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FODERALER OFFENTLICHER DIENST VOLKSGESUNDHEIT, SICHERHEIT
DER NAHRUNGSMITTELKETTE UND UMWELT

8. MAI 2014 - Koniglicher Erlass Gber die Bereitstellung auf dem Markt und die
Verwendung von Biozidprodukten

PHILIPPE, Konig der Belgier,

Allen Gegenwartigen und Zukinftigen, Unser GruR!

Aufgrund der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 22. Mai 2012 (ber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von
Biozidprodukten;

Aufgrund des Gesetzes vom 21. Dezember 1998 (ber Produktnormen zur Forderung
umweltvertraglicher Produktions- und Konsummuster und zum Schutz der Umwelt, der
Gesundheit und der Arbeitnehmer, des Artikels 5, abgedndert durch die Gesetze vom
27. Dezember 2004 und 27. Juli 2011, des Artikels 8, abgeédndert durch das Gesetz vom
28. Marz 2003, des Artikels 8bis, eingefiigt durch das Gesetz vom 28. Marz 2003, abgeandert
durch das Gesetz vom 22. Dezember 2003, und des Artikels 9, abgeandert durch die Gesetze
vom 28. Mérz 2003 und 27. Juli 2011;

Aufgrund des Gesetzes vom 6. April 2010 Uber die Marktpraktiken und den
Verbraucherschutz, des Artikels 38;

Aufgrund des Koéniglichen Erlasses vom 22. Mai 2003 tber das Inverkehrbringen und
die Verwendung von Biozid-Produkten;

Aufgrund der Tatsache, dass die durch Artikel 19/1 8 1 des Gesetzes vom 5. Mai 1997
uber die Koordinierung der foderalen Politik der nachhaltigen Entwicklung auferlegte
Formalitat erfillt ist;

Aufgrund der Beteiligung der Regionalregierungen an der Ausarbeitung des
vorliegenden Erlasses am 18. Februar 2013;

Aufgrund der Stellungnahme des Fdderalen Rates fiir Nachhaltige Entwicklung vom
7. Mai 2013;

Aufgrund der Stellungnahme des Verbraucherrates vom 8. Mai 2013;

Aufgrund der Stellungnahme des Hohen Gesundheitsrates vom 8. Mai 2013;
Aufgrund der Stellungnahme des Zentralen Wirtschaftsrates vom 22. Mai 2013,
Aufgrund der Stellungnahme des Finanzinspektors vom 21. Juni 2013;

Aufgrund des Einverstandnisses des Ministers des Haushalts vom 8. Juli 2013;



Aufgrund der Stellungnahme des Hohen Rates fur Selbstandige und KMB vom
26. Juli 2013;

Aufgrund der Ausflhrung der in der Richtlinie 98/34/EG des Européischen Parlaments
und des Rates vom 22. Juni 1998 (ber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen
und technischen Vorschriften und der Vorschriften fir die Dienste der
Informationsgesellschaft vorgesehenen Formalitaten;

Aufgrund des Gutachtens des Staatsrates Nr.54.815/1 vom 7. Februar 2014,
abgegeben in Anwendung von Artikel 84 Absatz 1 Nr. 1 der koordinierten Gesetze (iber den
Staatsrat;

Auf Vorschlag des Ministers der Wirtschaft und der Verbraucher, der Ministerin des
Innern, der Ministerin der Volksgesundheit, der Ministerin des Mittelstands, der KMB und
der Selbstéandigen, der Ministerin der Beschéaftigung und des Staatssekretars fur Umwelt und
aufgrund der Stellungnahme der Minister, die im Rat darlber beraten haben,

Haben Wir beschlossen und erlassen Wir:

TITEL 1 - Zweck, Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen

Zweck und Anwendungsbereich

Artikel 1 - 8 1 - Mit vorliegendem Erlass wird Folgendes bezweckt:

1. ein hohes Schutzniveau fir die Gesundheit von Mensch und Tier und fur die
Umwelt zu gewdhrleisten. Die Bestimmungen des vorliegenden Erlasses beruhen auf dem
Vorsorgeprinzip. Dem Schutz gefahrdeter Gruppen wird besondere Aufmerksamkeit
gewidmet,

2. die Verwendung von Biozidprodukten zu harmonisieren,

3. die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 22. Mai 2012 (ber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von
Biozidprodukten zu ergénzen,

4. die in Artikel 89 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 22. Mai 2012 tiber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung
von Biozidprodukten festgelegten Ubergangsmanahmen anzuwenden.

8 2 - Vorliegender Erlass findet Anwendung auf Biozidprodukte gemaR Artikel 2 der
Verordnung (EU) Nr.528/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
22. Mai 2012 ber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von
Biozidprodukten.



Begriffsbestimmungen

Art. 2 - Fur die Anwendung des vorliegenden Erlasses versteht man unter:

1. Verordnung Uber Biozidprodukte: Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 uber die Bereitstellung auf dem Markt und die
Verwendung von Biozidprodukten,

2. Biozidprodukten: Biozidprodukte, wie in Artikel 3 der Verordnung Uber
Biozidprodukte definiert,

3. Wirkstoff: Wirkstoff, wie in Artikel 3 der Verordnung Uber Biozidprodukte
definiert,

4. altem Wirkstoff: alter Wirkstoff, wie in Artikel 3 der Verordnung uber
Biozidprodukte definiert,

5. Schadorganismus: Schadorganismus, wie in Artikel 3 der Verordnung (ber
Biozidprodukte definiert,

6. Ruckstand: Rickstand, wie in Artikel 3 der Verordnung Uber Biozidprodukte
definiert,

7. Mikroorganismus: Mikroorganismus, wie in Artikel 3 der Verordnung Uber
Biozidprodukte definiert,

8. Bereitstellung auf dem Markt: Bereitstellung auf dem Markt, wie in Artikel 3 der
Verordnung tber Biozidprodukte definiert,

9. Inverkehrbringen: Inverkehrbringen, wie in Artikel 3 der Verordnung Uber
Biozidprodukte definiert,

10. Verwendung: Verwendung, wie in Artikel 3 der Verordnung lber Biozidprodukte
definiert,

11. Produktart: Produktart, wie in Artikel 3 der Verordnung uber Biozidprodukte
definiert,

12. behandelten Waren: behandelte Waren, wie in Artikel 3 der Verordnung tber
Biozidprodukte definiert,

13. Zulassung: einen Verwaltungsakt, mit dem der Minister auf Antrag eines
Antragstellers zul&sst, dass ein Biozidprodukt auf dem Markt bereitgestellt und verwendet
wird,

14. Zulassungsinhaber: Zulassungsinhaber, wie in Artikel 3 der Verordnung Uber
Biozidprodukte definiert,



15. Anmeldungsannahme: einen Verwaltungsakt, mit dem der Minister infolge einer
Anmeldung durch einen Antragsteller zulésst, dass ein Biozidprodukt auf dem Markt
bereitgestellt und verwendet wird,

16. Anmelder: die auf dem Gebiet der Européischen Union niedergelassene Person,
die mit dem Inverkehrbringen eines Biozidprodukts beauftragt ist und die in der
Anmeldungsannahme genannt ist,

17. Zugangsbescheinigung: Zugangsbescheinigung, wie in Artikel 3 der Verordnung
uber Biozidprodukte definiert,

18. verwaltungstechnischer Anderung: eine rein verwaltungstechnische Anderung
einer bestehenden Zulassung oder Anmeldungsannahme, die keine Anderungen der
Eigenschaften oder der Wirksamkeit des Biozidprodukts beinhaltet und die keine
Neubewertung erfordert,

19. Vertreiber: jede naturliche oder juristische Person, die Biozidprodukte auf dem
Markt bereitstellt, einschlieRlich GroBhéandler, Einzelhéndler, Verkaufer und Lieferanten,

20. Werbung: Werbung, wie in Artikel 3 der Verordnung uber Biozidprodukte
definiert,

21. geféhrdeten Gruppen: gefédhrdete Gruppen, wie in Artikel 3 der Verordnung tber
Biozidprodukte definiert,

22. beschranktem Vertrieb: Biozidprodukte im beschrankten Vertrieb werden nur von
registrierten Verkaufern auf dem Markt bereitgestellt und von registrierten Verwendern
verwendet,

23. freiem Vertrieb: fur Biozidprodukte im freien Vertrieb werden mit vorliegendem
Erlass keine Bedingungen in Sachen Verkauf und Verwendung auferlegt,

24. registriertem Verwender: jede natlrliche oder juristische Person, die ein
Biozidprodukt verwendet, fir das im Zulassungsakt beziehungsweise in der Anmeldung
angegeben ist, dass es dem beschrénkten Vertrieb zugeordnet ist.

25. registriertem Verkdufer: jede natirliche oder juristische Person, die ein
Biozidprodukt auf dem Markt bereitstellt, fir das im Zulassungsakt beziehungsweise in der
Anmeldung angegeben ist, dass es dem beschrénkten Vertrieb zugeordnet ist.

26. Koniglichem Erlass vom 22. Mai 2003: Koniglicher Erlass vom 22. Mai 2003 (iber
das Inverkehrbringen und die Verwendung von Biozid-Produkten,

27. Koniglichem Erlass vom 13. November 2011: Koniglicher Erlass vom
13. November 2011 zur Festlegung der an den Haushaltsfonds fir Rohstoffe und Erzeugnisse
zu entrichtenden Abgaben und Beitrage,



28. CLP-Verordnung: Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 16. Dezember 2008 (iber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung
von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und
1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006,

29. Minister: den fir die Umwelt zustdndigen Minister,

30. Beratungsausschuss fir Biozidprodukte: den durch den Koniglichen Erlass vom
5. August 2006 zur Einrichtung eines Beratungsausschusses fiir Biozid-Produkte und zur
Abénderung des Koniglichen Erlasses vom 22. Mai 2003 tber das Inverkehrbringen und die
Verwendung von Biozid-Produkten eingerichteten Ausschuss,

31. zustandigem Dienst: Generaldirektion Umwelt des Foderalen Offentlichen
Dienstes Volksgesundheit, Sicherheit der Nahrungsmittelkette und Umwelt.



TITEL 2 - Bereitstellung auf dem Markt von Biozidprodukten

KAPITEL 1 - Allgemeine Bestimmungen

Bereitstellung auf dem Markt

Art. 3 - Biozidprodukte durfen nur auf dem Markt bereitgestellt werden, sofern:

1. fur diese Biozidprodukte gemalR der Verordnung Uber Biozidprodukte eine
Zulassung erteilt worden ist oder

2. der Minister fur diese Biozidprodukte geméal vorliegendem Erlass die Zulassung
erteilt oder die Anmeldung angenommen hat, und dies fiir den in Artikel 89 Absatz 2 der
Verordnung uber Biozidprodukte festgelegten Zeitraum.



KAPITEL 2 - Zulassung und Anmeldung

Zulassungs- oder Anmeldungspflicht

Art. 4 - In Anwendung von Artikel 3 Nr.2 wird fir jedes Biozidprodukt, das
ausschlieBlich alte Wirkstoffe enthdlt, die im Rahmen des in Artikel 89 Absatz 1 der
Verordnung Uber Biozidprodukte erwéhnten Arbeitsprogramms zur systematischen Prifung
aller alten Wirkstoffe bewertet worden sind oder bewertet werden, jedoch flr diese Produktart
noch nicht genehmigt worden sind, beim zustandigen Dienst eine Zulassung beantragt oder
eine Anmeldung eingereicht, bevor das Biozidprodukt auf dem belgischen Markt
bereitgestellt wird.

Biozidprodukte, die als Pestizide fur nicht landwirtschaftliche Zwecke in den
Anwendungsbereich des Koniglichen Erlasses vom 5. Juni 1975 tber die Aufbewahrung, den
Verkauf und die Verwendung von Pestiziden fur nicht landwirtschaftliche Zwecke fallen, sind
zulassungspflichtig.

Biozidprodukte, die als Pestizide fir nicht landwirtschaftliche Zwecke nicht in den
Anwendungsbereich des Kdniglichen Erlasses vom 5. Juni 1975 uber die Aufbewahrung, den
Verkauf und die Verwendung von Pestiziden fir nicht landwirtschaftliche Zwecke, wohl aber
in den Anwendungsbereich des vorliegenden Erlasses fallen, sind anmeldungspflichtig.

Werden mehrere Anwendungen beabsichtigt und wird fur eine oder mehrere dieser
Anwendungen eine Zulassung verlangt, wéhrend fir die anderen Anwendungen eine
Anmeldung ausreicht, wird fur das Biozidprodukt eine Zulassung beantragt.

Abschnitt 1 - Zulassung
Zulassungsbedingungen
Art. 5 - Eine Zulassung gemal? Artikel 3 Nr. 2 fiir die Bereitstellung auf dem Markt
eines Biozidprodukts wird erteilt, wenn:
1. das Biozidprodukt ausschlieBlich alte Wirkstoffe enthalt, die im Rahmen des in
Artikel 89 Absatz 1 der Verordnung Uber Biozidprodukte erwahnten Arbeitsprogramms zur

systematischen Prifung aller alten Wirkstoffe bewertet worden sind oder bewertet werden,
jedoch fir diese Produktart noch nicht genehmigt worden sind,



2. nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen und technischen Erkenntnisse
sichergestellt ist und die Priifung der geméaR Artikel 7 gelieferten Angaben ergibt, dass beli
einer der Zulassung entsprechenden Verwendung und unter Bertcksichtigung aller
Bedingungen, unter denen das Biozidprodukt normalerweise verwendet wird, der
Verwendung des mit dem Biozidprodukt behandelten Materials, der Auswirkungen der
Verwendung und der Beseitigung, das Biozidprodukt:

a) hinreichend wirksam ist,

b) keine unannehmbaren Wirkungen auf die Zielorganismen hat, indem es
beispielsweise eine unannehmbare Resistenz oder Kreuzresistenz beziehungsweise bei
Wirbeltieren unnotige Leiden oder Schmerzen verursacht,

c) selbst oder aufgrund seiner Rickstdnde keine unmittelbaren oder mittelbaren
unannehmbaren Wirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier zum Beispiel tber
Trinkwasser, Nahrungs- oder Futtermittel, Luft in Innenrdumen oder am Arbeitsplatz oder auf
das Oberflachenwasser und das Grundwasser hat,

d) selbst oder aufgrund seiner Riickstande keine unannehmbaren Wirkungen auf die
Umwelt hat, und zwar unter besonderer Berucksichtigung folgender Aspekte: einerseits
Verbleib und Verteilung in der Umwelt, insbesondere Kontamination von
Oberflachengewassern (einschlieRlich Astuar- und Meeresgewdssern), Grundwasser und
Trinkwasser, und andererseits Auswirkungen auf Nichtzielorganismen,

3. die Art und Menge der in ihm enthaltenen Wirkstoffe und gegebenenfalls jegliche
toxikologisch oder 0Okotoxikologisch signifikanten Verunreinigungen und zusétzlichen
Bestandteile sowie seine toxikologisch oder dkologisch signifikanten Riickstande, die sich aus
der zugelassenen Verwendung ergeben, bestimmt werden kénnen,

4. die physikalischen und chemischen Eigenschaften des Biozidprodukts ermittelt und
flr eine sachgemaRe Verwendung und Lagerung sowie eine sachgeméaliie Beférderung dieses
Biozidprodukts als annehmbar erachtet worden sind.

