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LOIS, DECRETS, ORDONNANCES ET REGLEMENTS
WETTEN, DECRETEN, ORDONNANTIES EN VERORDENINGEN

SERVICE PUBLIC FEDERAL EMPLOI, TRAVAIL ET CONCERTA-
TION SOCIALE, SERVICE PUBLIC FEDERAL SANTE PUBLI-
QUE, SECURITE DE LA CHAINE ALIMENTAIRE ET ENVIRON-
NEMENT ET SERVICE PUBLIC FEDERAL ECONOMIE, PM.E,,
CLASSES MOYENNES ET ENERGIE

F. 2003 — 2816 [C - 2003/22681]

22 MAI 2003. — Arrété royal concernant la mise
sur le marché et I'utilisation des produits biocides

ALBERT I1, Roi des Belges,
A tous, présents et a venir, Salut.

Vu la directive 67/548/CEE du Conseil des Communautés européen-
nes du 27 juin 1967 concernant le rapprochement des dispositions
législatives, réglementaires et administratives relatives a la classifica-
tion, I’emballage et I'étiquetage des substances dangereuses, modifiée
par les directives 69/81/CEE du 13 mars 1969, 70/189/CEE du
6 mars 1970, 71/144/CEE du 22 mars 1971, 73/146/CEE du 21 mai 1973,
75/409/CEE du 24 juin 1975, 76/907/CEE du 14 juillet 1976, 79/370/CEE
du 30 janvier 1979, 79/831/CEE du 18 septembre 1979, 80/1189/CEE
du 4 décembre 1980, 81/957/CEE du 23 octobre 1981, 82/232/CEE du
25 mars 1982, 83/467/CEE du 29 juillet 1983, 84/449/CEE du
25 avril 1984, 86/431/CEE du 24 juin 1986, 87/432/CEE du 3 ao(t 1987,
88/302/CEE du 18 novembre 1987, 88/490/CEE du 22 juillet 1988,
90/517/CEE 9 octobre 1990, 91/325/CEE du 1°" mars 1991, 91/326/CEE
du 5 mars 1991, 91/410/CEE du 22 juillet 1991, 91/632/CEE du
10 décembre 1991, 92/32/CEE du 30 avril 1992, 92/37/CEE du
30 avril 1992, 92/69/CEE du 31 juillet 1992, 93/21/CEE du 27 avril 1993,
93/72/CEE du 1°" septembre 1993, 93/101/CEE du 11 novembre 1993,
96/54/CE du 30 juillet 1996, 96/56/CE du 3 septembre 1996, 98/73/CE
du 18 septembre 1998, 98/98/CE du 15 décembre 1998, 1999/33/CE du
10 mai 1999, 2000/32/CE du 19 mai 2000, 2000/33/CE du 25 avril 2000
et 2001/59/CE du 6 aot 2001,

Vu la directive 1999/45/CE du Parlement européen et du Conseil du
31 mai 1999 concernant le rapprochement des dispositions législatives,
réglementaires et administratives des Etats membres relatives a la
classification, I'emballage et I'étiquetage des préparations dangereuses,
modifiée par la directive 2001/60/CE du 7 aoQt 2001;

Vu la directive 98/8/CE du Parlement européen et du Conseil du
16 février 1998 concernant la mise sur le marché des produits biocides;

Vu la loi du 21 décembre 1994 portant des dispositions sociales et
diverses, notamment I'article 57,

Vu la loi du 21 décembre 1998 relative aux normes de produits ayant
pour but la promotion de modes de production et de consommation
durables et la protection de I’environnement et de la santé;

Vu I'arrété royal du 5 juin 1975 relatif a la conservation, au commerce
et a Il'utilisation des pesticides a usage non agricole, modifié par les
arrétés royaux des 22 novembre 1976, 23 mars 1977, 19 février 1985,
25 juillet 1985, 5 novembre 1991, 14 janvier 1992, 28 février 1994 et
23 juin 1995;

Vu I'arrété royal du 24 mai 1982 réglementant la mise sur le marché
de substances pouvant étre dangereuses pour I’homme ou son
environnement, modifié¢ par les arrétés royaux des 14 février 1985,
14 septembre 1989, 19 juillet 1994, 13 novembre 1997, 14 décembre 1998,
25 novembre 1999, 4 février 2000, 28 septembre 2000, 11 juillet 2001,
14 septembre 2001 et du 17 juillet 2002 dont I'article 2, § 7, 1°, e, alinéa
2, a été modifié par I'arrété ministériel du 5 septembre 2001 et dont
I’annexe VI a été rectifiée par I'arrété ministériel du 10 octobre 2000;

Vu l'arrété royal du 14 janvier 1992 réglementant les fumigations;

Vu l'arrété royal du 11 janvier 1993 réglementant la classification,
I’emballage et I'étiquetage des préparations dangereuses en vue de leur
mise sur le marché ou de leur emploi., modifié par les arrétés royaux
des 23 juin 1995, 14 juillet 1998, 15 janvier 1999, 25 janvier 2000 et du
28 septembre 2000, 11 juillet 2001 et du 17 juillet 2002;

Vu I’arrété royal du 28 février 1994 relatif a la conservation, a la mise
sur le marché et a I'utilisation des pesticides a usage agricole, modifié
par les arrétés ministériels des 7 avril 1995, 12 février 1996, 11 avril 1996,
26 mai 1997 et 8 décembre 1998;

FEDERALE OVERHEIDSDIENST WERKGELEGENHEID, ARBEID
EN SOCIAAL OVERLEG, FEDERALE OVERHEIDSDIENST
VOLKSGEZONDHEID, VEILIGHEID VAN DE VOEDSELKETEN
EN LEEFMILIEU EN FEDERALE OVERHEIDSDIENST ECONO-
MIE, K.M.O., MIDDENSTAND EN ENERGIE

N. 2003 — 2816 [C - 2003/22681]

22 MEI 2003. — Koninklijk besluit betreffende
het op de markt brengen en het gebruiken van biociden

ALBERT Il, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze Groet.

Gelet op de Richtlijn nr. 67/548/EEG van de Raad van de Europese
Gemeenschappen van 27 juni 1967 betreffende de aanpassing van de
wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen inzake de indeling, de
verpakking en het kenmerken van gevaarlijke stoffen, gewijzigd bij de
Richtlijnen nr. 69/81/EEG van 13 maart 1969, nr. 70/189/EEG van
6 maart 1970, nr. 71/144/EEG van 22 maart 1971, nr. 73/146/EEG van
21 mei 1973, nr. 75/409/EEG van 24 juni 1975, nr. 76/907/EEG van
14 juli 1976, nr. 79/370/EEG van 30 januari 1979, nr. 79/831/EEG van
18 september 1979, nr. 80/1189/EEG van 4 december 1980,
nr. 81/957/EEG van 23 oktober 1981, nr. 82/232/EEG van 25 maart 1982,
nr. 83/467/EEG van 29 juli 1983, nr. 84/449/EEG van 25 april 1984,
nr. 86/431/EEG van 24 juni 1986, nr. 87/432/EEG van 3 augustus 1987,
nr. 88/302/EEG van 18 november 1987, nr. 88/490/EEG van 22 juli 1988,
nr. 90/517/EEG van 9 oktober 1990, nr. 91/325/EEG van 1 maart 1991,
nr. 91/326/EEG van 5 maart 1991, nr. 91/410/EEG van 22 juli 1991,
nr. 91/632/EEG van 10 december 1991, nr. 92/32/EEG van 30 april 1992,
nr. 92/37/EEG van 30 april 1992, nr. 92/69/EEG van 31 juli 1992,
nr. 93/21/EEG van 27 april 1993, nr. 93/72/EEG van 1 september 1993,
nr. 93/101/EEG van 11 november 1993, nr. 96/54/EG van 30 juli 1996,
nr. 96/56/EG van 3 september 1996, nr. 98/73/EG van 18 septem-
ber 1998, 98/98/EG van 15 december 1998 nr. 1999/33/EG van
10 mei 1999, nr. 2000/32/EG van 19 mei 2000, 2000/33/EG van
25 april 2000 en 2001/59/EG van 6 augustus 2001;

Gelet op de richtlijn 1999/45/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 31 mei 1999 betreffende de onderlinge aanpassing van de
wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen van de lidstaten inzake de
indeling, de verpakking en het kenmerken van gevaarlijke preparaten,
gewijzigd bij de richtlijn nr. 2001/60/EG van 7 augustus 2001;

Gelet op de Richtlijn 98/8/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 16 februari 1998 betreffende het op de markt brengen van
biociden;

Gelet op de wet van 21 december 1994 houdende sociale en diverse
bepalingen, inzonderheid op artikel 57

Gelet op de wet van 21 december 1998 betreffende de productnormen
ter bevordering van duurzame productie- en consumptiepatronen en
ter bescherming van het leefmilieu en de volksgezondheid;

Gelet op het koninklijk besluit van 5 juni 1975 betreffende het
bewaren, het verkopen en het gebruiken van bestrijdingsmiddelen voor
niet-landbouwkundig gebruik, gewijzigd bij de koninklijke besluiten
van 22 november 1976, 23 maart 1977, 19 februari 1985, 25 juli 1985,
5 november 1991, 14 januari 1992, 28 februari 1994 en 23 juni 1995;

Gelet op het koninklijk besluit van 24 mei 1982 houdende reglemen-
tering van het in de handel brengen van stoffen die gevaarlijk kunnen
zijn voor de mens of zijn leefmilieu, gewijzigd bij de koninklijke
besluiten van 14 februari 1985, 14 september 1989, 19 juli 1994,
13 november 1997, 14 december 1998, 25 november 1999, 4 februari 2000,
28 september 2000, 11 juli 2001, 14 september 2001 en van 17 juli 2002
waarvan artikel 2, § 7, 1°, e, tweede lid, gewijzigd werd door het
ministerieel besluit van 5 september 2001 en waarvan bijlage VI
gerectificeerd werd door het ministerieel besluit van 10 oktober 2000;

Gelet op het koninklijk besluit van 14 januari 1992 houdende
reglementering van begassingen;

Gelet op het koninklijk besluit 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, gewijzigd
bij de koninklijke besluiten van 23 juni 1995, 14 juli 1998, 15 januari 1999,
25 januari 2000, 28 september 2000, 11 juli 2001 en van 17 juli 2002;

Gelet op het koninklijk besluit van 28 februari 1994 betreffende het
bewaren, het op de markt brengen en het gebruiken van bestrijdings-
middelen voor landbouwkundig gebruik, gewijzigd bij de ministeriéle
besluiten van 7 april 1995, 12 februari 1996, 11 april 1996, 26 mei 1997
en 8 december 1998;
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Vu I'arrété royal du 23 juin 1995 relatif aux substances et préparations
dangereuses et aux pesticides a usage non agricole, modifié par I'arrété
royal du 19 décembre 1997

Vu I'arrété ministériel du 25 septembre 1995 fixant les modalités
pratiques et les formulaires pour l'introduction de la déclaration
annuelle prévue a I'article 27 de I'arrété royal du 5 juin 1975 relatif a la
conservation, au commerce et a I’utilisation des pesticides a usage non
agricole;

Vu l'avis de I'Inspecteur de Finances, donné le 13 mars 2000;

Vu I'accord de Notre Vice-Premier Ministre et Ministre du Budget, de
I'Intégration sociale et de I’'Economie sociale donné le 10 mai 2000;

Vu I'association des gouvernements de région a I’élaboration du
présent arrété;

Vu l'avis du Conseil fédéral du développement durable, donné le
14 décembre 1999;

Vu I'avis du Conseil de la consommation, donné le 9 décembre 1999;

Vu l'avis du Conseil central de I’économie, donné le 16 décem-
bre 1999;

Vu I'avis du Conseil supérieur d’hygiéne, donné le 1°" décem-
bre 1999;

Vu la délibération du Conseil des Ministres, sur la demande d’avis
dans un délai d’un mois;

Vu l'avis 34.117/3 du Conseil d’Etat, donné le 8 octobre 2002, en
application de I'article 84, alinéa 1°', 1°, des lois coordonnées sur le
Conseil d’Etat;

Sur la proposition de Notre Vice-premiére Ministre et Ministre de
I’Emploi, de Notre Ministre de la Protection de la consommation, de la
Santé publique et de 'Environnement, de Notre Ministre des Télécom-
munications et des Entreprises et Participations publiques chargé des
Classes moyennes, de Notre Ministre de I'Economie, et de I'avis de Nos
Ministres qui en ont délibéré en Conseil,

Arréte :
TITRE I°". — Définitions et champ d’application

Article 1°". § 1°". Pour I'application du présent arrété, on entend
par:

1° Produits biocides: les substances actives et les préparations
contenant une ou plusieurs substances actives qui sont présentées sous
la forme dans laquelle elles sont livrées a Iutilisateur, qui sont destinées
a détruire, repousser ou rendre inoffensifs les organismes nuisibles, a en
prévenir I’action ou & les combattre de toute autre maniére, par une
action chimique ou biologique.

