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A. INLEIDING

Gestautor

« Application form generator » is een applicatie die lokaal op uw PC geinstallenoet
worden.

Deze applicatie zal u toelaten zelf de vereisteegegs voor uw toelatingsaanvragen
betreffende biocide produkten (nieuwe aanvraagyi@ewing, verlenging, enz.) in te voeren.

1. Nuttige inlichtingen

In de toepassing zelf bevinden zich op elk scheisaatische hulpvensters. Deze vensters
worden automatisch geopend. U kunt ze echter slai®u ze niet nodig hebt.

E2 Application Form Generator v4 [Project Name: Biocide / Dossier Type: (B10m1) Nieuwe toelatingfidentiek Europa/hetzelfde pebruik]
File View Help
ApplicatianFarm | CTD Structure | De aanvrager .
5 "
I3 Aanvraagformulier Een heetje uitleg :‘. 8 i
Cypeaameager] | e e
D De c.onsultam ' In dit venster geeft u de van de van de ing in= ijke voor het op de markt brengen in Belgié. . -
[} De distributeur of bestemmeling H|e|" kl|kken om
§ [ Het biocide . = . .
De groen vermelde elementen moeten verplicht worden ingevuld.
D Identiteit van het hiocide het dldaCtISCh
[ gamenstelling Het KBO-nummer (Krui van i is verplicht voor ondernemingen waarvan de maatschappelijke zetel in Belgié gevest h u I pve nster te
D Eigenschappen van het biocide .
D Toepassing van het hiocice De "taalcode’ kan ter informatie gegeven worden voor Belgische ondernemingen. SI u |ten
& [ Etikettering
D Etikettering gevaarlijke preparaten Indien een i delijk is voor dit dossier, klik 'ja’ en voer de gegevens van de corntactpersoon in.
D Etikettering wolgens CLP
D Etiket van het produkd Het e-mailadres kan eventueel worden gebruikt tijdens de volledige evaluatieprocedure van het dossier.
D Veiligheid van de gebruiker =
D Wi aammhsiaven feticiiae Is er geen contactpersoon, klik dan op 'neen’.
D Residustudie
D Handelshoeveelheden
KBO nr | |
D Actieve hestanddelen
D Biocide erkend in het huitenland Naam | |
Rechtsvorm | |
Zone [ |
Straat | |
Nummer [ |
Bus [ | |
Postcode | |
Gemeente | |
Regio | I
Land | E
Telefoon | | 1]
[Aanwraagformulier, De aanwrager]
kunt d hillende rubriek door itk&h op de k ’ die zich rech

uw scherm bevindt.

U kunt de verschillende rubrieken sluiten door likken op de knog die zich rechts op
uw scherm bevindt.

U kunt de boomstructuur openen door te klikken =5 of door dubbel te klikken op
7 [ Het Biacide

Handleiding« Application Form Generator Versie1l_A 3 of 46




i . federale gverheidsdiens
VOLKSGE VAN DE KETEN EM

File
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] Aarwraaafarmulier

D De Aanvrager

D De Consultant

D De distributeur of bestemmeling
o= [ Het Biocide

D Biocide erkend in het huitenland

De verschillende subrubrieken verschijnen dan astieerm.

9 [ Het hiocide

|j| [dentiteit van het biocide

D Samenstelling

|j| Eigenschappenwan het hiocide

D Toepassing van het hiocide

9 [ Etikettering

|j| Etikettering gevaarlijke preparaten
|j| Etikettering volgens CLP

D Etiketwvan het produkt

D Weiligheid van de gehbruiker

|j| Werkzaamheid van het hiocide

D Fesidustudie

|j| Handelshoeveelheden

D Actiewe hestanddelen
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2. Hoe gegevens in een tabel inschrijven?

ApplicationForm | CTD Structure Samenstelling (ad
[ Aanvraagfarmulier Een beetje uitleg 2| E
D De aamrager
[ De consultant Analyse A
D De distributeur of besternmeling
¢ [ Het biocide Een attest van een analyse tot staving van het gehalte aan actieve bestanddelen toevoegen. ‘ @ s
[ 1dentiteitvan het biatide
[} Bamenstelling
D Eigenschappen van het biocide =
o Een beetje uitleg ¥
D Toepassing van het biocide
o L] Etiketiering Actieve bestanddelen (% m/m) Fd
D Etiketvan het produkt =
DVEIl\ghEId wan de gehruiker \Naam stof Engels zoal...| Handelgnaam | CAS-nummer | gehalte in %age mim | range | EC nummer \ [a] |
DWerkzaamhe\u van het hiocide ‘ | |
[} Handelshoeveelheden
[ Actieve bestanddelen
D Biocide erkend in het buitenland Een beetje uitleg ¥
Documenten E
Een veiligheidsil i MSDS 1 voor elke @ I
MNiet-actieve bestanddelen £
Scheikundige naa.| Handelsnaam | CAS-nummer | gehalte in %age .| range EC numrmer _ [functiein hetbiosi.]  opmerking | =] |
Verwijder Toevoegen

Om in de tabellen hierboven bestanddelen (actigfietfactief) toe te voegen volstaat het op
de knoppen « toevoegen / verwijdete klikken ten einde een regel toe te voegen aae of

verwijderen uit de tabel

Voorbeeld :

Actieve bestanddelen (% m/m)

»

Maam stof Engels zoal... Handelsnaam CAS-nummer

gehalte in %age mim

range EZ nummer [{n]

POTASSIUM BEMZOATE 562-25-2

209-481-3 10475

.“ To.

. Toevoegen 3

., A
.."'--.....--""

Er verschijnt een nieuwe regel in de tabel «Actibestanddelenwaar de gegevens van een
tweede actieve stof kunnen ingevoegd worden.

Om de gegevens in te brengen in een kolgwolstaat het dat u met de linker muisknop Klikt

in de_gekozen cel.

Actieve bestanddelen (% m/m)

»

|Naam stof Engels zoal. | Handelsnaam | CAS-nummer | gehalte in %age mim | range | EC nummer | [n] H
Actieve bestanddelen (% m/m) A
Maam stof Engels zoal... Handelsnaam CAS-nummer gehalte in %age mim range EZ nummer [{n]
FOTASSILIM BEMZOATE 562-25-2 209-481-3 104745
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Opgelet, indien u geen gegevens in een tabel toe\mbgt er steeds een lege lijn zichtbaar.
Deze lijn kunt u niet verwijderen.
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3.  Om te beginnen

1) Ga naar Start (onderaan en links van het schennkjik op het programmaapplication

form generator »;

Mew Office Docurment
Open Office Document
SCreen Saver

Burn CD & DYDs with Roxio

o

Set Program Access and Defaults

L

Programs

Dacuments

Settings
Search
Help

Run...

b @ ArCcessaries
42 Burn €O & DYDs with Raxia

P & Internet Explorer
, @ Microsoft Office
7l adobe Reader 7.0
v [T Jnitiator Control Panel 1.1.8.16

@ MWSnap

E Application Form Generatar

w
W

Shut Dowr.. .

& Q@ HELLY

Windows 2000 Professional

OO0 4 @[ &2 A-

— =22 ":_.:__,_

L1 Coll

EMR. REY EXT RFP Frangais (Fr

astart “ :_jj rﬁ |i-| |J Eh:uTte de réceptiun—Micrn...l @Gnngle—MicrosnFt Intern... | )10 UserManuals

De toepassing opent 2 schermen, u moet het zwettegra “OPEN” laten. Om gemakkelijk
te werken, kunt u het zwarte scherm minimaliserehet andere scherm maximaal vergroten.

(zie pijltjes)
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CTD Structure

ApplicationFarm

_ Gestautor

- . . . - . . . - . . e e v

2) Wanneer het programma geopend is, klik dan filp %, « new »;

B ~pplication Form Generator - 10| x|

File

New
Complete
Save
Load

bm |

=

3) In het venster dat op het scherm verschijng ligeronder)

a)

b)

Kies de taalvaarin het dossier zal worden voorgelegd (Franseaferlands);

De keuze van de taal van het dossier is belangegen de gekozen taal gebruikt
zal worden voor alle correspondentie gericht aanadavrager en voor de
toelatingsakte van het betreffende product.

Geef de_naanvan het project in, bijvoorbeeld de handelsnaam et product
waarvoor een toelatingsaanvraag wordt ingediend;

Controleer of de werkzame stof(fem) het aangevraagde product in Belgié reeds
toegelaten is (zijn) in een biocide. Deze contrkén gebeuren via de link
« Opzoeking toegelaten actieve stoffen,

I Opgelet I Men moet toegang hebben tot het internet omedgazoeking te
kunnen uitvoeren.

Indien de werkzame stof(fen) in Belgié reeds toatgel is (zijn), klik ga ». Is
(zijn) de werkzame stof(fen) nog niet toegelateBatgié, klik dan op «weenx»;

Kies vervolgens, via het rolmenu, het type dosdigr wordt ingediend. Voor
meer uitleg over de mogelijke keuzes, klik op heigteken (?);
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f) Klik op OK om het eigenlijke elektronische formulier te opgneul de velden in
dit formulier in en voeg de gevraagde bestanden toe

(JFR W HL > Aamvraag in het Hederlands

Project Haam: |biDCidE |

Actieve stof reeds toegelaten in Belgie

) Ja ® Neen

|Nieuwe toelatingidentiek Europahetzelfde gebruik | - | 7

| Ok | | Cancel

Opzoeking toegelsten actieve stoffen (internet link)

Het scherm dat hier onder wordt weergegeven isdtetrm van waaruit u zult vertrekken om
de vereiste gegevens voor de toelatingsaanvragviveren.

Zoals u ziet, dienen er verschillende rubriekervokedigd te worden!

