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Kungligt dekret om dndring av det kungliga dekretet av den 4 april 2019 om
tillhandahallande pa marknaden och anvandning av biocidprodukter

PHILIPPE, belgarnas konung,

utfardar denna forordning, riktad till alla nu och i framtiden berérda parter.

Med beaktande av lagen av den 21 december 1998 om produktstandarder fér att framja hallbara
produktions- och konsumtionsménster och skydda miljon, folkhalsan och arbetstagarna, artikel 8.1,
andrad genom lagen av den 28 mars 2003,

med beaktande av lagen om ekonomi, artikel VI1.35.1.1, som inférdes genom lagen av den 21
december 2013,

med beaktande av det kungliga dekretet av den 4 april 2019 om tillhandahallande pa marknaden och
anvandning av biocider,

med beaktande av de regionala regeringarnas deltagande i genomférandet av detta dekret inom
ramen fér ministerkonferensen om miljon den xx juni 2023,

med beaktande av yttrandet fran hogsta radet fér egenféretagare och sma och medelstora foretag,
utfardat den..... 2023,

med beaktande av yttrandet fran den sarskilda radgivande kommittén for konsumtion av den...
2023,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september
2015 om ett informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och betraffande féreskrifter
for informationssamhallets tjanster, artikel 6.7 a,

med beaktande av anmalan nr 2023/xxx/B till Europeiska kommissionen den... 2023,

med beaktande av den konsekvensbeddmning av lagstiftningen som genomforts i enlighet med
artiklarna 6 och 7 i lagen av den 15 december 2013 om olika bestammelser om administrativ
forenkling,

med beaktande av finansinspektionens yttrande av den... 2023,



med beaktande av godkdnnande fran statssekreteraren med ansvar fér budgetfragor den... 2023,

med beaktande av yttrandet fran Conseil d’Etat xx.xxx/x av den... 2023, i enlighet med artikel 84.1.2 i
lagen om Conseil d’Etat, samordnad den 12 januari 1973,

pa forslag av ekonomiministern, hilso- och miljoministern och pa inrddan av ministrarna férsamlade
i radet,

har vi beslutat och férordnar harmed féljande:

Artikel 1. Féljande andringar gors av artikel 2 i den kungliga férordningen av den 4 april 2019 om
tillhandahallande pa marknaden och anvandning av biocider, andrad genom de kungliga dekreten av
den 6 september 2021 och den 9 december 2021:

1° bestammelsen under 11° ska ersattas med féljande:
"11° produkttyp: enligt artikel 3 i biocidférordningen,”
2° bestammelsen under 20° ska ersattas med féljande:

"20° administrativ dndring: anpassning av ett befintligt godkannande, godkdnnande av anmalan eller
registrering av rent administrativ natur som inte andrar biocidens egenskaper eller effektivitet och
som inte kraver en ny bedémning,”

3° artikeln ska kompletteras med bestammelserna i 38°, 39°, 40°, 41° och 42° enligt féljande:

"38° europeiskt godkannande: ett administrativt beslut, utfardat i enlighet med biocidférordningen,
enligt vilket ministern eller Europeiska kommissionen efter en ansokan fran en sékande tillater att en
biocid tillhandahalls och anviands pa marknaden,

39° biocidfamilj: biocidfamilj enligt artikel 3 i biocidférordningen,

40° produktresumé: dokument som innehaller produktegenskaperna hos en biocid eller, nar det
galler en biocidfamilj, biociderna inom den biocidfamiljen, i den mening som avses i artikel 22.2 i
biocidférordningen och som utgor en integrerad del av det europeiska godkdnnandet.

41° specifik malorganism: malorganismer som anges pa nivan for slaktet och artnamnet i den
biologiska taxonomin eller motsvarande,

42° amne som inger betdnkligheter: amne som inger betankligheter i enlighet med artikel 3 i
biocidférordningen.”

Artikel 2. Artikel 3 i samma dekret ska ersittas med foljande:
"Artikel 3. Tillhandahallande pa marknaden och anvandning
Biocider far endast tillhandahallas pa marknaden och anviandas om
1° ett europeiskt godkdnnande har beviljats fér dessa biocider, eller

2° ministern har beviljat en registrering for dessa biocider i enlighet med denna férordning eller
beviljat tillstand eller har godkant en anmalan i enlighet med kunglig férordning av den 8 maj 2014.



Utan att det paverkar tillampningen av punkt 1 far biocider endast tillhandahallas pad marknaden och
anvandas

1°i den man giltighetsdatumet for den europeiska godkannandet, tillstandet, registreringen eller
godkidnnandet av den anmalan som avses i punkt 1 inte har 6verskridits. Fér de biocider som avses i
punkt 1.2 faststalls dven detta giltighetsdatum i artikel 89.2 i biocidférordningen,

2°i enlighet med de ansdkningar och villkor som beviljats for det europeiska godkdannandet,
tillstandet, registreringen eller godkdnnandet av den anmalan som avses i punkt 1,

3° om produktens sista giltighetsdag enligt artikel 28.5.14 inte 6verskrids.”
Artikel 3. Artikel 4 i dekretet ska dndras pa féljande satt:
1° orden "vid tillampning av artikel 3.2" ska ersattas med orden "vid tillampning av artikel 3.1.2",

2° orden "ett eller flera existerande verksamma dmnen som haller pa att utvirderas” ska ersattas
med orden "ett eller flera existerande verksamma amnen som har utvarderats eller haller pa att
utvarderas”.

Artikel 4. Artikel 5 i samma férordning ska dndras pa féljande satt:

1° orden "En registrering i enlighet med artikel 3.2" ska ersattas med orden "En registrering i
enlighet med artikel 3.1.2”,

2° orden "ett eller flera existerande verksamma dmnen som utvarderas” ska ersittas med orden "ett
eller flera existerande verksamma dmnen som har utvarderats eller haller pa att utvarderas”,

3° orden "i enlighet med artikel 10” ska ersattas med orden "i enlighet med artikel 7 och, i tillampliga
fall, artikel 10".