Une liste exhaustive des vingt-trois types de produits, comprenant
une série indicative de descriptions pour chaque type, figure a
I’annexe V.

2° Substances : les éléments chimiques et leurs composés a I'état
naturel ou tels qu’obtenus par tout procédé de production, contenant
tout additif nécessaire pour préserver la stabilité du produit et toute
impureté dérivant du procédé de production, a I’exclusion de tout
solvant qui peut étre séparé sans affecter la stabilité de la substance ni
modifier sa composition.

3° Préparations : les mélanges ou solutions composés de deux ou
plusieurs substances.

4° Substance active: une substance ou un micro-organisme, y
compris un virus ou un champignon, exergcant une action générale ou
spécifique sur ou contre les organismes nuisibles.

5° Organisme nuisible : tout organisme dont la présence n’est pas
souhaitée ou qui produit un effet nocif pour I’homme, ses activités ou
les produits qu’il utilise ou produit, ou pour les animaux ou pour
I’environnement.

6° Produit biocide a faible risque : un produit biocide qui ne contient
comme substances actives qu’une ou plusieurs des substances énu-
mérées a I’annexe | A et qui ne contient aucune substance préoccupante.
Dans les conditions d’utilisation, ce produit biocide ne présente qu’un
faible risque pour les étres humains, les animaux et I’environnement.

7° Substance préoccupante : toute substance, autre que la substance
active, intrinsequement capable de provoquer un effet néfaste pour
I’homme, les animaux ou I’environnement, et qui est contenue ou
produite dans un produit biocide a une concentration suffisante pour
provoquer un tel effet. Une telle substance, sauf s’il existe d’autres
motifs de préoccupation, serait normalement classée comme substance

Gelet op het koninklijk besluit van 23 juni 1995 betreffende gevaar-
lijke stoffen en preparaten en bestrijdingsmiddelen voor niet-
landbouwkundig gebruik, gewijzigd bij het koninklijk besluit van
19 december 1997,

Gelet op het ministerieel besluit van 25 september 1995 tot vaststel-
ling van praktische schikkingen en van de formulieren voor het
indienen van de jaarlijkse aangifte voorzien in artikel 27 van het
koninklijk besluit van 5 juni 1975 betreffende het bewaren, het verkopen
en het gebruiken van bestrijdingsmiddelen voor niet-landbouwkundig
gebruik;

Gelet op het advies van de Inspecteur van Financién, gegeven op
13 maart 2000;

Gelet op de akkoordbevinding van Onze Vice-Eerste Minister en
Minister van begroting, Maatschappelijk Integratie en Sociale Economie
gegeven op 10 mei 2000;

Gelet op de omstandigheid dat de gewestregeringen bij het ontwer-
pen van dit besluit betrokken zijn;

Gelet op het advies van de Federale Raad voor Duurzame Ontwik-
keling, gegeven op 14 december 1999,

Gelet op het advies van de Raad voor het Verbruik, gegeven op
9 december 1999;

Gelet op het advies van de Centrale Raad voor het Bedrijfsleven,
gegeven op 16 december 1999;

Gelet op het advies van de Hoge Gezondheidsraad, gegeven op
1 december 1999;

Gelet op de beraadslaging van de Ministerraad, betreffende de
adviesaanvraag binnen een termijn van één maand;.

Gelet op advies 34.117/3 van de Raad van State, gegeven op
8 oktober 2002, met toepassing van artikel 84, eerste lid, 1°, van de
gecodrdineerde wetten op de Raad van State,

Op voordracht van Onze Vice-Eerste Minister en Minister van
Werkgelegenheid, van Onze Minister van Consumentenzaken, Volks-
gezondheid en Leefmilieu, van Onze Minister van Telecommunicatie
en Overheidsbedrijven en Participaties belast met Middenstand, van
Onze Minister van Economie, en op het advies van Onze in Raad
vergaderde Ministers,

Besluit :
TITEL I. — Definities en werkingssfeer

Artikel 1. § 1. Voor de toepassing van dit besluit wordt verstaan
onder :

1° Biociden : Werkzame stoffen en preparaten die, in de vorm waarin
zij aan de gebruiker worden geleverd, één of meer werkzame stoffen
bevatten en bestemd zijn om een schadelijk organisme te vernietigen, af
te schrikken, onschadelijk te maken, de effecten daarvan te voorkomen
of het op andere wijze langs chemische of biologische weg te bestrijden.

Bijlage V bij dit besluit bevat een limitatieve lijst van 23 soorten
producten met voor elke soort een indicatieve reeks beschrijvingen.

2° Stoffen : De chemische elementen en hun verbindingen, zoals zij
voorkomen in natuurlijke toestand of bij de productie ontstaan, met
inbegrip van alle additieven die nodig zijn voor het behoud van de
stabiliteit van het product en alle onzuiverheden ten gevolge van het
productieprocédé, doch met uitzondering van elk oplosmiddel dat kan
worden afgescheiden zonder dat de stabiliteit van de stof wordt
aangetast of de samenstelling ervan wordt gewijzigd.

3° Preparaten : De mengsels of oplossingen die bestaan uit twee of
meer stoffen.

4° Werkzame stof : Stof of micro-organisme, met inbegrip van een
virus of fungus met een algemene of specifieke werking op of tegen
schadelijke organismen.

5° Schadelijk organisme : Elk organisme dat ongewenst aanwezig is
of een schadelijke invlioed heeft op de mens, zijn werkzaamheden of de
door hem gebruikte of vervaardigde producten, op dieren of op het
milieu.

6° Biocide met een gering risico : Biocide dat als werkzame stof(fen)
alleen een of meer van de in bijlage A genoemde stoffen, doch geen tot
bezorgdheid aanleiding gevende stof(fen) bevat. Bij toepassing volgens
de gebruiksoorwaarden houdt dit biocide slechts een gering risico in
voor mens, dier en milieu.

7° Tot bezorgdheid aanleiding gevende stof: ledere stof, met
uitzondering van de werkzame stof, die als intrinsieke eigenschap heeft
dat zij een schadelijk effect heeft op mensen, dieren of het milieu en die
in een biocide in voldoende concentratie aanwezig is of ontstaat om een
dergelijk effect te veroorzaken. Dergelijke stoffen zouden, tenzij er
andere redenen tot bezorgdheid zijn, normaliter ingedeeld worden bij
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dangereuse en vertu de I'arrété royal du 24 mai 1982 réglementant la
mise sur le marché de substances pouvant étre dangereuses pour
I’homme ou son environnement et contenue dans le produit biocide a
une concentration telle que celui-ci doit étre considéré comme dange-
reux au sens de larticle 5 de l'arrété royal du 11 janvier 1993
réglementant la classification, I’emballage et I’étiquetage des prépara-
tions dangereuses en vue de leur mise sur le marché ou de leur emploi.

8° Substance de base : une substance figurant a I’'annexe | B, qui est
principalement utilisée dans des produits autres que les pesticides mais
qui est marginalement utilisée en tant que biocide soit directement, soit
dans un produit formé par la substance et un simple diluant, qui n’est
pas lui-méme une substance préoccupante et qui n’est pas directement
commercialisée pour une utilisation biocide.

9° Résidus: une ou plusieurs des substances contenues dans un
produit biocide dont la présence résulte de son utilisation, y compris les
métabolites de ces substances et les produits issus de leur dégradation
ou de leur réaction.

10° Mise sur le marché : I'introduction, I'importation, le stockage
ultérieur ou la détention en vue de la vente ou de la mise a disposition
de tiers, I'offre en vente, la vente, I’offre en location, la mise en location
ou la cession a titre onéreux ou gratuit.

11° Autorisation: un acte administratif par lequel le Ministre
autorise, a la suite d’une demande déposée par un demandeur, la mise
sur le marché d’un produit biocide.

12° Enregistrement : un acte administratif par lequel le Ministre, a la
suite d’'une demande déposée par un demandeur et aprés avoir vérifié
que le dossier satisfait a toutes les exigences du présent arrété, permet
la mise sur le marché d’un produit biocide a faible risque.

13° Lettre d’accés: un document, signé par le propriétaire ou les
propriétaires des données pertinentes protégées en vertu des disposi-
tions du présent arrété, qui stipule que ces données peuvent étre
utilisées par le Ministre pour octroyer I’autorisation ou I’enregistrement
d’un produit biocide en vertu du présent arrété.

14° Formulation-cadre : les caractéristiques d’un groupe de produits
biocides destinés au méme type d’utilisation et d’utilisateurs. Ce
groupe de produits doit contenir les mémes substances actives de
mémes caractéristiques, et leur composition ne peut présenter, par
rapport a un produit précédemment autorisé, que des variations qui
n’affectent pas le niveau de risque auquel ils correspondent ni leur
efficacité. Dans ce contexte, une variation consiste en une diminution du
pourcentage des substances actives et/ou en une modification de la
composition en pourcentage d’une ou plusieurs substances non actives
et/ou dans le remplacement d’un ou plusieurs pigments, colorants ou
parfums par d’autres présentant le méme niveau de risque ou un risque
plus faible, et n’en diminuant pas I’efficacité.

15° Recherche et développement scientifiques: I’expérimentation
scientifique, I’analyse ou la recherche chimique sous conditions contro-
lées; cette disposition comprend la détermination des propriétés
intrinséques, des performances et de I'efficacité, de méme que les
recherches scientifiques relatives au développement du produit.

16° Recherche et développement de production : le développement
ultérieur d’une substance, au cours duquel les domaines d’application
e la substance sont testés par le biais de productions pilotes ou d’essais
de production.

17° Le Ministre: le Ministre qui a I'Environnement dans ses
attributions ou un fonctionnaire délégué par lui pour certaines taches
ou compétences bien déterminées.

18° Utilisateur professionnel d’un produit biocide : toute personne
qui, conformémement aux dispositions de I'article 56, § 2, utilise un
produit biocide dans la gestion ou I'exploitation d’une entreprise dont
I’activité exige de lutter contre I’organisme nuisible visé par ce produit
biocide.

§ 2. Les dispositions sur la classification, I’emballage et I’étiquetage,
sur l'autorisation préalable, I’enregistrement comme vendeur et I’agré-
ment comme utilisateur de produits biocides ne s’appliquent pas :

1° aux livraisons pour I’élimination ou pour le stockage suivi d’une
expédition en dehors du territoire douanier de I’'Union européenne des
substances et préparations visées dans le présent arrété, pour autant
que les produits dans leur emballage de transport soient entreposés
dans une partie distincte de I’entrep6t désignée par la mention
"EXPORT";

2° aux produits biocides en transit sur le territoire de I’Union
européenne soumis a un contréle douanier, pour autant qu’ils ne
fassent pas I'objet d’un traitement ou d’une transformation;

de gevaarlijke stoffen overeenkomstig het koninklijk besluit van
24 mei 1982 houdende reglementering van het in de handel brengen
van stoffen die gevaarlijk kunnen zijn voor de mens of zijn leefmilieu,
en in het biocide aanwezig zijn in een concentratie welke als gevaarlijk
wordt beschouwd in de zin van artikel 5 van het koninklijk besluit 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.

8° Basisstof : In bijlage 1B opgenomen stof die hoofdzakelijk voor
andere dan bestrijdingsdoeleinden wordt gebruikt, doch in onderge-
schikte mate als biocide wordt toegepast, hetzij rechtstreeks, hetzij in
een product dat bestaat uit die stof en een eenvoudig oplosmiddel, dat
zelf geen tot bezorgdheid aanleiding gevende stof is, en die niet
rechtstreeks voor gebruik als biocide op de markt wordt gebracht.

9° Residuen : Een of meer van de in een biocide aanwezige stoffen,
die als gevolg van het gebruik ervan achterblijven, met inbegrip van de
metabolieten van die stof(fen) en de producten die bij afbraak of reactie
vrijkomen

10° Op de markt brengen: Het binnenbrengen, de invoer, de
daaropvolgende opslag of het bezit met het oog op de verkoop of het
ter beschikking stellen aan derden, het te koop aanbieden, de verkoop,
het huuraanbod, de verhuring of de afstand onder bezwarende titel of
gratis.

11° Toelating : Bestuursrechtelijk besluit waarbij de Minister, inge-
volge een door een aanvrager ingediende aanvraag, toelaat dat een
biocide op de markt wordt gebracht.