Bei der Beurteilung der in Nr. 2 aufgefiihrten Wirkungen wird die Verfiigbarkeit oder
Nichtverfligbarkeit eines anderen Biozidprodukts berlicksichtigt, dessen Bereitstellung auf
dem Markt zugelassen ist und das ohne groRe praktische Nachteile fir den Verwender und
ohne erhohtes Risiko fiir die Gesundheit oder die Umwelt mit der gleichen Wirkung auf den
Zielorganismus verwendet werden kann.

Antragsteller

Art. 6 - Die Zulassung wird beim zustéandigen Dienst von oder im Namen der auf dem
Gebiet der Européischen Union niedergelassenen Person beantragt, die fur das
Inverkehrbringen des Biozidprodukts verantwortlich ist, ungeachtet ihres Statuts als
Hersteller, Importeur, Eigentiimer oder Vertreiber.



Modalitaten des Antrags

Art. 7 - 81 - Fir jedes Biozidprodukt werden ein Formular A geméll dem Muster in
Anlage 1 und eine elektronische Akte eingereicht. Diese elektronische Akte ist auf der
Website des zustandigen Dienstes verfligbar. Die einzureichende Akte variiert je nach Art des
Antrags und wird nach den neuesten wissenschaftlichen und technischen Erkenntnissen
ergéanzt.

8 2 - Die Informationen in der Antragsakte sind ausreichend fir eine Bewertung der in
Artikel 5 erwéhnten Wirkungen und Eigenschaften.

Auler bei anderslautender Bestimmung in der elektronischen Akte enthalt jeder
Antrag eine detaillierte und vollstandige Beschreibung der durchgefiihrten Untersuchungen
und der angewandten Methoden oder einen Verweis auf die Literatur Gber diese Methoden.

Falls es aufgrund der Art des Biozidprodukts oder seiner vorgesehenen Verwendung
nicht erforderlich ist, Informationen vorzulegen, oder wenn es aus wissenschaftlichen
Grinden nicht erforderlich ist oder technisch nicht méglich ist, bestimmte Informationen zu
liefern, legt der Antragsteller dar, warum der Antrag die Informationen nicht enthalt. Diese
Grinde werden vom Minister geprift und gegebenenfalls angenommen, nachdem die
verwaltungsrechtliche Zul&ssigkeit der Akte gemal Artikel 8 8 1 erklart worden ist.

Zulassungsverfahren

Art. 8 - 8 1- Nach Empfang des Antrags und der verlangten Abgabe Uberprift der
zustandige Dienst die verwaltungsrechtliche Zuléssigkeit und benachrichtigt er den
Antragsteller hiertiber binnen vierzehn Werktagen nach Empfang.

Ist die Akte unzul&ssig, werden die fehlenden Angaben vom Antragsteller gefordert.
Der Antragsteller verfligt ab Notifizierung der Aufforderung Uber eine Frist von zwei
Monaten, um diese Angaben zu tbermitteln; er kann jedoch vorbehaltlich der Zustimmung
des zusténdigen Dienstes eine Verlangerung der Frist erhalten. Antwortet der Antragsteller
nicht binnen der Frist von zwei Monaten beziehungsweise binnen der verlangerten Frist, wird
der Antrag zu den Akten gelegt. Nach Empfang der fehlenden Angaben Uberprift die
zustandige Behorde die verwaltungsrechtliche Zuldssigkeit und benachrichtigt sie den
Antragsteller hiertiber binnen vierzehn Werktagen.

8 2 - Der Minister kann eine Zulassung erteilen, ohne den Beratungsausschuss fur
Biozidprodukte zu konsultieren, falls die Prufung der verwaltungsrechtlichen Zuldssigkeit
ergibt, dass der Antrag einem der folgenden Félle entspricht:

1. Antrag auf Erneuerung oder auf Verlangerung der Zulassung eines Biozidprodukts,
der vor Ablauf der Glltigkeitsdauer der erteilten Zulassung eingereicht worden ist, oder

2. Antrag fur ein Biozidprodukt, das in jeder Hinsicht mit einem bereits in Belgien
zugelassenen Biozidprodukt identisch ist, oder



3. verwaltungstechnische Anderung der bereits erteilten Zulassung des Biozidprodukts
oder

4. die zustandige Behorde eines anderen Mitgliedstaats der Europdischen Union hat
eine noch gultige Zulassung fiir ein identisches Biozidprodukt mit der gleichen
Zusammensetzung, den gleichen Anwendungen und der gleichen Verwendungsdosis erteilt,
und zwar im Rahmen eines Zulassungsverfahrens auf der Grundlage einer Bewertung der
Wirksamkeit und des Risikos fir Mensch und Umwelt.

83- In den anderen Fallen und unter der Voraussetzung, dass der Antrag
verwaltungsrechtlich  zulé&ssig ist, wird der Antrag dem Beratungsausschuss fir
Biozidprodukte Ubermittelt. Dieser Ausschuss gibt binnen hundertfunfundsechzig Werktagen
ab Empfang des Antrags eine Stellungnahme (ber den Zulassungsantrag ab.

Bendtigt der Beratungsausschuss fiir Biozidprodukte zusatzliche Angaben, fordert der
zustandige Dienst diese vom Antragsteller. Die fir die Stellungnahme des
Beratungsausschusses fur Biozidprodukte vorgesehene Frist von hundertfiinfundsechzig
Werktagen wird ausgesetzt ab dem Datum, an dem der zustdndige Dienst dem Antragsteller
diese Aufforderung Ubermittelt, bis zu dem Datum, an dem der zustandige Dienst die
geforderten Angaben empféangt.

Diese Frist wird ebenfalls ausgesetzt ab dem Datum, an dem der Beratungsausschuss
flr Biozidprodukte beim Hohen Gesundheitsrat eine Stellungnahme in Bezug auf Grenzwerte
fur die Exposition oder in Bezug auf Modelle in Sachen Exposition von Mensch oder Umwelt
beantragt, bis zu dem Datum, an dem die Stellungnahme des Hohen Gesundheitsrates
empfangen wird, und fur hochstens hundertzwanzig Werktage.

Der Antragsteller verfligt ab Notifizierung der Aufforderung ber eine Frist von zwei
Monaten, um die vom Beratungsausschuss fur Biozidprodukte geforderten Angaben zu
ubermitteln. Der Antragsteller kann mit Zustimmung des Beratungsausschusses fir
Biozidprodukte eine Verlangerung dieser Frist erhalten. Antwortet der Antragsteller nicht
binnen der Frist von zwei Monaten beziehungsweise binnen der verlangerten Frist, wird der
Antrag zu den Akten gelegt.

Gibt der Beratungsausschuss fir Biozidprodukte binnen den vorerwéhnten Fristen
keine Stellungnahme ab, befindet der Minister tiber die Erteilung, Anderung, Aussetzung oder
Aufhebung der Zulassung.

Zulassungsmodalitéten

Art. 9 - 81 - Die Zulassung ist personengebunden und wird nur mit Einverstandnis
des Inhabers und mit ausdriicklicher vorheriger schriftlicher Zustimmung des Ministers
Ubertragen.

8 2 - Vorbehaltlich der Anwendung der Artikel 10 bis 14 wird die Zulassung fir einen
Zeitraum von hdchstens zehn Jahren erteilt.



8 3 - Eine Zulassung fiir die Bereitstellung auf dem Markt eines Biozidprodukts, die
gemal den Bestimmungen des vorliegenden Erlasses erteilt, erneuert oder verlangert wird,
verfallt am Datum der Genehmigung des Wirkstoffs beziehungsweise der Wirkstoffe. Bei
Biozidprodukten, die mehrere Wirkstoffe enthalten, verfallt die Zulassung am Datum der
Genehmigung des letzten Wirkstoffs fur diese Produktart.

8 4 - Die Anforderungen in Bezug auf die Bereitstellung auf dem Markt und die
Verwendung, die fir die Gewdhrleistung der Einhaltung der in Artikel 5 festgelegten
Bedingungen notwendig sind, werden ausdricklich in die Zulassung aufgenommen.

Wenn aufgrund anderer Vorschriften Anforderungen in Bezug auf die Bedingungen
flr die Erteilung einer Zulassung und fir die Verwendung des Biozidprodukts anwendbar
sind und diese Anforderungen den Schutz der Gesundheit von Vertreibern, Verwendern,
Arbeitnehmern und Verbrauchern, die Gesundheit von Tieren oder die Umwelt betreffen,
bertcksichtigt der Minister sie bei der Erteilung einer Zulassung. Der Minister kann die
Zulassung erteilen, sofern diesen Anforderungen genugt wird.

Der Minister kann die Erteilung der Zulassung von chemischen oder physikalisch-
chemischen Analysen oder von biologischen, toxikologischen oder anderen Versuchen in
unabhangigen und spezialisierten Forschungszentren abh&ngig machen. Er kann auch die
Normen, denen das Biozidprodukt gentigen muss, und die Bedingungen fur die Hinterlegung
der Musterprobe festlegen.

8 5 - Die Zulassung kann jederzeit uberprift werden, wenn es Anzeichen daflr gibt,
dass die in Artikel 5 festgelegten Bedingungen fir die Erteilung der Zulassung nicht mehr
erflllt sind.

In diesem Fall kdnnen zusétzliche Informationen vom Zulassungsinhaber gefordert

werden und kann der Minister die Zulassung gegebenenfalls &ndern, aussetzen, aufheben,
erneuern oder verlangern, gemaf den Bestimmungen der Artikel 10 bis 14.

Anderung der Zulassung
Art. 10 - Der Minister kann, gegebenenfalls nach Stellungnahme des

Beratungsausschusses flr Biozidprodukte, die Bedingungen dieser Zulassung &ndern, sofern:

1. der Minister dies nach den neuesten wissenschaftlichen und technischen
Erkenntnissen und zum Schutz von Gesundheit oder Umwelt fiir erforderlich halt oder

2. der Zulassungsinhaber dies beantragt und die Griinde fiir die Anderung angibt.

Bei einer Anderung der Bedingungen einer Zulassung, wie in Absatz 1 erwahnt, ist
eine gednderte Zulassung erforderlich, wodurch die urspriingliche Zulassung verfallit.



Aussetzung der Zulassung

Art. 11 - Die Zulassung wird vom Minister ausgesetzt, sofern:

1. ihm ernsthafte Hinweise vorliegen, dass das Biozidprodukt ein unannehmbares
Risiko fur die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fir die Umwelt darstellt, oder

2. der Zulassungsinhaber eine oder mehrere der im Zulassungsakt erwahnten
Bedingungen der Zulassung nicht einhé&lt, und zwar bis der Nachweis erbracht wird, dass die
Bedingungen erfllt sind, oder

3. der Zulassungsinhaber eine oder mehrere der Verpflichtungen gemal vorliegendem
Erlass sowie die in Kapitel IV des Koniglichen Erlasses vom 13. November 2011

aufgefiihrten Verpflichtungen nicht einhalt, und zwar bis der Nachweis erbracht wird, dass die
Bedingungen erfillt sind.

Aufhebung der Zulassung

Art. 12 - Die Zulassung wird vom Minister aufgehoben, sofern:
1. die Bedingungen von Artikel 5 nicht mehr erfullt sind oder

2. sich herausstellt, dass die Zulassung auf der Grundlage falscher oder irrefiihrender
Angaben erteilt worden ist, oder

3. der Zulassungsinhaber dies beantragt und die Griinde fiir die Aufhebung angibt.

Erneuerung und Verlangerung der Zulassung

Art. 13 - Ist die Zulassung flr eine Dauer von weniger als zehn Jahren erteilt worden,
kann sie verlangert werden, wenn die Bedingungen dieser Zulassung erfillt sind, wobei ihre
gesamte Gultigkeitsdauer zehn Jahre nicht tberschreiten darf.

Unbeschadet der Bestimmungen im vorhergehenden Absatz und in Artikel 9 § 2 kann
der Minister die Zulassung beliebig oft erneuern.

Allgemeine Bestimmungen in Sachen Anderung, Aussetzung, Aufhebung, Erneuerung oder
Verlangerung der Zulassung

Art. 14 - § 1 - Ergreift der Minister die Initiative zur Anderung, Aussetzung oder
Aufhebung einer Zulassung, notifiziert der zustandige Dienst dem Zulassungsinhaber die
Entscheidung unverzuglich per Einschreiben. Es handelt sich um die in Artikel 10 Absatz 1
Nr. 1, Artikel 11 und Artikel 12 Nr. 1 und 2 erwahnten Félle.



§ 2 - Ergreift der Inhaber einer Zulassung die Initiative zur Anderung oder Aufhebung
einer Zulassung, reicht er einen Antrag gemaR Artikel 7 ein und befolgt er das Verfahren, wie
in Artikel 8 bestimmt.

Anderungen, Erneuerungen und Verlangerungen einer Zulassung werden nur gewahrt,
sofern feststeht, dass die in Artikel 5 festgelegten Bedingungen noch erflllt sind. Die
Anderung, Erneuerung oder Verlangerung kann nétigenfalls nur fur den Zeitraum gewahrt
werden, den der zustindige Dienst fiir solch eine Uberpriifung benétigt.