Artikel 5. Artikel 7(2) i samma dekret ska andras pa foljande satt:

1° orden "(specificerade pa nivan fér generiskt namn och artnamn eller motsvarande)” ska utga,
2° orden "artikel 10.4” ska ersattas med orden "artikel 10.5".

Artikel 6. Artikel 8.2.1 i samma dekret ska ersattas med féljande:

"Efter det att den behdriga myndigheten har mottagit ansékan kommer betalning av avgiften som
kravs att begaras. Nar avgiften har tagits emot utses en filhanterare. Den behériga avdelningen ska
granska om ansokan kan tas upp till prévning och skicka ett meddelande till sékanden inom 20
arbetsdagar efter det att filhanteraren utsetts.”

Artikel 7. Artikel 9 i samma férordning ska dndras pa foljande satt:
1°i punkt 1 ska orden "(specificerat pa slaktes- och artnamnsniva eller motsvarande)” utga,
2° punkt 2.1 ska ersattas med féljande:

"Ministern ska bevilja registrering inom 20 arbetsdagar fran den dag da ansékan férklarades
administrativt godtagbar om villkoren i artikel 5 &r uppfyllda.”

Artikel 8. Artikel 10 i samma dekret, andrat genom det kungliga dekretet av den 6 september 2021,
ska andras pa foljande satt:

1° punkt 2.1 ska ersattas med foljande:



"Sokanden kan framstalla sitt forsvar mot det beslut som ministern har fattat i en invindning och
kan inkomma med en begaran om att bli hérd av radgivande kommittén for biocider. Denna
invandning far inte innehalla uppgifter som ingar i eller forlitar sig pa uppgifter i enlighet med bilaga
1 B. Invandningen kan endast tas upp till provning om den inkommer till den behériga avdelningen
genom rekommenderat brev inom 30 arbetsdagar. Denna tidsfrist ska borja 16pa den dag da den
sokande underrattas om ministerns beslut. Invandningar som inte kan tas upp till prévning ska inte
behandlas. Framstallaren ska underrattas om detta genom rekommenderat brev av den behoériga
avdelningen.” ;

2° Punkt 2.2 ska ersattas med foljande:

"Om invandningen kan tas upp till provning ska den granskas av kommittén for yttrande om biocider
pa en dag och tidpunkt som dess ordférande faststaller. Pa begaran ska sékanden horas eller
atminstone vederborligen kallas av den radgivande kommittén for biocider.” ,

3°i punkt 2.3 ska orden "Bevarandet eller andringen” ersittas med orden "Bevarandet eller
andringen”.

4° Punkt 4 ska ersattas med féljande:

"4). Om ministern fasthaller beslutet att en fullstindig bedémning kravs eller om ingen godtagbar
invandning inkommer ska de kompletterande uppgifterna i enlighet med bilaga 1 B Iamnas in till den
behoriga avdelningen i enlighet med villkoren i artikel 7. Detta ska ske inom 30 arbetsdagar fran
delgivningen av ministerns beslut eller efter den tidsfrist pa 30 arbetsdagar som foreskrivs for
overklagande.”

Artikel 9. Artikel 11 i samma férordning ska dndras pa foljande satt:
1° Punkt 2 ska ersattas med féljande:

"2). Om inte annat féljer av tillampningen av artiklarna 12-15 ska registrering som beviljats i enlighet
med bestdmmelserna i detta dekret fortsatta att galla fram till den dag som anges i registreringen.
Genom undantag fran denna bestammelse far giltighetstiden |6pa fram till dagen fér godkdannandet
av det verksamma amnet for den produkttyp som biociden tillhor och fram till slutet av
arbetsprogrammet for systematisk granskning av alla existerande verksamma dmnen som avses i
artikel 89.1 i biocidforordningen. For biocider som innehaller mer an ett verksamt dmne och/eller
klassificerats i mer 3n en produkttyp far giltighetstiden I6pa fram till den dag da alla verksamma
amnen godkanns for de produkttyper som ar relevanta for det verksamma dmnets verkan i
biociden.” ;

2° punkt 4.1 ska ersattas med féljande:

"Registreringen kan omprovas nar som helst. Maojliga skal kan vara:

1° om det finns indikeringar pa att villkoren i artikel 5 inte langre ar uppfyllda, eller
2° pa grundval av ny information som mottagits i enlighet med artikel 24.”

Artikel 10. Artikel 12 i dekretet ska andras pa foljande sitt:

1°i punkt 1 ska bestammelsen under 1° ersattas med féljande:



"1° ministern anser att detta ar nédvandigt pa grundval av den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen eller pa grundval av forskning som bedrivs i enlighet med artikel 11.4 och f6r att skydda
halsan eller miljon. eller”,

2° punkt 2 ska ersattas med foljande:

"Ans6kan om andring av registrering ska lamnas in fére dagen fér godkannandet av det verksamma
amnet eller, om en produkt innehéller flera verksamma amnen, fére dagen fér godkannande av det
sista verksamma amnet for den produkttypen senast sex eller tre manader fére dagen for
godkidnnande av en vetenskaplig eller administrativ andring. En dndring av villkoren for en
registrering enligt 1 § medfor krav pa en andrad registrering som medfér att den ursprungliga
registreringen upphéavs.”

Artikel 11. Artikel 13 i samma dekret ska kompletteras med ett stycke med féljande lydelse:

"Genom undantag fran punkterna 1.1 och 1.2 ska ministerns uppskjutna registrering upphavas i
enlighet med artikel 14 om uppskovet inte kunde avslutas efter sex manader i enlighet med
bestimmelserna i punkt 1.1 och 1.2. Ministern kan emellertid férlanga denna period efter att ha
proévat en motiverad begaran fran innehavaren av registreringen som ingetts innan ministern
upphavde den upphavda registreringen.”

