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|. Presentatie van de
regelgevingsprocedures




Algemeen kader & doelstellingen

* Algemeen kader:
* Beheer van de toelating van in situ gegenereerde biociden.

* Document van de vergadering van de Bevoegde Autoriteiten (CA-July19-Doc.4.1-Final) (laatste herziening: 107¢
vergadering van de Bevoegde Autoriteiten - maart 2025) :

* Documenten opgesteld door de lidstaten en de Europese Commissie met de steun van ECHA.
*\ersie 6: regelmatig aangepast, in overeenstemming met de evolutie van de besprekingen en praktijken.

*Centrale doelstelling: zorgen voor een homogene en pragmatische toepassing van de biocidenwetgeving voor in situ
generatiesystemen.

* Doelstellingen:

* Verduidelijken hoe biociden kunnen worden toegelaten wanneer de werkzame stof of het biocide rechtstreeks op de
plaats van gebruik wordt gegenereerd.

* Bepalen wat de verschillende mogelijke scenario's zijn (systeemclassificatie).
* Begeleiden van de bevoegde autoriteiten en de industrie om verschillen in interpretatie te voorkomen.

* Inspelen op praktische moeilijkheden: bepalen wat een biocide is, verwachte inhoud van het dossier, rol van precursoren,
plaats van technische voorzieningen.




Definities en terminologie

In situ gegenereerde werkzame stof:

SUBSTANCE ACTIVE GENEREE
IN SITU

* Definitie: een werkzame stof die rechtstreeks op de
plaats van gebruik wordt geproduceerd, mogelijk uit een
of meer precursoren.

Deze omvat: de belangrijkste werkzame stof en de
onzuiverheden die bij de reactie of het proces
ontstaan (bijproducten, niet-verbruikte precursoren,
enz.).

* Bijzonderheden: geen opslag of transport, maar
onmiddellijke productie en gebruik.

Précurseur A

Précurseur B

* VVoorbeeld: actief chloor gegenereerd door

zoutelektrolyse
(NaCl)




Definities en terminologie

In situ biocide - 1¢© lid (Art. 3(1)(a) BPR):

PRODUITS BIOCIDES GENERES

* Definitie: stof of mengsel dat aan de gebruiker wordt IN SlTU
geleverd en bedoeld is om een in situ WS te produceren.

* Het in de handel brengen heeft een duidelijke biocide
intentie.

—>

* Voorbeeld: twee oplossingen (NaBr en NaClO)
samengevoegd om actief broom te genereren.

NaBr NaClO Brome

* Gevolg: dit mengsel wordt beschouwd als een biocide actif
en moet als zodanig worden toegelaten.




Definities en terminologie

In situ biocide - 2¢ lid (Art. 3(1)(a) BPR):
Chlore actif généré in situ pour

* Definitie: stof of mengsel dat niet aan de gebruiker désinfection de piscines

wordt geleverd voor gebruik als biocide. P
Electrolyse

e Het in de handel brengen heeft geen duidelijke an Chlore actif
biocide intentie. I I aAlA
* \Voorbeeld: keukenzout (gebruikt voor ) P

waterontharding) dat door elektrolyse wordt omgevormd Sel de cuisine _
tot actief chloor voor het desinfecteren van zwembaden.  (utilisé pour
adoucissement
de l'eau)

* Gevolg: in dit geval is de precursor niet toegelaten als
biocide -> het biocide dat moet worden toegelaten is de
gegenereerde WS zelf.




Definities en terminologie

* Precursor:
* Definitie: stof of mengsel dat wordt gebruikt om de WS te genereren.
* Moet voldoen aan technische specificaties die zijn vastgesteld in de goedkeuring van de WS.

* Kan een biocide op zich zijn (bv. een oplossing die is samengesteld om een WS te genereren) of een basisstof
(bv. zout, lucht, water).

*De technische conformiteit van de precursoren moet in het dossier worden aangetoond.