12° Registratie : Bestuursrechtelijk besluit waarbij de Minister, inge-
volge een door een aanvrager ingediende aanvraag, na gecontroleerd te
hebben of het dossier voldoet aan de eisen van dit besluit, toestemming
geeft om een biocide met een gering risico op de markt te brengen.

13° Verklaring van toegang : Een document, ondertekend door de
eigenaar of eigenaars van relevante gegevens die op grond van dit
besluit beschermd zijn, waarin verklaard wordt dat die gegevens door
de Minister gebruikt mogen worden voor toelating of registratie van
een biocide krachtens dit besluit.

14° Kaderformulering : Specificaties voor een groep van biociden
voor hetzelfde gebruik en hetzelfde gebruikerssoort. Deze groep van
producten moet dezelfde werkzame stoffen met dezelfde specificaties
bevatten en hun samenstelling mag slechts afwijkingen ten opzichte
van een eerder toegelaten biocide vertonen die niet van invloed zijn op
het aan die biociden verbonden risico en op hun doeltreffendheid. In dit
verband is een afwijking het toestaan van een lager percentage aan
werkzame stoffen en/of een andere procentuele verhouding van één of
meer niet-werkzame stoffen en/of de vervanging van één of meer
pigmenten, kleurstoffen of reukstoffen door andere met hetzelfde of een
kleiner risico, zonder dat de doeltreffendheid daardoor afneemt.

15° Wetenschappelijk onderzoek en wetenschappelijke ontwikke-
ling : Wetenschappelijke proefneming of analyse in gecontroleerde
omstandigheden; dit omvat de bepaling van intrinsieke eigenschappen,
prestatie en werkzaamheid, alsmede wetenschappelijk onderzoek in
verband met de productontwikkeling.

16° Productiegericht onderzoek en productiegerichte ontwikkeling :
Verdere ontwikkeling van een stof waarbij de toepassingsgebieden van
de stof worden getest met behulp van proefproducties of productie-
experimenten.

17° De Minister : De Minister die het leefmilieu onder zijn bevoegd-
heid heeft of de door hem voor welbepaalde taken of bevoegdheden
gemachtigde ambtenaar.

18° Beroepsgebruiker van een biocide : elke persoon die, overeen-
komstig de bepalingen van art. 56, § 2, een biocide aanwendt bij het
beheer of het uitbaten van een bedrijf waarvan de activiteit het
bestrijden van het schadelijk organisme geviseerd door dat bestrijdings-
middel vereist.

§ 2. De bepalingen betreffende de indeling, verpakking en etikette-
ring, de voorafgaande toelating, de registratie als verkoper en de
erkenning als gebruiker van biociden zijn niet van toepassing op :

1° leveringen voor de verwijdering of voor de opslag en de
daaropvolgende verzending buiten het douanegebied van de Europese
Unie van de in dit besluit bedoelde stoffen en preparaten, voor zover
die producten in hun transportverpakking in een afgezonderd deel van
de stockeerruimte die met de vermelding "EXPORT" is aangeduid, zijn
ondergebracht;

2° de biociden in doorvoer op het grondgebied van de Europese Unie
die aan douanecontrole zijn onderworpen, voorzover zij niet worden
bewerkt of verwerkt;
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3° aux produits biocides en transit sur le territoire belge et destinés a
un autre Etat membre de I’'Union européenne, pour autant que le
produit biocide soit autorisé dans cet autre Etat membre de I'Union
européenne;

§ 3. Les dispositions du présent arrété s’appliquent aux produits
biocides tels que définis a I’article 1°", § er, 1° mais excluent les produits
qui sont définis ou entrent dans le champ d’application des réglemen-
tations suivantes aux fins desdites réglementations :

1° aux médicaments visés a I'article 1°" de la loi du 25 mars 1964 sur
les médicaments;

2° aux additifs autorisés dans le commerce des denrées ou substances
alimentaires et utilisés comme tels; ainsi que les denrées alimentaires
visés a I'article 1°", 1°, de la loi du 24 janvier 1977 relative a la protection
de la santé des consommateurs en ce qui concerne les denrées
alimentaires et les autres produits, ainsi que les autres produits visés a
I'article 1°', 2°, a), b), d), e), f) et h) de la méme loi;

3° aux additifs autorisés dans le commerce des aliments pour
animaux et utilisés comme tels, ainsi que les prémélanges médicamen-
teux et aliments médicamenteux pour animaux tels que visés a
I'article 1°", 2° et 3°, de la loi du 21 juin 1983 relative aux aliments
médicamenteux pour animaux;

4° aux produits animaux visés a I'article 1°", 2, de la loi relative a la
santé des animaux du 24 mars 1987,

5° aux substances et préparations visées dans I'article 1°", 2° et 3°b) de
I’arrété royal du 28 février 1994 relatif & la conservation, & la mise sur le
marché et a I'utilisation des pesticides a usage agricole;

6° aux produits végétaux visés a I'article 1°" de la loi du 2 avril 1971
relative a la lutte contre les organismes nuisibles aux végétaux et aux
produits végétaux;

7° aux produits visés a I'article 1°" de la loi du 28 mars 1975 relative
au commerce des produits de I’agriculture, de I’horticulture et de la
péche maritime;

8° aux substances explosibles et susceptibles de déflagrer, ainsi que
les engins qui en sont chargés, tels que visés a I'article 1°" de la loi du
28 mai 1956 relative aux substances et mélanges explosibles ou
susceptibles de déflagrer et aux engins qui en sont chargés;

9° aux substances visées a I'article 3 de la loi du 15 avril 1994 relative
a la protection de la population et de I’environnement contre les
dangers résultant des rayonnements ionisants;

10° aux dispositifs médicaux tels que visés a I'article 1°" de I'arrété
royal du 18 mars 1999 relatif aux dispositifs médicaux.

§ 4. Les dispositions sur la classification, I'emballage et I'étiquetage,
sur l'autorisation préalable, I’enregistrement comme vendeur et I'agré-
ment comme utilisateur de produits biocides ne s’appliquent pas aux
produits biocides destinés aux échanges intracommunautaires entre les
Etats membres de I’Union européenne, pour autant que les produits
dans leur emballage de transport soient entreposés dans une partie
distincte de I’entrep6t désignée par la mention "EXPORT (EU)".

Les produits visés au présent paragraphe, qui appartiennent a une ou
plusieurs catégories de dangers aux termes de I'article 50, doivent étre
emballés conformément a I'article 39. Les symboles et indications de
danger, les nom et adresse du fabricant ou de toute autre personne qui
met le produit sur le marché, la concentration de chaque substance
active, exprimée selon les regles mentionnées a I’article 40, § 1°", a), ainsi
que les indications prévues a I'article 40, § 1°, h), i) et j), doivent figurer
sur I'étiquette.

Par dérogation a I’article 40, les indications visées a I'alinéa précédent
doivent, pour autant que cela soit possible en pratique, étre mention-
nées dans la ou les langues ou dans une ou plusieurs langues
principales du pays de destination ou de la région ou le produit est
destiné a étre utilisé.

Les exigences en ce qui concerne les symboles de danger et
indications de danger sur I’emballage de transport sont considérées
comme satisfaites lorsque figure sur ce dernier le symbole prévu par les
prescriptions internationales en matiere de transport.

§ 5. Le propriétaire ou le détenteur des produits visés aux articles 1°",
§ 2, 1° 2° et 3° et 1°", § 4, doit pouvoir, au plus tard au moment de
I'expédition, fournir au moyen de documents la preuve de leur
destination.

§ 6. Les dispositions du présent arrété relatives a la classification, a
I’emballage et a I’étiquetage ne sont pas d’application au transport de
produits biocides par voie ferrée, routiére, fluviale, maritime ou
aérienne.

3° biociden in doorvoer op Belgisch grondgebied die bestemd zijn
voor een andere lidstaat van de Europese Unie voorzover het biocide
toegelaten is in die lidstaat van de Europese Unie;

§ 3. De bepalingen van dit besluit zijn van toepassing op biociden,
zoals gedefinieerd in artikel 1 § 1,1°, maar niet op producten die
gedefinieerd zijn in of vallen onder de werkingssfeer van de volgende
reglementen en dit voor wat betreft de doelstellingen van die regle-
menten :

1° de geneesmiddelen zoals bedoeld in artikel 1 van de wet van
25 maart 1964 op de geneesmiddelen;

2° de toevoegsels toegelaten in de handel van voedingswaren of
-stoffen en als dusdanig gebruikt; alsmede de voedingsmiddelen zoals
bedoeld in artikel 1, 1° van de wet van 24 januari 1977 betreffende de
bescherming van de gezondheid van de verbruikers op het stuk van
voedingsmiddelen en andere producten, alsmede de andere producten
bedoeld in artikel 1, 2°, a), b), d), ), f) en h) van dezelfde wet;

3° de toevoegsels toegelaten in de handel van voeders voor dieren en
als dusdanig gebruikt; alsmede de gemedicineerde voormengsels en
gemedicineerde diervoeders zoals bedoeld in artikel 1, 2° en 3° van de
wet van 21 juni 1983 betreffende gemedicineerde diervoeders;

4° de dierlijke producten zoals bedoeld in artikel 1, 2, van de
dierengezondheidswet van 24 maart 1987;

5° de stoffen en preparaten zoals bedoeld in artikel 1, 2° en 3°b) van
het koninklijk besluit van 28 februari 1994 betreffende het bewaren, het
op de markt brengen en het gebruiken van bestrijdingsmiddelen voor
landbouwkundig gebruik;

6° de plantaardige producten zoals bedoeld in artikel 1 van de wet
van 2 april 1971 betreffende de bestrijding van voor planten en
plantaardige producten schadelijke organismen;

7° de producten bedoeld in artikel 1 van de wet van 28 maart 1975
betreffende de handel in landbouw-, tuinbouw- en zeevisserijproduc-
ten;

8° de ontplofbare en voor deflagratie vatbare stoffen en de daarmee
geladen tuigen zoals bedoeld in artikel 1 van de wet van 28 mei 1956
betreffende ontplofbare en voor deflagratie vatbare stoffen en de
daarmee geladen tuigen;

9° de stoffen zoals bedoeld in artikel 3 van de wet van 15 april 1994
betreffende de bescherming van de bevolking en van het leefmilieu
tegen de uit ioniserende stralingen voortspruitende gevaren;

10° de medische hulpmiddelen zoals bedoeld in artikel 1 van het
Koninklijk besluit van 18 maart 1999 betreffende de medische hulpmid-
delen.

§ 4. De bepalingen betreffende de voorafgaande toelating, de
registratie als verkoper en de erkenning als gebruiker van biociden zijn
niet van toepassing op de biociden bestemd voor intracommunautair
verkeer tussen de lidstaten van de Europese Unie, voorzover die
producten in hun transportverpakking in een afgezonderd deel van de
stockeerruimte die met de vermelding "EXPORT (EU)" is aangeduid,
zijn ondergebracht;

De bij deze paragraaf bedoelde producten die krachtens artikel 50
van dit besluit tot één of meer gevarencategorieén behoren, moeten
verpakt zijn overeenkomstig artikel 39. De vereiste symbolen en de
gevarenaanduidingen, de naam en het adres van de fabrikant of van
ieder ander persoon die het product op de markt brengt, de concentra-
tie van elke werkzame stof, uitgedrukt volgens de regels vermeld in
artikel 40, § 1, a), evenals de aanduidingen voorzien onder artikel 40,
8§ 1, h), i) en j) moeten op zijn etiket voorkomen.

In afwijking van artikel 40 moeten de in het vorige lid bedoelde
aanduidingen, voor zover praktisch uitvoerbaar, worden vermeld in de
taal (talen), of in één of meer van de hoofdtalen, van het land van
bestemming of van het gebied waar het product naar verwachting zal
worden gebruikt.

Indien de transportverpakking het symbool voorzien bij de interna-
tionale voorschriften inzake het transport draagt, wordt geacht te zijn
voldaan aan de eisen betreffende de gevaarsymbolen en de aanduiding
van de gevaren.

§ 5. De eigenaar of de houder van de onder artikel 1, § 2, 1°, 2° en 3°
en artikel 1, § 4 bedoelde producten moet, ten laatste op het ogenblik
van de verzending, door middel van documenten het bewijs van hun
bestemming kunnen leveren.

§ 6. De bepalingen betreffende de indeling, verpakking en etikette-
ring van dit besluit zijn niet van toepassing op het vervoer van biociden
per spoor, over de weg, over binnenwateren, over zee of door de lucht.
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8§ 7. Le présent arrété est d’application sans préjudice des dispositions
du Reglement général pour la protection du travail.