Afhankelijk van het soort van aanvraag (zie vensierboven), zullen sommige rubrieken
niet in het elektronisch aanvraagdossier opgenarergezien sommige rubrieken nutteloos
zZijn voor bepaalde aanvraagtypes.

Noteer dat voor elk formulier dejfoene’ zones_verplichtijn.

4 Application Form Generator v4 [Project Name: Biocide / Dossier Type: (B10m1) Nieuwe toelatingfidentiek Europafhetzelfde gebruik]
File View Help

ApplicationForm | CTD Structure | De aamrager
[ Aarmvraagformulier Een beetje uitleg 2/
A

D De consultant
D De distributeur of bestemmeling
¢ [ Hethiocide
[ Identiteit wan het biacide

In dit venster geeft u de gegevens van de aamvrager van de toelating in = verantwoor delijke voor het op de markt brengen in Belgie.

De aroen vermelde elementen moeten verplicht worden ingevuld.

[ samenstelling Het KBO-nummer i van ondernemi is verplicht voor i waarvan de lijke zetel in Belgié gevestigd is.
D Eigenschappen van het biocide
D Toepassing van het biocide De ‘taalcode’ kan ter informatie gegeven worden voor Belgische ondernemingen.
o (] Etikettering
D Efiket van het produkt Indien een i delijk is voor dit dossier, klik ‘ja’ en voer de gegevens van de contactpersoon in.
D Weiligheid van de gebruiker
D Werkzaamheid van het biocide Het e-mailadres kan eventueel worden gebruikt tijdens de volledige evaluatieprocedure van het dossier.
D Residustudie
D Handelshoeveslheden Is er geen contactpersoon, klik dan op ‘neen’.

D Actieve hestanddelen
D Biacide erkend in het huitenland

KBO nr

Naam

Rechtsvorm

Zone

Nummer

Bus

Postcode

\ \
\ |
| |
| |
Straat | |
[ |
\ \
\ |
| |

Gemeente

Op elk ogenblik kunt u de reeds ingevulde veldesiagn door te klikken odife—savé.
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B3 application Form Generator -0 x|

e
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New

Complete P

=

Il

Save
Load

b3

Wanneer alle velden van het formulier ingevuld zjant men te controleren of ze correct

werden ingevuld door te klikken ofile—complet€'.
Indien bepaalde velden niet juist werden ingevaidlen er foutmeldingen verschijnen op uw
scherm.

Voorbeeld van een foutmelding: ‘Completion ErrostLi
!é[ \pplicatinn Form Generator ¥3 [Project Name: B14 [ Dossier Type: B14]

=
File View

Jl' ApplicationForm | CTD Structure | = Rarmvraagformulier

[ Aamraagformulier
[ De aanvrager
[} De consultant

o [ Het hincide F
T

Fouten in ApplicationForm:

Wiiaarde niet ingewuld: Maam

= Aanvraagformulier = De aanvrager

[Tahe! Actieve hestanddelen (% mim}is niet correctingevuld.
= Aanwraagformulier = Het biocide = Samenstelling

Foutenin CTD Folder:
Eestand met syntax MSDE * niet gevonden in map JE1HCTDFolderA3_ safely/A31_MSDS/A911_MSDS_Biocidal Product!
De map JE14HCTDFolder/A9_safetyad1_MSDSA11_MEDS_Biocidal Product bevat minder dan 2 bestanden

Cancel || Complete i

In het voorbeeld staan volgende fouten:
Fouten in Application Form: zijn fouten in het fauher:

De waarde is niet ingevuld is voor het veld Naam.

De plaats/het pad waar zich dat veld in het forerldevindt staat op de volgende lijn.
In het voorbeeld is het verplichte veld Naam niegevuld in de rubriek het
aanvraagformulier> De aanvrager.

De tabel ‘actieve bestandelen (% m/m)’ is niet ecringevuld.

Deze tabel bevindt zich in de rubriek: aanvraagidrer> Het
biocide>Samenstelling. Deze boodschap verkrijgt ndien één of meerdere
kollommen van een verplichte tabel niet ingevuladea.

Fouten in CTD folder: zijn fouten van bestandenahébreken met de correcte naam van het
bestand.

De bestanden waarvan de naam met MSDS begint werdegevonden in de folder
A9 Safety/A91 MSDS/A911 MSDS_Biocidal Product

En er moetens minstens 2 zulke bestanden toegevomgn.

De MSDS bestanden van het Biocide worden opgevraaghde rubriek Veiligheid
van de gebruiker en moeten in het Nederlands &etifrrans toegevoegd worden.
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U hoeft de foutenlijst niet te sluiten, maar kamhaver het scherm verschuiven en de fouten
één na éen oplossen. Nadien klikt u terug op ‘Ceteptot alle fouten verdwenen zijn en de
boodschap ‘Complete successful’ verschijnt.

U kan ook de foutenlijst sluiten en nadien Kliklagn“file—>completé'.

p \pplication Fotm Generator v3 [Project Name; B14 4 Dessier Type: B14] NS

File View

ApplicationForm | CTD Structure | Aarmraagformulier

[ Aanvraaoformulier
D De aamrager
D De consultant

&= [ Het hiocide

e
‘\J) Complete Successful

Ter herinnering, de «groengekleurde» velden zijn altijd verplicht!!

Op sommige plaatsen moeten bestanden worden tosgviDbeze kunnen worden ingevoegd
door te klikken op het venster waarin een compafigebeeld staat.

Werkzaamheid

Alle testrapporten van werkzaamheid toevoegen. ‘ ‘

Via dit venster kunt u toegang krijgen tot de doeunten die op uw pc zijn opgeslagen.
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[ ApplicationForm |" CTD Structure Werkzaaneid van het biocidz-

[ Aanvraagformulier
D De Aanvrager
D Die Consultant
[ De distributew; ==as | Dol

¢ 1 Het Biocide

Doel

| .

[ Identiteitvi  Rechercher dans : | = 1cT-0046C (C2)

;| crEE

[} samenste - -
D Eigshschia - I‘_] ApplicationFormGenerator ] WINNT
i ("] Documents and Settings @ analyse. doc
() Toepassir Racert [ Downloads ALUTOEXEC.BAT
[ Etikettering @ [ Livelink_Activer_cControl  [3] COMFIG.5YS
[ Werkezaam ] LagFiles (] ocs.log
[ Residustu [~ ocs-ng Il Toc te voegen document. doc o
[} Handelsh 2o [~ orant —
D Veiligheid - (1 Prograrm Files i
RN [ Documents 7] QUARAMTIME =
D Eiocide erker ';I TERTH -
(] TMPINST -
_1 Toad l=—
(7] il

Mo de fichier : IToe ke woegen document. doc

CLHE |
Annuler |

Fichiers du type : |Tu:|us les Fichiers

Selecteer het betreffende bestand en klik vervalggn “openen” opdat het bestand op de
gevraagde plaats zou worden toegevoegd.

=

Opgelet !Zorg ervoor dat de naam van het bestand exact ogekemt met de vastgelegde
vereisten (naleving van het gebruik van hoofdleezn kleine letters is belangrijk!). Deze
namen zijn in de didactische hulpvensters weergegewp elke plaats waar bestanden
moeten worden toegevoegd. Het bestand moet deect@rnaam dragen op het ogenblik
dat het in het formulier wordt ingevoegd.

Opmerking : Enkel het begin van de naam van hetabds zoals weergegeven in_het
hulppanneel wordt gecontrolleerd. Het eind vanndam van het bestand kan vrij gekozen
worden. Vb. het nummeren van de toegevoeqgde @dgjfiches, ...Indien er meerdere
bestanden toegevoegd moeten worden, moet men dereagxtentie toevoegen aangezien
een bestand met dezelfde naam maar één maal taagkkan worden in dezelfde folder.
Vooraleer te starten met het invullen van het etelisch formulier dienen de namen van de
toe te voegen bestanddelen reeds onder de comeet® op de computer aanwezig te zijn om
gemakkelijk te kunnen werken!

Indien u meer dan één document tegelijk wil toeeoep eenzelfde rubriek kan u de shift of
control toets gebruiken om meerdere documentetijtexyéjd te selecteren.

De toegevoegde bestanden zijn niet zichtbaar ireigenlijke elektronisch dossier maar zijn
enkel zichtbaar in deCTD Structure’.

Via de ‘CTD structure’ kunt u de toegevoegde docui@e visualiseren. De inhoud van de
documenten kan niet bekeken worden via de Apptinafiorm Generator.
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File
(" ApplicationFarm ;| CTD Structure’ A32_comp
] Product e Omschrijving :
|j| Al _appl
o= A2_admin
9 [C1 A3 _physical-chemical properties

[ Az1_stab
O
o= [ Ad_efiicacity
|j| AA_residu
[ #6_1ucLID

Via deze ‘CTD Structure’ kunt u ook een toegevokgstand verwijderen.

| Inhoud van de folder :
|Anatyse doc

AN

/

Ziehier een globaal beeld van de ‘CTD Structure’ :
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.
Applicationsorm || CTD Structure | % A32_comp

[ Product ey o omschrijving : attest van analyse voor gehalte actieve bestanddelen
D Al appl Tt teneeaennset®’
o (T A2_admin
¢ O] A3_physical-chermical properies
[ 231 _stab
D A3Z comp
o (T Ad_efficacity
D AS_residu
[ a6_ucLip
D AT _toxsumim
D AB_ecotoxsumm
o ] A9_safety
[ a10_other
D Voeg een hestand toe :

O
O

ZAE

\ Inhoud van de folder |
\Ana\yse.doc I

:

Opmerking:
Indien de aanvrager andere documenten wenst dameien die nuttig kunnen zijn voor de

evaluatie van het dossier en die niet gevraagd emeind de rubrieken van het elektronisch
formulier, moeten deze documenten verplicht via‘@&D structure’ onder ‘Al10_other’
worden toegevoegd.
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4.  Om te beéindigen

Gestautor

Wanneer u klaar bent met de registratie van datiogsaanvraag voor uw produkt, moet u ze
in een « ZIP »- bestand transformeren De uit tearoacties zijn de volgende :

- Ga, via ‘window explorer’, naar de plaats waar peigramma ‘Application Form
Generator’ op de C-schijf geinstalleerd werd,;

- Selecteer het dossier dat dezelfde naam draagtvafgoject (zoals ingevoerd bij het
openen van het elektronisch formulier).