* Toestel:
* Definitie: Apparatuur of technologie voor in situ generatie reactie .
* VVoorbeelden: Elektrolyseapparaten, ozongeneratoren, uv-lampen.

* Het toestel is niet toegelaten als biocide - maar de werking ervan heeft een directe invloed op de samenstelling van de
gegenereerde WS.

* De parameters ervan (pH, temperatuur, debiet, duur) moeten in het dossier worden beschreven.




Definities en terminologie

* In situ generatie systeem (IGS):
* |GS omvat:
*De precursor(en)
*De werkingsparameters

*De gegenereerde WS en zijn onzuiverheden

* De toelating moet betrekking hebben op het hele systeem,
niet alleen op de WS.

¢ De SPC moet de voorwaarden en onderdelen van het IGS
specificeren om een veilig en conform gebruik te garanderen.

la SA
le(s) générée
précurseur(s) et ses
impureté

les

parametres
de fonctionnemen




Principes voor praktische toepassingen

* Pragmatische aanpak: * Rol van normen en standaarden:

* Een toename van het aantal dossiers moet worden vermeden, dit zou
het systeem verlammen.

* Gebruik van technische standaarden (ISO, EN) om de
conformiteit aan te tonen.

*Technische gelijkwaardigheid tussen precursoren
vaststellen (Art. 54 BPR).

* Mogelijk gebruik van nationale standaarden bij gebrek aan
internationale normen.

*Het is belangrijk om een constante kwaliteit te garanderen
en controles te vergemakkelijken.

* Harmonisatie tussen lidstaten is essentieel om verschillen in
regelgeving te voorkomen.

* Flexibiliteit is nodig om nieuwe gegevens of technologische innovaties
te integreren.

e Evenwicht tussen bescherming van gezondheid/milieu en
economische continuiteit.

* Valorisatie van het uitgevoerde werk bij de goedkeuringvan de ¢ Sgorten IGS:

WS: * 4 grote categorieén van in situ generatie systemen
* Bij de goedkeuring van de WS werd al een representatief product « Doelstellingen van deze typologie:
beoordeeld (precursoren, voorwaarden, gegenereerde WS). Bepal it de toe te laten biocide bestaat
*Bepalen waaruit de toe te laten biocide bestaat.
*Deze gegevens moeten opnieuw gebruikt worden bij de toelating van g de lid H
*De dossiers tussen de lidstaten harmoniseren.

het product.
*Doelstelling: dubbel werk voorkomen, tijd besparen en kosten
verminderen.

* De nieuwe stof wordt alleen behandeld als deze niet aan bod kwam in
e WS. ' %

=

*De aanvragers een duidelijk referentiekader bieden.




Casus typologie

Casus 1 - mengsel van precursoren zonder toestel:

* Beschrijving: de WS wordt gegenereerd door gewoon twee (of meer)
precursoren te mengen.

PRODUITS BIOCIDES GENERES

* Biocide = mengsel van precursoren zoals geleverd aan de gebruiker. IN SITU

* Voorbeeld: actief broom gegenereerd door een combinatie van NaBr

en NaClO.

+ —

* Kenmerken:
egeen technisch toestel nodig NaBr NaClO Brome
*toelating alleen mogelijk als de precursoren samen worden actif
verpakt

evariaties in samenstelling die onder een biocide familie vallen
(BPF)
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Casus typologie

Casus 2 - precursor(en) gebruikt met een toestel:

* Beschrijving: een geformuleerde precursor wordt in een toestel
gebracht dat de WS produceert.

* Biocide = de precursor die op de markt wordt gebracht, niet het
toestel.

* Voorbeeld: elektrolyse van natriumbromide (NaBr) om actief broom
te genereren.

Electrolyse

* Kenmerken:
*het toestel beinvloedt sterk de gegenereerde concentratie
*variabele parameters: temperatuur, pH, waterhardheid, initiéle
samenstelling,...
*De toelating geldt voor een reeks concentraties van de

geproduceerde WS



Casus typologie

Casus 3 - katalysator die vrije radicalen genereert:

* Beschrijving: een stof of mengsel dat een katalysator bevat, wordt
met biocide intentie verkocht.