Die Zulassung wird fur den Zeitraum verlangert, der erforderlich ist, um zusatzliche
Informationen vorzulegen.

§3- Die auf Anderung, Aussetzung, Aufhebung, Verlangerung und Erneuerung
lautenden Entscheidungen sind sofort wirksam. Die Einreichung einer Beschwerde gemaR
den Bestimmungen von Artikel 15 hat keine aufschiebende Wirkung auf eine auf Anderung,
Aussetzung, Aufhebung oder Erneuerung lautende Entscheidung.

8 4 - Fur jede Anderung oder Aufhebung einer Zulassung oder bei Nichtverlangerung
oder Nichterneuerung einer Zulassung ist ein Aufschub fir die Beseitigung, die Bereitstellung
auf dem Markt und die Verwendung bestehender Lagervorrédte vorgesehen, auBer wenn die
Fortsetzung der Bereitstellung auf dem Markt oder der Verwendung des Biozidprodukts ein
unannehmbares Risiko fir die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fur die Umwelt
darstellen wiirde.

Die Dauer dieses Aufschubs entspricht einer ersten Frist von hundertachtzig Tagen fur
die Bereitstellung auf dem Markt der bestehenden Lagervorrate der betreffenden
Biozidprodukte.

Hierauf folgt eine zweite Frist von hundertachtzig Tagen fir die Beseitigung oder fir
die Verwendung der bestehenden Lagervorrate der betreffenden Biozidprodukte.

Beschwerde

Art. 15 - Der Antragsteller kann seine Verteidigungsmittel gegen die vom Minister
gemal den Artikeln 8, 10, 11, 12 und 13 getroffene Entscheidung in einer Beschwerdeschrift
geltend machen. Diese Beschwerdeschrift wird dem zustédndigen Dienst binnen einer Frist von
dreiBig Werktagen per Einschreiben Obermittelt. Diese Frist lauft ab dem dritten Werktag
nach dem Tag, an dem der zustdndige Dienst dem Antragsteller die Entscheidung zugesandt
hat.

Der zustidndige Dienst Ubermittelt die Beschwerdeschrift unverziglich dem Hohen
Gesundheitsrat zur Stellungnahme; dieser Uberpruft sie binnen sechzig Werktagen nach
Empfang, an dem Tag und zu der Uhrzeit, die sein Vorsitzender festgelegt hat. Binnen den
darauffolgenden neunzig Werktagen notifiziert der Hohe Gesundheitsrat dem Minister seine
Stellungnahme.



Bevor die Stellungnahme abgegeben wird, hort der Hohe Gesundheitsrat den
Antragsteller an oder l&dt er ihn zumindest ordnungsgeméR vor.

Der Minister entscheidet Uber die Beschwerde vor Ablauf einer Frist von
hundertsechzig Werktagen, die ab dem Tag lauft, an dem der zustandige Dienst die
Beschwerdeschrift empfangen hat. Die Beibehaltung oder Anderung der urspriinglich vom
Minister getroffenen Entscheidung wird dem Antragsteller per Einschreiben und dem Hohen
Gesundheitsrat mit gewohnlicher Post notifiziert.

Abgabe und jahrlicher Beitrag pro Zulassung

Art. 16 - Wer in Anwendung von Artikel 8 einen Zulassungsantrag einreicht, zahlt
eine Abgabe gemél Kapitel 1V des Kéniglichen Erlasses vom 13. November 2011.

Wer in Anwendung von Artikel 8 eine Zulassung in Bezug auf ein Biozidprodukt
erhalten hat, zahlt pro Zulassung einen jéhrlichen Beitrag gemaR den Bestimmungen des
Koniglichen Erlasses vom 13. November 2011.

Abschnitt 2 - Anmeldung

Anmeldungsbedingungen

Art. 17 - Eine Anmeldung gemaR Artikel 3 Nr. 2 wird nur angenommen, wenn:

1. das Biozidprodukt ausschlieBlich alte Wirkstoffe enthdlt, die im Rahmen des in
Artikel 89 Absatz 1 der Verordnung Uber Biozidprodukte erwahnten Arbeitsprogramms zur
systematischen Prufung aller alten Wirkstoffe bewertet worden sind oder bewertet werden,
jedoch fir diese Produktart noch nicht genehmigt worden sind,

2. das Biozidprodukt als Pestizid fiir nicht landwirtschaftliche Zwecke flr keine seiner
Anwendungen in den Anwendungsbereich des Koniglichen Erlasses vom 5. Juni 1975 Uber
die Aufbewahrung, den Verkauf und die Verwendung von Pestiziden fir nicht
landwirtschaftliche Zwecke, wohl aber in den Anwendungsbereich des vorliegenden Erlasses
fallt.

Anmelder

Art. 18 - Die Anmeldung wird beim zustdndigen Dienst von oder im Namen der auf
dem Gebiet der Europdischen Union niedergelassenen Person eingereicht, die fir das
Inverkehrbringen des Biozidprodukts verantwortlich ist, ungeachtet ihres Statuts als
Hersteller, Importeur, Eigentimer oder Vertreiber.



Anmeldungsverfahren

Art.19 - §1- Fur jedes Biozidprodukt umfasst die Anmeldung das Formular A
gemal dem Muster in Anlage 1 und das Anmeldungsformular gemaR dem Muster in
Anlage 2. Die Anmeldungen werden ausschliellich in Papierform beim zustdndigen Dienst
eingereicht.

8§ 2- Nach Empfang der Anmeldung und der verlangten Abgabe Uberpruft der
zustandige Dienst die verwaltungsrechtliche Zul&ssigkeit und benachrichtigt er den Anmelder
hiertber binnen vierzehn Werktagen nach Empfang.

Ist die Akte unzuléssig, werden die fehlenden Angaben vom Anmelder gefordert, der
ab Notifizierung der Aufforderung tber eine Frist von einem Monat verfugt, um die Angaben
zu Ubermitteln. Antwortet der Anmelder nicht binnen der Frist von einem Monat, wird die
Anmeldung zu den Akten gelegt.

8 3 - Ist die Akte zul&ssig, wird dem Anmelder binnen einer Frist von flinfundsiebzig
Werktagen nach der Mitteilung der Zul&ssigkeit eine Anmeldungsannahme zugesendet.

Der Minister erteilt eine Anmeldungsnummer und billigt die Einstufung und die
Kennzeichnung. Diese Nummer, der der Vermerk "NOTIF" vorausgeht, ist auf dem Etikett
jeder Verpackung des betreffenden auf dem Markt bereitgestellten Biozidprodukts
angebracht.

8 4 - Die Anmeldungsannahme ist jedoch keine Zulassung im Sinne von Artikel 5. Ist
der Minister auf der Grundlage der in 81 vorgesehenen Informationen, die mit der
Anmeldung vorgelegt oder zur Verflgung gestellt werden, oder auf der Grundlage von
Studien, die aus der wissenschaftlichen Literatur bekannt sind, der Ansicht, dass das
Biozidprodukt eine ernsthafte und unmittelbar drohende Gefahr fiir die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder fur die Umwelt darstellt, lehnt er nach Ricksprache mit dem
Beratungsausschuss flr Biozidprodukte die Anmeldung ab. In diesem Fall teilt der Minister
dem Anmelder seine Entscheidung per Einschreiben mit.

Anmeldungsmodalitaten

Art. 20 - §1- Die Anmeldungsannahme ist personengebunden und wird nur mit
Einverstandnis des Anmelders und mit ausdriicklicher vorheriger schriftlicher Zustimmung
des Ministers Ubertragen.

8 2- Die Anmeldungsannahme fir ein Biozidprodukt verfallt am Datum der
Genehmigung des Wirkstoffs beziehungsweise der Wirkstoffe. Bei Biozidprodukten, die
mehrere Wirkstoffe enthalten, verfallt die Anmeldungsannahme am Datum der Genehmigung
des letzten Wirkstoffs fir diese Produktart.

8 3- Die Anforderungen in Bezug auf die Bereitstellung auf dem Markt und die
Verwendung werden ausdrucklich in die Anmeldungsannahme aufgenommen.



Wenn aufgrund anderer Vorschriften Anforderungen in Bezug auf die Bedingungen
fur die Annahme einer Anmeldung und fur die Verwendung des Biozidprodukts anwendbar
sind und diese Anforderungen den Schutz der Gesundheit von Vertreibern, Verwendern,
Arbeitnehmern und Verbrauchern, die Gesundheit von Tieren oder die Umwelt betreffen,
bertcksichtigt der Minister sie bei der Annahme der Anmeldung. Der Minister kann die
Anmeldung annehmen, sofern diesen Anforderungen genugt wird.

Der Minister kann die Annahme der Anmeldung von chemischen oder physikalisch-
chemischen Analysen oder von biologischen, toxikologischen oder anderen Versuchen in
unabhangigen und spezialisierten Forschungszentren abhéngig machen. Er kann auch die
Normen, denen das Biozidprodukt gentigen muss, und die Bedingungen fur die Hinterlegung
der Musterprobe festlegen.

8 4 - Die Anmeldungsannahme kann jederzeit Uberprift werden, zum Beispiel infolge
von Informationen, die in Anwendung von Artikel 31 mitgeteilt werden.

In diesem Fall kdénnen zusatzliche Informationen vom Anmelder gefordert werden und

kann der Minister die Anmeldungsannahme gegebenenfalls &ndern, aussetzen oder aufheben,
gemal den Bestimmungen der Artikel 21 bis 24.

Anderung der Anmeldungsannahme

Art.21 - Der Minister kann, gegebenenfalls nach Stellungnahme des
Beratungsausschusses flr Biozidprodukte, die Bedingungen der Anmeldungsannahme &ndern,
sofern:

1. der Minister dies nach den neuesten wissenschaftlichen und technischen
Erkenntnissen und zum Schutz von Gesundheit oder Umwelt fir erforderlich halt oder

2. der Anmelder dies beantragt und die Griinde fiir die Anderung angibt.
Bei einer Anderung der Bedingungen einer Anmeldungsannahme, wie in Absatz 1

erwéhnt, ist eine gednderte Anmeldungsannahme erforderlich, wodurch die urspriingliche
Anmeldungsannahme verfillt.

Aussetzung der Anmeldungsannahme

Art. 22 - Die Annahme der Anmeldung wird vom Minister ausgesetzt, sofern:

1. ihm ernsthafte Hinweise vorliegen, dass das Biozidprodukt ein unannehmbares
Risiko fur die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fur die Umwelt darstellt, oder

2. der Anmelder eine oder mehrere der in der Anmeldungsannahme erwahnten
Bedingungen der Anmeldungsannahme nicht einhalt, und zwar bis der Nachweis erbracht
wird, dass die Bedingungen erflllt sind, oder



3. der Anmelder eine oder mehrere der Verpflichtungen gemaR vorliegendem Erlass
sowie die in Kapitel IV des Koniglichen Erlasses vom 13. November 2011 aufgefuhrten
Verpflichtungen nicht einhélt, und zwar bis der Nachweis erbracht wird, dass die
Bedingungen erfullt sind.

Aufhebung der Anmeldungsannahme

Art. 23 - Die Anmeldungsannahme wird vom Minister aufgehoben, sofern:

1. die Bedingungen von Artikel 17 nicht mehr erfillt sind oder dem Minister
ernsthafte Hinweise vorliegen, dass das Biozidprodukt ein unannehmbares Risiko fur die
Gesundheit von Mensch oder Tier oder fir die Umwelt darstellt, oder

2. sich herausstellt, dass die Anmeldung auf der Grundlage falscher oder irrefiihrender
Angaben angenommen worden ist, oder

3. der Anmelder dies beantragt und die Griinde fur die Aufhebung angibt.

Allgemeine Bestimmungen in Sachen Anderung, Aussetzung oder Aufhebung der
Anmeldungsannahme

Art. 24 - §1 - Ergreift der Minister die Initiative zur Anderung, Aussetzung oder
Aufhebung einer Anmeldungsannahme, notifiziert der zustandige Dienst dem Anmelder die
Entscheidung unverzuglich per Einschreiben. Es handelt sich um die in Artikel 21 Absatz 1
Nr. 1, Artikel 22 und Artikel 23 Nr. 1 und 2 erwdhnten Falle.

§ 2 - Ergreift der Anmelder die Initiative zur Anderung oder Aufhebung einer
Anmeldungsannahme, reicht er einen Antrag anhand des Formulars A gemal dem Muster in
Anlage 1 ein.

Anderungen einer Anmeldungsannahme werden nur gewdhrt, sofern feststeht, dass die
in Artikel 17 festgelegten Bedingungen noch erfiillt sind. Die Anderung kann nétigenfalls nur
fir den Zeitraum gewdéhrt werden, den der zustdndige Dienst flr solch eine Uberprifung
bendétigt.

Die Anmeldungsannahme wird fiir den Zeitraum verlangert, der erforderlich ist, um
zusétzliche Informationen vorzulegen.

§ 3 - Die auf Anderung, Aussetzung und Aufhebung lautenden Entscheidungen sind
sofort wirksam. Die Einreichung einer Beschwerde gemall den Bestimmungen von Artikel 25
hat keine aufschiebende Wirkung auf eine auf Anderung, Aussetzung oder Aufhebung
lautende Entscheidung.

8 4 - Fur jede Anderung oder Aufhebung einer Anmeldungsannahme ist ein Aufschub
fur die Beseitigung, die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung bestehender
Lagervorrate vorgesehen, auller wenn die Fortsetzung der Bereitstellung auf dem Markt oder



der Verwendung des Biozidprodukts ein unannehmbares Risiko fir die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder fur die Umwelt darstellen wiirde.

Die Dauer dieses Aufschubs entspricht einer ersten Frist von hundertachtzig Tagen fur
die Bereitstellung auf dem Markt der bestehenden Lagervorrdte der betreffenden
Biozidprodukte. Hierauf folgt eine zweite Frist von hundertachtzig Tagen fur die Beseitigung
oder die Verwendung der bestehenden Lagervorrate der betreffenden Biozidprodukte.

