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Behandelde voorwerpen — wettelijke basis
Definities

* Biocide : stof of mengsel bedoeld om te worden gebruikt ter
voorkoming van de effecten van schadelijke organismen.

De mechanische en fysische bestrijdingswijzen vallen buiten de scope
van de BPR (dunne lagen op meren, eieren)

* Werkzame stof (WS): chemische stof of micro-organisme dat
tegen een schadelijk organisme wordt gebruikt

Enkel producten die toegelaten of nog te beoordelen WS bevatten,

kunnen worden toegelaten
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Behandelde voorwerpen — wettelijke basis

Behandeld voorwerp : alle stoffen, mengsels of voorwerpen die

met een of meer biociden zijn behandeld of waarin doelbewust een
of meer biociden zijn verwerkt (Art. 3(1)(1)

Maar: een behandeld voorwerp dat een primaire biocidale functie
heeft, wordt beschouwd als een biocide (Art. 3(1)(a))

Wat is geen behandeld voorwerp?

- Voorwerpen die ontsmet werden, lokalen of containers gebruikt voor
opslag of transport die werden gedesinfecteerd, en die niet geacht
zijn residu’s van die behandeling te bevatten
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Behandelde voorwerpen — wettelijke basis
Waarmee kunnen voorwerpen worden behandeld?

- Producten die werkzame stoffen bevatten die zijn toegelaten voor het
relevante producttype (Lijst van de EU of Bijlage | bij BPR)

-  Producten die werkzame stoffen bevatten die worden beoordeeld in
het Evaluatieprogramma voor het relevante producttype

- Producten die nieuwe werkzame stoffen bevatten die een voorlopige
toelating hebben gekregen (Art. 55(2) BPR)

Is het behandelde voorwerp legaal op de markt?

zzzzzzzzzzzzzzzzzzzzzzz

E> Raadpleeg de “ArtiCIE 94 IiSt” Op Treated articles: allowed active substances

Prepared as of 13 November 2017

e I Il \ We S I e EXPLANATORY NOTE
The following table lists the substance/product-type combinations submitted by 1 September 2016.
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Behandelde voorwerpen — wettelike basis

Article 94 list
https://echa.europa.eu/documents/10162/17158507/treated art94 data en.pdf/c042

7245-f912-84aa-978a-817ff6bc95db

Opgesplitst in 3 delen :

« Deel I: Werkzame stof /Product Type combinaties die in beoordeling of toegelaten
zijn (EU lijst of Bijlage I)

Voorwerpen behandeld met stoffen in deel | zijn legaal op de EU markt

« Deel Il: aanvraag werd verworpen of beslissing tot niet-toelating werd genomen +
intrekking van de marktdeelnemer en notificatieprocedure is aan de gang

Voorwerpen mogen vanaf 180 dagen na datum van verwerping of niet-toelating
niet langer op de markt komen (feitelijke data zijn aangegeven)

« Deel lll: werkzame stof/Product Type combinaties genaotificeerd voor opname in het
Evaluatieprogramma

Voorwerpen behandeld met stoffen in deel Il zijn legaal op de EU markt




Behandelde voorwerpen — primaire biocidale
functie

Eigenschap en functie
» Eigenschap : kwaliteit of kenmerk van het voorwerp

» Functie: doelbewust oogmerk waarvoor het voorwerp wordt
geleverd; een voorwerp kan meerdere functies hebben

Biocidale eigenschap: kenmerkende kwaliteit die resulteert uit het feit dat
het mengsel of het voorwerp werd behandeld met een biocide. Dit dekt:

» Biocidale werking op het behandelde voorwerp zelf (bv. Bescherming
tegen microbiéle aantasting = verhoogde duurzaamheid van het

voorwerp)

» Werking die het behandelde voorwerp een biocidale functie verleent




Behandelde voorwerpen — primaire biocidale

functie | o
Biocidale functie: functie die een schadelijk organisme vernietigt of

afschrikt, [...] (op een andere dan fysieke of mechanische wijze)

= Een behandeld voorwerp met biocidale functie heeft onder zijn
doelbewuste oogmerken minstens één oogmerk dat de vernietiging of
afschrikking [....] van schadelijke organismen beoogt. Minstens één van
de werkzame stoffen die het bevat, draagt bij tot dat oogmerk.

o een behandeld voorwerp met biocidale functie heeft altijd een biocidale
eigenschap.

o Een behandeld voorwerp zonder biocidale functie kan toch een biocidale
eigenschap hebben (bv. Bescherming tegen microbiéle aantasting die
leidt tot verhoogde duurzaamheid).

Biocidale behandeling voor het befyguual/an het voorwerp zelf # biocidale



Behandelde voorwerpen — primaire biocidale

. functie
Behandeld voorwerp of biocide?

