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BIOCIDEN: wat met hernieuwingen?

Biociden zijn stoffen of mengsels die één of meer werkzame stoffen bevatten of genereren, en bestemd zijn om 
schadelijke of ongewenste organismen, variërend van micro-organismen tot knaagdieren, af te weren, onschadelijk te 
maken of te voorkomen. Biociden worden onderverdeeld in 22 productsoorten. Daaronder vallen bijvoorbeeld hout-
verduurzamingsmiddelen, aangroeiwerende verven, desinfectiemiddelen, rodenticiden en insecticiden. 

De biocidenverordening (BPR, Verordening (EU) 528/2012), in werking sinds 1 september 2013, heeft betrekking op 
het in de handel brengen én gebruiken van biociden. Biociden kunnen enkel op de markt toegelaten worden na een 
grondige evaluatie van hun veiligheid en werkzaamheid, dit geldt zowel voor de geformuleerde producten als voor 
de werkzame stoffen. Bij de formuleringen zal de aandacht meer gaan naar chemische stabiliteit, veiligheid voor de 
gebruiker en de werkzaamheid van het product terwijl voor de actieve stoffen meer een ‘klassieke’, erg grondige, 
toxicologische en ecotoxicologische risico-evaluatie wordt uitgevoerd.

Bestaande en nieuwe werkzame stoffen

NL

Nog voor de lancering van de biociden-
verordening in zijn huidige context 
werd er al werk gemaakt van de evalua-
tie van werkzame stoffen. In 2007 werd 
het beoordelingsprogramma voor de 
bestaande werkzame stoffen gelan-
ceerd, dit omvat in principe alle stoffen 
die gebruikt werden in biocides op 14 mei 

2000. Tot op vandaag loopt dit program-
ma nog steeds, wat betekent dat som-
mige werkzame stoffen die in de handel 
zijn al een grondige evaluatie hebben 
ondergaan maar andere nog niet. Daar-
naast worden nieuwe werkzame stoffen 
steeds volledig geëvalueerd vooraleer 
ze op de markt worden toegelaten. Het 

was de bedoeling om het beoordelings-
programma af te ronden tegen eind 
2024, ondertussen is echter duidelijk dat
dit niet zal lukken. Een verlenging van 
het herzieningsprogramma is al aange-
kondigd maar de exacte modaliteiten 
hiervan werden nog niet officieel bekend 
gemaakt.

Hernieuwing van werkzame stoffen en biociden

Van de vele actieve stoffen die werden geëvalueerd worden de meesten goedgekeurd voor 10 jaar, wat de standaardtermijn 
is voor een eerste goedkeuring. Aan stoffen met gevaarlijkere toxicologische of ecotoxicologische profielen wordt een kortere 
goedkeuringsduur opgelegd. Na afloop van de eerste toelatingstermijn kan een hernieuwing volgen als deze tijdig werd aan-
gevraagd én nadat de stof opnieuw positief geëvalueerd werd. Voor deze hernieuwing wordt geen onderscheid meer gemaakt 
tussen bestaande en nieuwe werkzame stoffen. 
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Hoe navigeer je als bedrijf in 
een economische omgeving met 
een voortdurend veranderende 

regelgeving, gedreven door 
het toegenomen maatschappelijke 

bewustzijn?

De aanvraag voor een hernieuwing van 
de goedkeuring dient 1,5 jaar voor de 
einddatum van de goedkeuring inge-
diend te worden. Als dat niet gebeurt zal 
de goedkeuring onherroepelijk vervallen. 
Het is aangewezen om ruim voor deze 
deadline te beginnen met de samenstel-
ling van het aanvraagdossier. 