Artikel 12. Artikel 14.1 i samma dekret i dess lydelse enligt kunglig férordning av den 9 december
2021 ska kompletteras med bestammelserna 4° och 5° med féljande lydelse:

"4° Artikel 13.3 foreskriver detta, eller

5° Kapitel IV i kunglig kungoérelse av den 13 november 2011 foreskriver detta.”
Artikel 13. Artikel 15 i samma forordning ska dndras pa féljande satt:

1° Punkt 1 ska ersattas med foljande:

”1). Om ministern tar initiativ till andring, tillfalligt upphivande eller annullering av en registrering
ska den behoriga avdelningen underratta innehavaren av registreringen genom rekommenderat
brev. Detta galler de fall som avses i artiklarna 12.1.1°, 13 och 14.1, 14.2 och 14.4.” ,

2°i punkt 2.2 ska ordet "yttrande” ersittas med orden "dndrad registrering”.
Artikel 14. Artikel 16 i samma forordning ska andras pa foljande satt:
1° punkt 1 ska ersattas med foljande:

Om en biocid redan har registrerats i enlighet med artiklarna 5-10 far ministern, utan att det
paverkar skyldigheterna enligt artikel 22, bevilja en andra eller efterféljande s6kande en registrering
om denna part hanvisar till uppgifter som lamnats av den ursprungliga sékanden, i den man den
andra eller senare sékanden framgangsrikt visar att biociden i alla avseenden ar identisk med den
biocid som tidigare registrerats.” ;

2° punkt 4 ska ersattas med foljande:

"Den identiska biociden ska registreras pa antingen samma villkor eller pa samma villkor som ar olika
men som inte paverkar biocidens egenskaper eller effektivitet. Den giltighetsdag som anges vid
registreringen av samma biocid ska vara densamma som vid registreringen av den biocid som
ursprungligen registrerades. Det finns ett permanent samband mellan de tva biociderna. Det ar dock
inte nédvandigt att inkludera alla ansékningar fran den biocid som ursprungligen registrerats.”



Artikel 15. Artikel 17 i samma dekret, i dess lydelse enligt den kungliga férordningen av den 6
september 2021, ska ersattas med foljande:

"Artikel 17. Invandningar

Sokanden far invanda mot ministerns beslut i enlighet med artiklarna 9, 10, 12, 13, 14 och 16, med
undantag for det beslut som avses i artikel 10.1 for vilket forfarandet i artikel 10.2 f6ljs. Det ar inte
tilldtet att inkludera nya studier i meddelandet om invandning. Denna invandning kan endast tas upp
till prévning om den 6versands inom 30 arbetsdagar genom rekommenderat brev till den behériga
avdelningen. Denna period ska borja den tredje arbetsdagen efter den dag da den behoriga
avdelningen skickade beslutet till sokanden.

Invandningar som inte kan tas upp till provning ska inte behandlas. Framstallaren ska underrattas om
detta genom rekommenderat brev av den behériga avdelningen.

Efter det att en tillatlig invandningsbrev har mottagits av den berérda avdelningen, begars den avgift
som kravs.

Den behoriga avdelningen ska, efter det att den begarda avgiften har erlagts, utan dréjsmal
overlamna invandningen till Hogsta halsoradet for yttrande, som ska behandla den inom 60
arbetsdagar fran dagen for mottagandet av invandningen, vid den dag och den tidpunkt som
ordféranden bestammer. Hogsta halsoradet ska inom de narmaste nittio arbetsdagarna 6verlamna
sin rekommendation till ministern.

Innan yttrandet avges ska den s6kande och den behériga avdelningen horas eller &tminstone
vederborligen kallas av Hogsta halsoradet.

Beslutet om invandningen ska fattas av ministern fére utgangen av en period pa 160 arbetsdagar
fran och med den dag da den behériga avdelningen har mottagit den avgift som kravs for
invandningen. Bibehallande eller dndring av ministerns ursprungliga beslut ska delges genom
rekommenderat brev till skanden och per e-post till Hogsta hilsoradet.”

Artikel 16. | artikel 18 i samma dekret ska orden "bestammelserna” ersattas med "kapitel IV".

Artikel 17. Artikel 19 i samma dekret, andrat genom det kungliga dekretet av den 6 september 2021,
ska andras pa féljande satt:

1° punkt 2 ska ersattas med foljande:

"Den s6kande som avser att tillhandahalla biociden pa marknaden ska ldmna in ansékan om tillstand
for parallellhandel via e-post till den behériga myndigheten. Ansékan om tillstand for parallellhandel
ska lamnas in senast tre manader fore dagen for godkdnnandet av det verksamma dmnet eller, om
en produkt innehaller flera verksamma dmnen, fore dagen for godkannande av det sista verksamma
amnet fér den produkttypen.”

2° punkt 4 ska ersattas med foljande:

Den som ansoker om tillstand for parallellhandel ska betala avgiften enligt kapitel IV i kunglig
forordning av den 13 november 2011. Efter det att den behoériga myndigheten har mottagit ansékan
om tillstand for parallellhandel kommer den avgift som kravs att begéras.” ;

3°i punkt 7 ska ordet "omedelbart” inféras mellan orden "innehavaren av tillstandet ska rapportera
detta” och orden "till den behériga myndigheten”.



Artikel 18. | rubriken till kapitel 4 i samma dekret ska orden "i enlighet med artikel 3.2” ersittas med
orden "i enlighet med artikel 3.1.2.”.

Artikel 19. Artikel 20 i samma forordning ska dndras pa féljande satt:
1° orden "i enlighet med artikel 3.2” ska ersittas med orden "i enlighet med artikel 3.1.2,

2° orden "ett eller flera existerande verksamma dmnen som haller pa att utvarderas” ska ersattas
med orden "ett eller flera existerande verksamma dmnen som har utvarderats eller haller pa att
utvarderas”.

Artikel 20. | artikel 21 i samma dekret ska orden "upp till 365 kalenderdagar” ersattas med orden
"upp till 550 kalenderdagar”.