Beschwerde

Art. 25 - Der Anmelder kann seine Verteidigungsmittel gegen die vom Minister
geméal den Artikeln 19, 21, 22 und 23 getroffene Entscheidung in einer Beschwerdeschrift
geltend machen. Diese Beschwerdeschrift wird dem zustandigen Dienst binnen einer Frist von
dreilig Werktagen per Einschreiben Gbermittelt. Diese Frist lauft ab dem dritten Werktag
nach dem Tag, an dem der zusténdige Dienst die Entscheidung zugesandt hat.

Der zustidndige Dienst Ubermittelt die Beschwerdeschrift unverziiglich dem Hohen
Gesundheitsrat zur Stellungnahme; dieser Uberprift sie binnen sechzig Werktagen nach
Empfang, an dem Tag und zu der Uhrzeit, die sein Vorsitzender festgelegt hat. Binnen den
darauffolgenden neunzig Werktagen notifiziert der Hohe Gesundheitsrat dem zustdndigen
Dienst seine Stellungnahme.

Bevor die Stellungnahme abgegeben wird, hort der Hohe Gesundheitsrat den
Antragsteller [sic, zu lesen ist: den Anmelder] an oder I&dt er ihn zumindest ordnungsgeman
vor.

Der Minister entscheidet Uber die Beschwerde vor Ablauf einer Frist von
hundertsechzig Werktagen, die ab dem Tag lauft, an dem der zustdndige Dienst die
Beschwerdeschrift empfangen hat. Die Beibehaltung oder Anderung der urspriinglich vom
Minister getroffenen Entscheidung wird dem Anmelder per Einschreiben und dem Hohen
Gesundheitsrat mit gewohnlicher Post notifiziert.



KAPITEL 3 - Parallelhandel
Parallelhandel

Art.26 - 8§81- Fir ein Biozidprodukt, das in einem Mitgliedstaat, dem
Ursprungsmitgliedstaat, zugelassen ist, erteilt der Minister zwecks Bereitstellung auf dem
Markt und Verwendung auf Ersuchen des Antragstellers eine Genehmigung flr den
Parallelhandel, wenn er gemaR 83 feststellt, dass das Biozidprodukt mit einem
Biozidprodukt, dem Referenzprodukt, identisch ist, das bereits gemaR Artikel 8 zugelassen
ist.

Der Antragsteller, der das Biozidprodukt auf dem Markt bereitstellen mochte,
beantragt die Genehmigung flr den Parallelhandel beim zustandigen Dienst.

Dem Antrag sind das Formular A gemalR dem Muster in Anlage 1, das Formular fur
den Parallelhandel gemaR dem Muster in Anlage 3 sowie alle sonstigen Angaben beizufligen,
die fir den Nachweis erforderlich sind, dass das Biozidprodukt gemaR &3 mit dem
Referenzprodukt identisch ist. Wenn der Minister es fiir erforderlich halt, kann auch eine
Probe des einzufiihrenden Biozidprodukts angefordert werden.

Wer eine Genehmigung fur den Parallelhandel beantragt, zahlt die Abgabe gemaR
Kapitel IV des Koniglichen Erlasses vom 13. November 2011.

Wer eine Genehmigung flr den Parallelhandel erhalten hat, zahlt pro Genehmigung
einen jahrlichen Beitrag gemaR Kapitel IV des Koniglichen Erlasses vom
13. November 2011.

8 2 - Stellt der Minister fest, dass ein Biozidprodukt mit dem Referenzprodukt
identisch ist, so erteilt er binnen sechzig Tagen nach Eingang der zu zahlenden Abgabe eine
Genehmigung fur den Parallelhandel. Der Minister kann bei der zustandigen Behorde des
Ursprungsmitgliedstaats zusatzliche Informationen anfordern, um festzustellen, ob das
Biozidprodukt mit dem Referenzprodukt identisch ist. In diesem Fall wird die Frist von
sechzig Tagen von dem Tag, an dem diese Informationen angefordert werden, bis zu dem
Tag, an dem sie vorliegen, ausgesetzt.

§ 3 - Ein Biozidprodukt gilt nur dann als identisch mit dem Referenzprodukt, wenn
alle folgenden Bedingungen erflllt sind:

1. Es wird von demselben Unternehmen, von einem angeschlossenen Unternehmen
oder unter Lizenz nach demselben Herstellungsverfahren hergestellt.

2. Spezifikation und Gehalt an Wirkstoffen sowie der Formulierungstyp sind identisch.
3. Die vorhandenen nicht wirksamen Stoffe sind die gleichen.
4. Es ist hinsichtlich der Grolke, des Materials oder der Form der Verpackung im

Hinblick auf die potenziellen negativen Auswirkungen auf die Produktsicherheit in Bezug auf
die Gesundheit von Mensch oder Tier oder auf die Umwelt identisch oder gleichwertig.



8 4 - Die Genehmigung fur den Parallelhandel sieht dieselben Bedingungen fiir die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung vor wie die Zulassung des
Referenzprodukts.

8 5- Die Genehmigung fur den Parallelhandel ist fir die Dauer der Zulassung des
Referenzprodukts giltig.

Beantragt der Zulassungsinhaber fur das Referenzprodukt die Aufhebung der
Zulassung und sind die in Artikel 5 festgelegten Bedingungen noch immer erfillt, so endet
die Gultigkeit der Genehmigung fir den Parallelhandel an dem Tag, an dem die Zulassung fur
das Referenzprodukt normalerweise abgelaufen ware.

8 6 - Unbeschadet der besonderen Bestimmungen des vorliegenden Artikels gelten alle
Bestimmungen, die auf eine gemaR den Bedingungen von Artikel 5 erteilte Zulassung
Anwendung finden, ebenfalls fir eine Genehmigung flr den Parallelhandel.

8 7 - Der Minister kann die Genehmigung fir den Parallelhandel aufheben, wenn die
Zulassung des eingefiihrten Biozidprodukts im Ursprungsmitgliedstaat aus Griinden der
Sicherheit oder Wirksamkeit des Produkts aufgehoben wird. Der Genehmigungsinhaber teilt
dies dem zusténdigen Dienst mit.

8§ 8 - Urteilt der Minister, dass die Genehmigung fir den Parallelhandel nicht erteilt
werden kann, teilt er dem Antragsteller seine Entscheidung per Einschreiben mit. Der
Antragsteller kann seine Verteidigungsmittel gegen diese Entscheidung in einer
Beschwerdeschrift geltend machen. In diesem Fall sind das Verfahren und die Fristen, die in
Artikel 15 vorgesehen sind, anwendbar.



KAPITEL 4 - Verschiedene Bestimmungen in Bezug auf die Bereitstellung auf dem Markt von
Biozidprodukten gemal Artikel 3 Nr. 2

Anwendungsbereich

Art. 27 - Die Artikel des vorliegenden Kapitels finden Anwendung auf die
Bereitstellung auf dem Markt von Biozidprodukten gemaR Artikel 3 Nr. 2, insbesondere der
Biozidprodukte, die ausschlieBlich alte Wirkstoffe enthalten, die im Rahmen des in Artikel 89
Absatz1 der Verordnung Uber Biozidprodukte erwéhnten Arbeitsprogramms zur
systematischen Prufung aller alten Wirkstoffe bewertet worden sind oder bewertet werden,
die flr die Produktart, zu der das Biozidprodukt gehort, jedoch noch nicht genehmigt worden
sind,

Abschnitt 1 - Abweichungsbestimmungen

Befristete Zulassung

Art. 28 - In Abweichung von den Artikeln 5 und 17 kann der Minister befristet fur
einen Zeitraum von hdchstens hundertachtzig Tagen die Bereitstellung auf dem Markt von
Biozidprodukten, die den Bestimmungen des vorliegenden Erlasses nicht entsprechen, unter
der Aufsicht des zustandigen Dienstes fur eine beschréankte und kontrollierte Verwendung
zulassen, wenn diese MaRnahme aufgrund einer unvorhergesehenen Gefahr, die anders nicht
begrenzt werden kann, notwendig ist. Diese MaBnahme kann fir einen Zeitraum von
hdchstens dreihundertfiinfundsechzig Tagen verlangert werden.

Diese Abweichung und ihre Verlangerung konnen nur auf einen mit Griinden
versehenen Antrag oder von Amts wegen vom Minister erteilt werden. Der Minister bestimmt
die Bedingungen, unter denen die getroffene MaRRnahme erteilt und verlangert werden kann.

Abschnitt 2 - Bereitstellung von Informationen

Zugang zu identischen Daten

Art. 29 - Der Minister verwendet die in Artikel 7 erwédhnten Informationen, die im
Rahmen eines Antrags auf Zulassung eines Biozidprodukts eingereicht worden sind, nur dann
fir einen zweiten oder weiteren Antragsteller, wenn der zweite oder weitere Antragsteller
uber eine schriftliche Zustimmung des ersten Antragstellers in Form einer
Zugangsbescheinigung verflgt, wonach diese Informationen verwendet werden dirfen.

Unbeschadet der Verpflichtungen aufgrund von Absatz 1 kann der Minister bei einem
bereits gemaR den Artikeln 5 bis 8 zugelassenen Biozidprodukt einem zweiten oder weiteren
Antragsteller eine Zulassung erteilen, wenn dieser Antragsteller auf die vom ersten



Antragsteller beigebrachten Daten Bezug nimmt, sofern der zweite oder weitere Antragsteller
nachweisen kann, dass das Biozidprodukt in all seinen Aspekten mit dem friiher zugelassenen
Biozidprodukt identisch ist. Das identische Biozidprodukt wird unter denselben Bedingungen
und mit demselben Enddatum wie dasjenige, das im Zulassungsakt des urspriinglich
zugelassenen Biozidprodukts erwahnt ist, zugelassen. Zwischen beiden Biozidprodukten ist
eine permanente Verbindung. Es besteht jedoch keine Pflicht, alle Anwendungen des
urspriinglich zugelassenen Biozidprodukts zu Gibernehmen.

Zugangsbescheinigung

Art. 30 - Die Zugangsbescheinigung enthélt mindestens folgende Angaben:
1. Name und Kontaktdaten des Dateneigners und des Begtinstigten,

2. Bezeichnung des Wirkstoffs oder des Biozidprodukts, fur den beziehungsweise das
der Datenzugang gewahrt wurde,

3. Zeitpunkt, zu dem die Zugangsbescheinigung wirksam wird,

4. eine Liste der 0Ubermittelten Daten, fur die die Zugangsbescheinigung die
Zitierungsrechte gewahrt.

Der Widerruf einer Zugangsbescheinigung wirkt sich nicht auf die Gultigkeit der
Zulassung aus, die auf der Grundlage dieser Zugangsbescheinigung erteilt worden ist.

Mitteilung neuer Informationen

Art. 31 - 8 1 - Der Inhaber einer Zulassung oder einer Anmeldungsannahme teilt dem
zustandigen Dienst unverziglich alle Informationen Uber das betreffende Biozidprodukt oder
die darin enthaltenen Wirkstoffe mit, die ihm bekannt sind oder von denen vernunftigerweise
erwartet werden kann, dass sie ihm bekannt sind, und die sich auf den Fortbestand der
Zulassung oder der Anmeldungsannahme auswirken kénnen. Insbesondere werden folgende
Informationen mitgeteilt:

1. neue Erkenntnisse oder Informationen tber die Auswirkungen des Wirkstoffs oder
des Biozidprodukts auf den Menschen oder die Umwelt,

2. Anderungen hinsichtlich Herkunft oder Zusammensetzung des Wirkstoffs,
3. Anderungen in der Zusammensetzung eines Biozidprodukts,

4. alle Daten, aus denen das Potenzial des Wirkstoffs fiir die Resistenzausbildung
hervorgeht,

5. neue Daten oder Informationen, aus denen hervorgeht, dass das Biozidprodukt nicht
hinreichend wirksam ist,



6. Anderungen administrativer Art oder sonstiger Aspekte wie der Art der
Verpackung.

Diese Daten werden mittels einer auf der Website des zustandigen Dienstes
verfugbaren elektronischen Akte mitgeteilt. Falls keine elektronische Mitteilung méglich ist,
werden diese Informationen per Einschreiben mitgeteilt.

82 - Der Minister prift, ob die Zulassung gemdR den Artikeln 10 bis 12
beziehungsweise die Anmeldungsannahme gemal den Artikeln 21 bis 23 geé&ndert, ausgesetzt
oder aufgehoben werden muss.

Verwendung vertraulicher Informationen

Art. 32 - §1- Der Minister verweigert den Zugang zu Informationen, wenn die
Offenlegung den Schutz der geschéaftlichen Interessen, die Privatsphére oder die Sicherheit
der betroffenen Personen beeintrachtigen wirde. Bei folgenden Daten ist in der Regel davon
auszugehen, dass ihre Offenlegung den Schutz der geschaftlichen Interessen, die Privatsphare
oder die Sicherheit der betroffenen Personen beeintrachtigt:

1. Einzelheiten der vollstandigen Zusammensetzung eines Biozidprodukts,

2. die genaue Menge, in der der Wirkstoff oder das Biozidprodukt hergestellt oder auf
dem Markt bereitgestellt wird,

3. Beziehungen zwischen einem Hersteller eines Wirkstoffs und der Person, die fur
das Inverkehrbringen eines Biozidprodukts zustandig ist, oder zwischen der Person, die flr
das Inverkehrbringen eines Biozidprodukts zustandig ist, und den Vertreibern des
Biozidprodukts,

4. Namen und Adressen von Personen, die an Versuchen an Wirbeltieren beteiligt
sind.

Ist zum Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier, der Sicherheit oder der Umwelt
oder aus anderen Griinden eines (bergeordneten Offentlichen Interesses sofortiges Handeln
erforderlich, so legt der Minister die erwéhnten Daten offen.

