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A INTRODUCTION

« Application form generator » est un logiciel a installer localement sur votre Pc.

Ce logiciel va vous permettre d’encoder les données nécessaires pour vos demandes
d’autorisation  relatives  aux produits biocides (nouvelle demande, renouvellement,
prolongation, etc).

1. Renseignements utiles:

Dans I’application proprement dite, des fenétres d’aide didactique figurent sur chaque écran.
Ces fenétres sont ouvertes par défaut. Vous pouvez toutefois les fermer si vous n’en avez pas
besoin.

lpph'cation Form Generator v4 [Project Name: BiocideXX [ Dossier Type: (B10m1) Nouvelle autorisationfidentique Europe/méme usage]

File View Help

ApplicationForm | CTD Structure Le demandeur

3 Formulaire Un peu d'explication 2 ﬁ

D Le demandeur

D Le cansultant Dans cette fenétre, insérer les coordonnées du o isation =1 de la mise sur le marché en Belgic
[ Le distributeur ou destinataire Cliquez ici pOUI
# [JLe biocide Les éléments définis envert sont ceux qui doivent étre obligatoirement remplis. N
[ et biocide fermer la fenétre
D Composition Le « n® BCE (banque carrefour des entreprises) » est obligatoire pour les sociétés dont le siége social est situé en Belgique: d, . d d- d .
D Caractéristiques du hiocide aidae di aCthue
D Application du Biocide Le « code langue » peut étre donné a titre indicatif pour les sociétés belges.
o [ Etiquetane
D Etiguette du produit Siune de contact spéci est pour ce dossier, cliquer « oui » et insérer les coordonnées de la personne de contact
[y sécurnité de rutilisateur
D L'eficacité du biocide avec une adresse e-mail éventuelle qui pourra étre utilisée pendant toute la procédure d'évaluation du dossier.

D L'étude de résidu =
D Quantité biocide S'il 'y a pas de personne de contact, cliquer « non ».
[ corposants actits

D Biocide autorisé a 'Btranger

BCEn®

Nom

Forme Juridique

Zone

Rue

Numéro

Code Postal

Commune

Région

Pays

\
\
\
\
\
\
Boite ‘
\
\
\
\
\

Téléphone

JUE L L

[«]

[Formulaire, Le demandeur]

¥
Les différentes rubriques s’ouvrent en cliquant sur le bouton : qui se trouve a droite de
I’écran.
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Les différentes rubriques se ferment en cliquant sur le bouton qui se trouve a droite de
I’écran.

La structure de 1’arborescence s’ouvre en cliquant sur = ou en faisant un double click sur
o= [] Le Biacide

Applicatiun Form Generator [Project Mame: Produit / Dossier Type: B10m1]
File

l/ anplicationF orm r CTD Structure | Le Biocide
3 Formulaire

D Le Demandeur

D Le Consultant

D Le distributeur ou destinataire

[T LLe Biocide]

[ Biocide autorizé & 'étranger

Les différentes sous-rubriques apparaissent alors a 1’écran.

9 [ Le Biocide
[ 1dentité du Biocide
E‘| Composition
E‘| Caractéristigues du Biocid

|j| Application du Biocide
m Ftirneatanes
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2. Comment inscrire des données dans un tableau?

[ Application Form Generator v4 [Project Name: BiocideXX [ Dossier Type: (B10m1) Nouvelle autorisationfidentique Europefméme usage]

File View Help

ApplicationForm [ CTD Structure Composition

9 Formulaire Un peu d'explication iyl
D Le demandeur
[ Le consuttant Analyse A
D Le distributeur ou destinataire

9 [ Le bincide Ajouter une attestation d'analyse confirmant le teneur en composants actifs.

D Identité du bincide =
[ Bampostion]
D Caractéristiques du biocide
D Application du Biocide

o (7 Etiquetage
D Etiguette du produit

Un peu d'explication ¥

Composants Actif (% mim) A

D Sécurité de ['utili \nam substance en angl \ nam camrmercial \ numérg CAS | teneur %age mim | range | numérg CE | [n] | L

D L'efficacité du biocide ‘ ‘ ‘ | I

[ Quantits biocide

D Composants actifs

D Bincide autarisé & I'étranger Un peu d'explication ¥

Documents composants actifs ES
Ajouter une fiche de données de sécurité MSDS pour chargue composant. @
Composants non-actifs (% m/m) ES

nom chimigue en nom commercial numero CAS \ teneur %age mm | range | numero CE |[nnmmn dans le bi J remargue \ 18] |

Pour ajouter ou supprimer un ingrédient (actif ou non actif) dans un des tableaux ci-dessus,
il vous suffit de cliquer sur les boutons « ajouter »/« supprimer » afin d’ajouter ou supprimer
une ligne dans le tableau visé.