- Klik met de rechter muisknop, open het contextnedmu en sla het hele dossier
(CTD Folder + xml-bestand) op als “Zip-formaat” dae klikken op( ke
BiocideX.zif)

BN BiocideX

J File Edit Miew Favorites Tools  Help

J ‘= Back ~ = - | @Search L2, Falders @“ﬁ L = = | Eq~-
J Address I'ﬁ Biocidex

—— <]
5 ICT-0046C (C:) ™, -l =
5 E|{:I ApplicationFognGener ator CTCFolder B10z_temp
. - [— 1

’f_fl"_'"l--d- """ Expand

D h Explore

Qi open

E- 0 re Search. ..

=+ Dacw

D & Sharing...

D 3 @ Rechercher les menaces. ..

-] a d

~=-_ ) Add to Zip

2 abjectis) (Disk free £ Add to BiocideX, zip |58,5 KB |E.'3]‘ My Campuk
£3) Zip and E-Mail Biocide. zip

Send To 3
Cuk
Copy
Delete
Rename
Properties

Indien uw dossier omgezet werd naar een ZIP-bedtantdu het per mail versturen naar het
volgend adresnfo.gestautor@health.fgov.be

Indien u verkiest het elektronische dossier pet osersturen dient u de volledige folder (=

het dossier) op een CD te kopieren. In dit gesalle omzetting naar een ZIP-folder niet
langer noodzakelijk.
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B. VOLLEDIG FORMULIER VOOR DE ELEKTRONISCHE

TOELATINGSAANVRAAG VOOR EEN BIOCIDE PRODUCT

In het volgende deel worden de verschillende rlkne betreffende een nieuwe
toelatingsaanvraag voor een biocide product inildgtgelegd.

Voor bepaalde types van aanvragen bevat het foemehkel de vereiste rubrieken voor dit
type aanvraag en dus niet noodzakelijk alle rulenedie hieronder vernoemd worden.

1. De aanvrager

In dit venster geeft u de gegevens van de aanvragerde toelating in die, per definitie,
verantwoordelijk is voor het op de markt brengeB&igié.

De elementen die in het groen vermeld worden moetgplicht worden ingevuld.
Zie scherm hieronder:

File View Help
[Appl\catiunForm | CTD Structure | De aamvrager

[ Aanvraagfarmulier Een beetje uitleg ¥
D De aanvrager

[ De consultant KBO nr [
[ De distributeur of bestermmeling Naam [
% [ Het biocide
[ Identiteit van het biocide Rechtsvorm [
D Samenstelling Zone |

D Eigenschappen van het biocide
DTnepaasmg van het hiocide l
o [ Etikettering Nummer |
D Etiketvan het produkt T

D Yeiligheid van de gehruiker

[ werlzaamheid van hetbiocide || Postcode [
|
|
[
|
[
[
|

Straat

Bus

D Residustudie Gemeente

D Handelshoeverlheden

D Actieve bestanddelen
[ Bincide erkend in het buiteniand Land

Regio

Telefoon

Fax

E-mail

Taalcode

Er is een contactpersoon @ Ja
) Neen

Er is een contactpersoon ~

Voornaam

Naam

Functie

\
\

Aanspreektitel ‘ 13
\

Telefoon \

[Aanvraagformulier, De aanvrager]

Aanvullende verduidelijking in verband met dit sahe

- Het «<KBO-nummer (kruispuntbank van ondernemingen) » islidmpvoor ondernemingen
waarvan de maatschappelijke zetel in Belgié geyessi

- De rubriek “zone” kan ingevuld worden in het gegla Belgische of buitenlandse firma in
een industriéle zone gevestigd is.

- De «taalcode» kan ter informatie gegeven worden voor Belgismh@ernemingen.

- Indien een specifieke contactpersoon verantwdigikde voor dit dossier, klik 4a » en voer
in dit geval de gegevens van de contactpersoonenteeel met een e-mail adrd3it adres
kan eventueel worden gebruikt tijdens de volledigaluatieprocedure van het dossier.
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Indien er geen specifieke contactpersoon is vebdbssier, klik dan op re
de volgende rubriek.
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De consultant

Is een consultancybedrijf betrokken bij de indignuan het dossier, klik ja ». Zo niet, klik

op «neen».

Zie scherm hieronder :

File View Help

[Appl\catiunForm | CTD Structure |

De consultant

] Aanvraagfarmulier Een beetje uitleg ¥
D De aanvrager
D D= consultant Er is een consultant @ Ja
D De distributeur af besternmeling ) Neen
% [ Het biocide b
D Identiteitvan het biocide Eris een consultant 2
D Samenstelling
D Eigenschappen wan het biocide KBO nr | |
Toe het hiocid
D ! FISE?\TIQ wvan het biocide Naam | |
o [ Etikettering
D Etiket van het produkt Rechtsvorm | |
D\fe\l\ghelu van de gebruiker Zone | i
[ werkzaarmheid van het biotide 5
[y Residustudie Straat | I
[ Handelshoeveelheden Nummer | |
D Actieve bestanddelen = T
D Bincide erkend in het buiteniand e L
Postcode | |
Gemeente | |
Regio [ |
Land [ [~
Telefoon | |
Fax | |
E-mail | |
Taalcode | "l
Er is een contacipersoon @ a
' Neen
Er is een contactpersoon 2
Voornaam \
Naam |

[Aanvraagformulier, De consultani]

Deze rubriek moet op dezelfde manier ingevuld wora@és voor de aanvrager waarbij

volgende opmerkingen in rekening genomen moetedevor

- Het «<KBO -nummer (kruispuntbank van ondernemingen) » islidrpvoor ondernemingen

waarvan de maatschappelijke zetel in Belgié geye s

- De « taalcode» kan ter informatie gegeven worden voor Belgismh@ernemingen.
- Indien een specifieke contactpersoon als consuliatrokken is bij de uitwerking van dit
dossier, klik 4a » en voer de gegevens van de contactpersoon aiultant in, met

eventueel een__e-mail adredat ook =zal worden gebruikt tijdens de volledige
evaluatieprocedure van het dossier.
- Is er geen specifieke contactpersoon voor deraagyklik dan op ®eenx».
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3. De distributeur of bestemmeling

Deze rubriek isverplicht voor buitenlandse ondernemingen waarvan de maaigehijke
zetel in de Europese Unie gevestigd is en die eeoep doen op een of meerdere Belgische
bestemmelingen of distributeurs om hun producteig® op de markt te brengen.

Deze rubriek isfacultatief voor Belgische ondernemingen die een beroep dpesen of
meerdere Belgische bestemmelingen of distributeoréiun product op de markt te brengen.

Is dit het geval, klik dan opja ». Zo niet, klik op «ieenx.

Zie scherm hieronder :

De distributeur of bestemmeling

Een heetje uitleg ¥

Eris een distributeur of hestemmeling @ Ja
) Neen

Er is een distributeur of bestemmeling a

De distributeur of bestemmeling A

KBO nr

Naam

| |

| |
Rechtsvorm | |
Zone [ |
Straat | |
Nummer [ |
Bus | |
Postcode | |
Gemeente | |
Regio [ |
Land ! |E
Telefoon [ |
Fax | |
E-mail | |
Taalcode | [~]

| Voeg een zone toe : "De distributeur of bestemmeling™ |

Indien er verschillende distributeurs of bestemnggdin betrokken zijn bij het op de markt
brengen van dit product in Belgié, klik dan epvoeg een zone toéDe distributeur of
bestemmeling” » en voer de gegevens in van elk van de betroldstributeurs of
bestemmelingen.
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4. Het biocide
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4.1 Identiteit van het biocide

Onder handelsbenaming :

Geef, in dit venster, de handelsnaam van het ptodudet Frans, het Nederlands en
eventueel het Duits in. Is de naam dezelfde in teedh, voer deze dan de 3 vereiste velden

in. De naam mag één of een combinatie van volgkadskters niet bevatten:
\/:*2%<>|

Indien u uw product wil registren met één van deaeakters in de naam dient u dat in een
bijlage te vermelden. Document toe te voegen ifoliker A10_other.

Indien er een codenaam vastgelegd werd voor dilymtoen deze bevindt zich in de
voorgelegde testverslagen/documenten, dan moet oezeet veld “codenaam” worden

weergegeven. Dit teneinde het verband te kunnegetegqussen de code en het product in
aanvraag.

Identiteit van het biocide

Handelsnaam (Frans)

Handelsnaam (Nederlands)

Handelsnaam (Duits)

Codenaam

Onder fabrikant :

Indien de contactgegevens van de maatschappekjiet van de fabrikant niet verschillend
zijn van de contactgegevens van de toelatingsagexralik «neen» op deze vraag. In dit
geval, open toch de rubriek “contactgegevens vamaigtschappelijke zetel van de fabrikant
verschillend van contactgegevens van de aanvrageyvul vervolgens het vestigingsnummer
zoals vastgelegd in de kruispuntbank voor onderngen in.