Artikel 21. | artikel 26 i samma dekret ska orden "genom undantag fran artikel 3.2 ersattas med
orden "genom undantag fran artikel 3.1.2.".

Artikel 22. Artikel 28 i samma dekret, i dess lydelse enligt den kungliga férordningen av den 6
september 2021, ska ersattas med féljande:

"Artikel 28. Klassificering, férpackning och markning

1). Registreringsinnehavare eller europeiska godkdnnanden ska se till att biocider klassificeras,
forpackas och markas i enlighet med registreringen, intyget om godkannande eller den godkanda
produktresumén och, i tillampliga fall, CLP-férordningen.

2). Biocider som kan misstas for livsmedel, inklusive drycker, eller foder ska férpackas sa att risken
for denna forvaxling minimeras. Om de ar tillgangliga for allmanheten ska komponenter tillsattas
som avskracker deras konsumtion.

| synnerhet biocider bor inte vara lockande for barn.

3). Biocider far endast levereras till anvandaren i intakt originalférpackning. De far inte delas upp
under nagra omstandigheter.

Det ar forbjudet att dndra originalférpackningen eller etiketten. Det ska vara forbjudet att
ateranvanda férpackningen till biocider, utom nar det galler behallare som &r sarskilt avsedda for
ateranvandning, lastning eller pafylining av innehavaren av registreringen eller det europeiska
godkiannandet.

4). Forpackning av biocider som slapps ut pa marknaden som aerosoler ska uppfylla bestaimmelserna
i den kungliga férordningen av den 31 juli 2009 om aerosoler.

5). Innehavare av registreringar eller europeiska godkannanden ska se till att en etikett inte ar
vilseledande med avseende pa de risker som biociden utgér fér manniskors eller djurs halsa eller for
miljon eller dess effektivitet, och att den inte i nagot fall ar férsedd med orden "biocid med lag risk”,

"icke-giftig”, "icke-farlig”, "naturlig”, "biologisk”, "miljovanlig”, "djurvanlig” eller liknande. Dessutom
ska féljande information tydligt och outplanligt anges pa etiketten:

1° den handelsbeteckning for biociden som anges i registreringen, det europeiska godkannandet
eller produktresumén. All annan information pa etiketten bor forbli underordnad den kommersiella
beteckningen for biociden,

2° beteckningen for varje verksamt amne och dess koncentration i metriska enheter,



3° beteckningen fér alla amnen som inger betankligheter och dess koncentration i metriska enheter,

4° alla nanomaterial som ingar i biociden och eventuella sarskilda darmed férbundna risker och,
efter varje hanvisning till nanomaterial, ordet "nano” inom parentes,

5° det registrerings- eller godkdnnandenummer som tilldelats biociden av den behériga
myndigheten eller det godkdnnandenummer som tilldelats av Europeiska kommissionen,

6° namn och adress till innehavaren av registreringen eller det europeiska godkdnnandet.
Distributérens namn, adress och logotyp far laggas till, men maste alltid vara underordnad
innehavaren av registreringen eller tillstandet enligt biocidférordningen,

7° formuleringstyp,

8° den anvandning for vilken biociden ar registrerad eller godkand i enlighet med
biocidférordningen,

9° for varje anvandning som anges i registreringen eller det europeiska godkdnnandet,
bruksanvisning, administreringsfrekvens och dosering, i metriska enheter och pa ett tydligt och
begripligt satt for anvandaren,

10° telefonnumret till det belgiska nationella centrumet fér férebyggande och behandling av
forgiftning [Nationaal Centrum ter voorkoming en behandeling van intoxicaties],

11° uppgifter om eventuella direkta eller indirekta biverkningar och instruktioner for
tillhandahallande av forsta hjalpen,

12° meningen "Las bifogade bruksanvisningar fére anvandning”, om en bipacksedel ingar och, i
tillampliga fall, varningar for utsatta grupper,

13° anvisningar for sakert bortskaffande av biociden och dess forpackning och, i tillampliga fall, ett
forbud mot ateranvandning av férpackningen,

14° beredningens partinummer eller partibeteckning och utgadngsdatum vid normala
lagringsférhallanden,

15°, i tillampliga fall, den tid som férflutit innan biociden verkar, den period som ska iakttas mellan
tva pa varandra féljande behandlingar med biociden eller mellan en behandling och ni3sta
anvandning av den behandlade biociden eller nasta intrade fran manniska eller djur till det utrymme
déar biociden anvandes, inbegripet uppgifter om dekontamineringsmedel och atgirder, och hur lange
de berdrda utrymmena ska ventileras, uppgifter om korrekt rengéring av utrustningen, uppgifter om
forsiktighetsatgarder under anvandning och transport,

16° i tillampliga fall, de kategorier av anvandare som biociden ar begransad till,

17° | forekommande fall, information om sarskilda miljofaror, sarskilt nar det galler skydd av
organismer som inte ar malet och undvikande av vattenféroreningar,

18° for biocider som innehaller mikroorganismer, markningskraven i enlighet med bok VII -
Organiska agenser i lagen av den 28 april 2017 om arbetshalsa,

19° den nominella mangden av blandningen i férpackningen, savida inte denna mangd anges nagon
annanstans pa férpackningen.

Informationen i 1°, 2°, 5°, 6° och 10° ska anges pa en synlig plats pa etikettens framsida.



Genom undantag fran forsta stycket far den information som anges under 7°, 9°,11°, 13°, 14°, 15°
och 17, om detta ar ndédvandigt pa grund av biocidens storlek eller funktion, finnas pa férpackningen
eller i en bipacksedel som ingar i forpackningen.

6). Teckenstorleken pa de obligatoriska uppgifter pa etiketten som avses i punkt 5 ska vara minst
1,2 mm, och vokalernas hojd ska anvandas som en storlek i gemener. Samma teckenstorlek ska
anvandas for information av lika stor betydelse.