De katalysator, geactiveerd door een energiebron (uv, warmte),
genereert vrije radicalen.

* Biocide = de katalysator of het mengsel dat op de markt wordt

gebracht.

* Voorbeelden:
e fotokatalytische verven die hydroxylradicalen genereren

*In polymeren opgenomen katalysatorpoeders

* Bijzonderheid: de katalysator is het toegelaten biocide, niet de
gegenereerde WS.

Peinture

Radicaux
hydroxyles




Casus typologie

Casus 4 - niet-biocide precursoren:

* Beschrijving: de WS wordt gegenereerd uit stoffen die niet voor
gebruik als biocide worden geleverd (bijv. zout, water, lucht, enz.).

* Biocide = de gegenereerde WS, niet de precursor of het toestel.

* Voorbeelden:
*Ozon gegenereerd uit omgevingslucht
* Actief chloor gegenereerd door elektrolyse van keukenzout

o Stikstof gegenereerd uit omgevingslucht

* Bijzonderheid: geen toelating voor het toestel -> alleen de
gegenereerde WS wordt toegelaten.




Gegevensvereisten & voorwaarden

* Rechtsgrondslagen: * Specifieke gegevens die in de fase van de VHB moeten worden
* Artikel 19 BPR: voorwaarden m.b.t. veiligheid en verstrekt:
werkzaamheid. *Nieuwe toepassingen die niet zijn beoordeeld op het moment van de
e Artikel 20 BPR: informatie vereist in het dossier. goedkeuring van de WS.
e Bijlagen II, Ill, VI BPR: preciseren de gegevens die moeten * Analyses die aantonen dat de precursoren voldoen aan de
worden verstrekt. vastgestelde normen.
* Alle elementen van het in situ generatie systeem moeten in * Gegevens over de toestellen (parameters, technische normen).
aanmerking worden genomen, niet alleen de gegenereerde WS. * Nauwkeurige informatie voor biocide families: min/max-bereiken,

risico- en werkzaamheidsprofielen.

* Gegevens afkomstig van de goedkeuring van de WS:

*Bij de goedkeuring van de WS wordt een representatief * Beheer van afwijkingen:

product beoordeeld. * Casus: nieuwe precursor of concentratie buiten het bij de

* Beschikbare gegevens: samenstelling van de precursoren, goedkeuring beoordeelde bereik.

generatie-parameters, kenmerken van de WS. *Verplichting: een nieuwe specifieke beoordeling indienen.

* Deze informatie moet opnieuw worden gebruikt -> vermijd *Voorbeeld: generatie van actief chloor uit een zuur dat aanvankelijk
overtollige beoordelingen in de fase van de VHB van het niet werd beoordeeld.

product.

W




Rollen van de verschillende actoren

* Leveranciers van precursoren/toestellen:

Gemakkelijker om verantwoordelijkheid te nemen voor het indienen van een dossier
voor een vergunning voor het in de handel brengen.

* Eindgebruikers:

Kunnen houder worden als geen enkele leverancier het initiatief neemt.

e Nationale autoriteiten:

Moet belanghebbenden informeren en sensibiliseren.
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ll. Feedback

Stikstof gegenereerd uit
omgevingslucht - Bescherming
van het erfgoed




Bescherming van het cultureel erfgoed

Welke technieken worden gebruikt voor
de behandeling van cultureel erfgoed?