De fabrikant =

Een beetje uitleg ¥
Gegevens betreffende de maatschappelijke zetel van de fabrikant als deze verschilt van de aanvrager O la
@ Neen

Gegevens betreffende de maatschappelijke zetel van de fabrikant als deze verschilt van de aamrager A

Vestigingseenheid -]

Vestigingsnummer KBO I|

Gegevens van de vestigingseenheid verschillend van de maatschappelijke zetel Goda

® Neen

«

Geg wvan de heid verschillend van de maatschappelijke zetel

Zijn de contactgegevens van de maatschappelijled zah de fabrikant verschillend van de
toelatingsaanvrager, klikja » en vul het betreffende venster in.
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s
e

De fabrikant

Een beetje uitleg ¥
Gegevens hetreffende de maatschappelijke zetel van de fabrikant als deze verschilt van de aanvrager ®a
) Neen

Gegevens betreffende de maatschappelijke zetelvan de fabrikant als deze verschilt van de aamrager 3

KBO nr

Naam

Rechtsvorm

Zone

Straat

Mummer

Bus

Gemeente

Regio

Land

Telefoon

Fax

E-mail

|
|
|
|
|
|
|
Postcode |
|
|
|
|
|
I
|

Taalcode

De wijze om de tabel hierboven in te vullen is dieizeals voor de vorige rubrieken. De
volgende punten dienen in overweging genomen televor

- Het «<KBO-nummer (kruispuntbank van ondernemingen) » islidmpvoor ondernemingen
waarvan de maatschappelijke zetel in Belgié geyessi

- De «taalcode» kan ter informatie gegeven worden voor Belgismh@ernemingen.

Onder Vestigingseenheid van de fabrikant :

Geeft, voor Belgische ondernemingen, het nummereavestigingseenheid in zoals vermeld
in de kruispuntbank van onderneming&®BQ).

Zijn de gegevens van de vestigingseenheid niechélend van die van de maatschappelijke
zetel, klik «<neen» en ga naar de volgende rubriek betreffendesdenténstelling van het
biocide.

Vestigingsplaats 2

Vestigingsnummer KBO |

Contactgegevens van de vestigingseenheid verschillend van de maatschappelijke zetel O Ja

® Neen

Contact van de

tiging heid verschillend van de maatschappelijke zetel =

Zijn de gegevens van de vestigingseenheid versalilivan die van de maatschappelijke
zetel, klik «ja » en vul het hieronder weergegeven venster betréf de gegevens van de
vestigingseenheid in.
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Vestigingsplaats
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A

Vestigingsnummer KBO |

Contactgegevens van de vestigingseenheid verschillend van de maatschappelijke zetel @ la

Z) Neen

»

Contactgegevens van de vestigingseenheid verschillend van de maatschappelijke zetel

Naam

Zone

Straat

Bus

T
|
|
|

Nummer |
T
|
|

Postcode

Gemeente

Regio

Land

Fax

E-mail

Taalcode

MU UL L L

|
|
i
Telefoon |
|
|
|

4.2 Samenstelling

Onder Analyse:

Samenstelling

Een beetje uitleg E4

Analyse )

Een attest van een analyse tot staving van het gehalte aan actieve bestanddelen toevoegen. ‘ ‘

Voeg op deze plaats het analyserapport toe waarcodcentratie werkzame bestanddelen in
het product, wordt aangetoond. Deze analyse miigéveoerd worden door een onafhankelijk
labo op het product in aanvraag. Hmigineel analyserapport moet eveneens per post
ingediend worden.

De naam van het toe te voegen bestand moet begmeerAnalyse (bestand zichtbaar onder
CTD Structure, A32_comp)

Onder Bestanddelen :

Vervolledig de volgende tabellen met de actieveniet actieve componenten in het biocide
product en de niet actieve componenten die nighgkt staan in de voorgedefinieerde lijst.

De concentratie van de verschillende bestanddelert mitgedrukt worden in % m/m
(massa/massa).
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I Alle stoffen van het produkt moeten geregistre@vdrden tot het totale percentage
overeenkomt met00 %.

Onder Actieve bestanddelen :

Om gegevens in te brengen in de tabel, selecteedeneuis (klik links) het kader waar u
gaat coderen

Actieve bestanddelen (% mi/m) =

[Maam stof Engels zoal...| Handelsnaam | CAS-nummar gehalte in %ane mim | range | EC nummer | = |

[
\ | | | | | | |

Een beetje uitleg B4

Documenten A

Een veiligheidsinfor i MSDS t gen voor elke ¢

Vul de tabel als volgt in:

1) Om te beginnen, vul één van de 3 volgende kolemm : de Engelse naam van de actieve
stof OF hetCAS-nummer OF heEG-nummer. Indien u de naam van de stof inbrengt dan
moet deze overeenstemmen met de naam zoals opgemorde Europese lijsten. U kan de
naam invoeren in kleine letters of hoofdletters. &mplicatie zal de naam, indien deze
gevonden wordt, automatisch omzetten in hoofdketter

Nadat _éénvan de 3 vermelde kolommen ingevuld is, zoekt $ytteem de resterende
gegevens in de stoffenlijst. Controleer of de gelemnstof overeenstemt met de gevraagde
stof. De kolom ID wordt eveneens ingevuld. Dezendier identificatie voor de stof in het
Gestautor systeem.

2) Voer de handelsnaam van de betrokken werkzashensinueel in.

3) Voer -onder gehalte in %age m/m» de concentratie van de aanwezige werkzamenstof
het product in (% m/m). Gaat het om een conceetratrge, dan moet u in dit veldhtet van
toepassing» invullen en vervolgens het veldange» invullen.

4) De kolom «ange» moet enkel worden ingevuld wanneer het gaat can e
concentratiemarge en wanneer het niet mogelijkéis @nkele waarde op te geven. Is deze
“range” niet van toepassing op uw product, vodrt deze kolom « niet van toepassing » in.

Ter herinnering indien uw product meerdere werkzame stoffen hewa¢gt u het aantal
benodigde lijnen toe door middel van de knop “Tamen”. Om een lijn te verwijderen,
gebruikt u de knop “Verwijderen”

Belangrijke opmerking

In de voorgedefinieerde lijst van actieve stoffamien meerdere stoffen hetzelfde CAS
nummer en hetzelfde EG nummer hebben en toch &amdm van de genotificeerde stof
volledig verschillen. In dergelijk geval dient mda betrokken stof op te zoeken vertrekkende
van de naam van de actieve stof en geen opzoekiagdven op basis van het CAS nummer
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of het EG nummer. Indien de zoekfunctie op basis @AS nummer of EG nummer wordt
gebruikt zal het systeem een actieve stof terugvindle niet noodzakelijk overeenkomt met

de actieve stof die men wenst.

Onder_documenten _actieve bestanddelenjoegt u via de afbeelding van de computer de
veiligheidsinformatiebladen toe voor elk van ddn@t product aanwezige werkzame stof.

[=|

==

De naam van het bestand moet beginnen met : MSB&(rvan het bestanddeel) (bestand
zichtbaar onder CTD Structure, A912 MSDS_Active Sabces)

Onder niet-actieve bestanddelen :

Zoals bij de actieve bestanddelenoet de concentratie van de verschillende ingréeién
uitgedrukt worden in % m/m (massa/massa).

De tabel moet op dezelfde manier worden ingevwdvabr de actieve bestanddelen. Deze
tabel bevat echter een bijkomend velidirfctie in het biocide”, dat moet worden ingevuld
via het rolmenu.

~

Niet-actieve hestanddelen

|Scheikundige naam ] Handelsnaam | CAS-nummer |gehalte in %age mIm| bereik | EC numme,r-"' furctie in het Bfe,, = aprmerking |

|4-NITROPHENOL | |100-02-7 | | [202-811-7 ,o° |anti-oxidans> _[{%,
= :‘ anti-oxidans> |~ "‘
:' Tomamifschuimmidde "
; anti-velmiddel |~ .
— : bindmiddel s
Een heetje uitleg E bitterstof ¥
. conserveermiddel .
Documenten ‘.‘ dikkingsmiddel .: -
drager I~

; B
. 5
Een veiligheidsinformatieblad MSDS toevoegen voor elke component. *, o
% = &
‘e *
. .
.....Il.ll.““‘

Kiest u in het rolmenu als functiardere, geef dan in het veld @pmerking » aan wat de
functie van deze stof is. Indien u een voorgedeéirde functie kiest, moet u in het veld
“opmerking” niet van toepassing invullen.

De niet-actieve bestanddelen die niet opgenomenirzifle vooraf vastgelegde lijst, moeten
niet in deze tabel ingegeven worden.

Onder documenten niet-actieve bestanddelewoegt u, via de afbeelding van de computer,
voor elk van de niet-werkzame stoffen, de veiligisgiformatiebladen toe.

De naam van het bestand moet beginnen met : MSB&(rvan het bestanddeel) (bestand
zichtbaar onder CTD Structure, A913 _MSDS Non_AcBudbstances).

Onder Andere niet-actieve bestanddelen (= stoffeniet terug te vinden in de
voorgedefinieerde lijst van niet-actieve stoffen)

De concentratie van de verschillende ingrediénteetnaangegeven worden in % m/m
(massa/massa) zoals tg actieve en niet-actieve bestanddelen
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Vul de tabel in op dezelfde manier als voor de emdeggrediénten.

Gestautor

In dit geval moeten de chemische benaming,G#&$-nummer en heEG-nummer manueel
worden ingevuld.

Elke zone van de tabel moet worden ingevuld. In@één van de zones volgens u niet nodig
blijkt voor de betrokken stof dan vult u in “niedv toepassing”.

Alle stoffen bevattend in het product moeten wordgyegeven zodat hébtale percentage
overeenstemt méi0 %.

Onder documenten andere niet-actieve bestanddelenoegt u, via de afbeelding van de

computer, voor elk van de andere niet-werkzamdestqfde veiligheidsinformatiebladen toe

De naam van het bestand moet beginnen met : MSB&(rvan het bestanddeel) (bestand
zichtbaar onder CTD Structure, A913 _MSDS Non_AcBubstances).