7). Genom undantag fran artikel 2 i den kungliga férordningen av den 7 september 2012 om
faststallande av spraket pa etiketten och pa sikerhetsdatabladet fér &mnen och blandningar, och om
utseende av det nationella centrumet fér férebyggande och behandling av férgiftning som ett organ
som avses i artikel 45 i férordning (EG) nr 1272/2008, ska den information som avses i artikel 17.1 d-
g i forordning CLP, som ska finnas pa etiketten for biocider som klassificeras som farliga,
tillhandahallas pa nederlandska, franska och tyska.

Genom undantag fran artikel 2 i det dekretet ska de uppgifter som avses i artikel 17.1a, b, cochhi
forordningen CLP, vilka ska finnas pa etiketten for biocider som klassificerats som farliga och som
ocksa kravs enligt punkt 5, anges pa nederlandska och franska. For tyska kan hanvisning goras till en
offentlig, direkt sokbar etikett.

For biocider som inte klassificeras som farliga ska all information som kravs enligt punkt 5
tillhandahallas pa nederlandska och franska. For tyska kan hanvisning goras till en offentlig, direkt
sokbar etikett.

8). Ministern eller den tjansteman som ansvarar for 6vervakningen far krava att prover, modeller
eller utformningar av férpackningarna, etiketterna och den separata broschyren som bifogas
forpackningen lamnas in.”

Artikel 23. Artikel 29 i samma dekret ska ersattas med féljande:
"Artikel 29. Reklam

1). Reklam for biocider, oavsett form, ar tilldten endast for biocider som enligt bestimmelserna i
detta dekret far tillhandahallas eller anvindas pa marknaden, férutsatt att all anvindning som avses i
reklamen ar tillaten, registrerad eller en del av ett godkdnnande av anmalan.

Forsaljningskampanijer, publikationer eller tekniska dokument som ar avsedda for férsaljare och
anvandare av de biocidprodukter som avses i detta dekret ska anses vara likvardiga med reklam.

2). Genom undantag fran punkt 1 ska reklam, oavsett form, férbjudas fér ansékningar som ar
godkanda for allmanheten endast om det antal podang som tilldelas biociden i enlighet med
bestammelserna i artikel 7.2 i den kungliga férordningen av den 13 november 2011 om faststallande
av de avgifter och avgifter som ska betalas till budgetfonden fér ravaror och produkter dr nagot
annat an 0.

Genom undantag fran forsta stycket far ministern bevilja undantag fran detta forbud med avseende
pa ett eller flera provisoriska tillstand som beviljats i enlighet med biocidférordningen, eller tillfalliga
registreringar, om atgarden visar sig vara anvandbar for att pa nagot annat sitt bekdmpa en
ofdrutsedd fara for manniskors eller djurs halsa eller for miljon.

3). Rabatter, gratisprover, gratisprodukter eller liknande former av direkt eller indirekt
marknadsforing vid inkdp av de biocider som avses i punkt 2.1 ska vara férbjudna.



4). Genom undantag fran punkt 2.1 far kataloger och prislistor ange de biocider som avses i punkt
2.1, férutsatt att ingen annan information an den som anges i punkt 5 ingar utéver
sjalvkostnadspriset. Dessa kataloger och prislistor far endast goras tillgangliga pa forsaljningsstallet
och via webbplatser f6r onlineforsaljning.

5). Utan att det paverkar tillampningen av de rattsliga bestammelser som ar tillampliga pa reklam
och bestammelserna i biocidférordningen bor all reklam for biocider, oavsett form, inbegripa
handelsbeteckning, tillstand, registrerings- eller anmalningsnummer och de verksamma dmnenas
namn, i enlighet med det europeiska godkannandet, produktresumén, godkdnnandet, registreringen
eller godkannandet av anmaélan. Endast de anvandningsomraden som ingar i det europeiska
godkannandet, tillstandet, registreringen eller godkdnnandet av anmalan far anges.

6). Nar det géller reklam som sprids genom en kommunikationsteknik som ger begransad tid for att
visa information ska féljande obligatoriska uppgifter visas lasligt under minst en period av minst:

- sex sekunder fér meningarna "Anvand biocider pa ett sdkert satt. Las etiketten och
produktinformationen fére anvandning”, dar ordet "biocider” kan ersattas med en tydlig uppgift om
den angivna produkttypen,

- tre sekunder for handelsbeteckningen,
- tre sekunder for tillstdnd-, registrerings- eller anmalningsnumret,
- tre sekunder per aktiv substans for de aktiva substanserna.

Om mer an en av dessa obligatoriska uppgifter forekommer samtidigt ska det antal sekunder under
vilka de forekommer vara minst lika med summan av de minsta tidsperioderna fér var och en av
posterna separat.”

Artikel 24. | artikel 30.2 i samma dekret ska orden "tillstdnd som beviljats i enlighet med
biocidférordningen” ersattas med orden "europeiskt godkannande”.

Artikel 25. Artikel 31 i samma dekret, i dess lydelse enligt den kungliga férordningen av den 6
september 2021, ska ersattas med féljande:

»Artikel 31. Arlig deklaration och rapportering

1). Varje innehavare av registrering, tillstand for parallellhandel eller europeiskt godkannande ska i
enlighet med kapitel IV i den kungliga férordningen av den 13 november 2011 varje ar till den
behoriga myndigheten deklarera den mangd biocider som de har slappt ut pa marknaden i Belgien
det foregaende aret.

Den behdriga avdelningen begar denna deklaration arligen via Gestautor. Innehavaren inlamnar sin
deklaration via Gestautor.

2). Biocider som tillfalligt har registrerats eller godkants provisoriskt i enlighet med artikel 21 eller i
enlighet med artikel 55.1 eller 55.3 i biocidférordningen ska inte inga i den deklaration som avses i
punkt 1. Genom undantag ska biocider som registrerats pa ett giltigt satt fore den tillfalliga
registreringen eller det provisoriska tillstandet, godkants eller fatt ett godkdnnande av anmalan, och
detta for andra anvandningar an de som var féremal for den tillfalliga registreringen eller det
provisoriska godkannandet, kommer att inga i den deklaration som avses i punkt 1.