Types de 1
support

Anoxies dynamiques ¢

Traitements chimiques par
statiqt

fumigation

Espéces cibles 2

Utilisation d'espéces

traitements chimiques
prédatrices

locaux traitement

Durée du 3

traitements pa 3




Stikstof en BPR

2 soorten "stikstof" volgens de BPR:

e Stikstof (in flessen)
* Stikstof gegenereerd uit de omgevingslucht (met behulp van een in situ stikstofgenerator) [Casus type 4]

Générateur dAzole Azote (@

* Opgenomen in bijlage | e Opgenomen in bijlage |
op 1 september 2013 ] op 6 mei 2024

* Verschillende producten
gebruikt als "insecticide"
(PT18)




In situ gegenereerde stikstof
Historische situatie

o Stikstof gegeneerd uit de omgevingslucht was aanvankelijk niet in het onderzoeksprogramma opgenomen:
* Kon dus niet onder de overgangsregeling vallen.

* Het werd echter al vele jaren illegaal en veelvuldig gebruikt in het kader van de bescherming van het erfgoed.

* Verwarring tussen beide werkzame stoffen: Stikstof &
Stikstof gegenereerd uit de omgevingslucht (in situ stikstof).

* "Richtlijnen" inzake in situ werkzame stoffen nog steeds in
bespreking.

* Gebrek aan regelgevende kennis op het gebied van
erfgoedbescherming.

SO e o0



In situ gegenereerde stikstof

Dérogation art 55(3) RPB
permettant d'autoriser en France

'azote généré in-situ dans le
cadre de la protection dv
patrimoine culturelle.

15 Juillet 2020 Frankrijk heeft een
afwijking gekregen om in
‘ 15 ‘ itu stikstof t bruik
: . ’ — SITU STIKSTOT te gepruiken.
Juillet, 2020 8
De BPR staat afwijkingen toe voor de Tot 31/12/2024
bescherming van het erfgoed
Art. 55:
3. Par dérogation a larticle 19, paragraphe 1, point a), la
Commission peut, par voie d’actes d'exécution, permettre 4 un o _
Ftat membre d'autoriser un prodmt biocide contenant une subs- De Commissie kan een lidstaat toestaan een
tance active non approuvée si elle considére que ladite substance biocide met een niet-goedgekeurde WS toe te
active est indispensable pour la protection du patrimoine laten voor de bescherming van erfgoed.

culturel et qu'aucune solution de rechange valable n'existe. Ces
actes d'exécution sont adoptés en conformité avec la procédure

consultative visée a l'article 82, paragraphe 2. Un Etat membre * Als deze essentieel is.
souhaitant obtenir une telle dérogation en fait la demande « Als er geen alternatief is.
auprés de la Commission, en transmettant les justifications

voulues.
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In situ gegenereerde stikstof

Dérogation art 55(3) RPB
permettant d'avtoriser en France

'azote généré in-situ dans le
cadre de la protection du
patrimoine culturelle.

Indiening  van het

15 Juillet 2020

4 B dossier voor de
Avril, 2022 aanvraag tot opname
4 il 202 van in situ
gegenereerde stikstof in
bijlage |

Afwijking op grond van de bescherming van

tijdelijk erfgoed De Internationale Raad voor Monumenten en Landschappen en de

Internationale Raad voor Musea financierden de studies en de
Er moet een goedkeuring komen voor in situ voorbereiding van het dossier voor de opname van in situ gegenereerde
gegenereerde stikstof of voor opname in stikstof in bijlage | van de BPR.
bijlage | van de BPR.
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In situ gegenereerde stikstof

Dérogation art 55(3) RPB
permettant d‘avtoriser en France

'azote généré in-situ dans le L'opinion de 'ECHA conclut que
cadre de la protection du l'azote génére in-situ est éligible
patrimoine culturelle. pour son inclusion dans ['annexe |

15 Juillet 2020 ler Mars 2023

4 avril 2022

Beoordeling van de aanvraag door de Duitse
beoordelingsinstantie

Gunstig advies

ler
Mars, 2023

Als in situ gegenereerde stikstof
wordt opgenomen in bijlage |, kan
de afwijking in artikel 55 (3) niet
worden verlengd.

Het ECHA is van oordeel
~dat in situ gegenereerde
stikstof in aanmerking
komt voor opname in
bijlage | van de BPR.