TITRE Il. — La mise sur le marché des produits biocides
CHAPITRE I°". — Dispositions générales

Art. 2. Les biocides autres que les produits biocides a faible risque et
les substances de base inscrites a I’annexe 1 B, ne peuvent étre mis sur
le marché et utilisés que si le Ministre en a donné Il'autorisation
conformément au présent arrété.

Les produits biocides a faible risque ne peuvent étre mis sur le
marché et utilisés que s’ils ont été enregistrés par le Ministre.

Sauf mention contraire, toutes les dispositions du présent arrété
relatives a I'autorisation des produits biocides et relatives aux biocides
autorisés sont également applicables aux produits biocides a faible
risque et a leur enregistrement.

CHAPITRE Il. — Autorisation
Section 1™, — Conditions d’autorisation

Art. 3. 8 1°". Une autorisation de mise sur le marché d’un produit
biocide ne peut étre délivrée que si:

1° les substances actives présentes dans le produit biocide sont
énumérées a I’'annexe 1™ ou | A et s’il est satisfait aux exigences fixées
dans lesdites annexes;

2° s’il est établi, compte tenu de I’état des connaissances scientifiques
et techniques, et s’il apparait lors de I'examen du dossier fourni
conformément aux articles 4 et 5 en vertu des principes communs
d’évaluation des dossiers tels qu’ils sont définis a I'annexe VI que,
lorsqu’il est utilisé de la maniere autorisée et eu égard a toutes les
conditions normales dans lesquelles le produit biocide peut étre utilisé,
a la maniere dont le matériau qu’il sert a traiter peut étre utilisé, aux
conséquences que peuvent avoir son utilisation et son élimination, le
produit biocide,

- est suffisamment efficace,

- n’a aucun effet inacceptable sur les organismes cibles, tel qu’une
résistance inacceptable, une résistance croisée ou des souffrances et
douleurs inutiles chez les vertébrés,

- n’a pas, intrinsequement ou par l'intermédiaire de ses résidus,
d’effet inacceptable sur la santé humaine ou animale directement ou
indirectement (par exemple, par I'intermédiaire de I’eau potable, des
aliments destinés a la consommation humaine ou animale, de I'air
intérieur ou des conséquences a I'intérieur des locaux de travail) ou sur
les eaux de surface et souterraines,

- n'a pas, intrinsequement ou par l'intermédiaire de ses résidus,
d’effet inacceptable sur I’environnement, compte tenu particulierement
des aspects suivants : son devenir et son comportement dans I’environ-
nement, notamment en ce qui concerne la contamination des eaux de
surface (y compris les eaux des estuaires et de mer), les eaux
souterraines et les eaux potables; son effet sur les organismes non cibles;

Pour I'appréciation du caractére acceptable ou non des effets
susvisés, il est tenu compte du principe de précaution visé a I'arti-
cle 174, § 2, du Traité établissant la Communauté européenne et de
I’existence ou non d’un produit biocide dont, la mise sur le marché est
autorisée et qui peut étre utilisé avec les mémes effets sur I'organisme
cible, sans inconvénients pratiques significatifs pour I'utilisateur et sans
risque accru pour la santé ou pour I’'environnement.

3° si la nature et la quantité de ses substances actives et, le cas
échéant, les impuretés et autres composants significatifs du point de
vue toxicologique ou écotoxicologique et de ses résidus significatifs du
point de vue toxicologique ou environnemental, résultant d’utilisations
autorisées, peuvent étre déterminées en vertu des exigences pertinentes
énumérées aux annexes Il A, 11 B, lIl A, Il B, IV Aou IV B;

4° si ses propriétés physiques et chimiques ont été déterminées et
jugées acceptables pour assurer une utilisation, un stockage et un
transport adéquats du produit.

§ 2. Un produit biocide classé, en vertu de I’article 50, comme toxique,
trés toxique ou comme cancérigéne en catégorie 1 ou 2, ou mutagene en
catégorie 1 ou 2, ou comme toxique pour la reproduction en catégorie
1 ou 2, n’est pas autorisé en vue de sa commercialisation auprés du
grand public ou de son utilisation par celui-ci.

Section Il. — Demande d’autorisation

Art. 4. L'autorisation est demandée auprés du Ministre par ou au
nom de la personne responsable de la mise sur le marché du produit
biocide, qu’elle soit fabricant, importateur, propriétaire ou concession-
naire, et qui posséde un bureau permanent dans la Communauté
européenne.

§ 7. Dit besluit is van toepassing onverminderd de bepalingen van
het Algemeen Reglement voor de arbeidsbescherming.

TITEL Il. — Het op de markt brengen van biociden
HOOFDSTUK 1. — Algemene bepalingen

Art. 2. Biociden, andere dan de biociden met een gering risico en de
in Bijlage IB opgenomen basisstoffen, mogen slechts op de markt
worden gebracht en gebruikt, indien de Minister hiervoor overeenkom-
stig dit besluit zijn toelating heeft verleend.

Biociden met een gering risico mogen slechts op de markt worden
gebracht en gebruikt, indien zij door de Minister zijn geregistreerd.

Tenzij anders aangegeven zijn alle bepalingen van dit besluit inzake
de toelating van biociden en inzake toegelaten biociden ook van
toepassing op de geregistreerde biociden met een gering risico en op
hun registratie.

HOOFDSTUK Il. — Toelating
Afdeling I. — Toelatingsvoorwaarden

Art. 3. § 1. Een toelating voor het op de markt brengen van een
biocide kan slechts worden verleend op voorwaarde dat :

1° de in het biocide aanwezige werkzame stoffen in bijlage | of 1A zijn
vermeld en aan de eisen van die bijlagen is voldaan;

2° op grond van de stand van de wetenschappelijke en technische
kennis en aan de hand van het onderzoek van het overeenkomstig de
artikelen 4 en 5 van dit besluit verstrekte dossier, volgens de
gemeenschappelijke beginselen van bijlage VI voor de beoordeling van
dossiers, is vastgesteld dat het biocide, bij gebruik volgens toelating en
rekening houdend met alle omstandigheden waaronder het biocide
normaliter gebruikt wordt, de wijze waarop het ermee behandelde
materiaal kan worden gebruikt, en de gevolgen van gebruik en
verwijdering;

- voldoende werkzaam is;

- geen onaanvaardbare effecten heeft op de doelorganismen, zoals
onaanvaardbare resistentie of kruisresistentie of onnodig lijden en pijn
voor gewervelde dieren;

- zelf of via zijn residuen geen onaanvaardbare effecten heeft op de
gezondheid van mens of dier, hetzij direct, hetzij indirect (onder meer
via drinkwater, voedsel of voer, lucht in gebouwen of gevolgen op de
werkplek), dan wel op het oppervlaktewater en het grondwater;

- zelf of via zijn residuen geen onaanvaardbare effecten op het milieu
heeft, waarbij in het bijzonder rekening wordt gehouden met de
volgende aspecten : lot en verspreiding in het milieu, met name wat
betreft verontreiniging van oppervilaktewateren (met inbegrip van
estuariumwater en zeewater), grondwater en drinkwater; de gevolgen
voor niet-doelorganismen.

Voor de beoordeling van de al dan niet aanvaardbare aard van de
bovenvermelde effecten wordt rekening gehouden met het voorzorgs-
beginsel als bedoeld in artikel 174, § 2, van het Verdrag tot oprichting
van de Europese Gemeenschap en met het al dan niet beschikbaar zijn
van een biocide waarvan het op de markt brengen toegelaten is en dat
zonder grote praktische nadelen voor de gebruiker en zonder verhoogd
risico voor de volksgezondheid of het leefmilieu met hetzelfde effect op
het doelorganisme kan worden gebruikt;

3° de aard en de hoeveelheid van de werkzame stoffen en zo nodig
eventuele in toxicologisch en ecotoxicologisch opzicht belangrijke
verontreinigingen en hulpstoffen, en de residuen die in toxicologisch
opzicht of voor het milieu van belang zijn en bij toegelaten gebruik
ontstaan, volgens de desbetreffende voorschriften van bijlage 1A, 1B,
1A, 11IB, IVA of IVB kunnen worden bepaald;

4° de fysische en chemische eigenschappen ervan zijn vastgesteld en
voor de juiste wijze van gebruik, opslag en vervoer van het product
aanvaardbaar zijn geacht.

§ 2. Een biocide dat overeenkomstig artikel 50 als vergiftig, zeer
vergiftig, kankerverwekkend (categorie 1 of 2), mutageen (categorie 1
of 2) of als vergiftig voor de voortplanting (categorie 1 of 2) is
ingedeeld, wordt niet toegelaten voor de verkoop aan of het gebruik
door het grote publiek.

Afdeling Il. — Toelatingsaanvraag

Art. 4. De toelating wordt bij de Minister aangevraagd door of
namens de persoon, die verantwoordelijk is voor het op de markt
brengen van het biocide, ongeacht of hij fabrikant, invoerder, eigenaar
of concessiehouder is, en die binnen de Europese Gemeenschap een
permanente vestiging heeft.
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Art. 5. §1°". La demande doit étre adressée en quatre exemplaires au
Service des Affaires environnementales du Service public fédéral Santé
publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et Environnement. La
demande est introduite sur un formulaire dont le modele est déterminé
a I'annexe VII du présent arrété.

§ 2. Pour chaque produit biocide autre qu’un biocide a faible risque,
la demande comprend un dossier ou une lettre d’accés satisfaisant,
compte tenu de I'état des connaissances scientifiques et techniques, aux
exigences visées a I'annexe Il B ou a I’'annexe 1V B et, le cas échéant, aux
parties pertinentes de I’annexe 111 B.

§ 3. Pour chaque substance active contenue dans le produit biocide,
la demande comprend un dossier ou une lettre d’accés satisfaisant,
compte tenu de I’état des connaissances scientifiques et techniques, aux
exigences visées a I’annexe Il Aou a I’'annexe 1V Aet, le cas échéant, aux
parties pertinentes de I’'annexe 111 A.

Le nom de la substance active doit étre celui qui figure dans la liste
contenue a I'annexe | de I'arrété royal du 24 mai 1982 réglementant la
mise sur le marché de substances pouvant étre dangereuses pour
I’homme ou son environnement, ou, si la substance n’y est pas reprise,
telle qu’elle figure dans I'lnventaire européen des substances chimiques
existantes (EINECS) ou, si la substance n’est pas non plus reprise dans
cet inventaire, par son nom commun de I’Organisation internationale
de normalisation (ISO). Si ce dernier nom n’existe pas, la substance
active doit étre désignée par sa désignation chimique selon les regles de
I’'Union internationale de chimie pure et appliquée (UICPA).

§ 4. Les informations fournies dans les dossiers de demande, visés
aux 88 2 et 3, doivent suffire pour évaluer les effets et les propriétés
visés a I'article 3, § 1°", 2°, 3° et 4°. Elles sont fournies sous forme de
dossiers techniques qui contiennent les informations et les résultats des
études visées aux annexes Il Aet Il B ou IV Aet IV B ainsi que, le cas
échéant, aux parties pertinentes des annexes Il A et 111 B.

§ 5. Sans préjudice des dispositions précédentes, chaque demande
comporte une description détaillée et compléte des études effectuées et
des méthodes utilisées ou une référence bibliographique a ces métho-
des.

Les essais doivent étre effectués selon les méthodes décrites a
I’annexe V de I'arrété royal du 24 mai 1982 réglementant la mise sur le
marché de substances pouvant étre dangereuses pour I’'hnomme ou son
environnement. Si une méthode n’est pas adéquate ou qu’elle n’est pas
décrite, les autres méthodes utilisées doivent, autant que possible, étre
des méthodes internationalement reconnues et étre justifiées.

Lorsqu’il existe des résultats d’essais qui ont été obtenus, avant le
16 février 1998, par des méthodes autres que celles qui sont définies a
I’annexe V de I'arrété royal du 24 mai 1982 réglementant la mise sur le
marché de substances pouvant étre dangereuses pour I’'hnomme ou son
environnement, il convient de statuer cas par cas sur la pertinence de
ces résultats pour I'application du présent arrété, et sur la nécessité
d’effectuer de nouveaux essais conformément a I’annexe V de I'arrété
royal du 24 mai 1982 réglementant la mise sur le marché de substances
pouvant étre dangereuses pour I’homme ou son environnement,
compte tenu, entre autres facteurs, de la nécessité de limiter au
maximum les expérimentations sur les vertébrés.