82 - Unbeschadet des Paragraphen1l wird nach Erteilung der Zulassung
beziehungsweise nach Annahme der Anmeldung der Zugang zu folgenden Daten in keinem
Fall verweigert:

1. Name und Adresse des Zulassungsinhabers beziehungsweise des Anmelders,

2. Name und Adresse des Herstellers des Biozidprodukts,

3. Name und Adresse des Herstellers des Wirkstoffs,



4. Bezeichnung und Anteil des Wirkstoffs oder der Wirkstoffe am Biozidprodukt und
Bezeichnung des Biozidprodukts,

5. Bezeichnungen anderer Stoffe, die als gefdhrlich angesehen werden und zur
Einstufung des Biozidprodukts beitragen,

6. physikalische und chemische Daten zum Biozidprodukt,

7. alle Verfahren, mit denen der Wirkstoff oder das Biozidprodukt unschédlich
gemacht werden kann,

8. vom zustadndigen Dienst erstellte Zusammenfassung der Ergebnisse der gemaR
Artikel 7 verlangten Versuche,

9. Methoden und Vorsichtsmanahmen, die zur Verringerung der Risiken bei der
Handhabung, beim Transport und bei der Verwendung sowie bei Brand oder anderen
Gefahren empfohlen werden,

10. Sicherheitsdatenblatter,
11. Analysemethoden nach Artikel 5 Absatz 1 Nr. 3,
12. Methoden zur Beseitigung des Biozidprodukts und seiner Verpackung,

13. im Fall des Verschiittens oder Auslaufens zu treffende MaRnahmen und
einzuhaltende Verfahren,

14. erste Hilfe und &rztliche Ratschlage im Verletzungsfall.

8 3 - Unbeschadet des Paragraphen 2 und vorbehaltlich der Rechtsvorschriften ber
den Zugang zu Informationen tber die Umwelt kann ein Antragsteller oder ein Anmelder dem
Minister die Informationen angeben, die seines Erachtens unter das Geschaftsgeheimnis
fallen, deren Bekanntgabe ihm betrieblich und geschaftlich schaden konnte und deren
vertrauliche Behandlung er wiinscht. In jedem Fall ist eine umfassende Rechtfertigung zu
erbringen. Der Minister entscheidet anhand von Nachweisen, die der Antragsteller erbringt,
welche Informationen vertraulich sind. Vom Minister als vertraulich eingestufte
Informationen werden ebenfalls von dem Hohen Gesundheitsrat und dem Beratungsausschuss
flr Biozidprodukte vertraulich behandelt.

Informationspflicht des Ministers

Art. 33 - Der zustandige Dienst fuhrt ein Register aller Biozidprodukte, die zugelassen
worden sind, fur die eine Anmeldung angenommen worden ist oder fiir die eine Genehmigung
fir den Parallelhandel erteilt worden ist.

Dieses Register ist der Allgemeinheit zuganglich. Es wird auf der Website des
zustandigen Dienstes verdffentlicht und monatlich fortgeschrieben. In diesem Register sind
nur die Biozidprodukte aufgenommen, die Gegenstand eines glltigen Zulassungsakts, einer



gultigen Anmeldungsannahme oder einer glltigen Genehmigung fiir den Parallelhandel sind.
Der Zulassungsakt, die Anmeldungsannahme oder die Genehmigung fir den Parallelhandel
kdnnen Uber dieses Register eingesehen werden.

Forschung und Entwicklung

Art. 34 - Abweichend von Artikel 3 Nr. 2 dirfen Experimente oder Versuche zu
wissenschaftlichen  oder produkt- und verfahrensorientierten  Forschungs-  und
Entwicklungszwecken, bei denen ein Biozidprodukt verwendet wird, das nicht gemaR
vorliegendem Erlass zugelassen worden ist oder fir das keine Anmeldung angenommen
worden ist (nachstehend ,Experimente oder Versuche genannt), nur unter den in
vorliegendem Artikel genannten Bedingungen durchgefiihrt werden.

Wer Experimente oder Versuche durchfiihrt, fuhrt ein Register, in dem die ldentitat
des Biozidprodukts oder Wirkstoffs, Angaben zur Kennzeichnung, die gelieferten Mengen
sowie die Namen und Adressen der Personen, die das Biozidprodukt oder den Wirkstoff
erhalten haben, festgehalten werden. Er schreibt das Register fort und stellt ein Dossier
zusammen, das alle verfiigbaren Angaben tber mogliche Auswirkungen auf die Gesundheit
von Mensch oder Tier oder auf die Umwelt enthélt. Er stellt diese Informationen auf Anfrage
des Ministers zur Verfligung.

Wer Experimente oder Versuche durchfuhren will, die eine Freisetzung des
Biozidprodukts in die Umwelt einschlielen oder bewirken kénnen, meldet dies vorher dem
zustandigen Dienst anhand des Formulars A gemal dem Muster in Anlage 1 und des
Formulars geméll dem Muster in Anlage 4. Der Betreffende stellt dem Minister
gegebenenfalls jegliche anderen angeforderten Informationen zur Verfugung.

Gibt der Minister binnen funfundvierzig Tagen nach der in Absatz 3 erwahnten
Meldung keine Stellungnahme ab, so kdnnen angemeldete Experimente oder Versuche
durchgefuhrt werden.

Wer diese Experimente oder Versuche gemall Absatz 3 durchfuhrt, zahlt die Abgaben
gemal Kapitel 1V des Kdniglichen Erlasses vom 13. November 2011.

Konnten die Experimente oder Versuche sofortige oder verzogerte schédliche
Auswirkungen auf die Gesundheit von Menschen, insbesondere von gefahrdeten Gruppen,
oder Tieren oder einen unannehmbaren negativen Einfluss auf Menschen, Tiere oder die
Umwelt haben, so kann der Minister die Durchfiihrung entweder untersagen oder unter
Auflagen erlauben, die ihm zur Verhinderung dieser Folgen notwendig erscheinen.



KAPITEL 5 - Verschiedene Bestimmungen in Bezug auf die Bereitstellung auf dem Markt von
Biozidprodukten gemaf Artikel 3

Anwendungsbereich

Art. 35 - Die Artikel des vorliegenden Kapitels finden Anwendung auf alle auf dem
belgischen Markt bereitgestellten Biozidprodukte.

Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung

Art. 36 - §1- Zulassungsinhaber beziehungsweise Anmelder stellen sicher, dass
Biozidprodukte im  Einklang mit der genehmigten = Zusammenfassung  der
Produkteigenschaften, dem Zulassungsakt oder der Anmeldungsannahme sowie dem
Kdniglichen Erlass vom 24. Mai 1982 zur Regelung des Inverkehrbringens von Stoffen, die
eine Gefahr fir den Menschen oder seine Umwelt darstellen, dem Koéniglichen Erlass vom
11. Januar 1993 zur Regelung der Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher
Zubereitungen im Hinblick auf deren Inverkehrbringen oder Verwendung und gegebenenfalls
der CLP-Verordnung eingestuft, verpackt und gekennzeichnet werden.

8 2- Biozidprodukte, die mit Lebensmitteln, einschlieBlich Getranken, oder
Futtermitteln verwechselt werden kdnnen, sind so zu verpacken, dass die Wahrscheinlichkeit
eines solchen Versehens auf ein Minimum beschrankt wird. Biozidprodukte, die der
Allgemeinheit zugénglich sind, enthalten Bestandteile, die von ihrem Verzehr abhalten und
sie insbesondere fur Kinder unattraktiv machen.

8 3- Biozidprodukte dirfen dem Verwender nur in ihrer unbeschédigten
urspringlichen Verpackung geliefert werden. Sie dirfen auf keinen Fall in kleineren Mengen
abgepackt werden.

Es ist verboten, die urspriingliche Verpackung oder das Etikett zu &ndern. Es ist
verboten, die Verpackung von Biozidprodukten wiederzuverwenden, au3er wenn es sich um
Behalter handelt, die eigens dazu bestimmt sind, vom Zulassungsinhaber oder vom Anmelder
erneut verwendet, geladen oder gefullt zu werden.

8 4 - Verpackungen von Biozidprodukten, die als Aerosole in Verkehr gebracht
werden, geniigen den Bestimmungen des Koniglichen Erlasses vom 31. Juli 2009 Uber
Aerosolpackungen.

8 5 - Zulassungsinhaber beziehungsweise Anmelder stellen sicher, dass das Etikett
hinsichtlich der Risiken des Biozidprodukts fur die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fir
die Umwelt oder hinsichtlich seiner Wirksamkeit nicht irrefuhrend ist und darauf keinesfalls
Angaben wie ,,Biozidprodukt mit niedrigem Risikopotenzial®, ,,ungiftig®, ,,unschadlich®,
,.haturlich®, ,,umweltfreundlich®, ,.tierfreundlich® oder dhnliche Hinweise stehen. Aullerdem
sind auf dem Etikett folgende Angaben deutlich lesbar und unverwischbar vermerkt:

1. die Bezeichnung jedes Wirkstoffs und seine Konzentration in metrischen Einheiten,



2. den Hinweis, ob das Biozidprodukt Nanomaterialien enthélt, sowie auf mogliche
sich daraus ergebende spezifische Risiken, und nach jedem Hinweis auf Nanomaterialien das
Wort ,,Nano* in Klammern,

3. die dem Biozidprodukt vom zustdndigen Dienst erteilte Zulassungs- oder
Anmeldungsnummer oder die von der Europdischen Kommission erteilte Zulassungsnummer,

4. Name und Adresse des Zulassungsinhabers beziehungsweise des Anmelders,
5. Art der Formulierung,

6. die Verwendungen, fur die das Biozidprodukt zugelassen beziehungsweise die
Anmeldung angenommen worden ist,

7. fur jede in der Zulassung beziehungsweise Anmeldungsannahme erwahnte
Verwendung, Gebrauchsanweisung, Haufigkeit der Anwendung und Dosierung, ausgedruckt
in metrischen Einheiten in einer flr die Verwender sinnvollen und verstandlichen Weise,

8. Telefonnummer des Nationalen Zentrums fir Vorbeugung und Behandlung von
Vergiftungen,

9. Besonderheiten mdglicher unerwilinschter unmittelbarer oder mittelbarer
Nebenwirkungen und Anweisungen fur erste Hilfe,

10. falls ein Merkblatt beigefiigt ist, den Satz ,,Vor Gebrauch beiliegendes Merkblatt
lesen* und gegebenenfalls Warnungen fiir gefdhrdete Gruppen,

11. Anweisungen fur die sichere Entsorgung des Biozidprodukts und seiner
Verpackung, gegebenenfalls einschlieBlich eines Verbots fir die Wiederverwendung der
Verpackung,

12. die Chargennummer oder Bezeichnung der Formulierung und das Verfallsdatum
unter normalen Lagerungsbedingungen,

13. gegebenenfalls den fur die Biozidwirkung erforderlichen Zeitraum, die
Sicherheitswartezeit, die zwischen den Anwendungen des Biozidprodukts oder zwischen der
Anwendung und der nachsten Verwendung des behandelten Biozidprodukts oder dem
nachsten Zutritt von Menschen oder Tieren zu dem Bereich, in dem das Biozidprodukt
angewendet wurde, einzuhalten ist, einschlielich Einzelheiten Gber Mittel und MaRnahmen
zur Dekontaminierung, und die Dauer der erforderlichen Beluftung von behandelten
Bereichen; Einzelheiten Uber eine angemessene Reinigung von Geraten; Einzelheiten Gber
Vorsichtsmalinahmen bei der Verwendung und Beférderung,

14. gegebenenfalls die Kategorien von Verwendern, die das Biozidprodukt verwenden
durfen,

15. gegebenenfalls Informationen Uber besondere Gefahren fir die Umwelt,
insbesondere im Hinblick auf den Schutz von Nichtzielorganismen, und zur Vermeidung
einer Wasserkontamination,



16. fur Biozidprodukte, die Mikroorganismen enthalten, die vorgeschriebene
Kennzeichnung im Sinne des Koniglichen Erlasses vom 4. August 1996 ber den Schutz der
Arbeitnehmer vor Gefahrdung durch Aussetzung gegentiber biologischen Agenzien am
Arbeitsplatz.

In Abweichung von Absatz 1 kénnen die in den Nummern 5, 7, 9, 11, 12, 13 und 15
genannten Angaben auf der Verpackung oder einem der Verpackung beigefiigten, integrierten
Merkblatt angebracht werden, wenn dies wegen der GroRe oder der Funktion des
Biozidprodukts erforderlich ist.

8 6 - Der Minister oder der mit der Aufsicht beauftragte Beamte kann verlangen, dass
Proben, Muster oder Entwirfe der Verpackung, der Etiketten und des der Verpackung
beigefligten Merkblattes vorgelegt werden.

§ 7 - Die Einstufung der Biozidprodukte erfolgt:

1. flir Zubereitungen gemaR den Bestimmungen des Koniglichen Erlasses vom
11. Januar 1993 zur Regelung der Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher
Zubereitungen im Hinblick auf deren Inverkehrbringen oder Verwendung oder geméal der
CLP-Verordnung,

2. fur Stoffe gemaR den Bestimmungen des Koniglichen Erlasses vom 24. Mai 1982
zur Regelung des Inverkehrbringens von Stoffen, die eine Gefahr fir den Menschen oder
seine Umwelt darstellen, und gemaR der CLP-Verordnung.

Werbung

Art.37 - Jede Form von Werbung fur Biozidprodukte, die aufgrund der
Bestimmungen des vorliegenden Erlasses nicht auf dem Markt bereitgestellt werden dirfen,
ist verboten.

Veroffentlichungen oder technische Unterlagen, die fur die Verkédufer und Verwender
der in vorliegendem Erlass erwahnten Biozidprodukte bestimmt sind, werden mit Werbung
gleichgesetzt.

Rickverfolgbarkeit

Art. 38 - §1- Hersteller von Biozidprodukten, die in Verkehr gebracht wurden,
gewadhrleisten eine geeignete Dokumentation des Herstellungsprozesses in Papierform oder in
elektronischem Format in Bezug auf die Qualitat und Sicherheit des in Verkehr zu bringenden
Biozidprodukts und bewahren Proben der Herstellungschargen auf. Die Dokumentation
umfasst mindestens:

1. Sicherheitsdatenblétter und Spezifikationen von Wirkstoffen und anderen
Inhaltsstoffen, die zur Herstellung des Biozidprodukts verwendet werden,



2. Aufzeichnungen der verschiedenen Herstellungsschritte,
3. Ergebnisse interner Qualitatskontrollen,
4. Beschreibung der Herstellungschargen.