Andere niet-actieve bestanddelen 2

|Sche\kundige naarm ..]handelsnaam (UPA...| CAS-nummer |geha|te in %age mIm} bereik | EC nummer | functie in het hiocide | oprmerking |
Documenten S
Een veiligheidsi tieblad MSDS t gen voor elke K it ‘
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4.3 Eigenschappen van het biocide

Alle gegevens die in deze rubriek gevraagd wordigmverplicht.

Eigenschappen van het biocide

«

Een beetje uitleg

Voorkomen

Ontploffingsgevaar

Oxiderende eigenschappen

Viampunt {"C)

Relatieve dichtheid (gr/em?)

Houdbaarheid en

MULLLLLE]

[
|
[
|
Aciditeit/alkaliniteit (pH) L
[
[

eenheid van houdbaarheid

De stabiliteitstest toevoegen

Kinematische viscositeit (m®/s)

Technische kenmerken |

Onverenigbaarheid

Indien één of meerdere waarden niet kunnen wor@ge\gen voor het gevraagde product,
geef dan «iet van toepassing» in. Voeg in dat geval voor iedere ontbrekendard@ een
brief toe die verklaart waarom de waarde niet kagegen worden. Deze brief moet
toegevoegd worden via CTD Structure, A10_other eoetmbeginnen met de naam:
Argumentatie (naam biocide).

Om een omschrijving van de verschillende hierbogenwraagde parameters te hebben,
evenals een omschrijving van de vereiste testaor ¥e gevraagde gegevens/waarden,
gelieve het ‘Technical Guidance Document in suppbrthe Directive 98/8/EC concerning
the placing of biocidal products on the market. dance on data requirements for active
substances and biocidal productsgt://ecn.jrc.it/biocideste raadplegen.

Wat Dbetreft het voorkomen van het biocide, veaistaet om het type formulering in te
brengen op basis van een internationaal gehamerdisecodering, welke reeds wordt
toegepast bij de landbouwpesticiden en dewelkegtgvonden kan worden in ‘Manual on
Development and Use of FAO Specifications for PRrdtection Product’ dewelke op zijn
beurt gebaseerd is op de “Catalogue of pesticidadlations types and international coding
system”
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Een lijst van die codes kan geraadgepleegd wordenhet volgende webadres :
http://www.fytoweb.fgov.be/FR/DOC/INLEIDING/Formui@gstype.htm
Een gedetailleerde beschrijving van de gebruiktedesokan geraadpleegd worden op
http://www.insah.org/protectiondesvegetaux/csp/Aezepdf

Indien u voor uw biocide geen geschikte code kaigtenden, dan is het via het rolmenu nog
mogelijk om te kiezen voor ‘andere’. In de zone ‘€umrijving voor andere’ geeft u dan een
korte omschrijving van het fysieke voorkomen vanpraduct.

Voor wat betreft de stabiliteit van het product dyjslag en de houdbaarheidstermijn, moet u
eerst de houdbaarheidstermijn van het product ydene(bv : 1 jaar, 6 maanden, ...) en
daarna - via de afbeelding van de computer, éémesfrdere stabiliteitstests toevoegen die
werden uitgevoerd met het product in aanvraag. Etkargelegde test moet de geclaimde
houdbaarheidstermijn aantonen.

De naam van het bestand moet beginnen met : “8éathibf “Stabilité” (bestand zichtbaar
onder CTD Structure, A31_stab).

De rubriek «echnisch kenmerken» is afhankelijk van het producttype dat moet veord
bestudeerd. Sommige bijkomende technische kenmédkenen worden voorgelegd met de
bedoeling te komen tot een betere evaluatie vanmnsgen formuleringstypes (zoals
bijvoorbeeld: stroombaarheid, bevochtigbaarheidheopaktespanning, suspendeerbaarheid,
stabiliteit van de emulsie, ...).

Indien er geen enkel bijkomend technisch kenmenkaggyd wordt voor het voorgelegde
producttype, geef dan onder deze rubrieket van toepassing» aan.

De rubriek «onverenigbaarheid» moet enkel worden ingevuld indien het product mag
vermengd worden met bepaalde stoffen of in gevale@&n mengsel van 2 producten. Is dit
niet het geval voor de voorgelegde aanvraag, valiclaleze rubriek riet van toepassing»

in.

Opmerking: indien er exponentiéle waarden moeten wordageviald, moet volgende
schrijfwijze worden gehanteerd: vb. 4@ordt 10 E-6
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4.4 Toepassing van het biocide

Geef, onder dit venster, de producttypas waarvoor de toelatingsaanvraag wordt ingediend
Geef één producttype tegelijk in via het rolmenu leeschrijff, voor elk geselecteerd
producttype, uitvoerig het of de gewenste gebruikile het Frans en in het Nederlands.

Producttype

»

Producttype EI

Gebruik

»

Gebruik (Frans) |

Gebruik (Nederlands) | |

| Voeqg een zone toe : "Gebruik™ |

Zijn er voor een geselecteerd producttype versoidé gebruiken mogelijk, klik dan op
«voeg een zone toe: “Gebruik™ teneinde een bijkomend gebruik voor dit prodachet
Frans en in het Nederlands te kunnen beschrijven.

Toepassing van het biocide

Een heetje uitleg

Producttype

»

Producttype | 5/0ntsmettingsmiddelen voor dri EI

Gebruik

»

Gebruik (Frans) | |

Gebruik (Nederlands) | |

| Voeq een zone toe : "Gebruik™” |

| Voeq een zone toe : "Producttype™ ‘

Indien een 2producttype gevraagd wordt voor het betrokken pebdklik dan op «voeg een
zone toe: “Productsoort” » om het 2 producttype te kunnen selecteren en het of de
gewenste gebruik(en) te kunnen ingeven in het Feans het Nederlands.

Onder productbeschrijving per type gebruiker, 2 keuzes zijn mogelijk :
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Klassering &

Klassering | HNiet geklasseerd El

Productheschrijving per type gebruiker ) Klasse A
@ Niet geklasseerd
Productheschrijving per type gebruiker £
Professionele gebruiker @ Ja
Z Neen
Professionele gebruiker ¥
Breed publiek O Ja
@ Neen

Breed publiek ¥

- klasse A = product waarvan de verkoop gereseniserdor geregistreerde verkopers
en waarvan het gebruik gereserveerd is voor erkengeofessionele gebruikers.

- niet geklasseerd = product verkocht aan het brabégk en/of professionelen zonder
bijzondere erkenning van verkoper/gebruiker.
Opgelet:U dient de klassering 2 maal in te vullen. EénIm&ade keuze lijst en een tweede
maal via het aanduiden voor de klasse.

Indien het product “klasse A” ,svult het systeem *In Productbeschrijving per ayp
gebruiker” automatisch - in “professionele gebruikeqa» -

Vervolgens opent u het venster “professionele gkéruen vult u de volgende punten in :

- onder ¥Yerpakking”, vul de tabel, voor elke mogelijke verpakking vaow product, als
volgt in :

- eenheid: maak een keuze via het aangeboden roltkgng, |, ml)

- hoeveelheid : duid de capaciteit (inhoud) van dpaikking aan

- soort: maak een keuze via het aangeboden rolmedienl - hier niets overeenstemt
met de verpakking van uw product, kies daandere » en specifieer de verpakking in
het volgende veld geen standaard verpakking»

- “geen standaardverpakking”: enkel in te vullen &lkst gaat om een speciale
verpakking die niet opgenomen is ondesoert ».
Gaat het om een standaard verpakking, duid darit ivettl «niet van toepassing»
aan.

Professionele gebruiker

»

ruimte voor uitleg

Verpakking

»

[ Eenheid [ Aantal | Soort | Geen standaard verpakking |
|ka K |
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- onder «gebruiksaanwijzing per gebruik/blootstelling aan degebruiker », vul alle velden
onder deze rubriek uitvoerig in, enerzijds in hetris en anderzijds in het Nederlands.

Voeg zoveel velden gebruiksaanwijzing per gebruik/blootstelling aan degebruiker »
toe als nodig.

Il Het aantal extra toe te voegen velden zal néjkuafhankelijk zijn van het aantal
(professionele) gebruiken bepaald op het niveaudeagekozen producttypes helemaal boven
aan dit venster.

Opmerking: De gebruiksduur van 1 verpakking bij intensiebiggk moet voor elk soort van
verpakking worden gegeven, zoals ingegeven in de tabel hierbobetreffende de
verpakkingen.

Gebruiksaanwijzing / blootstelling aan gebruiker A

»

Informatie in het Frans

Commentaar | |

gebruiksaanwijzing

Voorbereidende handelingen

Manier van aanwenden

Frequentie van de toepassing | |

Voorgeschreven dosering

blootstelling aan gebruiker

Tijdsduur van eenmalige toepassing | |

Gebruiksduur van 1 verpakking | |

bij intensief gebruik

Kwantitatieve en/of kwalitatieve aanduiding | |

van de duur van een éénmalige toepassing

Indien het product “niet geklasseerd; kdes dan het betrokken type gebruiker : profesdm
gebruiker en/of breed publiek door te antwoordga ® of «neen» waar dit gevraagd
wordt.