> Het behandeld voorwerp heeft een exclusief biocidale functie (de
werkzame stof draagt bij tot het enige doelbewuste oogmerk van het
voorwerp) = duidelijk geval van een biocide

> Behandelde voorwerpen met als doel schadelijke organismen te
beheersen met mechanische/fysieke middelen = geen biocidale

functie = behandeld voorwerp (bv. Houten rattenval behandeld met
houtbeschermingsmiddel, muggennet behandeld met

textielbeschermingsmiddel)

> Behandelde voorwerpen met meerdere functies, waaronder een
biocidale functie = beslissing geval per geval afhankelijk van de vraag

of de biocidale functie primair is.
N
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Behandelde voorwerpen — primaire biocidale

functie
Primaire functie : functie is eerstegraadsfunctie, van het grootste belang of

van de grootste waarde vergeleken bij de andere functies van het
behandeld voorwerp.

Primaire biocidale functie van een behandeld voorwerp met meerdere
functies < biocidale functie is van eerste graad/belang

* BPR geeft geen definitie van Richtsnoerdocument ontwikkeld door
primaire biocidale functie COM samen met bevoegde overheden
e BPR geeft geen criteria om te |I» CA-Septl3-Doc.5.1.e (rev.l, december
beoordelen of de biocidale functie 2014)
primair is

B o | areaBc
https://circabc.europa.eu/w/browse/d7363efd-d8fb-
43e6-8036-5bcc5e87bf22




Behandelde voorwerpen — primaire biocidale

functie
Is de biocidale functie primair? Voorstel beoordelingscriteria:

* Doelbewust gebruik en oogmerk

« Claims: indien de claim m.b.t. de biocidale functie domineert over andere
functies = biocidale functie kan als primair worden beschouwd; indien
relevant voor volksgezondheid = biocidale functie kan worden
beschouwd als belangrijker dan de andere, niet-biocidale functies

» Doelsoorten (vooral als deze niet schadelijk zijn voor het behandelde
voorwerp zelf)

« Concentratie werkzame stof (vooral indien vergelijkbaar met
concentratie in een biocide)

« Werking (vooral indien identiek aan die van een biocide)
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identified as "articles” under

Decision tree for objects
REACH [

The object is an article
as defined under REACH

YES

The biocidal
function is a

pnmary function

Case-by-case consideration of properties, functions,
uses and claims of the treated article

¢Nn

YES#
| Teested articte |

| Biocidatproduct |

(articles without a

(articles with a primary
primary biocidal function)

biocidal funchion (e.g.
insecticide-impregnated
bed net)

The article has been
treated with or
intentionally
incorporates one or

more biocidal products

The treatment or

incorporation confer
a biocidal funchion
to the article

NO

intentional

The treatment is intended to protect
properties or function of the article or
extend its durability

Y

| Treated articte |

[articles without bioadal

The object is neither a
biocidal product nor a
treated article

function (e.g. treated wood,
articles treated before placing
on the market to eliminate
harmful organisms))



Behandelde voorwerpen — primaire biocidale

Voorbeeld : ontsmettingsdoekjes functie
(voorwerp)
Artikel 3(1)(a) Een behandeld voorwerp dat een primaire

biocidale functie heeft, moet worden
beschouwd als een bhiocide

De primaire functie van ontsmettingsdoekjes is een
primaire biocidale functie — ontsmetting van
opperviakken.

De doekjes zijn een drager voor het
ontsmettingsmiddel.

Ontsmettingsdoekjes zijn een biocide.




Behandelde voorwerpen — primaire biocidale

functic?s)

Voorbeeld : verven en coatings (mengse

Verven en coatings die een fungicide bevatten
om bestaande schimmelinfecties op een muur
te bestrijden (schimmelwerende verf) =

Biocide

Verven en coatings die een beschermingsmiddel
bevatten dat de duurzaamheid van de aangebrachte
verflaag verlengt. De functies van de coating zijn

kleur en mechanische bescherming = Behandeld
voorwerp
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Behandelde voorwerpen — randgevallen

Procedure voor randgevallen

Discussies in het HelpEx
platform (nationale biocide
HelpNet correspondenten)

Geen akkoord . .
_ Discussies op expert group
Bevoegde overheid kan . eyt
dit agenderen op meeting niveau (Verga eringen

bevoegde overheden)

Geen akkoord
Lidstaat kan
opheldering vragen aa
COM
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Behandelde voorwerpen — randgevallen

Article 3(3) Ultvoeringsbesluiten

= Commissiebesluiten wanneer een lidstaat opheldering vraagt om te
weten of een specifiek product of specifieke productgroep een biocide
of een behandeld voorwerp is, of geen van beide

3. The Commission may, at the request of a Member State, decide,
by means of implementing acts, whether a substance is a nanomaterial,
having regard in particular to Commission Recommendation
2011/696/EU  of 18 October 2011 on the definition of
nanomaterial (1), and whether a specific product or group of products
is a biocidal product or a treated article or neither. Those implementing
acts shall be adopted in accordance with the examination procedure
referred to i Article 82(3).