82- Auf den Handels- und Transportdokumenten sind die komplette
Handelsbezeichnung des Produkts, die Zulassungs- oder Anmeldungsnummer, die
Chargennummer, das Datum des Transports und die Menge des Biozidprodukts vermerkt.
Dies gilt auch fir die Einfuhr von Biozidprodukten.

Die Importeure, Hersteller und Verkaufer der Biozidprodukte bewahren die sich
darauf beziehenden Rechnungen und Transportdokumente wéhrend drei Jahren nach dem
Jahr, in dem sie erstellt worden sind, auf.

Jahrliche Erklarung und Berichterstattung

Art. 39 - Jeder Inhaber einer Zulassung oder Anmeldungsannahme reicht beim
zustandigen Dienst jahrlich vor dem 31. Januar eine Erklarung Gber die Menge, in Gewicht
(Kilogramm) oder Volumen (Liter), der Biozidprodukte, die er im vorhergehenden Jahr in
Belgien in Verkehr gebracht hat, ein.

Der zustandige Dienst fordert diese Erklarung jéhrlich auf elektronischem Wege.

Auf der Grundlage der vorerwihnten Erklarung wird jahrlich eine Ubersicht tiber die
Globalmengen der in Verkehr gebrachten Wirkstoffe und tber die Globaldaten in Bezug auf
die in Verkehr gebrachten Biozidprodukte pro Produktart der Allgemeinheit zur Verfugung
gestellt.

Informationspflicht des Zulassungsinhabers und des Anmelders

Art. 40 - 8§81- Spéatestens achtundvierzig Stunden vor Inverkehrbringen eines
Biozidprodukts tbermittelt der Hersteller oder die fur das Inverkehrbringen verantwortliche
Person dem Nationalen Zentrum fiir Vorbeugung und Behandlung von Vergiftungen, das im
Koniglichen Erlass vom 17. Juli 2002 erwéhnt ist, die chemische Zusammensetzung des
Biozidprodukts und sdmtliche Informationen, die dieses Nationale Zentrum fur die Erfullung
der ihm aufgetragenen Aufgaben bendtigt.

Der Nachweis der Versendung und eine Kopie der dbermittelten Informationen
werden aufbewahrt und dem mit der Uberwachung beauftragten Beamten auf Verlangen
vorgelegt.

Das in Absatz 1 erwédhnte Nationale Zentrum gibt diese Informationen nur weiter,
wenn es sich um vermutliche Félle von Vergiftung durch Biozidprodukte handelt. Solche
Informationen werden ausschlieBlich dazu verwendet, jedwede Anfrage medizinischer Art mit



Hinweisen fir vorbeugende MaRRnahmen und fiir Behandlungen, insbesondere in Notféllen, zu
beantworten. Es ist verboten, diese Informationen zu anderen Zwecken zu verwenden. Jeder,
der Zugang zu den oben erwéhnten Informationen hat, unterliegt der Schweigepflicht.

82 - Der fir das Inverkehrbringen des Biozidprodukts Verantwortliche erstellt
gegebenenfalls ein Sicherheitsdatenblatt gemé&R Artikel 31 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur
Schaffung einer Europaischen Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG
und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG)
Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission und stellt es zur
Verfligung.



TITEL 3 - MalRnahmen zum Schutz der Volksgesundheit in Bezug auf die Verwendung
von Biozidprodukten

KAPITEL 1 - Allgemeine Bestimmungen

Allgemeine Bestimmungen in Bezug auf die Verwendung

Art. 41 - Biozidprodukte werden entsprechend den Bedingungen, die im
Zulassungsakt gemald Artikel 5, in der Anmeldungsannahme gemaR Artikel 17 oder in der
Zulassung geméal der Verordnung Uber Biozidprodukte angegeben sind, verwendet. Es ist
verboten, ein Biozidprodukt, fur das gemal Artikel 3 eine Zulassung erteilt oder eine
Anmeldung angenommen wurde, zu anderen Zwecken oder unter anderen Bedingungen als
denen, die vom Minister auferlegt worden sind, zu verwenden.

Zu einer ordnungsgemélRen Verwendung gehort auch, dass eine Kombination
physikalischer, biologischer, chemischer und sonstiger eventuell gebotener Malinahmen
vernlinftig angewandt wird, wodurch die Verwendung von Biozidprodukten auf das
notwendige Mindestmal® begrenzt wird und geeignete vorbeugende MaRnahmen getroffen
werden.

Einteilung in den beschrankten Vertrieb und den freien Vertrieb
Art. 42 - § 1 - Auf der Grundlage der Risikobewertung werden die Biozidprodukte in

den beschrankten Vertrieb oder den freien Vertrieb eingeteilt.

Die Einteilung in den beschrankten Vertrieb beziehungsweise den freien Vertrieb wird
gemal den vom Minister auferlegten Modalitéaten angegeben.

8 2 - Biozidprodukte werden in den beschrénkten Vertrieb eingeteilt, wenn eine der
folgenden Bedingungen erfullt ist:

1. Das Biozidprodukt erfullt die in Artikel 19 Absatz 4 der Verordnung uber
Biozidprodukte erwéhnten Kriterien, jedoch nicht die Bedingungen von Artikel 19 Absatz 5
der Verordnung uber Biozidprodukte.

2. Der Minister urteilt, dass das Tragen individueller Schutzausriistungen die einzige
Madglichkeit ist, die Exposition auf ein annehmbares MaR zu begrenzen.

8 3 - Biozidprodukte werden in den freien Vertrieb eingeteilt, wenn eine der folgenden
Bedingungen erfullt ist:

1. Der Minister urteilt auf der Grundlage der Risikobewertung, dass die Verwendung
des Biozidprodukts das Tragen individueller Schutzausristungen nicht erforderlich macht.



2. Das Biozidprodukt erfullt die Bedingungen von Artikel 19 Absatz 5 der Verordnung
uber Biozidprodukte.

Verkauf und Verwendung von Biozidprodukten im beschrankten Vertrieb

Art. 43 - 8 1 - Wenn ein Biozidprodukt in den beschrénkten Vertrieb eingeteilt ist,
wird es von einem gemal Artikel 47 registrierten Verkaufer auf dem Markt bereitgestellt und
von einem gemaR Artikel 48 registrierten Verwender verwendet.

82 - Verkaufer und Verwender von Biozidprodukten, die in den beschrénkten
Vertrieb eingeteilt sind, erflllen, wann immer sie im Besitz eines solchen Biozidprodukts
sind, die im Zulassungsakt beziehungsweise in der Anmeldungsannahme des betreffenden
Biozidprodukts angegebenen Bedingungen, insbesondere die Bedingungen fir die Lagerung
und Verwendung von individuellen Schutzausrustungen.

Verkauf und Verwendung von Biozidprodukten im freien Vertrieb

Art. 44 - Fur Biozidprodukte, die in den freien Vertrieb eingeteilt sind, bestehen keine
Verkaufs- und Verwendungsbedingungen.

Ausbildung fur den beschrankten Vertrieb

Art.45 - 81- Verwender und Verkdufer von Biozidprodukten, die in den
beschrankten Vertrieb eingeteilt sind, verfliigen Gber die erforderlichen Kenntnisse in Bezug
auf die ordnungsgemafe Verwendung dieser Biozidprodukte.

Verkaufer und Verwender solcher Biozidprodukte sorgen fur die Ausbildung ihres
Personals beziehungsweise der Personen, die fir sie arbeiten.

Arbeitgeber, deren Arbeitnehmer solche Biozidprodukte verwenden, sind
verantwortlich flr die Teile der Ausbildung, die das Wohlbefinden der Arbeitnehmer geman
Artikel 29 des Koniglichen Erlasses vom 11. Marz 2002 tber den Schutz der Gesundheit und
der Sicherheit der Arbeitnehmer vor der Geféhrdung durch chemische Agenzien am
Arbeitsplatz betreffen.

8 2 - Der Konig kann flr ein spezifisches Biozidprodukt oder fir eine spezifische
Gruppe von Biozidprodukten im Hinblick auf die Ausbildung der Verkaufer und Verwender
von Biozidprodukten, die in den beschrankten Vertrieb eingeteilt sind, zusétzliche
Bedingungen auferlegen. Diese Ausbildungen werden in das Fdderale Programm zur
Verringerung des Pestizideinsatzes, bestimmt im Koniglichen Erlass vom 4. September 2012
Uber das foderale Programm zur Verringerung des Pestizideinsatzes, einschlieBlich des
Aspekts der nachhaltigen Verwendung der Pestizide, aufgenommen. Diese Ausbildungen
kdnnen eine erforderliche oder optionale Bedingung flr die Registrierung als registrierter
Verk&ufer oder registrierter Verwender darstellen.



8 3 - Der Konig kann den Verkaufern und Verwendern von Biozidprodukten, die in
den beschrankten Vertrieb eingeteilt sind, in Bezug auf den Nachweis ihrer Kenntnisse
zusétzliche Bedingungen auferlegen.



KAPITEL 2 - Registrierung des Verkaufs und der Verwendung

Online-Registrierungssystem

Art. 46 - Der Minister sieht fir Biozidprodukte, die in den beschrankten Vertrieb
eingeteilt sind, ein Online-Registrierungssystem vor. Dieses System umfasst Folgendes:

1. Registrierung des Verkaufers,
2. Registrierung des Verwenders,

3. Registrierung der Lagerungsbedingungen und der Schutzmanahmen in Verbindung
mit der Verwendung eines spezifischen Biozidprodukts,

4. Registrierung jedes Verkaufs und jeder Verwendung.

Das Registrierungssystem entspricht den Bestimmungen, denen die registrierten
Verkaufer und registrierten Verwender gemaR den Artikeln 47 und 48 unterliegen.

Die Modalitaten des Online-Registrierungssystems werden vom Minister bestimmt.

Registrierter Verkaufer

Art. 47 - 8 1 - Jeder Verké&ufer, der Biozidprodukte, die in den beschréankten Vertrieb
eingeteilt sind, auf dem Markt bereitstellt, registriert sich als registrierter Verkaufer von
Biozidprodukten. Der registrierte Verk&ufer registriert im Online-Registrierungssystem jedes
von ihm auf dem Markt bereitgestellte Biozidprodukt, das in den beschrankten Vertrieb
eingeteilt ist. Der registrierte Verkéufer erfillt die Bedingungen in Bezug auf den Verkauf,
die im Zulassungsakt beziehungsweise in der Anmeldungsannahme jedes in seinem Besitz
befindlichen Biozidprodukts angegeben sind, und die in Artikel 47 auferlegten Bedingungen.

Der registrierte Verkaufer kann Biozidprodukte, die in den beschrankten Vertrieb
eingeteilt sind, nur an registrierte Verkaufer oder registrierte Verwender verkaufen.

Der registrierte Verkéufer:

1. teilt zum Zeitpunkt des Verkaufs den Verwendern beziehungsweise anderen
Verkaufern die im Zulassungsakt beziehungsweise in der Anmeldungsannahme angegebenen
Bedingungen mit. Werden die Bedingungen im Zulassungsakt gedndert, nimmt er diese
Anderungen zur Kenntnis und informiert er die Kunden, denen er das Biozidprodukt verkauft
hat,

2. informiert die Kunden dariber, wie sie die im Zulassungsakt beziehungsweise in
der Anmeldungsannahme angegebenen Bedingungen erfullen kénnen,



3. unterscheidet optisch zwischen Biozidprodukten, die in den beschrankten Vertrieb
eingeteilt sind, und Biozidprodukten, die in den freien Vertrieb eingeteilt sind, wenn die
Offentlichkeit Zugang zu diesen Biozidprodukten hat oder haben kann,

4. bietet die jeweils erforderlichen individuellen Schutzausristungen in der Nahe des
Biozidprodukts zum Verkauf an, wenn die Offentlichkeit Zugang zu diesen Biozidprodukten,
die in den beschrénkten Vertrieb eingeteilt sind, haben kann.

8§ 2 - Der registrierte Verkéufer:

1. registriert im Online-Registrierungssystem jeden Verkauf an registrierte Verkéaufer
und registrierte Verwender sowie die interne Verwendung und die Ausfuhr,

2. schreibt dieses Register in Sachen Verkauf, interne Verwendung und Ausfuhr
mindestens vierteljahrlich fort.

Das Register stimmt mit den allgemeinen Verkaufszahlen Gberein. Folglich erflllt es
die in Artikel 39 vorgesehenen Bedingungen der Berichterstattung, wenn der registrierte
Verkaufer ebenfalls Inhaber der Zulassung beziehungsweise der Anmeldungsannahme ist.

Registrierter Verwender

Art. 48 - 8 1 - Jede natirliche oder juristische Person, die Biozidprodukte, die in den
beschréankten Vertrieb eingeteilt sind, verwendet, registriert sich als registrierter VVerwender
von Biozidprodukten. Der registrierte  Verwender registriert Uber das Online-
Registrierungssystem jedes in seinem Besitz befindliche Biozidprodukt, das in den
beschrankten Vertrieb eingeteilt ist. Der registrierte Verwender erfullt die Bedingungen in
Bezug auf die Verwendung, die im Zulassungsakt beziehungsweise in der
Anmeldungsannahme jedes in seinem Besitz befindlichen Biozidprodukts angegeben sind,
sowie die in Artikel 45 auferlegten Bedingungen.

Der registrierte Verwender:

1. kauft Biozidprodukte, die in den beschrankten WVertrieb eingeteilt sind,
ausschlieBlich bei registrierten Verkaufern,

2. nimmt beim Kauf Kenntnis von den im Zulassungsakt beziehungsweise in der
Anmeldungsannahme des betreffenden Biozidprodukts angegebenen und vom registrierten
Verkaufer mitgeteilten Bedingungen und stimmt diesen zu. In Ermangelung dieser
Informationen fordert er diese vom registrierten Verkéaufer oder meldet er das Fehlen dem
zustandigen Dienst.

8 2 - Der registrierte Verwender:

1. registriert im Online-Registrierungssystem jeden Kauf und jede Verwendung von
Biozidprodukten, die in den beschrénkten Vertrieb eingeteilt sind,

2. schreibt dieses Register mindestens vierteljahrlich fort.