ARCHE Consulting raadt aan minimum 

één jaar en bij voorkeur twee jaar uit te 
trekken om de hernieuwingsaanvraag 
grondig voor te bereiden. Dit is zeker 
van toepassing indien het om de eerste 
hernieuwing gaat en de stof oorspron-
kelijk werd goedgekeurd als bestaande 
werkzame stof.  Voor vele van deze 
stoffen moet immers nog een evaluatie 
gebeuren van de hormoonverstorende 
eigenschappen, wat tijdrovend kan zijn, 
zeker als er nieuwe testdata gegenereerd 
moet worden. Daarnaast werden in de 
tussenliggende jaren nieuwe toelatings-
vereisten toegevoegd aan de BPR, zijn 
de blootstellingsmodellen verfijnd, enz. 
De implementatie van deze en andere 
voortschrijdende inzichten leidt ertoe dat 
de behandeling van een eerste hernieu-
wingsaanvraag gewoonlijk enkele jaren 

in beslag neemt! De geldende goedkeu-
ring wordt gedurende deze evaluatie-
periode verlengd zo lang als nodig is en 
als de evaluatie positief uitvalt wordt de 
goedkeuring uiteindelijk hernieuwd voor 
maximaal 15 jaar.

De werkzame stoffen op Annex I van de 
BPR ontsnappen aan deze periodieke 
hernieuwingsaanvragen. Voor deze stof-
fen wordt dit niet nodig geacht omdat zij 
voldoen aan strenge eisen op het gebied 
toxicologie en ecotoxicologie. Dit is on-
tegensprekelijk een voordeel voor deze 
stoffen want het moge duidelijk zijn dat 
de periodieke re-evaluatie allesbehalve 
een eenvoudige formaliteit is. 

Biociden worden doorgaans toegelaten voor een duur van tien jaar en net als voor werkzame stoffen moet een hernieuwing 
anderhalf jaar voor de vervaldatum aangevraagd worden. Dit geldt voor alle biociden inclusief deze die konden profiteren van 
vereenvoudigde toelating omdat ze voldoen aan (strenge) criteria wat betreft hun (eco)toxicologisch profiel. Een hernieuwing zal 
afgeleverd worden voor een periode van maximaal 10 jaar. Ook voor een hernieuwing van biocide producten is het van belang 
om tijdig na te gaan welke bijkomende dossiervereisten er zijn sinds de eerste toelating. Zo is bijvoorbeeld het domein van de 
werkzaamheids-evaluatie sterk geëvolueerd gedurende de laatste jaren en is het dus goed mogelijk dat er bijkomende werkzaam-
heidsdata verwacht worden voor wat in essentie hetzelfde gebruik is als tien jaar eerder. 

Voor toelatingen die werden afgeleverd aan identieke producten en productfamilies is het daarnaast van belang om te verifiëren
dat de producten nog steeds voldoen aan de specifieke eisen die deze types toelatingen worden gesteld. Een identiek product 
moet immers nog steeds identiek zijn aan het moederproduct, indien niet zal voor dit product een ‘gewone’ toelating aangevraagd 
moeten worden. Voor productfamilies geldt dat de nieuwere, meer restrictieve, eisen op het gebied van ‘product-gelijkaardigheid’ 
van toepassing zijn.

ARCHE Consulting: uw ervaringsdeskundige

ARCHE Consulting heeft al heel wat er-
varing opgebouwd in het opstellen van 
biocide dossiers, we ondersteunen onze 
klanten zowel bij hernieuwingsaanvragen 
voor werkzame stoffen als producten.

Het opstellen van deze dossiers begint 
doorgaans met een grondige analyse van 
de bestaande data, de gewijzigde goed-
keurings- of toelatingscriteria en even-
tuele opmerkingen die er waren tijdens 
de vorige evaluatie. Het resultaat van 

deze analyse is het fundament voor het 
nieuwe aanvraagdossier. Het is belangrijk 
om te weten dat er bij een hernieuwing 
geen ‘validatie-stap’ wordt voorzien in de 
procedure, wat betekent dat het dossier 
al een hoge mate van volledigheid dient 
te hebben om een snelle maar onge-
wenste uitkomst te vermijden!

Het moge duidelijk zijn dat een her-
nieuwingsdossier een specifieke aanpak 
vraagt, daar de context waarin we wer-

ken merkelijk verschillend is in vergelij-
king met een eerste aanvraag. ARCHE 
beschikt over de flexibiliteit en de exper-
tise om deze dossiers, zowel de routi-
neuze als de zeer veeleisende, door de 
toepasselijke procedures te loodsen.  
 
Voor meer informatie over deze 
dienstverlening kunt u e-mailen naar 
info@arche-consulting.be
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