3). Pa grundval av ovannamnda forklaring i punkt 1 ska en arlig 6versikt 6ver de totala mangder
verksamma dmnen som slapps ut pad marknaden och 6vergripande uppgifter om biocider som har
slappts ut pa marknaden f6r varje produkttyp goras tillgangliga for allmanheten.”

Artikel 26. Rubriken till artikel 32 i samma dekret ska ersattas med foljande:

"Informationsskyldigheter for innehavaren av registrering, tillstand, europeiskt godkannande eller
godkdnnande av anmaélan”.

Artikel 27. | samma dekret inf6rs artikel 32.1 med féljande lydelse:

"Artikel 32/1. Skyldigheter for innehavaren av registrering, tillstand, europeiskt godkdannande eller
godkannande av anmalan under anstandsperioden

1). Under den anstandsperiod som avses i artikel 15.4 eller artikel 43.2 och 43.3 i detta dekret eller i
artikel 52 eller 89.3 och 89.4 i biocidférordningen ska innehavaren av registreringen, tillstandet eller
godkannandet av anmalan forbli ansvarig for de biocider som fortfarande finns pa marknaden.
Innehavaren av registreringen, tillstandet eller godtagandet av anmalan ska informera
distribut6érerna och alla personer till vilka de séljer direkt, med angivande av den kommersiella
beskrivningen av biociden, godkannandet, anmalan eller registreringsnumret, om slutdatumet for
tillhandahallande pa marknaden och slutdatum fér anvandning.

2). Innehavaren av registreringen, tillstdndet eller godtagandet av anmalan ska vara skyldig att
kostnadsfritt ta tillbaka den aterstdende ooppnade forpackningen av den biocid som finns kvar pa
marknaden efter utgangen av anstandsperioden. Detsamma ska galla for alla aterstadende o6ppnade
forpackningar av biociden som finns i anvandarnas lokaler, om de sa begar.”

Artikel 28. Artikel 33 i samma dekret, i dess lydelse enligt den kungliga férordningen av den 6
september 2021, ska ersattas med féljande:

"Artikel 33. Ministerns informationskrav

Den behdriga myndigheten ska fora en dversikt 6ver alla biocider som registrerats, givits tillstand
eller for vilka parallellhandel eller godkdnnande av anmalan har beviljats.

Denna oversikt ar tillganglig for allmanheten. Den ska offentliggoras pa den behériga myndighetens
webbplats och uppdateras minst en gang i veckan. Registreringen, tillstandsintyget,
anmalningsgodkannandet eller tillstand for parallellhandel kan konsulteras via denna 6versikt. Av de
biocider som godkants enligt artikel 3.1.1 kan dven produktresumén lasas genom denna oversikt.”

Artikel 29. Den forsta meningen i artikel 34 i samma dekret ska ersattas med féljande:

"Utan att det paverkar tillampningen av artikel 3 ska biocider anvandas i enlighet med villkoren i
registrerings-, tillfallig registrerings-, forsoks- eller forsokstillstand eller tillstand for parallellhandel
som beviljats i enlighet med detta dekret eller i det europeiska godkdnnandet eller det provisoriska
godkdnnande som beviljats i enlighet med biocidférordningen. Det ska vara forbjudet att anvanda en
biocid som registrerats eller godkants for andra andamal an dem som ministern eller Europeiska
kommissionen foreskriver.”

Artikel 30. Artikel 36 i samma dekret ska kompletteras med en punkt 3 med féljande lydelse:

"3). Ministern far, pa grundval av riskbedémningen och utan att det paverkar klassificeringen i slutna
kretsar, bevilja partiella undantag fran de skyldigheter som féljer av forsta och andra styckena for en
biocid.”



Artikel 31. | artikel 39 i samma dekret ska orden "onlineregistreringssystem” ersattas med orden

n»

"onlineregistreringssystemet "Slutet kretslopp””.

Artikel 32. Foljande andringar ska goras i artikel 40.1 i samma férordning, andrad genom kunglig
forordning av den 6 september 2021:

1° punkt 1 och 2 ska ersattas med féljande:

"Varje saljare som tillhandahaller biocider som klassificeras i slutna kretslopp pa marknaden ska,
med férbehall for det undantag som beviljats i enlighet med artikel 36.3, registrera sig som
registrerad saljare av biocider. Den registrerade saljaren ska, med férbehall fér det undantag som
beviljats i enlighet med artikel 36.3, i onlineregistreringssystemet "slutet kretslopp” registrera alla
biocider som klassificeras i det slutna kretsloppet som de tillhandahaller pd marknaden. Den
registrerade saljaren ska uppfylla de forsaljningsvillkor som anges i registrerings-,
tillstandsdokumentet eller produktresumén for varje biocid som saljaren innehar och de villkor som
anges i artikel 38.

Med férbehall for det undantag som beviljats i enlighet med artikel 36.3 far den registrerade saljaren
salja biocider som klassificeras i det slutna kretsloppet endast till en registrerad saljare eller en
registrerad anvandare.” ;

2° i bestammelsen under 5° ska orden "onlineregistreringssystem” ersiattas med orden

n»

"onlineregistreringssystemet "Slutet kretslopp””.

3°i bestaimmelsen under 6 ska orden "detta register” ersattas med orden "registret "Slutet

nn

kretslopp””.
4° punkt 4 ska utga.

Artikel 33. | artikel 41.1 i samma dekret, i dess lydelse enligt den kungliga férordningen av den 17
februari 2023, ska forsta stycket ersattas med féljande:

"Med forbehall for det undantag som beviljats i enlighet med artikel 36.3 ska varje fysisk eller
juridisk person som anvander biocider som klassificeras i det slutna kretsloppet registrera sig som
registrerad anvandare av biocider.”