[...] redenering en/of conclusies uit art. 3(3) Besluiten zijn toepasbaar
op gelijkaardige producten en/of voorwerpen [...]
(SCBP54-Minutes)




Behandelde voorwerpen — randgevallen

Artikel 3(3) Uitvoeringsbesluiten
https://echa.europa.eu/requlations/biocidal-products-requlation/leqgislation

Art. 3(3) Uitvoeringsbesluiten over behandelde voorwerpen

. een met permethrine geimpregneerde deken voor paarden gebruikt
voor de bestrijding van hinderlijke insecten in de omgeving van het
paard (Uitvoeringsbesluit (EU) 2016/903)

... een in de handel gebracht mottenwerend product bestaande uit
gedroogde lavendelbloesems in een kussentje (Uitvoeringsbesluit (EU)
2016/678)

... een met citroenzuur geimpregneerde antivirale papieren zakdoek
(Uitvoeringsbesluit (EU) 2015/1985)




Behandelde voorwerpen — etikettering

Etikettering van behandelde voorwerpen — Art. 58(3)

Wanneer moeten de voorwerpen worden geétiketteerd??

 Indien de fabrikant de biocidale eigenschappen van het
product claimt

- Voorbeelden van biocidale claims: antibacterieel,
geurwerend, schimmelwerend, etc...

* Indien in het toelatingsproces voor de werkbare stof
specifieke voorwaarden werden opgelegd rond de
etikettering van behandelde voorwerpen

Richtsnoerdocument: CA-May15-Doc.6.1 — Finaal:
https://circabc.europa.eu/w/browse/13c82d26-f046-4691-a2da-
37ac35f5eb88 ——




Behandelde voorwerpen — etikettering

Welke info moet op het etiket staan? (Art. 58(3))

Een mededeling dat het behandelde voorwerp biociden bevat;

De biocidale eigenschap die aan het behandelde voorwerp wordt
toegeschreven;

De naam van alle werkzame stoffen die het biocide bevat;

De naam van alle nanomaterialen die de biociden bevatten,
gevolgd door het woord ‘nano’ tussen haakjes;

Alle relevante gebruiksvoorschriften, met inbegrip van voorzorgen
die moeten worden genomen omwille van de biociden waarmee een
behandeld voorwerp werd behandeld of die in het voorwerp zijn
vervat.
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In situ gegenereerde biociden

Nood aan pragmatische aanpak voor de toelating van in-situ generation systems
(ISGs) >> besprekingen over sleutelprincipes geinitieerd op meeting van Bevoegde
Overheden in maart 2018

Doelstellingen:

* De grote diversiteit van gevallen dekken

*  Het concept “biocidal product family” (BPF) recupereren

*  Goedkeurings- en toelatingsprocedure optimaliseren

*  Bijkomende richtlijnen geven rond vereiste gegevens

*  Marktverstoring voorkomen (iets doen aan de situatie van ‘weesproducten’).

Feedback vanwege lidstaten en besprekingen COM-ECHA:
= Document voor bevoegde overheden over sleutelprincipes wordt voorbereid

= ECHA bereidt technische richtsnoeren voor ter aanvulling van dit document met
opsomming van de gegevens die nodig zijn om een aanvraag voor IGS toelating te
documenteren.




In situ gegenereerde biociden

» In situ generation system (IGS):

Concentratie van
in situ
gegenereerde
werkzame stoffen

Precursoren
— gedefinieerd in de

goedkeuring van de
werkzame stof

» Hoe moeten de apparaten worden vermeld in de toelating/ SPC?

* Standaarden of specificaties waaraan de apparatuur moet voldoen om
te maken dat

I. In situ genereerde werkzame stof wordt gegenereerd overeenkomstig de
specificaties die in de goedkeuringsfase voor de werkzame stof werden

vooropgesteld.
ii. Het IGS wordt vellig en efficiént gebruikt
N




In situ gegenereerde biociden

» Wie kan aanvragen tot toelating indienen?

* Leveranciers / formulators van precursoren, fabrikanten van apparatuur,
eindgebruikers kunnen een aanvraag indienen en toelatingshouder
worden onder de BPR

Next steps

= GeUlpdatet document voor Bevoegde overheden zal voor
akkoord worden gepresenteerd op de meeting van
bevoegde overheden in november.

= ECHA zal daarna de technische richtsnoeren
voorbereiden




Endocriene disruptoren

» Gedelegeerde handeling aangenomen door COM op 4 september

2017 en gepubliceerd op 17 november 2017 — van toepassing
sinds 7 juni 2018

> Technisch richtsnoer : richtsnoer over biociden en PPP’s

ontwikkeld door ECHA en EFSA, gepubliceerd op 7 juni 2018
» Richtsnoeren mbt implementatie:

Werkzame stoffen (lopende
aanvragen) en biociden : akkoord op
meeting Bevoegde Overheden in
maart 2018

Goedgekeurde werkzame stoffen :
akkoord op meeting Bevoegde
Overheden in juli 2018

Te vertalen in afgeleide
wetgeving
(uitvoeringsbesluiten of
gedelegeerde
handelingen) en
technische richtsnoeren



Dank voor de aandacht

Meer info:
Commission website :

http://ec.europa.eu/health/biocides/policy/index en.htm

https://circabc.europa.eu/w/browse/e947a950-8032-4df9-a3f0-f61eefd3d81b
(Sante-Biocides@ec.europa.eu)

ECHA website & Helpdesk on Biocides
http://echa.europa.eu/requlations/biocidal-products-requlation
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