- Open de betreffende vensters en vul de rubriekarpakking » en «gebruiksaanwijzing/
blootstelling aan de gebruiker» op dezelfde wijze in, zoals hierboven beschreven.
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4.5 Etikettering

9 3 Het hiocide

D Identiteit van het hiocide

D Samenstelling

[ Eigenschapper van het biocide

D Toepassing ¥an het hiocide

= Een heetje uitleg 2

D Etikettering gevaarlijke preparaten
D Etikettering volgens CLF

D Etiketvan het produkt

D “Weiligheid van de gebruiker

In dit gedeelte vragen wij u de etikettering van uw product op te stellen.
U heeft hiervoor momenteel nog 2 opties:

[y werkzaarnheid van het biocide 1) Etikettering volgens de oude richtlijn 'gevaarlijke preparaten’ (1999/45/EG), omgezet in Belgische wetgeving via het KB van 17 juli 2002.
D Residustudie 2) Hikettering volgens het nieuwe CLP-systeem (verordening 1272/2008/EG), waarbij u de oude indeling (zie optie 1) eveneens vermeldt
D Handelshoeveelheden (deze is immers nog verplicht in het veiligheidsinformatieblad).

D Actieve bestanddelen
Vanaf 1 juni 2015 kan u enkel nog kiezen voor optie 2 en moet het veiligheidsinformatieblad alleen nog de CLP-indeling bevatten.

Ter info: een biocide dat uwvoor 1 juni 2015 op de markt brengt en een etiket draagt volgens de oude preparatenrichtlijn,
moet u pas op 1juni 2017 aanpassen aan de CLP-regels (etiket + veiligheidsinformatieblad).

Klik op het sleuteltje links van de term ‘Etikettering' om de twee onderdelen te zien die ingevuld kunnen worden.

(i) Etikettering volgens de oude richtlijn ‘gevaarlijke preparaten’

Onder gevaarsymbolen :

Gevaarssymbolen &

[ Gewaarsymbolen |

| |

Duid via het rolmenu het gevaarsymbool of de gessambolen aan die aan het product in
aanvraag moet(en) worden toegekend.

Gevaarssymbolen F3

Gievaarsyimbolen
C: Biitend b
C; Bijtend
Xi; Iiriterend
F; Licht ontbviambaar
N; Milieugevaarlijk
E: Ontplofhaar
0; Oxiderend
Xn; Schadelijk
T; Vergiftig -

Indien verschillende gevaarsymbolen van toepasgjngroor het preparaat, voeg dan éen of
meerdere bijkomende velden in via de knop ‘Toevokge

»

Gevaarssymbolen

| Gievaarsymbolen

|C: Bittend
'

K

‘‘‘‘‘
-----------

Indien geen enkel gevaarsymbool van toepassingadsdit product, vul deze rubriek dan niet
in.

Onder R-zinnen:
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Geef via het rolmenu de risicozin(nen) (R) in dieatien) worden toegekend aan het product
in aanvraag.

R-zinnen )

o [ e, R-zinnen |
|R1: In droae toestand ontolofbaar i [+]

-----------------------------

‘.
TN
"

Indien het product moet worden geétiketteerd meérdere R-zinnen, voeg dan éen of
meerdere bijkomende velden in via de knop ‘Toevokge

»

R-zinnen

R-zinnen

R-zinnen 2

R-zinnen

R1; In droge toestand ontplotbaar
F3; Ernstio ontplofingsgevaar door schok, wrijving, vuur of andere ontstekingsoorzaken

Indien geen enkele R-zin van toepassing is vogordiduct, vul deze rubriek dan niet in.

Onder S-zinnen professioneel gebruik:

Indien uw product bestemd is voor professioneergkbvul dan deze rubriek in. In deze
rubriek voegt u de veiligheidszin(nen) (S) in dandet product moet(en) worden toegekend
voor het professionele gebruik ervan.

Voor sommige S-zinnen is de zin nog niet volledig moeten er nog specifieke
productgebonden zaken worden toegevoegd door d&dab VVoor dergelijke zinnen voegt u
de eigenlijke specificaties in het Frans en inNedtlerlands toe op de aangegeven plaatsen.

Indien het product moet worden geétiketteerd metckellende S-zinnen voor professioneel
gebruik, voeg dan éen of meerdere bijkomende veldeia de knop ‘Toevoegen'.

Indien geen enkele S-zin van toepassing is vogerdduct, vul deze rubriek dan niet in.

»

S-zinnen professioneel gebruik

[ S-zinnen professionesl gebruik [ Preciseting (frans) [ Preciseting {nederlands) |

Onder S-zinnen gebruik breed publiek:

Vul de tabel volgens hetzelfde principe in als vder S-zinnen professioneel gebruik maar
alleen als uw product bestemd is voor gebruik daor breed publiek.
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Opmerking: De keuze van het type gebruiker onder de rulfiielepassing van het biocide”
bepaalt automatisch welke zone met betrekkingeéd-@innen er onder de rubriek
‘Etikettering’ moet worden ingevuld.

Voorbeeld: Indien u hebt gekozen voor een professioneleuijadr in de rubriek

“Toepassing van het biocide” zal u in de rubriekikKEttering” enkel het gedeelte onder S-
zinnen professioneel gebruik moeten invullen e aéevelden onder S-zinnen gebruik breed
publiek.

(i) Etikettering volgens het nieuwe CLP systeem

Onder gevarenklassen en -categorieén :

»

Gevarenklassen en -Categorieén + Gevarenpictogrammen

| Gevarenkl 1en -Categorieén + Gevarenpictogrammen |

| « |

Duid via het rolmenu een gevarenklasse en -categoeit bijoehorend gevarenpictogram aan
die op uw product van toepassing is. Indien velscide klassen en categorieén van
toepassing zijn voor het preparaat, voeg dan éénegfrdere bijkomende velden in via de
knop “Toevoegen”. Indien geen enkele gevarenklagsew product van toepassing is, vul
deze rubriek dan niet in.

Onder H-zinnen :

Geef via het rolmenu de gevarenaanduiding(en) (id{en)) en het/de signaalwoord(en) in
die/dat moet(en) worden toegekend aan het prodwnvraag.

Gevar idingen en si den &
[ H-zin | Signaalwoord | Precisering (frans) | Preciseting (nederlands) |

Indien het product moet worden geétiketteerd meérdere H-zinnen, voeg dan één of
meerdere bijkomende velden in via de knop “Toevoégldien geen enkele H-zin van

toepassing is voor dit product, vul deze rubriek deet in.

Onder “Preciseringen” vult u in het Frans én hed@tkands een verduidelijking in als hierom
in een bepaalde H-zin wordt gevraagd (bv. H350bladtstellingsroute vermeldgn

Onder EUH-zinnen :

Geef via het rolmenu de aanvullende gevarenaandy(eh) (EUH-zinn(en)) in die/dat
moet(en) worden toegekend aan het product in aagvra
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le gevar Juidil A

[ EUH-zin | Frecisering (frans) | Freciseting (nederlands)

Indien het product moet worden geétiketteerd megrdese EUH-zinnen, voeg dan één of
meerdere bijkomende velden in via de knop “Toevoégidien geen enkele H-zin van
toepassing is voor dit product, vul deze rubriek deet in.

Onder “Preciseringen” vult u in het Frans én in Netderlands een verduidelijking in als
hierom in een bepaalde EUH-zin wordt gevraagd (BWH208 ... faam van de
sensibiliserende stpf

Onder P-zinnen professioneel gebruik :

Indien uw product bestemd is voor professioneelgkpvul dan deze rubriek in. U vult de
veiligheidsaanbeveling(en) (P) in die aan het pcbdnoet(en) worden toegekend voor het
professionele gebruik ervan.

»

Veiligheid Ik i professi 1 gebruik

| P-zinnen professionees| gebruik \ Frecisering {frans) | Precisering (nederlands) |

Onder “Preciseringen” vult u in het Frans én in Nederlands een verduidelijking in als
hierom in een bepaalde P-zin wordt gevraagd (b80RZchtig houden metd specifiére}).

Onder P-zinnen groot publiek :

Vul de tabel volgens hetzelfde principe in als vderP-zinnen professioneel gebruik, maar
alleen als uw product bestemd is voor gebruik daor breed publiek.

»

Veiligheid beveli groot |

| P-zinnen groat publiek | Freciseting {frans) | Frecizering inederlands)

| | |

Onder “Preciseringen” vult u in het Frans én in Netderlands een verduidelijking in als
hierom in een bepaalde P-zin wordt gevraagd (b80R&chtig houden metd specifiére)).

Opmerking: De keuze van het type gebruiker onder de rulfiielepassing van het biocide”
bepaalt automatisch welke zone met betrekkinged®-@innen er onder de rubriek
‘Etikettering’ moet worden ingevuld.

Voorbeeld: Indien u hebt gekozen voor een professioneleuijadr in de rubriek

“Toepassing van het biocide” zal u in de rubriekikKEttering” enkel het gedeelte onder P-
zinnen professioneel gebruik moeten invullen e aéevelden onder P-zinnen gebruik breed
publiek.

Handleiding« Application Form Generator Versie1l_A 34 of 46




1,

i . federale averheidsdienst a» 2? ﬂ
VOLKSGEIONDHEID, VEILIGHEID VAN DE VOFDSELKETEN EN LEEFMILEEU \

Gestautor A,,ﬁ]

)

a

4.6 Etiket van het product

Onder etiketontwerp, voegt u een etiketontwerp voor het product indeaafbeelding van de
computer.

Is uw product bestemd voor zowel professioneel kbals voor gebruik door een breed
publiek, dan moet een etiketontwerp worden toeggdamor elk van deze gebruiksvormen
in het Frans en in het Nederlands

De namen van de bestanden moeten beginnen mejueEa professionnelle, Etiquette grand
public, Etiket groot publiek of Etiket professioh@eestanden zichtbaar onder CTD Structure,
A92_label).

Etiketontwerp a

Een etik p voor professi I gebruik t gen. ‘ ‘

Ter herinnering het ontwerp van etiket moet alle vereiste veringeh bevatten opgelegd
volgens de artikels 39 en 40 van het KB van 222068.