Artikel 34. Artikel 44 i samma dekret ska ersattas med féljande:
”Artikel 44. Overgang till Europeiskt godkinnande

1). For biocider som registrerats eller godkants eller for vilka en anmalan godtagits enligt artikel
3.1.2, vars verksamma dmne godkants enligt biocidférordningen fér den produkttyp som biociden
tillhor, ska en ansékan om tillstand eller om parallellt 6msesidigt erkdnnande av tillstandet enligt
biocidférordningen lamnas in senast den dag da det eller de verksamma dmnena godkanns.

2). Nar det géller biocider som innehaller mer an ett verksamt amne och/eller klassificerats i mer dn
en produkttyp ska en ans6kan om europeiskt godkdannande eller om parallellt 6msesidigt
erkdnnande av det europeiska godkannandet i enlighet med biocidférordningen lamnas in senast
den dag da alla verksamma amnen godkanns for de produkttyper som ar relevanta for det
verksamma amnets verkan i produkten.

3). Till innehavaren av en registrering, ett tillstand eller en anmélare som har lamnat in en ansékan
om europeiskt godkdnnande eller om parallellt msesidigt erkdnnande av ett europeiskt
godkannande i enlighet med biocidférordningen i enlighet med férsta stycket och inom den period



som anges dar, far den behoriga myndigheten bevilja en forlangning av den befintliga registreringen,
tillstandet eller godkdnnandet av anmalan, med en minimiperiod som ar nodvandig for
behandlingen av ans6kan om europeiskt godkdnnande eller for parallellt msesidigt erkdnnande av
europeiskt godkannande i enlighet med biocidférordningen, upp till hégst tre ar fran den dag som
avses i forsta stycket.”

Artikel 35. | samma dekret ska bilaga 1 ersattas med bilaga 1 till denna férordning.
Artikel 36. | samma dekret ska bilaga 2 ersattas med bilaga 2 till denna férordning.
Artikel 37. | samma dekret ska bilaga 3 ersattas med bilaga 3 till denna férordning.
Artikel 38. Detta dekret trader i kraft den ...

Genom undantag fran punkt 1 ska artiklarna... trada i kraft....

Genom undantag fran punkt 1 ska artiklarna... trada i kraft....

Artikel 39. Finansministern, folkhdlsoministern och miljoministern ansvarar fér genomférandet av
detta dekret, var och en inom sitt eget omrade.

Upprattat i Bryssel,
A hans majestits vagnar:
Ekonomiministern,
Folkhalsoministern,

Miljéministern,

Bilaga 1 till den kungliga férordningen av den 4 april 2019 om adndring av den kungliga
forordningen av den 4 april 2019 om tillhandahallande pa marknaden och anvéndning av
biocider (artikel 35)

”Bilaga 1

REGISTRERING: FILKRAV

A. For varje ansdkan om registrering lamnas en elektronisk fil in via applikationen "Gestautor”.
AnsoOkan ar tillganglig via den auktoriserade tjanstens webbplats (och www.biocide.be). Filen ska
innehalla féljande information:

- beskrivning av handeln med biociden,

- s6kanden och den enhet som ska faktureras,

- producent av biociden,

- producent eller importér av det verksamma amnet,
- distributor,

- typ av formulering,

- produkttyp och avsedd anvandning,

- exakt kvalitativ och kvantitativ sammansattning,

- forslag till klassificering och markning,




- biocidens etikett,

- biocidens sdkerhetsdatablad,

- sakerhetsdatablad for alla bestandsdelar i biociden,

- uppskattad mangd biocid som tillhandahalls p& marknaden i Belgien,

- forpackningstyp och storlek,

- effekttest med den biocid for vilken registrering I1d8mnas in (endast vid pastdende mot
specifik malorganism eller enligt specifik standard).

B. Dessutom ska féljande uppgifter hallas tillgdngliga och ldamnas in om en fullstandig utvardering
kravs i enlighet med artikel 10:

De uppgifter som namns under B. [amnas in elektroniskt via applikationen "Gestautor”.

- analys av halten av verksamma amnen,

- stabilitetsprovning,

- ingdngsbrev for verksamma amnen,

- ett utkast till riskbedémning av de effekter och egenskaper som avses i artikel 5,

- sammanfattning av de toxikologiska och ekotoxikologiska uppgifterna, som innehaller
dtminstone de uppgifter och lampliga referenser som kravs fér utarbetandet av
utkastet till riskbeddmning (endast om den europeiska utredningsrapporten foér det
eller de verksamma amnena annu inte finns tillganglig eller om ett tillstdnd om tillgang
till det eller de verksamma amnena inte kan lamnas in),

- effektivitetstest for alla avsedda dndamal,

- resthaltstest (endast om resthalter ar méjliga i livsmedel).

n 3

Bilaga 2 till den kungliga férordningen av den 4 april 2019 om dndring av den kungliga
forordningen av den 4 april 2019 om tillhandahallande pa marknaden och anvéndning av

biocider (artikel 36)

”Bilaga 2

FORMULAR FOR PARALLELLHANDEL

Sokande

FOretagsnummert: .

*vid Crossroads Bank Enterprises (CBE) (i forekommande
fall)

Kontakt

N AN e
TlefON: e
E-poStadress. . ..o




Handelsbeteckning fér den
biocid som ska distribueras

Ursprungsmedlemsstat

Namn och adress till den NN = T 1
behoériga myndigheten i GaAta: oo Nr,
ursprungsmedlemsstaten Posthnummer:......... Ot
1Y Lo R
Namn och adress till 1N 1= o 1
innehavaren av tillstAndet i | Gata: ...veeeeeeee et Nr
ursprungsmedlemsstaten Postnummer:......... O,
1] 0 Lo TP
Biocidens namn och N AN e
tillstdndsnummer i TiIStANASNUMMIET ettt e e e
ursprungsmedlemsstaten
Referensproduktens namn 1V = /2 o
och registreringsnummer Registrerings- eller tillstandsnummer:.........cccceeeeeeee....
eller tillstAndsnummer
Tillverkare av biocid NV 1Y 0 21 PR
Gata: i Nr
Postnummer:......... Ot
Land:
Verksamma amnen som Verksamt amne 1
forekommer i biociden och NV 1Y 0 21 PR
deras garanterade CAS - NUMIMIET: ot eeaas
koncentration Garanterad koncentration i biociden: ............ccoeiiiiinne.