Le cas échéant, les essais doivent étre réalisés conformément aux
dispositions de I’arrété royal du 14 novembre 1993 relatif a la protection
des animaux d’expérience et de I'arrété royal du 27 octobre 1988 relatif
a I’application des principes de bonnes pratiques de laboratoire et & la
vérification de sa mise en application pour les essais effectués sur les
substances chimiques.

§ 6. S’il n’est pas nécessaire de fournir des informations étant donné
la nature du produit biocide ou des utilisations proposées ou lorsqu’il
n’est pas scientifiguement nécessaire ou techniquement possible de
fournir ces informations, le demandeur explicite les raisons de
I'absence d’informations dans la demande. Les raisons invoquées, telles
que I'existence d’une formulation-cadre a laquelle le demandeur a
droit, doivent étre acceptables pour le Ministre.

Section I1l. — Procédure d’autorisation

Art. 6. 8§ 1°". Dans un délai de 14 jours apres la réception de la
demande il est communiqué au requérant si celle-la est recevable et
conforme aux exigences administratives et en ce qui concerne les autres
aspects formels fixés par le présent arrété. Le cas échéant, simultané-
ment a la communication de la recevabilité, la demande est transmise
au secrétariat scientifique du Conseil supérieur d’Hygiene publique en
vue de I’examen de la recevabilité sur le plan scientifique. Dans un délai
de 45 jours aprés la réception de la demande le Conseil supérieur

Art. 5. § 1. De aanvraag tot toelating wordt in vier exemplaren
gericht aan het Directoraat-generaal Bescherming Volksgezondheid :
Leefmilieu van de Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, \eilig-
heid van de Voedselketen en Leefmilieu. De aanvraag wordt ingediend
op een formulier waarvan het model in bijlage VII van dit besluit is
vastgesteld.

§ 2. Voor elke biocide, andere dan een biocide met een gering risico,
omvat de aanvraag een dossier of een verklaring van toegang, dat of
die in het licht van de huidige wetenschappelijke en technische kennis
aan de voorschriften van bijlage IIB of IVB en, waar zulks is
aangegeven, de toepasselijke gedeelten van bijlage I11B voldoet.

8§ 3. Voor elke werkzame stof in het biocide, omvat de aanvraag een
dossier of een verklaring van toegang, dat of die in het licht van de
huidige wetenschappelijke en technische kennis aan de voorschriften
van bijlage IIA of IVA en, waar zulks is aangegeven, de toepasselijke
gedeelten van bijlage I11A voldoet.

De naam van elke werkzame stof wordt opgegeven zoals vermeld in
de lijst van bijlage | van het koninklijk besluit van 24 mei 1982
houdende reglementering van het in de handel brengen van stoffen die
gevaarlijk kunnen zijn voor de mens of zijn leefmilieu, of, indien de stof
daarin niet voorkomt, zoals vermeld in de Europese inventaris van in
de handel bestaande chemische stoffen (EINECS). Indien de stof ook
daarin niet voorkomt, wordt de gebruikelijke naam volgens de
International Organisation for Standardisation (ISO) opgegeven. Indien
laatstgenoemde naam niet bestaat, wordt de stof aangeduid met de
chemische benaming volgens de regels van de International Union of
Pure and Applied Chemistry’ (IUPAC).

§ 4. De informatie in de aanvraagdossiers, bedoeld in §8 2 en 3, moet
voldoende zijn om de effecten en eigenschappen, vermeld in artikel 3,
8 1, 2°, 3° en 4° te kunnen beoordelen. De informatie moet worden
voorgelegd in de vorm van technische dossiers, die de in de bijlagen 1A
en 1IB of IVA en IVB en, waar zulks is aangegeven, de toepasselijke
gedeelten van de bijlagen I1IA en 1IIB vermelde informatie en de
resultaten van de daar vermelde onderzoeken bevatten.

§ 5. Onverminderd voorgaande bepalingen, omvat elke aanvraag een
gedetailleerde en volledige beschrijving van de uitgevoerde onderzoe-
ken en van de gebruikte methoden of een verwijzing naar de literatuur
voor die methoden.

De onderzoeken dienen in beginsel te zijn uitgevoerd volgens de
methoden beschreven in bijlage V van het koninklijk besluit van
24 mei 1982 houdende reglementering van het in de handel brengen
van stoffen die gevaarlijk kunnen zijn voor de mens of zijn leefmilieu.
Indien een methode ongeschikt is of daar niet wordt beschreven,
moeten - indien mogelijk - andere internationaal erkende en verant-
woorde methoden worden toegepast.

Wanneer onderzoekgegevens bestaan, die reeds véor 16 februari 1998
zijn verkregen door middel van andere methoden dan deze vermeld in
bijlage V van het koninklijk besluit van 24 mei 1982 houdende
reglementering van het in de handel brengen van stoffen die gevaarlijk
kunnen zijn voor de mens of zijn leefmilieu, moet per geval worden
beslist of die gegevens toereikend zijn voor de toepassing van dit
besluit, dan wel of nieuwe onderzoeken moeten worden uitgevoerd
overeenkomstig bijlage V van het koninklijk besluit van 24 mei 1982
houdende reglementering van het in de handel brengen van stoffen die
gevaarlijk kunnen zijn voor de mens of zijn leefmilieu, onder meer
rekening houdend met de noodzaak proeven met gewervelde dieren
tot een minimum te beperken.

Indien van toepassing, moeten de onderzoeken worden verricht
overeenkomstig de bepalingen van het koninklijk besluit van 14 novem-
ber 1993 betreffende de bescherming van proefdieren en het koninklijk
besluit van 27 oktober 1988 betreffende de toepassing van de beginselen
van goede laboratoriumpraktijken en het toezicht op de uitvoering
ervan bij proeven op scheikundige stoffen.

§ 6. Indien het wegens de aard van het biocide of wegens de aard van
de voorgestelde toepassingen ervan niet noodzakelijk is informatie te
verstrekken of wanneer het wetenschappelijk niet nodig of technisch
niet mogelijk is informatie te verstrekken, licht de aanvrager de redenen
van afwezigheid van informatie in de aanvraag toe. De aangevoerde
redenen, zoals het bestaan van een kaderformulering waarop de
aanvrager aanspraak heeft, moeten voor de Minister aanvaardbaar zijn.

Afdeling Ill. — Toelatingsprocedure

Art. 6. 8 1. Binnen 14 dagen na de ontvangst van de aanvraag wordt
aan de aanvrager meegedeeld of deze ontvankelijk is en in overeen-
stemming is met de administratieve eisen en andere vormaspecten
bepaald in dit besluit. In voorkomend geval wordt terzelfdertijd met de
hierboven bedoelde mededeling van ontvankelijkheid de aanvraag
overgemaakt aan het wetenschappelijk secretariaat van de Hoge
Gezondheidsraad voor nazicht van de wetenschappelijke ontvankelijk-
heid. Binnen een termijn van 45 dagen nadat hij de aanvraag ontvangen
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d’Hygiene envoie, par lettre recommandée a la poste, une déclaration
de complétude confirmant que le dossier contient toutes les données
visées a l'article 5 et qu’il est considéré du point de vue scientifique
suffisant pour I’évaluation ultérieure.

Sans préjudice des dispositions du § 2, le Ministre statue sur la
demande d’autorisation avant I’expiration d’un délai de six mois.

Ce délai prend cours a la date a laquelle le Conseil supérieur
d’hygiéne a envoyé par recommandé au demandeur une déclaration de
complétude confirmant que le dossier de demande contient toutes les
données visées a l'article 5 et qu’il est considéré d’un point de vue
scientifique comme suffisant pour I’évaluation ultérieure.

§ 2. Si, aprés I'envoi de la déclaration de complétude visée au § 1°,
il apparait néanmoins que des informations complémentaires sont
nécessaires a I'évaluation des risques et de [I'efficacité du produit
biocide, le Ministre peut, aprés avis du Conseil supérieur d’hygiéne,
requérir du demandeur par lettre recommandée qu’il communique ces
informations. Le Ministre peut également exiger que des échantillons
de la préparation et de ces constituants soient fournis.

Dans ces cas et par dérogation au § 1°, le Ministre dispose d’un
nouveau délai de 3 mois pour statuer, a compter de la date a laquelle le
Conseil supérieur d’Hygiene a envoyé au demandeur une lettre
recommandée lui signifiant que les données complémentaires ont bien
été regues

§ 3. Il ne peut étre fait droit a la demande que sur avis conforme du
Conseil supérieur d’hygiéne. Lorsque le Ministre estime ne pas pouvoir
délivrer I'autorisation, il communique au demandeur par lettre recom-
mandée les motifs sur lesquels il fonde son jugement.

§ 4. Au cas ou il ne peut pas étre répondu au requérant dans les délais
prévus aux paragraphes précédents, le Conseil supérieur d’Hygiene
publique communique ceci sans délai au requérant, en mentionnant
I’état d’avancement de I’examen du dossier.

Le requérant peut encore, a la lumiere de I'état d’avancement de
I’examen, s’exprimer en faveur d’une prologation avec deux mois du
délai décision. A cette fin il écrit au Conseil supérieur d’Hygiéne
publique.

En cas de dépassement des délais précités I'autorisation doit étre
considérée comme refusée; le requérant peut introduire une réclama-
tion suivant les modalités prévues a I'article 7

Art. 7. § 1°". Le demandeur peut faire valoir ses moyens contre les
motifs de refus dans une réclamation. Cette réclamation doit étre
adressée au Ministre par lettre recommandée dans un délai de 30 jours
de calendrier prenant cours a la date a laquelle ces motifs ont été
notifiés au demandeur.

§ 2. La réclamation est communiquée sans délai par le Ministre pour
avis au Conseil supérieur d’hygiéne qui I’examine dans les soixante
jours de sa réception, aux date et heure fixées par son président.

Le Conseil supérieur notifie I’avis au Ministre dans les soixante jours
qui suivent.

§ 3. Avant d’émettre son avis, le Conseil supérieur d’hygiéne entend
le demandeur ou a tout le moins l'aura diment convoqué. Le
demandeur peut se faire assister ou représenter a I'audition par un
avocat ou par un mandataire autorisé a cet effet.

§ 4. Le Ministre statue sur la réclamation avant I’expiration d’un délai
de quatre mois prenant cours a la date a laquelle le Ministre a regu la
réclamation.

Il ne peut étre donné suite & la réclamation que sur avis conforme du
Conseil supérieur d’hygiéne. La décision de refus de I'autorisation est
motivée et notifiée au demandeur par lettre recommandée.

Section 1V. — Modalités d’autorisation

Art. 8. § 1°". L’autorisation est personnelle et ne peut étre cédée
gu’avec I'accord du détenteur et moyennant I'approbation formelle
écrite préalable du Ministre, aprés consultation du Conseil supérieur
d’hygiéne.

§ 2. Sans préjudice des dispositions de la Section V du présent
chapitre, I'autorisation est accordée pour une période maximale de dix
ans a compter de la date de la premiére inscription ou de la
réinscription de la substance active a I’annexe | ou | A pour le type de
produit, sans dépasser la date limite fixée pour la substance active a
I'annexe | ou | A.

heeft, stuurt de Hoge Gezondheidsraad per aangetekende post aan de
aanvrager een volledigheidsverklaring houdende bevestiging dat het
aanvraagdossier alle in artikel 5 bedoelde gegevens bevat en uit
wetenschappelijk oogpunt als voldoende wordt beschouwd voor
verdere evaluatie.

Onverminderd het bepaalde in 8 2, wordt de beslissing over de
aanvraag om toelating genomen door de Minister voor het verstrijken
van een termijn van zes maanden.

Deze termijn gaat in op de dag waarop de Hoge Gezondheidsraad
per aangetekende post aan de aanvrager een volledigheidsverklaring
heeft toegezonden houdende bevestiging dat het aanvraagdossier alle
in artikel 5 bedoelde gegevens bevat en uit wetenschappelijk oogpunt
als voldoende wordt beschouwd voor verdere evaluatie.

§ 2. Indien na de verzending van de in § 1 bedoelde volledigheids-
verklaring niettemin blijkt dat aanvullende informatie nodig is voor de
evaluatie van de risico’s en de doeltreffendheid van het biocide, kan de
Minister, na advies van de Hoge Gezondheidsraad, de aanvrager bij ter
post aangetekende brief verzoeken deze informatie mee te delen. De
Minister kan eveneens verlangen dat monsters van het preparaat en
van de bestanddelen ervan worden verstrekt.

In deze gevallen en in afwijking van § 1 beschikt de Minister over een
nieuwe beslissingstermijn van 3 maanden, die ingaat op de dag waarop
de Hoge Gezondheidsraad aan de aanvrager een aangetekende brief
heeft verstuurd ter kennisgeving dat de aanvullende informatie in
goede orde ontvangen is.

