ¢n fysische eigenschappen overeenkomen met de im of bij de
toclatingsaanvraag verstrekte gegevens.

Daaronder mosten de hiemavolgende aanduidingen overgenomen worden zoals zij in deze
akte staan:

- Naam en adres van de natuurlijke of rechtspersoon die de toclating heeft verkregen:

Schering-Plough N.V.

Stallestraat 73

1180 Brussel

telefoonnummer ¢ 02/370.94.01 (van de verantwoordelijke voor het op de markt
brengen)

- Handelsbenaming van het product: Sputop
- Toelatingsnummer: 2078

- Doel waarvoor het product bestemd is; Insecticide

Documentiiaam: GADGS\Risk_management\Cotrespondange b
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- Vorm waaronder het wordt aangeboden: Oplossing voor plastselijke huidbehandeling
~ Gehalto aan en aanduiding van elk werkzaam bestanddeel

deltamethrin (CAS 52918-63-5): 9,5 g/l
- Gebruik waarvoor het product tocgelaten is;

Productsoort 18 Ulitsluitend toepelaten ter bestrijding van vliegen (Diptera) op
runderen (volwassen runderen en kalveren).

- Andcre aanduidingen :

N Miliengevaarlijk (+ symbool)

R50/53 | Zeer vergiftig voor in het water levende organismen; kan in het aquatische
milieu op lange termijn schadelijke effecten veroorzaken

52 Buiten bereik van kinderen bewaren

313 Verwijderd houden van eet- en drinkwaren en van dierenvoeder

S 20/21 Niet eten, drinken of roken tijdens gobruik

835 Deze stof cn de verpakking op veilige wijze afvoeren

537 Draag geschikte handschoenen

S 61 Voorkom lozitig in het milieu, Vrasg om speciale instructies/veiligheidskaart

Gebruiksaanwijzing:

Te behandelen : runderen (volwassen runderen en kalveren)
Ter bestrijding van : vlicgen (Diptera)
Dosis/Concentratie : 10 ml; het product hecft een werkingsduur van 2 weken
Veiligheidstermijn ; 14 dagen voor de slacht

ing : Het product moet met behulp van een plasticken spuit tussen
de schouders op de huid aangebracht worden,

Documentnaam; G:\DGS\RiskJﬂﬂnkgcmmt\Campcmdanuc h
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- Het otiket, het veilighcidsinformaticblad cn de bijsluiter mocten overeenstemmen
B met de gegevens vermeld op deze toclatingsakte en vallen onder de
verantwoordelijkheid van de toelatingshouder,

- De bijsluiter moet worden opgesteld volgens de voorachrifien van het
Antigifeentrum.

- Dit product bohoort tot de pyrethroiden. Bij toepassing kunnen deze, naast
mogelijk irriterende on allergische cffecten op de huid, specifieke sensaties
uitlokken (voornamelijk aan het gelaat). Deze beginnen meestal ¥4 nur tot 1 vur na
de blootatelling en omvatten tintelingen, branderig gevoel of gevoelloosheid
(voosheid). Laattijdige kortademigheid, koorts, hoesten ziin in zeer zeldzame
gevallen mogelijk. Dit verschijnse! is van voorbijgaande sard on vereist geen
verdere behandeling,

§5. Indeling van het product:

N: Milieugevaarlijk
geen klasse

Brussel, toegelaten op 18 -01- 2007

Voor DE MINISTER VAN LEEFMILIEU
Het diensthoofd,

Opmerking: Indien de geldigheidsdunr van de toelating 10 jaar bedraagt, dan wordt
Zij afgeleverd voor cen 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,

Docurmcntnaam: GADG5\Risk_managoment\Cotrospondance B
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