TITEL 4 - Aufhebungs-, Ubergangs- und Schlussbestimmungen
KAPITEL 1 - Aufhebungsbestimmungen
Aufhebungsbestimmung

Art. 49 - Der Konigliche Erlass vom 22. Mai 2003 tber das Inverkehrbringen und die
Verwendung von Biozid-Produkten wird bei Inkrafttreten des vorliegenden Erlasses
aufgehoben, mit Ausnahme der Artikel 50 bis 65 und der Anlagen XII und XIII zum
Koniglichen Erlass vom 22. Mai 2003 Uber das Inverkehrbringen und die Verwendung von

Biozid-Produkten, die gemalR Artikel 52 Absatz 3 des vorliegenden Erlasses aufgehoben
werden.



KAPITEL 2 - Ubergangsbestimmungen

Zulassungen, Anmeldungen oder Antrdge gemaR dem Koniglichen Erlass vom 22. Mai 2003

Art. 50 - § 1 - Alle Bestimmungen des vorliegenden Erlasses sind anwendbar auf die
Zulassungen und Anmeldungen, die gemal dem Koniglichen Erlass vom 22. Mai 2003 erteilt
beziehungsweise angenommen worden sind.

Die Zulassungen und Anmeldungsannahmen fur das Inverkehrbringen von
Biozidprodukten, die in Anwendung des Koniglichen Erlasses vom 22. Mai 2003 erteilt
worden sind, bleiben glltig bis zu dem Datum, das im Zulassungsakt beziehungsweise in der
Anmeldungsannahme erwéhnt ist.

82 - Alle Bestimmungen des vorliegenden Erlasses sind anwendbar auf die
Zulassungen und Anmeldungen, die beantragt worden sind, jedoch bei Inkrafttreten des
vorliegenden Erlasses noch nicht bearbeitet worden sind.

Fir eingereichte und noch nicht bearbeitete Antrédge auf Zulassung oder Anmeldung,
die noch nicht fur zuléssig erklart worden sind und flr die zusatzliche Angaben gefordert
worden sind, wird flr die Einreichung der fehlenden Angaben eine zusétzliche Frist von zwei
Monaten im Fall eines Zulassungsantrags geméal Artikel 8 beziehungsweise von einem Monat
im Fall einer Anmeldung gemdalR Artikel 19 gewahrt. Diese Frist lauft ab dem Tag des
Inkrafttretens des vorliegenden Erlasses. Hat der Antragsteller die fehlenden Angaben nicht
binnen der glltigen Frist eingereicht oder hat er nicht reagiert, wird der Antrag
beziehungsweise die Anmeldung zu den Akten gelegt.

Fur eingereichte und noch nicht bearbeitete Zulassungsantrage, fir die der
Beratungsausschuss zusatzliche Angaben gefordert hat, gilt die in Artikel 8 erwéhnte Frist
von zwei Monaten, wenn die Notifizierung der Aufforderung nach dem Datum des
Inkrafttretens des vorliegenden Erlasses erfolgt.

8 3- Antrage auf Parallelimport, die im Rahmen des Koniglichen Erlasses vom
22. Mai 2003 eingereicht, jedoch am Datum des Inkrafttretens des vorliegenden Erlasses noch
nicht bearbeitet worden sind, werden gemaly Artikel 26 auf der Grundlage der Informationen,
die in Anwendung des Koniglichen Erlasses vom 22. Mai 2003 eingereicht worden sind,
bearbeitet.

84 - Antrdge auf Forschung und Entwicklung, die im Rahmen des Koniglichen
Erlasses vom 22. Mai 2003 eingereicht, jedoch am Datum des Inkrafttretens des vorliegenden
Erlasses noch nicht bearbeitet worden sind, werden gemaR Artikel 35 [sic, zu lesen ist:
Artikel 34] auf der Grundlage der Informationen, die in Anwendung des Koniglichen Erlasses
vom 22. Mai 2003 eingereicht worden sind, bearbeitet. In diesem Fall 1auft die in Artikel 35
[sic, zu lesen ist: Artikel 34] Absatz 4 erwéhnte Frist von funfundvierzig Tagen ab dem Tag
des Inkrafttretens des vorliegenden Erlasses.



Ubergang zur europaischen Zulassung

Art. 51 - Fur Biozidprodukte, die gemaR Artikel 3 Nr. 2 zugelassen worden sind oder
flr die eine Anmeldung angenommen worden ist und deren Wirkstoff gemal der Verordnung
uber Biozidprodukte fiir eine Produktart, der das Biozidprodukt angehort, genehmigt worden
ist, wird ein Zulassungsantrag beziehungsweise ein Antrag auf zeitlich parallele gegenseitige
Anerkennung der Zulassung gemdaR der Verordnung Uber Biozidprodukte spatestens am
Datum der Genehmigung des beziehungsweise der Wirkstoffe eingereicht. Bei
Biozidprodukten, die mehrere Wirkstoffe enthalten, wird der Antrag spatestens am Datum der
Genehmigung des letzten Wirkstoffs fur diese Produktart eingereicht.

Der zustandige Dienst kann dem Zulassungsinhaber oder Anmelder, der in
Anwendung von Absatz 1 und binnen der vorgegebenen Frist einen Zulassungsantrag oder
einen Antrag auf zeitlich parallele gegenseitige Anerkennung der Zulassung eingereicht hat,
eine Verldngerung der bestehenden Zulassung beziehungsweise Anmeldungsannahme fir
einen Mindestzeitraum, der fur die Behandlung des Zulassungsantrags beziehungsweise des
Antrags auf zeitlich parallele gegenseitige Anerkennung der Zulassung erforderlich ist,
gewahren. Diese Verlangerung lauft in jedem Fall an dem geméalR Artikel 89 Absatz 3
Unterabsatz 1 der Verordnung uber Biozidprodukte bestimmten Datum ab.

Zugelassener Verwender, registrierter Verkaufer und speziell zugelassener Verwender

Art. 52 - Bestehende Zulassungen fir den zugelassenen Verwender, den registrierten
Verkaufer und den speziell zugelassenen Verwender, die geméalt dem Koéniglichen Erlass vom
22. Mai 2003 erteilt worden sind, gelten bis zu dem Datum, das in dem jeweiligen Akt
vermerkt ist. Die Bedingungen in Sachen Ausbildung oder Nachweis der Kenntnisse, die
gemal Artikel 45 auferlegt werden konnen, sind nach Ablauf des in der bestehenden
Zulassung vermerkten Giltigkeitsdatums anwendbar.

Ungeachtet des Absatzes 1 registriert sich jeder zugelassene Verwender, registrierte
Verkaufer und speziell zugelassene Verwender binnen sechs Monaten nach der Bereitstellung
des Online-Registrierungssystems gemal Artikel 46. Binnen sechs Monaten nach der
Bereitstellung des Online-Registrierungssystems geniigt jeder zugelassene Verwender,
registrierte Verkaufer und speziell zugelassene Verwender den Bestimmungen der Artikel 47
und 48.

In Abweichung von Artikel 50 § 1 Absatz 1 und § 2 Absatz 1 sowie fur die gemaR
vorliegendem Erlass erteilten Zulassungen und Anmeldungsannahmen gelten die Einstufung
in die Klasse A und die damit gemaR dem Koniglichen Erlass vom 22. Mai 2003 daraus
einhergehenden Bedingungen solange, bis:

1. der zustédndige Dienst den Zulassungsakt beziehungsweise die Anmeldungsannahme
gemal Artikel 42 geédndert hat und

2. das Online-Registrierungssystem gemaf Artikel 46 einsatzbereit ist.



KAPITEL 3 - Schlussbestimmungen

Inkrafttreten

Art. 53 - Die Bestimmungen der Artikel 42 bis 48 treten sechs Monate nach dem
Beschluss des Ministers, das Online-Registrierungssystem zu starten, in Kraft. Dieses System
ist spatestens am 30. Juni 2015 einsatzbereit.

Ausfuhrung

Art. 54 - Der fiir die Wirtschaft und fir die Verbraucher zustandige Minister, der fur
die Volksgesundheit zustdndige Minister, der fir den Mittelstand, die KMB und die
Selbstandigen zustandige Minister, der fur die Beschaftigung zustandige Minister und der flr
die Umwelt zustdndige Minister sind, jeder flir seinen Bereich, mit der Ausfiuhrung des
vorliegenden Erlasses beauftragt.

Gegeben zu Brissel, den 8. Mai 2014

PHILIPPE
Von Konigs wegen:

Der Vizepremierminister und Minister der Wirtschaft und der Verbraucher
J. VANDE LANOTTE

Die Vizepremierministerin und Ministerin des Innern
Frau J. MILQUET

Die Vizepremierministerin und Ministerin der Volksgesundheit
Frau L. ONKELINX

Die Ministerin des Mittelstands, der KMB und der Selbstandigen
Frau S. LARUELLE

Die Ministerin der Beschéaftigung
Frau M. DE CONINCK

Der Staatssekretar fiir Umwelt
M. WATHELET



Anlage 1

FORMULAR A

VERANTWORTLICHER ANTRAGSTELLER:

STFARE: ettt N
Postleitzahl: ...........cccoeeee. GEMEINGE: ..oiiiiiiciei e
I 0 o PP
TIETON: .

S

KONTAKTPERSON:

HANDELSBEZEICHNUNG DES BIOZIDPRODUKTS:

[N TT=T0 (=] o F: Ug Lo 11T o TR
[ L0 V40 1o <1 o A
D0 (e TR

COdEDEZEICNUNG: ..eeieiiiiie ettt e e




ART DES ANTRAGS:

Das entsprechende Kastchen in der linken Spalte ankreuzen:

FUR DIE AKTE ERFORDERLICHES

ART DES ANTRAGS ANTRAGSFORMULAR /
DOKUMENT (*)

Neue Zulassung Formular A +

O Elektronische Akte (Code B10z)
Neue Zulassung fir ein Biozidprodukt, das in einem Formular A +

L1 | anderen Mitgliedstaat der EU bereits zugelassen ist Elektronische Akte (Code B10m1)
Neue Zulassung fiir ein identisches Biozidprodukt Formular A +

[ Elektronische Akte (Code B7)
Anderung der Handelshezeichnung fiir eine Formular A +

[ |bestehende Zulassung Elektronische Akte (Code B5)
Anderung der Verwendung fiir eine bestehende Formular A +

[ Zulassung Elektronische Akte (Code B9)
Anderung der Zusammensetzung (nicht wirksamer Formular A +

] Stoff) fiir eine bestehende Zulassung Elektronische Akte (Code B81)
Anderung der Zusammensetzung (Wirkstoffgehalt) Formular A +

[ fiir eine bestehende Zulassung Elektronische Akte (Code B82)
Anderung der Zusammensetzung (Art des Wirkstoffs) | Formular A +

L1 | fur eine bestehende Zulassung Elektronische Akte (Code B11)
Ubertragung / Namensanderung des Inhabers einer Formular A +

[1 | bestehenden Zulassung Elektronische Akte (Code B6)
Erneuerung vor Enddatum einer laufenden Zulassung Formular A +

[ (gleiche Zusammensetzung) Elektronische Akte (Code B12)
Erneuerung vor Enddatum (andere Formular A +

[] |Zusammensetzung) oder nach Enddatum einer Elektronische Akte (Code B10z)
laufenden Zulassung
Erneuerung vor Enddatum (andere Formular A +
Zusammensetzung) oder nach Enddatum einer Elektronische Akte (Code B10m1)

[] [laufenden Zulassung fir ein Biozidprodukt, das in
einem anderen Mitgliedstaat der EU bereits
zugelassen ist
Erneuerung der Zulassung fr ein identisches Formular A +

[ Biozidprodukt Elektronische Akte (Code B8)
Verlangerung vor Enddatum einer laufenden Formular A +

[ Zulassung Elektronische Akte (Code B16)
Verléangerung nach Enddatum einer laufenden Formular A +

[ Zulassung Elektronische Akte (Code B10z)
Verlédngerung nach Enddatum einer laufenden Formular A +

[] |Zulassung fir ein Biozidprodukt, das in einem Elektronische Akte (Code B10m1)
anderen Mitgliedstaat der EU bereits zugelassen ist
Anderung der Haltbarkeit des Biozidprodukts fir eine | Formular A +

L1 | bestehende Zulassung Elektronische Akte (Code 14)
Wechsel des Lieferanten des Wirkstoffs Formular A +

[ Akte per Post




Anmeldung Formular A +
[ Anlage 2
Anderung der Anmeldung Formular A +
[ Akte per Post
Parallelhandel Formular A +
] Anlage 3
Anmeldung eines Versuchs oder Experiments mit Formular A +
[] |moglicher Freisetzung des Biozidprodukts in die Anlage 4
Umwelt
Antrag auf CLP-Kennzeichnung Formular A +
] Elektronische Akte (Code B4)
Sonstiges Formular A +
[ Akte per Post

(*) Der in der dritten Spalte erwahnte Code der elektronischen Akte erscheint erst nach Angabe der Art des Antrags in der
elektronischen Anwendung.