Verksamt amne 2

NN = 2 0T P
(07 T o101 0 010 4 T=] S
Garanterad koncentration i biociden: ...........ccoeiviiiinnen,

Verksamt amne 3

NN 1= 0 21 T PR
(@7 2N T o 10 o oY 0 1= S
Garanterad koncentration i biociden: ............................
(om fler an tre aktiva substanser, ytterligare tillédgg)

Tillverkare av verksamma
amnen:

(om inte etablerad i EU ska
importor anges)

Verksamt amne 1

NN 1= 0 21 T PP
Gata: i Nr
Postnummer:......... Ot
1= Lo ST
Verksamt amne 2

NN = T 1
Gata: i Nr
Postnummer:......... Ot
5= T
Verksamt amne 3

NN = 1
Gata: i Nr
Posthummer:......... L o
1Y Lo X

(om fler an tre aktiva substanser, ytterligare tillédgg)




Namn och CAS-nummer for
alla icke verksamma
amnen i biociden

Namn CAS-nummer

Avsedd anvandning och
produkttyp

Typ av forpackning i vilken
biociden kommer att
slappas ut pad marknaden

Beredningstyp

Kvantitet som ska
importeras

Planerad importperiod

Féljande handlingar ska [damnas in som bilagor tillsammans med denna blankett:

Bilaga 1: Den ursprungliga etiketten och de ursprungliga bruksanvisningar som
atfoljer biociden nar den distribueras i ursprungsmedlemsstaten. Om dessa
dokument inte har sammanstallts pa franska eller nederlandska kravs
ocksa en oversattning till franska eller nederlandska.

Bilaga 2: Utkastet till etikett fér biociden som ska slappas ut pa marknaden, pa
nederlandska och franska.

Bilaga 3: En forsakran pa heder och samvete om att den biocid for vilken tillstand for
parallellhandel begars har tillverkats enligt samma produktionsprocess
som referensprodukten.

Bilaga 4: En hogtidlig forsakran om att tillstdndshavaren ska underratta den
behériga myndigheten om tillstandet fér den importerade biociden skulle
aterkallas av ursprungsmedlemsstaten.

Denna ansdkan om tillstand kommer att skickas per e-post till féljande e-postadress
tillsammans med motsvarande uppgifter: info.gestautor@health.fgov.be




Avgiften ska betalas vid mottagandet av den automatiska anmalan i "Gestautor”-
ansOkan som bekraftar mottagandet av filen och med beaktande av de betalningsvillkor
som anges pa fakturan. | denna faktura, som finns i applikationen ”"Gestautor”, hittar du
det belopp som ska betalas, kontonummer och det meddelande som maste anges nar
betalningen goérs.

Ange undertecknarens namn och roll MYCKET Fullstdndigt och sanningsenligt ifylld
TYDLIGT:

(namnteckning)

Bilaga 3 till den kungliga férordningen av den 4 april 2019 om dndring av den kungliga
forordningen av den 4 april 2019 om tillhandahallande pa marknaden och anvédndning av
biocider (artikel 37)

”Bilaga 3

FORMULAR FOR ANMALAN AV FORSOK ELLER
EXPERIMENT DAR BIOCIDERNA KAN HAMNA I MILJON
ELLER SOM KAN LEDA TILL ATT DE SLAPPS UT

Anmalare Namn:

FOretagsnummerk: ...

*vid Crossroads Bank Enterprises (CBE) (i forekommande fall)

Vid test eller Handelsbeteckning for biociden: ........c.ccoiiiiiiiiiiiiiinnn,
experiment med en
biocid:

Biocidens fullstdandiga sammansattning: ........................

Kemisk CAS-nr Koncentration (%)
beteckning

Verksamma
amnen

Icke
verksamma
amnen




Klassificering och markning av biociden:

Vid test eller
experiment med ett
verksamt amne

Det verksamma amnets namn:.......oovviiiiiiiiiicia
(@7 N ST o [U] 0 0T 0 =Y
KONCENEratioN. ...
Namn och adress till tillverkaren av den aktiva substansen
(eller importdr, om inte verksam i EU):...oooviiiiiiiiiininnns
Klassificering och markning: ...........ccooviiiiiiiiien,
OMfattning ..o,

Total mangd biocid eller
verksamt amne som
anvants i testet eller
experimentet (i vikt
eller volym)

Foéljande handlingar ska lamnas in som bilagor tillsammans med denna blankett:

Bilaga 1: En detaljerad beskrivning av det test eller experiment som ska utféras med
ett giltigt skal for utférandet av testet eller experimentet.

Bilaga 2: Om sadan finns, en etikett (utkast till eller pd annat satt) for biociden eller
det verksamma amne med vilket testet eller experimentet ska utféras.

Bilaga 3: Alla tillgéngliga data om mojliga effekter pa manniskors eller djurs hélsa
eller pé miljon.

Bilaga 4: En forteckning dver alla personer, institutioner som deltar i férsoket eller
experimentet och alla platser dar forséket med biociden eller det
verksamma amnet kommer att aga rum

Detta meddelande skickas via e-post till féljande e-postadress tillsammans med
motsvarande uppgifter: info.gestautor@health.fgov.be

Avgiften ska betalas vid mottagandet av e-postmeddelandet som bekraftar mottagandet
av filen och i enlighet med de betalningsvillkor som anges i motsvarande faktura. | denna




faktura hittar du det belopp som ska betalas, kontonumret och det meddelande som ska
anges nar betalningen gors.

(ort) (datum)

Ange undertecknarens namn och roll MYCKET Fullstdndigt och sanningsenligt ifylld
TYDLIGT:

(Namnteckning)



	REGISTRERING: FILKRAV
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