4.7 Veiligheid van de gebruiker

Veiligheid van de gebruiker

»

Een veiligheidsinformatieblad van het biocide toevoegen. ‘ ‘

Een bijsluiter voor het biocide toevoegen. ‘ ‘

Voeg in deze rubriek, via de afbeelding van de aaterp een veiligheidsinformatieblad van
het biocide in aanvraag toe. Het veiligheidsinfaigtdad moet_in _het Franen in het
Nederlandsvorden ingegeven.

De naam van de bestanden moeten beginnen met : Ni&28 van het biocide) (bestanden
zichtbaar onder CTD Structure, A911 MSDS _biocidabpict)

U dient ook eenbijsluiter voor eerste hulp opgesteld volgens de richtlijnen vanh he
Antigifcentrum toe te voegen. Deze richtlijnen alkdet formulier betreffende de bijsluiter

verkrijgt u door rechtstreeks te klikken dpze link De instructies voor het vermelden van
eerste hulp maatregelen kunt u terugvinden onded@ae pagina onder de vorm van een
word document en het formulier voor de bijsluiteglfzonder de vorm van een excel

document.

Bij het opstellen van deze bijsluiter is het vatahg om zich te houden aan de lay-out die het
Antigifcentrum oplegt. Deze bijsluiter moet via ddbeelding van de computer worden
ingegeven in het Frans en in het Nederlands
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4.8 Werkzaamheid van het biocide

Onder doel dat door het product wordt beoogd:

Werkzaamheid van het biocide

Doel £

| Doel | commentaar indien het doel = andere H

Voeg, in dit venster, via het rolmenu, de doorgreduct beoogde doelstelling(en) in. Beoogt
dit product verschillende doelstellingen, voeg éan of meerdere bijkomende velden in via
de knop ‘Toevoegen’

Indien de door het product beoogde doelstelling oiereenkomt met een voorafbepaalde
keuzemogelijkheid, selecteer daardere» en leg in het commentaarveld uit waarom.

Onder doelorganisme :

Doelorganisme

»

Doelorganisme

Effecten op doelorganismen (Frans)

Effecten op doelorganismen (Nederlands)

Ongewenste of onbedoelde bijwerkingen (Nederlands)

commentaar indien andere (Frans)

Ongewenste of onbedoelde bijwerkingen (Frans) |
commentaar indien andere (Nederlands) |

‘ Voeg een zone toe : "Doelorganisme™ |

Vul de gevraagde gegevens onder deze rubriek lddyanisme, effecten en bijwerkingen).
Indien een doelorganisme niet voorkomt in de vodefjeieerde keuzemogelijkheden in het
rolmenu, kies dan ‘andere’ en geef vervolgens biignde uitleg in de zones ‘commentaar
indien andere (Frans), commentaar indien anderddifnds).

Is het product werkzaam tegen verschillende doelusgnen, voeg dan één of meerdere
bijkomende velden in via de knop ‘Voeg een zoneéldayanisme” toe’'.

Onder werkzaamheid en resistentie :
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Werkzaamheid

é{////
(,
e B

Alle testrapporten van werkzaamheid toevoegen.

Resistentie

»

Testrapporten en documentatie over resistentie toevoegen.

Voor het aspect werkzaamheid», dienen alle testverslagen voor wat betreft de
werkzaamheid van het biocide worden toegevoegdi@iafbeelding van de computer. Elke
door het product beoogde activiteit moet wordergatoond met werkzaamheidstesten. Deze
testen moeten worden uitgevoerd met het produagamvraag en er wordt voor iedere test een
volledige beschrijving gevraagd van de testmethadewan alle resultaten.

De naam van het of de bestand(en) moet beginnen«weerkzaamheid » of « Efficacité »
(bestanden zichtbaar onder CTD Structure, A41_eff).

Voor het aspect résistenti€’ worden gegevens met betrekking tot mogelijke stesitie
tegenover de werkzame stof(fen) gevraagd. Dezevgegekunnen afkomstig zijn van
testresultaten uit testen uitgevoerd met produbtgrorende tot hetzelfde producttype of uit
de literatuur.

De naam van het of de bestand(en) moet beginnen “Resistentie “ of “ Résistance”
(bestanden zichtbaar onder CTD Structure, A42 t)esis
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4.9 Residustudie

Een residuonderzoek is verplicht voor biociden waarde toepassing aanleiding kan geven
tot residuen in voedingsmiddelen, dranken of voedsestemd voor dieren (bv.
productsoorten 3 (ontsmettingsmiddelen in stalled), (ontsmettingsmiddelen in de
voedingssector), 8 (houten bakken voor voedselb@t)s 18 (bij insecticiden in stallen of
toegepast op vee waarbij de kans bestaat dat deavee stoffen in vlees en/of melk en/of
eieren terechtkomen, ...).

Is uw product bestemd voor de hierboven genoerndpassingen, dan moet er via de
afbeelding van de computer een residustudie oprtoetuct in aanvraag worden toegevoegd
aan het dossier. Is uw product niet bestemd vope tleepassingen, vul deze rubriek dan niet
in.

De naam van het bestand moet beginnen met : «UResid « Résidu » (bestand zichtbaar
onder CTD Structure, A5_residu)

Residustudie &

Residustudie toevoegen. ‘ ‘

Bij voorbeeld : voor productsoorten 3 en 4 : er travederzocht worden welke hoeveelheden
residuen kunnen achterblijven op oppervlakken diecontact komen met de hierboven
genoemde levensmiddelen na de toepassing vanduiiqir

Soort onderzoek dat moet worden voorgelegd : Inrétiuonderzoek moeten verschillende
materialen (bijvoorbeeld: roestvrij staal, glasaofdere materialen die gebruikt worden in de
voedingsmiddelenindustrie) behandeld worden volgees gebruiksaanwijzing van het
product. Deze materialen worden vervolgens verectde keren gespoeld. Het eerste en het
tweede spoelwater wordt dan geanalyseerd en dé spdelwater resterende hoeveelheid
werkzame en niet-werkzame stoffen wordt bepaaldei® hoeveelheid gering genoeg of valt
ze onder de detectiegrens, dan kan men besluiterrdgeen enkel risico bestaat voor de
consument.
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Geef, in dit venster, een schatting van de comrerdioeveelheden die jaarlijks op de

Belgische markt zullen worden gebracht voor hetibi®in aanvraag.

Schatting van de handelshoeveelheden van het biocide op nationaal viak:

Eenheid

Hoeveelheid

»

Onder eenheid kies de eenheid waarin de schatting zal wordegedrukt (bv. : |, kg, ...)
Onder hoeveelheid geef een cijferwaarde in.
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4.11 Actieve bestanddelen
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Vul in dit venster de eigenschappen van elk vanvdekzame stoffen die voorkomen in het
biocide in. Geef de naam van de eerste werkzanfersteet product in volgens hetzelfde
principe als van toepassing voor invullen van deeltayedefinieerd onder “Samenstelling”.
Het volstaat hetzij de naam, hetzij het CAS numrhetzij het EC nummer in te brengen.
Van zodra één van deze gegevens is ingebracht l\esigml het systeem de overige
gegevens.

Ter herinnering de in de lijst opgenomen namen stemmen overedndmeramen zoals
opgenomen in de Europese lijsten van genotificestaféen. (Engelse lijst, in Hoofdletters)

Actieve bestanddelen 2

Actieve bestanddelen (% m/m) A

| Maam stof Engels zoals genotifieerd \ CAS-nummer | EC nummer |

Onder fabrikant , voeg de gevraagde gegevens toe:

Actieve bestanddelen

De Fabrikant 2

Een heetje uitleg ¥
Gegevens hetreffende de maatschappelijke zetel van de fabrikant als deze verschilt van de aanvrager @ Ja

) Neen

de ijke zetel van de fabrikant als deze verschilt van de aarvrager a

Een toegangsbriefvan deze fabrikant toevoegen

KBO nr

Naam

Rechisvorm

Zone

Straat

Nummer

Bus

Gemeente

Regio

Land

Telefoon

Fax

E-mail

T

[
|
[
|
|
|
[
Postcode |
|
|
I
|
|
I
I

Taalcode

id van de i /

KBO-nummer vestigingseenheid \

Geg van de iging: heid verschillend van de maatschappelijke zetel O

@ Neen

il van de gl id verschil van de ijke zetel ¥

Indien de fabrikant van de werkzame stof dezelfdel$ de aanvrager van de toelating voor
het biocide, klik «neen» bij de vraag. Opemoch het venster “Gegevens betreffende de
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maatschappelijke zetel van de fabrikant als dezschdt van de aanvrager’” en vermeld
onmiddellijk het vestigingsnummer.

Is de fabrikant van de werkzame stof verschillead &le aanvrager van de toelating, Kiigox

bij de vraag. Open het venster “Gegevens betredfethel maatschappelijke zetel van de
fabrikant als deze verschilt van de aanvrager’wraile gevraagde gegevens in.

In dit geval moet u eetoegangsbriefvan de fabrikant van de werkzame stof toevoegen. |
deze brief verleent de fabrikant van de werkzanw de aanvrager toegang tot de
toxicologische/ecotoxicologische gegevens waardvgrbeschikt. Bij voorkeur zou deze
toegang betrekking moeten hebben op de IUCLID-gegewoor deze werkzame stof die
werden ingegeven voor de notificatie of op de samagimg van het Europese dossier voor
deze werkzame stof die is voorgelegd aan de vdiesuthe lidstaten van zodra dit dossier
ontvankelijk is verklaard door de rapporterendsthdt. Deoriginele toegangsbrief moet per
post worden bezorgd.

De naam van het bestand moet beginnen met : “Tgsbaef (naam van het bestanddeel)” of
“Lettre d'accés (naam van het bestanddeel)” (béstaichtbaar onder CTD Structure,
A26_access).

Vul vervolgens degegevens van de fabrikanvan de werkzame stof in, dit wil zeggen de
gegevens van de maatschappelijke zetel.