GUT LESBAR den Namen und die Fur richtig und vollstindig erklart
Eigenschaft des Unterzeichners angeben:

(Unterschrift)




Anlage 2

ANMELDUNGSFORMULAR

1) Bezeichnung des
Biozidprodukts

(wie auf dem Etikett, dem Merkblatt
und dem Sicherheitsdatenblatt)

2) Anmelder

Postleitzahl: .............. GEMEINAE: .vviiiiiiiii s
1 3 o S
UNternenmenSNUMIMEI™: ..iuiviiiii i ree e st re e easasaaans

* bei der Zentralen Datenbank der Unternehmen (ZDU) (nur fur den in
Belgien ansassigen Anmelder)

3) Kontaktperson

NAM: et e
11 =) 0]
T PN
E-Mail- AGrESSE: veuitiiiiiiiis it

4) Hersteller des Biozidprodukts

I 11

3
Y o | AN [ =YY

5) Hersteller oder - wenn dieser
nicht in der EU anséssig ist -
Importeur jedes Wirkstoffs

Wirkstoff 1

N e
IS 1 £ Nr: e,
Postleitzahl: .............. GEMEINAE: .vviieieiii v e
1 1 T
TelEfON: o
e 3 PSPPSR
E-Mail- AGrESSE: 1euiriieiiii e

Wirkstoff 2

N -
) Nr e
Postleitzahl: .............. GEMEINAE: evieiee e e
1S o
B I=1 1=1 0] o
3
E-Mail-AdrESSE: ettt e

Wirkstoff 3
N -

Postleitzahl: .............. GEMEINAE: iviviiiiiiii e
05 o
=] 1=3 0] o
S
Y o | Ao [ =Y

(falls mehr als drei Wirkstoffe, weiter erganzen)




6) Vertreiber

Postleitzahl: .............. GEMEINAE: .vviiriiiii v
1 3 o S
B 11 (0] N
T
o 1Y Y1 BN [T
UNternenmenSNUMIMEI™: ..iuiviiiii i ree e st re e easasaaans

* bei der Zentralen Datenbank der Unternehmen (ZDU) (nur fur den in
Belgien ansassigen Anmelder)

7) Produktart und beabsichtigte
Anwendung

8) Genaue qualitative und
quantitative Zusammensetzung

(Gesamtsumme muss 100 %
betragen)

Funktion im
Biozidprodukt

Bezeichnung

100 %

9) Etikett

Der Anlage 1 beizufiigen (auf Franzdsisch und Niederléndisch)

NB: Auf dem Etikett ist Platz fur die Anmeldungsnummer vorzusehen.

10) Sicherheitsdatenblatt des
Biozidprodukts

Der Anlage 2 beizufligen (auf Franzdsisch und Niederlandisch)

11) Einstufung des Biozidprodukts | Gefahrensymbol(€): ..........cccoooviiiiiiiiiiii
R-SaEZE. .. ieii it ennas
12) Geschéatzte Menge des Produktart 1:
Biozidprodukts (in kg/Jahr), die ANWENAUNG 1 oo
auf dem belgischen Markt ANWENAUNG 2 eviiriieiceie e e e e ees
bereitgestellt wird, und zwar pro
Produktart und pro beabsichtigte Produktart 2: )
Anwendung ANWENAUNG L: oeiiieiiii e
ANWENAUNG 2 eviiriieiceie e e e e ees
Produktart 3:
ANWENAUNG 1. oo e e e
ANWENAUNG 2: oo e eeees
usw.

13) Verpackungsmafie

14) Sémtliche Werbung fiir und
Informationsbroschiiren tber das
Biozidprodukt

Der Anlage 3 beizufligen




Der als Abgabe geschuldete Betrag von 500,00 EUR wird auf folgendes Konto eingezahlt oder iiberwiesen:
IBAN: BE 65 6792 0059 5996
BIC: PCHQBEBB

Foderaler Offentlicher Dienst Volksgesundheit, Sicherheit der Nahrungsmittelkette und Umwelt
Abgaben & Beitrdge fur Produkte
Place Victor Horta 40, Bfk. 10
1060 Brussel

Auf dem Einzahlungsformular werden die Referenz "KE uber die Bereitstellung auf dem Markt und die
Verwendung von Biozidprodukten, Artikel 17" und die Bezeichnung des Biozidprodukts angegeben.
Eine Kopie des Einzahlungsformulars wird der Anmeldung beigelegt.

Vorliegende Anmeldung wird zusammen mit den zugehdrigen Angaben an folgende Adresse gesendet:
Foderaler Offentlicher Dienst VVolksgesundheit, Sicherheit der Nahrungsmittelkette und Umwelt
Generaldirektion Umwelt
Dienst Biozidprodukte
Place Victor Horta 40, Bfk. 10
1060 Brussel

GUT LESBAR den Namen und die Fir richtig und vollstandig erklart
Eigenschaft des Unterzeichners angeben:

(Unterschrift)




Anlage 3

FORMULAR FUR DEN PARALLELHANDEL

Antragsteller NBIMIE. ittt
SHFARE: eeeeeiieeeeerr e e e ee e e e Nr: e,
Postleitzahl:............... GEMEINGE: 1ovvviieeeeei e eeere e e e e
I o PPN
UnternenmensnUMMEr™: .......cccuoiieierrieereeiineeeerrseerenrseeeennseeeens
* bei der Zentralen Datenbank der Unternehmen (ZDU) (nur fiir den in
Belgien ansassigen Anmelder)

Kontaktperson NBIMIE. it
TelefON: e
2D G PP
E-Mail-AdreSSe: ..iereiiieieeii e

HandelshezeiChnUNG GBS ZU | ceeiiiieiii e e e e e e e e e e e e e e e ennn e e e nnnns

vertreibenden BIozidproQUKES | ceuiieiiiiiii e

HerkunftsmitghiedStaatl =~ | eeerii e e e

Name und Adresse der N T30 PP

zustandigen Behorde im SHrARE: wviiriier et NF: e,

Herkunftsmitgliedstaat Postleitzahl:............... GemMEINdE: .vivviiiieiir e
[0

Name und Adresse des Inhabers N T3P PP

der Zulassung im SHIARE. o eeeet et NE: s

Herkunftsmitgliedstaat Postleitzahl:............... GEMEINAE: .. evv e
[0

Bezeichnung und BezeiChNUNG: ..o

Zulassungsnummer des ZUIASSUNGSNUMIMET: eeveieeeeeieeeeee e e een e eerns e e e e e e e e e e e ennn s

Biozidprodukts im

Herkunftsmitgliedstaat

Bezeichnung und BeZEIChNUNG: euiiiiiii i

Zulassungsnummer des ZUIASSUNGSNUMIMIEE: 1evuietiieieiseeseetseese s e e s et s e s e s e s ren s s s eaeeas

Referenzprodukts

Hersteller des Biozidprodukts NI ettt
SHARE: et N s
Postleitzahl:............... GeMEINAE: .. ... iieieiei e
Land:

Wirkstoff(e), der (die) im Wirkstoff 1

Biozidprodukt vorhanden ist BezeiChNUNG: ...

(sind), und zugesicherter Gehalt CAS-NUMIMET: it eeeeit e e e eere e e nnn e e ennnns
Zugesicherter Gehalt im Biozidprodukt: ............ocoeiiiivieiinieiennnnnn.
Wirkstoff 2
BeZEIChNUNG: ruiiiiii i
CAS-NUMIMEL: e e e eaaes
Zugesicherter Gehalt im Biozidprodukt: ...........ccovveeiiiiiiiiinneennnn.
Wirkstoff 3
BeZEIChNUNG: ..ceeiiie e e
CAS-NUMIMEL: it e e e s e e s e e e e e e e s eenrennes
Zugesicherter Gehalt im Biozidprodukt: ............oooeviiiiiieinneeiennnnnn.

(falls mehr als drei Wirkstoffe, weiter erganzen)




Hersteller jedes Wirkstoffs (ist der
Hersteller nicht in der EU
ansassig, wird der Importeur
angegeben)

Hersteller des Wirkstoffs 1
N

Postleitzahl:............... GEMEINAE: 1riviiiiiiiii e
1 1 o S

Wirkstoff 2
N =P

Postleitzahl:............... GEMEINAE: iviiiiiiieie e
1= 1o P

Wirkstoff 3

N
] L] N,
Postleitzahl:............... GEMEINAE: 1riviiiiiiiii e
1 o S PP

(falls mehr als drei Wirkstoffe, weiter erganzen)

Bezeichnung und CAS-Nummer
aller nicht wirksamen Stoffe, die
im Biozidprodukt vorhanden sind

Name CAS-Nummer

Beabsichtigte Anwendung und
Produktart

(0T [81 oL { (<] ) AT

Art der Verpackung, in der das
Biozidprodukt in Verkehr gebracht
wird

Form der Verpackung:

Art der Formulierung

Folgende Unterlagen werden als Anlagen zusammen mit diesem Formular eingereicht:

Anlage 1: Original des Etiketts und der Verwendungsvorschriften, mit denen das Biozidprodukt im
Ursprungsmitgliedstaat vertrieben wird. Sind diese Unterlagen nicht auf Franzésisch oder
Niederlandisch verfasst, ist ebenfalls eine Ubersetzung ins Franzdsische oder Niederlandische

erforderlich.

Anlage 2: Entwurf des Etiketts fur das Biozidprodukt, das auf dem Markt bereitgestellt werden soll, auf
Franzdsisch und Niederlandisch.

Anlage 3: Eidesstattliche Erklarung, dass das Biozidprodukt, fiir das eine Genehmigung fiir den Parallelhandel
beantragt wird, nach demselben Herstellungsverfahren wie das Referenzprodukt hergestellt worden

Ist.

Anlage 4: Eidesstattliche Erklarung, dass der Genehmigungsinhaber den zustdndigen Dienst informiert, wenn
der Ursprungsmitgliedstaat die Zulassung fiir das eingefuihrte Biozidprodukt widerruft.




Der als Abgabe geschuldete Betrag von 150,00 EUR wird auf folgendes Konto eingezahlt oder tiberwiesen:
IBAN: BE 65 6792 0059 5996
BIC: PCHQBEBB

Foderaler Offentlicher Dienst Volksgesundheit, Sicherheit der Nahrungsmittelkette und Umwelt
Abgaben & Beitrdge fur Produkte
Place Victor Horta 40, Bfk. 10
1060 Brussel

Auf dem Einzahlungsformular werden die Referenz "KE uber die Bereitstellung auf dem Markt und die
Verwendung von Biozidprodukten, Artikel 26" und die Bezeichnung des Biozidprodukts angegeben.
Dem Antrag auf Genehmigung fiir den Parallelhandel wird ein Zahlungsnachweis beigefigt.

Vorliegender Antrag auf Genehmigung wird zusammen mit den zugehdrigen Angaben an folgende Adresse
gesendet:

Foderaler Offentlicher Dienst VVolksgesundheit, Sicherheit der Nahrungsmittelkette und Umwelt
Generaldirektion Umwelt
Dienst Biozidprodukte
Place Victor Horta 40, Bfk. 10
1060 Brussel

GUT LESBAR den Namen und die Fir richtig und vollstandig erklart
Eigenschaft des Unterzeichners angeben:

(Unterschrift)




Anlage 4

FORMULAR FUR DIE ANMELDUNG EINES VERSUCHS ODER
EXPERIMENTS, DER/DAS EINE FREISETZUNG DES
BIOZIDPRODUKTS IN DIE UMWELT EINSCHLIESSEN ODER

BEWIRKEN KANN

Anmelder

Postleitzahl: .............. GEMEINAE: eviviiiiii i,
10T Lo
UNternenmeNSNUMIMEI™: .uiuiiiiiiieie e e e e e eaaes

* bei der Zentralen Datenbank der Unternehmen (ZDU) (nur flir den in
Belgien ansassigen Anmelder)

Im Fall eines Versuchs oder
Experiments mit einem
Biozidprodukt

Handelsbezeichnung des Biozidprodukts: .........ccocevvevieiiiiiinniennnns

Volistandige Zusammensetzung des Biozidprodukts: ..........cc.ceuveeen.

Chemische CAS-Nr. Gehalt (%)
Bezeichnung

Wirkstoff(e)

Nicht wirksame
Stoffe

Einstufung und Kennzeichnung des Biozidprodukts:




Im Fall eines Versuchs oder Bezeichnung des Wirkstoffs: .........ooveeiiiniii e,
Experiments mit einem Wirkstoff | CAS-NUMMEr: ......ooouiiiiiiiii e e e e
ReiNNeitsgrad: .......oooeveiiiiiii
Name und Adresse des Herstellers (falls nicht in der EU anséssig, des
Importeurs) des Wirkstoffs: ......ccoeviviiiiiiiiiiiii e,
Einstufung und Kennzeichnung: .........coooviviiiiiiiieiinne e,
Anwendungsbereich: ........covviiiiiii
Gesamtmenge des BIiOZIAPrOGUKES | vvvuuiiiriiiiriieeiieiei e s e s s st s s s e ra s s e s s e e e e b e s e e e eanaes
beziehungsweise des WIrksStoffs, | ouuiiiiiiiiiiii i
das/der in dem VErsUCh OUBI | ceuiieiiiiii et r e e e e s e e e e r s ean s e en e e ean e eens
Experiment verwendet wird
(Gewicht oder Volumen)

Folgende Unterlagen werden als Anlagen zusammen mit diesem Formular eingereicht:

Anlage 1: Detaillierte Beschreibung des durchzufilhrenden Versuchs oder Experiments mit einer mit Grinden
versehenen Rechtfertigung fir die Durchfilhrung des Versuchs oder Experiments

Anlage 2: Gegebenenfalls ein Etikett (Etikettentwurf) fiir das Biozidprodukt beziehungsweise den Wirkstoff,
das/der in dem Versuch oder Experiment verwendet wird

Anlage 3: Alle verfugbaren Angaben iber mogliche Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier
oder auf die Umwelt

Anlage 4: Liste aller Personen und Einrichtungen, die von dem Versuch oder Experiment betroffen sind, und
aller Orte, an denen das Biozidprodukt beziehungsweise der Wirkstoff vorhanden sein wird

Die Abgabe wird auf folgendes Konto eingezahlt oder iberwiesen:
IBAN: BE 65 6792 0059 5996
BIC: PCHQBEBB

Foderaler Offentlicher Dienst Volksgesundheit, Sicherheit der Nahrungsmittelkette und Umwelt
Abgaben & Beitrage fur Produkte
Place Victor Horta 40, Bfk 10
1060 Brussel

Auf dem Einzahlungsformular werden die Referenz "KE (ber die Bereitstellung auf dem Markt und die
Verwendung von Biozidprodukten, Artikel 34" und die Bezeichnung des Biozidprodukts angegeben.
Der Anmeldung des Versuchs oder Experiments wird ein Zahlungsnachweis beigefligt.




Vorliegende Anmeldung des Versuchs oder Experiments wird zusammen mit den zugehérigen Angaben an
folgende Adresse gesendet:

Foderaler Offentlicher Dienst Volksgesundheit, Sicherheit der Nahrungsmittelkette und Umwelt
Generaldirektion Umwelt
Dienst Biozidprodukte
Place Victor Horta 40, Bfk. 10
1060 Brussel

(Ort) (Datum)

GUT LESBAR den Namen und die Far richtig und vollstandig erklart:
Eigenschaft des Unterzeichners angeben:

(Unterschrift)