§ 3. De aanvraag kan slechts op eensluidend advies van de Hoge
Gezondheidsraad worden ingewilligd. Wanneer de Minister oordeelt
dat de toelating niet kan worden verleend, deelt hij de motieven
waarop hij zijn oordeel grondt, bij een ter post aangetekende brief, aan
de aanvrager mee.

§ 4. Indien niet binnen de in de voorgaande paragrafen bepaalde
termijnen aan de aanvrager geantwoord kan worden deelt de Hoge
gezondheidsraad dit onverwijld mee aan de aanvrager, samen met de
stand van het onderzoek van het aanvraagdossier.

De aanvrager kan in het licht van de stand van het onderzoek alsnog
opteren voor een verlenging van de beslissingstermijn met twee
maanden. Hiertoe schrijft hij de Hoge gezondheidsraad aan.

Na het verstrijken van vermelde termijnen, wordt de toelating als
geweigerd beschouwd; de aanvrager kan bezwaar aantekenen op de
wijze bepaald in artikel 7.

Art. 7. § 1. De aanvrager kan zijn middelen tegen de weigerings-
motieven uiteenzetten in een bezwaarschrift. Dit bezwaarschrift moet
binnen een termijn van dertig kalenderdagen, die ingaat op de dag
waarop die motieven aan de aanvrager zijn betekend, bij een ter post
aangetekende brief aan de Minister worden gericht.

§ 2. Het bezwaarschrift wordt onverwijld door de Minister voor
advies meegedeeld aan de Hoge Gezondheidsraad, die het onderzoekt
binnen de zestig dagen nadat zij het bezwaarschrift heeft ontvangen, op
dag en uur door haar voorzitter vastgesteld.

Binnen zestig dagen daaropvolgend brengt de Hoge Gezondheids-
raad haar advies aan de Minister ter kennis.

8§ 3. Vooraleer het advies wordt verleend, wordt de aanvrager door de
Hoge Gezondheidsraad gehoord of tenminste behoorlijk opgeroepen.
Op de hoorzitting kan de aanvrager zich laten bijstaan of vertegen-
woordigen door een advocaat of een hiertoe toegelaten gevolmach-
tigde.

§ 4. De beslissing over het bezwaar wordt genomen door de Minister
VvOOr het verstrijken van een termijn van vier maanden, die ingaat op de
dag waarop de Minister het bezwaarschrift heeft ontvangen.

Het bezwaar kan slechts op eensluidend advies van de Hoge
Gezondheidsraad worden ingewilligd. De beslissing tot weigering van
de toelating is met redenen omkleed en wordt bij ter post aangetekende
brief aan de aanvrager betekend.

Afdeling IV. — Toelatingsmodaliteiten

Art. 8. § 1. De toelating is persoonlijk en kan slechts worden
overgedragen mits akkoord van de houder en uitdrukkelijke vooraf-
gaande schriftelijke toestemming van de Minister, na raadpleging van
de Hoge Gezondheidsraad.

§ 2. Onverminderd de bepalingen van afdeling V van dit hoofdstuk,
wordt de toelating verleend voor een periode van ten hoogste tien jaar,
gerekend vanaf de datum waarop de werkzame stof voor het eerst of
opnieuw in bijlage | of IA werd opgenomen voor het soort product,
zonder overschrijding van de uiterste datum die voor de werkzame stof
in bijlage | of 1A is aangegeven.
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§ 3. Les exigences en matiére de mise sur le marché et d’utilisation,
nécessaires pour garantir le respect des conditions fixées a I'article 3,
§ 1°", doivent figurer expressément dans I’autorisation. Le respect de ces
exigences peut étre imposé comme condition dans I'autorisation.

Si, en vertu d’autres prescriptions, des exigences s’appliquent aux
conditions d’obtention d’une autorisation et d’utilisation du produit
biocide et que celles-ci visent & la protection de la santé des
distributeurs, utilisateurs, travailleurs et consommateurs, a la santé des
animaux ou de I'environnement, le Ministre tient compte de ces
exigences lors de I’octroi d’une autorisation. Le Ministre peut accorder
I'autorisation a condition qu’il soit satisfait a ces exigences.

Le Ministre peut subordonner I’octroi de I'autorisation a des analyses
chimiques ou physico-chimiques ou a des essais biologiques, toxicolo-
giques ou autres dans des centres de recherche indépendants et
spécialisés. 1l peut aussi fixer les normes auxquelles le produit doit
répondre et les conditions de dépdt de I’échantillon étalon.

§ 4. L’autorisation peut étre réexaminée a tout moment, par exemple
a la suite d’informations regues en application de I'article 31, s’il existe
des raisons de croire que les conditions d’octroi de I'autorisation fixées
a l'article 3, § 1°", ne sont pas respectées.

Dans ce cas, le Ministre peut demander des informations supplémen-
taires au détenteur de l'autorisation et, le cas échéant, il modifiera,
complétera, suspendra, annulera, renouvellera ou prolongera I'autori-
sation, conformément aux dispositions de la Section V du présent
chapitre.

Section V. — Modification, complément, suspension,
suppression, renouvellement et prolongation de I’autorisation

Art. 9. § 1°". Pendant la période pour laquelle I'autorisation a été
délivrée, le Ministre peut, aprés avis du Conseil supérieur d’hygiéne,
modifier les conditions d’utilisation de cette autorisation et, en
particulier, le mode d’utilisation ou les quantités utilisées :

1° ¢’il I'estime nécessaire, compte tenu de I’évolution des connaissan-
ces scientifiques et techniques et pour protéger la santé et de
I’environnement, ou

2° si le détenteur de I'autorisation le requiert en indiquant les raisons
de la modification.

§ 2. Lorsqu’une modification projetée concerne une extension des
utilisations, le Ministre élargit I’autorisation en respectant seulement les
conditions particulieres appliquées a la substance active inscrite a
I’annexe | ou | A.

Lorsqu’une modification projetée d’une autorisation suppose I'intro-
duction de changements dans les conditions particuliéres appliquées a
la substance active inscrite a I'annexe | ou | A, ces changements ne
peuvent intervenir qu’apres évaluation de la substance active eu égard
aux changements proposeés, selon les procédures prévues aux articles 22
et 23.

§ 3. Une autorisation complémentaire est requise en cas de modifi-
cation de la composition, de la dénomination ou de I'utilisation d’un
produit biocide autorisé.

Art. 10. Le Ministre suspend I’autorisation s’il a des raisons valables
d’estimer qu’un produit biocide autorisé présente un risque inaccepta-
ble pour la santé humaine ou animale ou pour I’environnement.

Art. 11. § 1°". L'autorisation est abrogée par le Ministre si :

1° la substance active ne figure plus a I’'annexe | ou | A comme I’exige
I'article 3, § 1°", 1°;

2° les conditions d’obtention de I'autorisation énoncées a I'article 3,
§ 1°", ne sont plus remplies;

3° il apparait que des indications fausses ou fallacieuses ont été
fournies au sujet des données sur la base desquelles elle a été accordée,
ou

4° le détenteur de I'autorisation en fait la demande en indiquant les
raisons de la suppression.

§ 2. Lorsque le Ministre abroge I'autorisation, il peut, le cas échéant,
accorder un délai pour I’élimination ou pour le stockage, la commer-
cialisation et I'utilisation des stocks existants, dont la durée est fonction
de la cause du retrait, sans préjudice du délai éventuellement prévu par
une décision prise en vertu de la directive 76/769/CEE du 27 juillet 1976

§ 3. De eisen inzake het op de markt brengen en het gebruik, die
noodzakelijk zijn om de naleving van de in artikel 3, § 1, gestelde
voorwaarden te waarborgen, moeten uitdrukkelijk in de toelating
worden opgenomen. Het naleven van die eisen kan in de toelating als
voorwaarde worden opgelegd.

Wanneer krachtens andere voorschriften eisen gelden betreffende de
voorwaarden voor het verlenen van een toelating en voor het gebruik
van het biocide en deze op de bescherming van de gezondheid van
distributeurs, gebruikers, werknemers en consumenten, de gezondheid
van dieren of het milieu zijn gericht, houdt de Minister bij het verlenen
van een toelating rekening met deze eisen. De Minister kan de toelating
verlenen op voorwaarde dat aan deze eisen wordt voldaan.

De Minister kan het verlenen van de toelating afhankelijk maken van
chemische of fysico-chemische ontledingen of van biologische, toxico-
logische of andere proefnemingen in onafhankelijke en vakkundige
onderzoekscentra. Hij kan tevens de normen vaststellen waaraan het
product moet beantwoorden en de voorwaarden van neerlegging van
het standaardmonster.

§ 4. De toelating kan te allen tijde, bijvoorbeeld ingevolge overeen-
komstig artikel 31 ontvangen informatie, worden heronderzocht,
indien er aanwijzingen bestaan dat niet langer aan de in artikel 3, § 1,
voor de verlening van de toelating gestelde voorwaarden, wordt
voldaan.

In een dergelijk geval kan de Minister de houder van de toelating om
aanvullende informatie verzoeken en zal hij de toelating desgevallend,
overeenkomstig de bepalingen van afdeling V van dit hoofdstuk
wijzigen, aanvullen, schorsen, opheffen, hernieuwen of verlengen.

Afdeling V. — Wijziging, aanvulling, schorsing, opheffing,
hernieuwing en verlenging van de toelating

Art. 9. 8 1. Gedurende de periode waarvoor de toelating is verleend,
kan de Minister, na advies van de Hoge Gezondheidsraad, de
gebruiksvoorwaarden van deze toelating en in het bijzonder de wijze
van gebruik of de gebruikte hoeveelheden wijzigen, indien :

1° de Minister dit op grond van de ontwikkelingen van de
wetenschappelijke en technische kennis en ter bescherming van de
gezondheid en het milieu noodzakelijk acht, of

2° de houder van de toelating daarom verzoekt onder opgave van de
redenen voor de wijziging.

§ 2. Wanneer een voorgestelde wijziging een uitbreiding van het
gebruik betreft, breidt de Minister de toelating uit met inachtneming
van alleen de bijzondere voorwaarden voor de werkzame stof in
bijlage | of 1A.

Wanneer een voorgestelde wijziging van een toelating veranderingen
in de bijzondere voorwaarden voor de werkzame stof in bijlage | of IA
met zich brengt, kunnen die slechts worden aangebracht nadat de
werkzame stof ten aanzien van de voorgestelde wijzigingen volgens de
procedures van de artikelen 22 en 23 is beoordeeld.

8§ 3. In geval van wijziging van de samenstelling, van de benaming of
van het gebruik van een toegelaten biocide is een aanvullende toelating
vereist.

Art. 10. De toelating wordt door de Minister geschorst, wanneer hij
gegronde redenen heeft voor de opvatting dat de toegelaten biocide een
onaanvaardbaar risico oplevert voor de gezondheid van mens of dier of
voor het leefmilieu.

Art. 11. § 1. De toelating wordt door de Minister opgeheven indien :

1° de werkzame stof niet meer is opgenomen in bijlage | of 1A, als
voorgeschreven in artikel 3, § 1, 1°,

2° niet meer wordt voldaan aan de in artikel 3, § 1 voor de verlening
van de toelating gestelde voorwaarden,

3° wordt ontdekt dat onjuiste of misleidende gegevens zijn verstrekt
over het feitenmateriaal op basis waarvan de toelating werd verleend,
of

4° de houder van de toelating daarom verzoekt onder opgave van de
redenen voor de opheffing.

§ 2. Wanneer de Minister de toelating opheft, kan hij desgevallend
een termijn stellen voor de verwijdering of voor de opslag, het op de
markt brengen en het gebruik van de bestaande voorraden voor een
periode die in verhouding staat tot de redenen voor de opheffing,
onverminderd de termijn die eventueel is vastgesteld bij besluit uit
hoofde van de Richtlijn nr. 76/769/EEG van 27 juli 1976 betreffende de



37474

MONITEUR BELGE — 11.07.2003 — BELGISCH STAATSBLAD

concernant le rapprochement des dispositions législatives, réglementai-
res et administratives des Etats membres relatives a la limitation de la
mise sur le marché et de I’emploi de certaines substances et prépara-
tions dangereuses, ou en liaison avec le § 1°, 1°,

Art. 12. Le Ministre peut renouveler l'autorisation un nombre
illimité de fois.

Si l'autorisation a été délivrée pour une durée inférieure a dix ans,
elle peut étre prolongée sans frais sans que sa durée totale de validité
puisse excéder dix ans.