Het « KBO-nummer (kruispuntbank van ondernemingers) verplicht voor ondernemingen
waarvan de maatschappelijke zetel in Belgié geye s

De « taalcode » kan ter informatie gegeven worden vaagiBche ondernemingen.
Onder _« vestigingseenheid van de fabrikant, geeft u voor Belgische ondernemingen het

nummer van de vestigingseenheid van de fabrikanbats vermeld in de kruispuntbank van
ondernemingen (KBO).

Zijn de gegevens van de vestigingseenheid dezel&leie van de maatschappelijke zetel,
klik « neen» en ga naar de volgende rubriekigenschappen van de werkzame stof.

Zijn de gegevens van de vestigingseenheid versalilivan die van de maatschappelijke
zetel, klik «ja » en vul het venster betreffende de vestigingsaidnih. De « taalcode » kan
ter informatie gegeven worden voor Belgische onel@ingen.
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Onder “eigenschappen” :

Gestautor

Een heetje uitleg

o
¥

Eigenschappen

»

Moleculair gewicht (g/mol)

smeltpunt ("C)

kookpunt {°C)

dampspanning (Pa) bij 20°C

wateroploshaarheid (mg/l) bij 20°C

Log Pow

Constante van de wet van Henry (Pa.m*mol)

Log Koc

Relatieve dichtheid (g/cm?)

Zuiverheidsgraad (in %)

|
|
|
| |
I |
| \
Indien het een aerosol betrefi, distributie van de panikelgmot‘le | ‘
| |
| |
| |
|
|

Zuiverheidsgraad {commentaar)

Voer de in deze rubriek gevraagde waarden in erd lt@aarbij rekening met de vermelde
maateenheden. Indien één of meerdere waarden unmetek worden opgegeven voor een
werkzame stof, duid dan in het overeenkomstigeevakjiet van toepassing» aan en voeg
voor elk van deze waarden een brief toe waarin laard wordt waarom geen waarde
ingebracht kan worden. Deze brief moet worden teeggd via CTD Structure, A10_other
met als naam ‘Argumentatie (naam actieve stof)Aojumentation (naam actieve stof)’

Onder « toegevoeqgde bestanden» :

Toegevoegde bestanden A
ruimte voor uitleg

IUCLID file toevoegen. ‘ =] ‘
Een samenvatting van de toxicologische gegevens toevoegen. ‘ =] ‘
Een samenvatting van de ecotoxicologische gegevens toevoegen. ‘ EL ‘

Voor wat de werkzame stof betreft, maakt u een &auzde documenten die bij dit dossier
Zijn gevoeqd:

- hetzij hetlUCLID -dossier voorgelegd bij de kennisgeving van de waarie stof;

- hetzij eensamenvattingvan de fabrikant van de werkzame stof, die gegeveoet
bevatten omtrent de toxicologische en ecotoxicsldy eigenschappen met
betrekking tot deze stof;

- hetzij beide documentenhet IUCLID-dossier + de samenvatting van de fabnt,
toegevoegd aan het dossier voor de aanvraag vimeldéing.

Nadat u uw keuze heeft gemaakt, voegt u het gesteaatpcument of de gevraagde
documenten toe.
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De namen van de bestanden moeten beginnen met LIDUGaam van de stof), Tox
samenvatting (naam van de stof) of Ecotox samdngathaam van de stof) (bestanden
zichtbaar onder CTD Structure, A6 IUCLID (voor HetCLID-dossier) of A7_toxsumm
(voor de samenvatting van de toxicologische eidemsoen) of A8 ecotoxsumm (voor de
samenvatting van de ecotoxicologische eigenschappen

Bevat het product meerdere werkzame stoffen, kil dp «/oeg een zone toe: “Actieve
bestanddelen’ en vul het venster in op dezelfde manier als W#wroorgaande werkzame
stof.

Belangrijke opmerking :

Indien de fysico-chemische karakteristieken en/@& tbxicologische/ecotoxicologische
gegevens van de werkzame stof en/of het IUCLID idosworden ingediend door de
fabrikant van de werkzame stof en niet door deatogisaanvrager van het product zelf dan
moet deze laatste in de betrokken in te vullen gdalkens aangeven dat het de fabrikant is
die de gevraagde gegevens rechtstreeks zal aasmteverplaats van het gevraagde document
moet de toelatingsaanvrager telkens een brief tpmm waarin wordt vermeld dat de
fabrikant de gegevens zal aanleveren. Deze brieft de naam dragen van het gevraagde
bestand.
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5. Biocide erkend in het buitenland

Voeg de handelsnaam van het product in waarondes keegelaten in de andere lidstaat van
de Europese Unie.

Geef via het rolmenu de naam van de lidstaat irriwalit product is toegelaten.

Biocide erkend in het buitenland
Biocide erkend in het buitenland A
Een beetje uitleg ¥
S
Handelsnaam | |
Lidstaat waarin dit biocide is toegelaten | El

Onder « producttype» :

Producttype 3

Producttype EI

»»

Gebruik

Gebruik (Frans) ‘ |

Gebruik (Nederlands) ‘ |

| Voeg een zone toe : "Gebruik" |

| Voeg een zone toe : "Producttype” |

U geeft het producttype of de producttypes aan vegarhet product in de andere lidstaat is
toegelaten. Geef één producttype tegelijk in viarbnenu en beschrijf voor elk geselecteerd
producttype uitvoerig het toegestane gebruik otagestane gebruiken voor dit product in
de andere lidstaat in het Frans en in het Nedesland

Zijn er voor een geselecteerd producttype versaidé gebruiken toegestaan, klik dan op
«veld toevoegen: gebruik» teneinde het andere toegestane gebruik vooprdduct te
kunnen beschrijven in het Frans en in het Nedesland

Indien een ander producttype toegestaan is in deeranlidstaat, klik dan op wveld
toevoegen: producttype» om het andere toegestane producttype te kurelectsren en het
toegestane gebruik of de toegestane gebruikenreekubeschrijven in het Frans en in het
Nederlands.
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Onder « samenstelling» :

Gestautor

De samenstelling moet worden opgegeven van heuptaals het in de vernoemde lidstaat
is toegelaten.

Samenstelling

Een beetje uitleg

«

Actieve bestanddelen (% m/m)

»

EEngelse henaming va..l Handelsnaam | CAS-nummer | Gehalte in %age mim | range | EC hurmmer | |8} I
| | | | | | | |
| Verwijder | | Toevoegen
Niet-actieve bestanddelen (% m/m) -
|Scheikundige naam (...| Handelsnaam | CAS-nummer | Gehalte in %age mfim | range | EC nummer | |8] |
| Verwijder | | Toevoegen |
Andere niet-actieve hestanddelen (% m/m) A
|5cheikundige naam of an..| Handelshaatm | CAS-nummer | Gehalte in %age mim | range | EC nummer |
| | | |
Verwijder | Toevoegen |

Voeg, in de juiste tabellen, de naam van de actieestanddelen, van de niet-actieve
bestanddeleen van de andere niet-actieve bestanddelen (##sthivoor deze die nog niet
zijn opgenomen in de lijst van de niet-werkzamstéeddelen) toe en volg daarbij dezelfde
regels als hierboven beschreven onder “samengféilan het biocide.

De concentratie van de verschillende ingrediéntasetnworden uitgedrukt in % m/m
(massa/massa).

I Alle stoffen van het produkt moeten geregistreevdrden tot het totale percentage
overeenkomt met00 %.

Onder « Toe te voegen documentenvoeg de gevraagde documenten toe via de afbeelding
van de computer.
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Gestautor SAV|
Toe te voegen documenten 3
Een beetje uitleg ¥
Toevoegen van een copie van de oorspronkelijke toelatingsakte. ‘ ‘
Toewvoegen van een vertaling van de oorspronkelijke toelatingsakte. ‘ ‘

(verplicht tenzij de toelatingsakte is opgesteld in het Frans, het Nederlands of het Engels)

Toevoegen van een verklaring op eer. ‘ =] ‘

Toevoegen van een etiket goedgekeurd in een andere lidstaat. ‘ ‘

| Voeg een zone toe : "Biocide erkend in het buitenland™ |

De volgendeoriginele _documenten: het voor éensluidend verklaarde afschrift van de
ORIGINELE toelatingsakte, de voor éensluidend \aakde vertaling van de ORIGINELE
toelatingsakte, een ORIGINELE verklaring op eer $chrijven waarin uitgelegd wordt dat
het in de andere lidstaat toegelaten product pvédkken identiek is aan het biocide in
aanvraag in Belgié) evenals een GOEDGEKEURD eiikate andere lidstaat, moetger
post overgemaakt worden en een elektronische versie deme documenten (onder de
correcte naam) dient aan dit formulier ingevoegadeden; zoals vereist hierboven.

Opmerking : De voor eensluidend verklaarde venplan de toelatingsakte is verplicht
indien de originele toelatingsakte is opgesteldegn taal verschillend van het frans,
nederlands of engels.

Voor de toegevoegde documenten moet de naam vahek&nd respectievelijk beginnen
met:
-« Buitenlandse toelating » of « Autorisation ariétger »
Kijk nadien in CTD Structure, A22_act
-« Vertaling toelating » of « Autorisation traducti®
Kijk nadien in CTD Structure, A23_transl
-« Verklaring erewoord » of « Déclaration honneur »
Kijk nadien in CTD Structure, A24_|letter
-« Etiket buitenland » of « Etiquette a I'étranger »
Kijk nadien in CTD Structure, A25 foreign label

Indien het product in aanvraag toegelaten is inrdexe lidstaten, klik dan op\oeg een
zone toe: “biocide toegestaan in het buitenland®. Vul de gegevens in die betrekking
hebben op de in de andere lidstaat verkregen toglat
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