In situ gegenereerde stikstof

Dérogation art 55(3) RPB
permettant d‘avtoriser en France

'azote généré in-situ dans le L'opinion de I'ECHA conclut que
cadre de la protection du l'azote généré in-situ est éligible
patrimoine culturelle. pour son inclusion dans l'annexe |

15 Juillet 2020 ler Mars 2023

4 avril 2022 Fin 2023 - début 2024

Discussies over maatregelen voor het beheer
van het risico van zuurstofgebrek




In situ gegenereerde stikstof

Dérogation art 55(3) RPB
permettant d'avtoriser en France

|'azote généré in-situ dans le L'opinion de 'ECHA conclut que
cadre de la protection du l'azote généré in-situ est éligible
patrimoine culturelle. pour son inclusion dans l'annexe |

Discussions avec les parties
prenantes

15 Juillet 2020 ler Mars 2023 début 2024

4 avril 2022 Fin 2023 - début 2024

Discussies met de verschillende belanghebbenden:
* Ministerie van Cultuur
* De belangrijkste musea en culturele instellingen
* Nationale en Europese fabrikanten
* ANSES

» Kennis van de belangrijkste actoren.

» Waarschuwing dat verlenging van de afwijking van artikel
55 (3) na 31 december 2024 waarschijnlijk niet mogelijk is.

» Er moet een aanvraag voor een vereenvoudigde VHB worden
ingediend voor het gebruik van een stikstofgenerator in situ
in het kader van de bescherming van cultureel erfgoed.

- | S, A




In situ gegenereerde stikstof

Dérogation art 55(3) RPB
permettant d‘autoriser en France

De afwijking van artikel 55 (3)
kan niet worden verlengd na 31
december 2024.

l'azote généré in-situ dans le L'opinion de 'ECHA conclut que
cadre de la protection du 'azote généré in-situ est éligible
patrimoine culturelle. pour son inclusion dans l'annexe |

Discussions avec les parties
prenantes

15 Juillet 2020 ler Mars 2023 debut 2024

4 avril 2022 Fin 2023 - début 2024 & mai 2024

Een Frans bedrijf wil zo snel mogelijk een aanvraag
Acte délégué dinclusion de voor een vereenvoudigde vergunning voor het in

|'azote généré in-situ dans

Uannexe | de handel brengen indienen.

ANNEXE

A lannexe | du réglement (UE) n® 528/2012, dans la catégorie 2 de la liste des substances actives visées 4 l'article 25,
point a), la ligne suivante est ajoutée:

De vereenvoudigde vergunning voor het in de handel brengen

- Azote généré i partirde | Les demandes d'autorisation de produits | — is alleen mogelijk als het aanvraagdossier elementen bevat
fair ambiant doivent comporter des éléments prou- waaruit blijkt dat de gebruikers of het publiek niet kunnen

vant que lexposition de 'utilisateur et

du grand public & une atmosphére hypo- worden blootgesteld aan een hypoxische atmosfeer.

xique est évitée et, s'il v a liew, que les
mesures nécessdires sont prises.

- | S, A
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In situ gegenereerde stikstof

Dérogation art 55(3) RPB

permettant d'avtoriser en France . .
Une entreprise francaise

travaille sur I'élaboration du

l'azote généré in-situ dans le L'opinion de l'ECHA conclut que
cadre de la protection du l'azote généré in-situ est éligible Discussions avec les parties

patrimoine culturelle. pour son inclusion dans ‘annexe | prenantes dossier de demande d'AMMS

mai-juin 2024

15 Juillet 2020 ler Mars 2023 début 2024

~—— 4 avril 2022 Fin 2023 - début 2024 6 mai 2024

Acte délegue d'inclusion de

l'azote génereé in-situ dans
l'annexe |

* De beperking in de gedelegeerde handeling waarbij in situ stikstof in bijlage | van de BPR wordt opgenomen, houdt in dat:

* Bij de vereenvoudigde vergunning voor het in de handel brengen rekening moet worden gehouden met de technische kenmerken
en specifieke eigenschappen van generatoren die in situ stikstof genereren.
* Met ANSES werd overeengekomen dat een productfamilie kan bestaan uit verschillende merken van toestellen en toegelaten
variaties voor in situ gegenereerde stikstof.
* |n situ generatoren zijn niet toegelaten, maar worden wel vermeld in de SPC: gemakkelijkere controles op het terrein.
* Op basis hiervan stelt de indiener een dossier op voor de aanvraag van een vereenvoudigde VHB, met als doel een officiéle indiening eind

augustus 2024.
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(b)

In situ gegenereerde stikstof

Dérogation art 55(3) RPB
permettant d'avtoriser en France

l'azote généreé in-situ dans le
cadre de la protection dv
patrimoine culturelle.

L'opinion de 'ECHA conclut que
'azote génére in-situ est éligible
pour son inclusion dans l'annexe |

Discussions avec les parties
prenantes

15 Juillet 2020 ler Mars 2023 debut 2024

Une entreprise francaise
travaille sur I'élaboration du

dossier de demande d'AMM

mai-juin 2024

4 avril 2022 Fin 2023 - début 2024 & mai 2024

Acte délégué d'inclusion de

l'azote généré in-situ dans
l‘annexe |

According to ECHA s BPC WGs recommendations, for the approval of a given
in situ generated AS, applicants have to provide information on the
[formulations containing the] precursors used, the in-situ generation process and
the in-situ generated AS. This includes, where relevant, how the parameters
applied in the generation process affect the chemical reaction(s) or impact the
composition and/or the concentration of the in situ AS generated.

\ .,

19-20 Juin 2024

*Er moet worden beschreven hoe de parameters
van de generator de productie van in situ
gegenereerde stikstof beinvloeden.

*Bevestigt het idee om de merken in de SPC te
vermelden en voor elk type generator de
parameters te specificeren.



ler
Aodt, 2024

10

Septembre,
2024

In situ gegenereerde stikstof

De Duitse autoriteit verleent een vereenvoudigde VHB aan de Pruisische Stichting voor Cultureel Erfgoed
voor alle in situ stikstofgeneratoren, op voorwaarde dat:

* Er een zone wordt afgebakend rondom de stikstofbehandeling. Deze zone wordt aangegeven met
passende waarschuwingsborden en beveiligd zodat alleen bevoegde personen er toegang toe hebben.

* De ventilatie bij voorkeur met verse lucht van buitenaf gebeurt. Als dat niet mogelijk is, moet de omgeving
goed worden geventileerd.

* De omringende ruimte een volume heeft dat minstens 10 keer groter is dan dat van de tent of
behandelkamer, om te garanderen dat er geen risico (zuurstofconcentratie > 19%) ontstaat als gevolg van
een mogelijke lek in de tent of behandelkamer.

* Het stikstofdebiet van de stikstofgenerator niet groter is dan 1/20e van het volume van de omringende
ruimte, om te garanderen dat er geen risico (zuurstofconcentratie > 19% in volume) ontstaat als gevolg van
het continu vrijkomen van stikstof in de omgevingslucht.

Het Franse bedrijf dient zijn dossier voor de aanvraag van een vereenvoudigde VHB in.




In situ gegenereerde stikstof

Waar staan we vandaag?

Vereenvoudigde VHB van de Pruisische Stichting voor Cultureel Erfgoed:

* Kennisgevingen ingediend voor het gebruik van stikstof gegenereerd uit de
omgevingslucht in 10 Europese landen.

* 1 kennisgeving wordt onderzocht: Franiaijl.

Vereenvoudigde VHB voor het Franse bedrijf:

*Vereenvoudigde vergunning voor het in de handel brengen, alleen verleend in
Frankrijk.




Bedankt voor
uw aandacht !
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