Art. 13. § 1°". Dans les cas visés aux articles 9, 10 et 11, le Ministre
notifie sans délai la décision de modification, de complément, de
suspension ou de suppression de l'autorisation au demandeur par
lettre recommandée

Le détenteur de I'autorisation peut faire valoir ses moyens contre une
décision visée a I'alinéa précédent dans une réclamation adressée au
Ministre sous pli recommandé dans les trente jours de la notification. Le
dépot d’une réclamation n’est pas suspensif d’une décision de suspen-
sion de l'autorisation. Pour le surplus, les dispositions prévues a
I'article 7, § 2 & 4 inclus sont d’application.

La méme procédure que celle prévue aux articles 6 et 7 s’applique
aux demandes visées aux articles 9, § 1°", 2°, 11, § 1°, 4° et 12

§ 2. Les modifications, compléments, renouvellements et prolonga-
tions ne sont accordés que s’il est établi que les conditions définies a
I'article 3, § 1°" pour I'octroi de I'autorisation demeurent remplies. La
modification, le complément, le renouvellement ou la prolongation
peuvent, le cas échéant, étre accordées uniquement pour la période
nécessaire au Ministre pour procéder a une telle vérification.

L’autorisation est prolongée pour la période nécessaire pour fournir
des informations supplémentaires.

§ 3. La décision de suppression de I'autorisation produit ses effets six
mois seulement aprés sa notification, & moins que le Ministre n’en
décide autrement dans I'intérét de la santé publique.

Sans préjudice de I’application du § 1°", alinéas 2 et 3, les décisions de
modification, complément, renouvellement, prolongation et suspension
de I'autorisation produisent leurs effets immédiatement.

Section VI. — Reconnaissance mutuelle des autorisations

Art. 14. § 1°". Sans préjudice des dispositions des articles 27 et 29 et
par dérogation a I'article 6, un produit biocide qui a déja été autorisé
dans un autre Etat membre de I’'Union européenne est autorisé dans un
délai de 120 jours a compter de la réception d’une demande par le
Ministre, aprés avis du Conseil supérieur d’hygiéene, a condition que la
substance active du produit biocide soit inscrite a I’'annexe | ou | A et
soit conforme aux exigences de celle-ci.

L’autorisation peut étre soumise a des dispositions résultant de la
mise en ceuvre d’autres mesures relatives aux conditions de distribu-
tion et d’utilisation des produits biocides, en vue de protéger la santé
des distributeurs, des utilisateurs et des travailleurs concernés.

Cette procédure de reconnaissance mutuelle est sans préjudice
d’autres mesures visant a protéger la santé des travailleurs.

8 2. Pour la reconnaissance mutuelle d’une autorisation, la demande
doit comprendre un résumé du dossier prévu a l'article 5, § 2, et a
I’annexe Il B Section X, ou, le cas échéant, a I’'annexe 1V B, Section X,
ainsi qu’une copie certifiée conforme de la premiére autorisation
délivreée.

§ 3. Si, en conformité avec I'article 3, le Ministre établit :

a) que I’espece cible n’est pas présente en quantités nocives,

b) qu’une tolérance ou une résistance inacceptable de I'organisme
cible au produit biocide a été démontrée, ou

c) que les circonstances pertinentes d’utilisation, telles que le climat
ou la période de reproduction des espéces cibles, different d’une
maniére significative de celles régnant dans I’'Etat membre dans lequel
le produit biocide a été autorisé pour la premiére fois et que, de ce fait,
une autorisation inchangée peut présenter des risques inacceptables
pour ’lhomme ou I’environnement,

il peut demander que certaines conditions visées a I’article 40, § 1°7,
points e), f), h), j) et I), soient adaptées a ces circonstances différentes, de
maniére a satisfaire aux conditions d’octroi de I'autorisation prévues a
I'article3.

§ 4. Par dérogation au § 1°', le Ministre peut refuser la reconnaissance
mutuelle des autorisations octroyées pour les types de produits 15, 17
et 23 de I'annexe V, a condition qu’une telle limitation puisse étre

onderlinge aanpassing van de wettelijke en bestuursrechtelijke bepa-
lingen der lidstaten inzake de beperking van het op de markt brengen
en van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen en preparaten, of in
verband met § 1, 1°.

Art. 12. De toelating kan door de Minister een onbeperkt aantal
keren worden hernieuwd.

Indien de toelating werd toegekend voor een duur van minder dan
tien jaar, kan zij kosteloos worden verlengd, zonder dat de totale
geldingsduur ervan tien jaar mag overschrijden.

Art. 13. 8 1. In de gevallen bedoeld in de artikelen 9, 10 en 11 brengt
de Minister het besluit tot wijziging, aanvulling, schorsing of opheffing
van de toelating onverwijld bij een ter post aangetekende brief aan de
houder van de toelating ter kennis.

De houder van de toelating kan zijn middelen tegen een in het vorig
lid bedoeld besluit uiteenzetten in een bezwaarschrift dat hij binnen
dertig dagen na de kennisgeving bij een ter post aangetekende brief tot
de Minister richt. Het indienen van een bezwaarschrift heeft geen
schorsende werking ten aanzien van een besluit tot schorsing van de
toelating. Voor het overige gelden de bepalingen voorzien in artikel 7,
§ 2 tot en met § 4.

Voor de in de artikelen 9, § 1, 2°, 11, 8 1, 4° en 12 bedoelde aanvragen
geldt dezelfde procedure als voorzien in de artikelen 6 en 7.

§ 2. Wijzigingen, aanvullingen, hernieuwingen en verlengingen
worden slechts toegestaan indien vaststaat dat nog steeds aan de in
artikel 3, 8 1 voor de verlening van de toelating gestelde voorwaarden
wordt voldaan. De wijziging, aanvulling, hernieuwing of verlenging
kan zo nodig alleen worden toegestaan voor de periode die de Minister
voor een dergelijke verificatie nodig heeft.

De toelating wordt verlengd voor de periode die nodig is voor het
verstrekken van aanvullende informatie.

§ 3. Het besluit tot opheffing van de toelating heeft pas uitwerking
zes maanden na de kennisgeving ervan, tenzij de Minister terwille van
de volksgezondheid anders beslist.

Onverminderd de toepassing van § 1, tweede en derde lid hebben de
besluiten tot wijziging, aanvulling, hernieuwing, verlenging en schor-
sing van de toelating onmiddellijke uitwerking.

Afdeling VI. — Wederzijdse erkenning van toelatingen

Art. 14. 8 1. Onverminderd het bepaalde in de artikelen 27 en 29 en
in afwijking van artikel 6 wordt een biocide dat reeds in een andere
lidstaat van de Europese Unie is toegelaten, binnen 120 dagen na
ontvangst van een aanvraag door de Minister, na advies van de Hoge
Gezondheidsraad toegelaten, indien de werkzame stof van het biocide
in bijlage | of 1A is opgenomen en voldoet aan de eisen daarvan.

Aan de toelating kunnen voorschriften worden verbonden die
voortvloeien uit de toepassing van andere maatregelen met betrekking
tot voorwaarden voor de distributie en het gebruik van biociden die
gericht zijn op de bescherming van de gezondheid van de betrokken
distributeurs, gebruikers en werknemers.

Deze wederzijdse erkenningsprocedure doet geen afbreuk aan
andere maatregelen ter bescherming van de gezondheid van de
werknemers.

8§ 2. Voor de wederzijdse erkenning van toelatingen dient de
aanvraag een samenvatting van het in artikel 5, § 2, en bijlage 1IB, deel
X, of, in voorkomend geval, bijlage IVB, deel X, bedoelde dossier,
alsmede een gewaarmerkt afschrift van de eerste toelating te bevatten.

8§ 3. Indien de Minister met inachtneming van artikel 3 vaststelt dat :
a) de doelsoort niet in schadelijke hoeveelheden voorkomt,

b) bij het doelorganisme onaanvaardbare tolerantie voor of resistentie
tegen het biocide is aangetoond, of

c) de relevante toepassingsomstandigheden, bijvoorbeeld het klimaat
of de voortplantingsperiode van de doelsoort, in belangrijke mate
afwijken van die in de lidstaat waar het biocide het eerst werd
toegelaten, en een ongewijzigde toelating derhalve onaanvaardbare
risico’s voor de mens of het milieu kan inhouden,

kan hij verlangen dat bepaalde in artikel 40, § 1, onder ¢), ), h), j) en
1) bedoelde voorschriften aan de afwijkende omstandigheden worden
aangepast, zodat aan de in artikel 3 bedoelde voorwaarden voor het
verlenen van toelating wordt voldaan.

8§ 4. In afwijking van § 1 kan de Minister de wederzijdse erkenning
van toelatingen die zijn verleend voor producten die onder de soorten
15, 17 en 23 van bijlage V vallen, weigeren, op voorwaarde dat die
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justifiée et ne porte pas atteinte a I’objet du présent arrété. Le Ministre
informe les Etats membres de I'Union européenne et la Commission
européenne des décisions prises en la matiére, en les motivant.

§ 5. Sans préjudice des dispositions du § 3, lorsque le Ministre est
d’avis qu’un produit biocide autorisé par un autre Etat membre ne peut
satisfaire aux conditions définies a I'article 3, § 1°, et que, en
conséquence, il envisage de refuser I'autorisation ou de la restreindre
sous certaines conditions, il le notifie & la Commission européenne, aux
autres Etats membres et au demandeur. Le Ministre leur envoie un
document explicatif contenant la dénomination du produit biocide et
ses caractéristiques et indiquant les raisons pour lesquelles il se propose
de refuser ou de restreindre I'autorisation.

Section VII. — Formulation-cadre

Art. 15. Le Ministre établit sur demande ou de sa propre initiative, le
cas échéant, une formulation-cadre et la communique au demandeur
lorsqu’il lui délivre I'autorisation.

Sans préjudice des articles 4, 5, 17, 27 et 29 et a condition que le
demandeur ait un droit d’acces a une formulation-cadre déterminée
sous la forme d’une lettre d’acces, le Ministre, dans le cas d’une
demande ultérieure d’autorisation d’un nouveau produit biocide
établie sur la base de cette formulation-cadre, statue sur cette demande
dans un délai de 60 jours.

CHAPITRE Ill. — Enregistrement
Section 1™, — Conditions d’enregistrement

Art. 16. Un enregistrement suffit pour la mise sur le marché d’un
produit biocide a faible risque. Le produit biocide a faible risque est
enregistré a condition que, conformément a I'article 1°, § 1°", 6°:

1° il ne contienne comme substances actives qu’une ou plusieurs
substances énumérées a I’'annexe | A;

2° il ne contienne aucune substance préoccupante.
Section 1l. — Procédure d’enregistrement

Art. 17. § 1°". L’enregistrement est demandé aupres du Ministre par
ou au nom de la personne responsable de la mise sur le marché du
produit biocide a faible risque, qu’elle soit fabricant, importateur,
propriétaire ou concessionnaire, et qui posséde un bureau permanent
dans la Communauté européenne.

§ 2. La demande d’enregistrement est adressée en quatre exemplaires
a la Direction générale de la Protection de la Santé publique:
Environnement du Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la
Chaine alimentaire et Environnement.

§ 3. Pour tout produit biocide a faible risque, la demande contient les
données suivantes :

beperking kan worden gerechtvaardigd en verenigbaar is met de
doelstellingen van dit besluit. De Minister brengt de lidstaten van de
Europese Unie en de Europese Commissie op de hoogte van dergelijke
besluiten en van de redenen die eraan ten grondslag liggen.

§ 5. Onverminderd het bepaalde in § 3 stelt de Minister, die van
mening is dat een door een andere lidstaat toegelaten biocide niet aan
de in artikel 3, § 1, gestelde voorwaarden kan voldoen en dienten-
gevolge voorstelt de toelating te weigeren of de toelating onder
bepaalde voorwaarden te beperken, de Europese Commissie, de andere
lidstaten en de aanvrager daarvan in kennis. De Minister zendt hen een
toelichting met de naam en de specificaties van het biocide en de nadere
redenen voor de voorgestelde weigering of beperking van de toelating.

Afdeling VII. — Kaderformulering

Art. 15. De Minister stelt op verzoek of op eigen initiatief en
voorzover terzake dienend een kaderformulering op en deelt die aan de
aanvrager mee bij het verlenen van de toelating.

Onverminderd de artikelen 4, 5, 17, 27 en 29 en op voorwaarde dat de
aanvrager aanspraak heeft op een bepaalde kaderformulering in de
vorm van een verklaring van toegang, neemt de Minister, in het geval
van een latere, op die kaderformulering berustende aanvraag om
toelating van een nieuw biocide, binnen 60 dagen een besluit over die
aanvraag.

HOOFDSTUK I1l. — Registratie
Afdeling I. — Registratievoorwaarden

Art. 16. Voor het op de markt brengen van een biocide met een
gering risico volstaat een registratie. Het biocide met een gering risico
wordt geregistreerd op voorwaarde dat het overeenkomstig artikel 1,
§1,6°:

1° als werkzame stoffen alleen een of meer van de in bijlage 1A
genoemde stoffen bevat;

2° geen tot bezorgdheid aanleiding gevende stof(fen) bevat.
Afdeling Il. — Registratieprocedure

Art. 17. § 1. De registratie wordt bij de Minister aangevraagd door of
namens de persoon, die verantwoordelijk is voor het op de markt
brengen van het biocide met een gering risico, ongeacht of hij fabrikant,
invoerder, eigenaar of concessiehouder is, en die binnen de Europese
Gemeenschap een permanente vestiging heeft.

§ 2. De aanvraag tot registratie wordt in vier exemplaren gericht aan
het Directoraat-generaal Bescherming Volksgezondheid : Leefmilieu
van de Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid van de
Voedselketen en Leefmilieu.

8§ 3. Voor elke biocide met een gering risico, omvat de aanvraag
volgende gegevens :

1. Demandeur.

1. Aanvrager.

11 Nom et adresse.

11 Naam en adres.

1.2 | Fabricants de chaque produit biocide et de chaque substance
active (noms et adresses, y compris la localisation du fabricant
de la substance active).

1.2 | Fabricanten van elke biocide en elke werkzame stof (namen en
adressen, met inbegrip van de vestigingsplaats van de fabri-
kant van de werkzame stof).

1.3 | Le cas échéant, une lettre d’accés aux données pertinentes
nécessaires.

1.3 | Zo nodig, een verklaring van toegang tot de benodigde
relevante gegevens.

2. Identité du produit biocide.

2. Identiteit van het biocide.

2.1 | Le nom commercial du produit biocide.

2.1 De handelsnaam van het biocide.

2.2 | La composition complete du produit biocide.

2.2 De volledige samenstelling van het biocide.

2.3 | Les propriétés physiques et chimiques, telles qu’elles sont
visées a I'article 3, § 1°", 4° du présent arrété.

2.3 | De fysische en chemische eigenschappen als bedoeld in
artikel 3, § 1, 4° van dit besluit.

3. Les utilisations prévues du produit biocide.

3. Beoogde gebruik van het biocide.

3.1 | Le type de produit (annexe V) et le domaine d’utilisation.

3.1 De productsoort (bijlage V) en het toepassingsgebied.

3.2 | La catégorie d’utilisateurs.

3.2 De categorie gebruikers.

3.3 La méthode d’utilisation.

3.3 | De gebruiksmethode.

4, Toutes les données relatives a I'efficacité.

4. Alle gegevens over de doeltreffendheid van het biocide.
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I'article 12 de I'arrété royal du 11 janvier 1993 réglementant la
classification, I’'emballage et I'étiquetage des préparations
dangereuses en vue de leur mise sur le marché ou de leur
emploi ou a I'article 9, §8§ 2 et 3 de I'arrété royal du 24 mai 1982
réglementant la mise sur le marché de substances pouvant étre
dangereuses pour ’lhomme ou son environnement.

5. Les méthodes analytiques. 5. De analysemethoden.

6. La classification, emballage et étiquetage, y compris un projet | 6. De indeling, verpakking en etikettering, met inbegrip van een
d’étiquette, conformément au chapitre V du titre 1l du présent ontwerpetiket, overeenkomstig hoofdstuk V van titel Il van dit
arrété. besluit

7. Une fiche de données de sécurité, élaborée conformément a | 7. Een veiligheidsinformatieblad opgesteld overeenkomstig arti-

kel 12 van het koninklijk besluit 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 of artikel 9, § 2 en § 3 van het koninklijk
besluit van 24 mei 1982 houdende reglementering van het in
de handel brengen van stoffen die gevaarlijk kunnen zijn voor
de mens of zijn leefmilieu.

La demande est introduite sur un formulaire dont le modéle est
déterminé a I'annexe VIII du présent arrété.

8 4. Le Ministre statue sur la demande d’enregistrement avant
I'expiration d’un délai de 60 jours a compter de la réception de la
demande d’enregistrement par ses soins.

Il ne peut étre fait droit & la demande que sur avis conforme du
Conseil supérieur d’hygiéne. Lorsque le Ministre estime ne pas pouvoir
délivrer I'autorisation, il communique au demandeur par lettre recom-
mandée les motifs sur lesquels il fonde son jugement.

§ 5 Le demandeur peut faire valoir ses moyens contre ces motifs dans
une réclamation. Les dispositions de I'article 7 du présent arrété
s’appliquent en I’espéce.

Section 1ll. — Reconnaissance mutuelle des enregistrements

Art. 18. §1°". Sans préjudice des dispositions des articles 27 et 29, un
produit biocide a faible risque, qui a déja été autorisé dans un autre Etat
membre de I’'Union européenne, est autorisé dans un délai de 60 jours
a compter de la réception d’une demande par le Ministre, aprés avis du
Conseil supérieur d’hygiéne, a condition que la substance active du
produit biocide soit inscrite a I'annexe 1"® ou | A et soit conforme aux
exigences de celle-ci.

§ 2. Pour la reconnaissance mutuelle de I’'enregistrement de produits
biocides a faible risque, la demande doit comprendre les données
exigées en vertu de larticle 17, § 3, & I’exception des données relatives
a Iefficacité pour lesquelles un résumé suffit.

8§ 3. Lorsque le Ministre estime qu’un produit biocide a faible risque
qui a été enregistré dans un autre Etat membre de I’'Union européenne
ne satisfait pas a la définition prévue a I'article 1°", § 1°", 6°, il peut en
refuser I’enregistrement et fait part immédiatement de ses préoccupa-
tions a l'autorité compétente de cet autre Etat membre de I’Union
européenne.

Si aucun accord n’est dégagé avec I'autorité concernée de cet autre
Etat membre dans un délai maximal de 90 jours, la question est soumise
a la Commission européenne.

§ 4. Sans préjudice des § 1°" et 3, lorsque le Ministre est d’avis qu’un
produit biocide a faible risque enregistré par un autre Etat membre ne
peut satisfaire aux conditions définies a I'article 16, et que, en
conséquence, il envisage de refuser I’enregistrement, il le notifie a la
Commission européenne, aux autres Etats membres et au demandeur.
Le Ministre leur envoie un document explicatif contenant la dénomi-
nation du produit biocide et ses caractéristiques et indiquant les raisons
pour lesquelles il se propose de refuser I’enregistrement.

§ 5. Si la Commission européenne confirme le refus d’'un deuxiéme
enregistrement ou d’un enregistrement ultérieur par un Etat membre, le
Ministre qui avait préalablement enregistré le produit biocide a faible
risque tient compte de ce refus et retire I’enregistrement, si le Comité
permanent des produits biocides I’estime souhaitable.

Si la Commission européenne confirme I’enregistrement initial, le
Ministre enregistre le produit biocide a faible risque concerné.

De aanvraag wordt ingediend op een formulier waarvan het model
in bijlage VIII van dit besluit is vastgesteld.

§ 4. De beslissing over de aanvraag om registratie wordt genomen
door de Minister vooér het verstrijken van een termijn van 60 dagen, die
ingaat op de dag waarop de Minister de aanvraag tot registratie heeft
ontvangen.

De aanvraag kan slechts op eensluidend advies van de Hoge
Gezondheidsraad worden ingewilligd. Wanneer de Minister oordeelt
dat de registratie niet kan worden verleend, deelt hij de motieven
waarop hij zijn oordeel grondt, bij een ter post aangetekende brief, aan
de aanvrager mee.

§ 5. De aanvrager kan zijn middelen tegen die motieven uiteenzetten
in een bezwaarschrift. De bepalingen van artikel 7 van dit besluit zijn
van overeenkomstige toepassing.

Afdeling 1ll. — Wederzijdse erkenning van registraties

Art. 18. § 1. Onverminderd het bepaalde in de artikelen 27 en 29
wordt een biocide met een gering risico dat reeds in een andere lidstaat
van de Europese Unie is geregistreerd, binnen 60 dagen na ontvangst
van een aanvraag door de Minister, na advies van de Hoge Gezond-
heidsraad geregistreerd, indien de werkzame stof van het biocide in
bijlage | of 1A is opgenomen en voldoet aan de eisen daarvan.

§ 2. Voor de wederzijdse erkenning van de registratie van biociden
met een gering risico dient de aanvraag de bij artikel 17, § 3 verlangde
gegevens te omvatten, behalve de gegevens over de doeltreffendheid,
waarvoor een samenvatting voldoende is.

§ 3. Wanneer de Minister van mening is dat een biocide met een
gering risico dat door een andere lidstaat van de Europese Unie is
geregistreerd, niet beantwoordt aan de definitie van artikel 1, § 1, 6°,
kan hij de registratie van het biocide met een gering risico voorlopig
weigeren en stelt hij de bevoegde autoriteit van die andere lidstaat van
de Europese Unie onmiddellijk in kennis van zijn bezwaren.

Indien met de betrokken autoriteit van die andere lidstaat binnen een
termijn van ten hoogste 90 dagen geen overeenstemming wordt bereikt,
wordt de zaak aan de Europese Commissie voorgelegd.

§ 4. Onverminderd het bepaalde in de paragrafen 1 en 3 stelt de
Minister, die van mening is dat een door een andere lidstaat geregis-
treerde biocide met een gering risico niet aan de in artikel 16 gestelde
voorwaarden kan voldoen en dientengevolge voorstelt de registratie te
weigeren, de Europese Commissie, de andere lidstaten en de aanvrager
daarvan in kennis. De Minister zendt hen een toelichting met de naam
en de specificaties van het biocide en de nadere redenen voor de
voorgestelde weigering van de registratie.

§ 5. Indien de Europese Commissie de weigering van een tweede of
volgende registratie door een lidstaat bevestigt, houdt de Minister die
het biocide met een gering risico voordien had geregistreerd, wanneer
zulks door het Permanent Comité voor Biociden bij de Europese
Commissie wenselijk wordt geacht, rekening met die weigering en heft
hij de registratie op.

Indien de Europese Commissie de oorspronkelijke registratie beves-
tigt, registreert de Minister het betrokken biocide met een gering risico.
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CHAPITRE IV. — Mise sur le marché de substances actives
et de substances de base

Section 1™, — Conditions de la mise sur le marché

Art. 19. 8 1°". Une substance qui est utilisée comme substance active
dans des produits biocides ne peut pas étre mise sur le marché en vue
de cette utilisation a moins que:

1° lorsque la substance active n’était pas commercialisée avant le
14 mai 2000, un dossier n’ait été soumis au Ministre et qu’il satisfasse
aux exigences posées a I’article 22 et soit accompagné d’une déclaration
attestant que la substance active doit étre incorporée dans un produit
biocide. La présente disposition ne s’applique pas aux substances
utilisées en vertu de I'article 38;

2° elle ne soit classée, emballée et étiquetée conformément aux
dispositions de I'arrété royal du 24 mai 1982 réglementant la mise sur
le marché de substances pouvant étre dangereuses pour I’lhomme ou
son environnement

§ 2. Par dérogation a I’autorisation ou a I’enregistrement prescrits, le
Ministre peut autoriser que des substances de base inscrites a I’'annexe |
B soient mises sur le marché pour étre utilisées comme produit biocide.

Section 1. — Inscription d’une substance active
ou d’une substance de base aux annexes I'¢, | Aou | B

Sous-Section |I. — Conditions

Art. 20. 8§ 1°". Compte tenu de I'état actuel des connaissances
scientifiques et techniques, une substance active est inscrite a
I'annexe 1"°, I A ou | B, conformément & une décision de la Commission
européenne, pour une période initiale ne pouvant excéder dix ans, s'il
est permis d’escompter que :

- les produits biocides contenant les substances actives,

- les produits biocides a faible risque répondant a la définition
figurant a I’article 1°", § 1°", 6°,

- les substances de base répondant a la définition figurant a
I'article 1°", § 1°", 8°,

- rempliront les conditions définies a I'article 3, § 1°", 2°, 3° et 4°,
compte tenu, le cas échéant, des effets de cumul résultant de I'utilisation
des produits biocides contenant les mémes substances actives.

§ 2. Une substance active ne peut étre inscrite a I’'annexe | A si elle est
classée, conforméme