Exemple :

Composants Actif (% m/m) A
norm substance en angl..) norm cammercial numeéro CAS teneur %age m/m range numéra CE |n]
FOTASSIUM BEMNZOATE (Potassium G83-25-2 ) pas dapplication 209-481-3 10475

Une nouvelle ligne apparait dans le tableau « composants actif » ou les données d’une
deuxieéme substance active peuvent y étre introduites.

Pour encoder les données dans une colonne, il vous suffit de cliquer dans la cellule choisie.

Composants Actif (% m/m) 3

,o“ﬁwm substance en angf.'_l'-., nom cormmercial | numeérn CAS | teneur %age mim | range \ numéro CE | |8 |
g .

: .

X | | : | | | ‘ | I
o

...... -
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Composants Actif (% m/m) o
|n0m substance en angl...| narn cammercial | numeéro CAS | teneur %age mim \ range | numeéro CE | |n] |
|POTASSIUM BENZOATE |Potassium |582-25-2 |5 \pas d'application |z08-481-3 |10475 |

Attention : Si vous n’inscrivez pas de données dans un tableau, il y a toujours une ligne vide
visible. Vous ne pouvez pas effacer cette ligne.
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3. Pour commencer:

1) Aller sur Start (en bas et a gauche de I’écran), cliquez sur le programme « application
form generator » ;

Mew Office Document
Open Office Docurment

Screen Saver

Burn CD & DYDs with Roxio

- '
e '1" Set Program Access and Defaulks
— i »
o E ST [ Accessoriss
= 85 Burn €O & DYDs with Roxia
; @ Documents k& Internet Explorer
@ Microsoft Cffice L4
% Settings 4
E ﬂ Adobe Reader 7.0
S @ Szereh ¥ [ Jnitiater Control Panel 1.1.6.16
::i (B mMwsnap »
@ Help IE Application Farm Generator v Bm Application Farm Generator
Fun ¥ @ Uninstall
I Loc:
OoddSad - ZL-A-==5
§ 1 Shut Dawn.... L1 colt EMR. REYW EXT RFP Frangais (Fr

EStart |J m é |i—| |J Eh:n'ﬂ:e de reception -Micrcn...l @Gnngle - Microsoft Inkern. .. I J10_UserManuals

L’application s’ouvre avec 2 écrans, vous devez laisser I’écran noir « OUVERT » Pour plus
de facilité, vous pouvez réduire I’écran noir au minimum et agrandir ’autre écran au
maximum. (voir fléches)
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viee public

C:~ApplicationFormGenerator>java —jar ApplicationFormGenerator.jar

CTD Structure
ApplicationFarm

Gestautor

|

2) Quand le programme est ouvert, cliquer sur « file », « new »;

e

B application Form Generator - O] x|

Save
Load

Complete

3) Sur la fenétre qui apparait a I’écran, (voir ci-dessous)

a)

b)

d)

Choisir la langue dans laquelle le dossier sera soumis (frangais ou néerlandais). Le
choix de la langue du dossier est important car la langue choisie sera reprise dans
toutes les correspondances adressées au demandeur ainsi que dans 1’acte
d’autorisation du produit concerné;

Entrer le nom du projet comme par exemple, le nom commercial du produit pour
lequel une demande d’autorisation est introduite;

Vérifier si la ou les substance(s) active(s) contenue(s) dans le produit en demande
sont déja autorisées dans un  produit biocide en  Belgique.
Cette vérification peut se faire via le lien «recherche substances actives
autorisées » !!Attention !! Il faut étre connecté a internet pour pouvoir effectuer
cette recherche.

Si (la) les substances actives sont déja autorisées en Belgique, cliquer « oui ». Si
(1a) les substances actives ne sont pas encore autorisées en Belgique, cliquer alors
«non »;
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e) Choisir le type de dossier a soumettre via le menu déroulant. Pour plus
d’explication sur les choix possibles, cliquez sur le point d’interrogation (?);

f) Faire OK afin de générer le formulaire électronique proprement dit et
commencer a remplir les zones de ce formulaire et a ajouter les fichiers requis.

New x|

W FR ) HL >>Demande sera faite en Frangais

Nom du Prnject:lbinl:ide |

Substance active déja authorisée en Belgique

) Oui  ® Non

|Hnwelle autorisationfidentique Europe/méme usa... | - | ¥

| Ok | | Cancel

Recherche substances actives authorizées (internet link)

L’écran repris ci-dessous est celui a partir duquel vous allez encoder les informations
nécessaires pour la demande d’autorisation.

Comme vous pouvez le voir, plusieurs rubriques doivent €étre complétées !

Selon le type de demande (voir fenétre ci-dessus), certaines de ces rubriques ne sont pas
reprises dans le formulaire de demande électronique étant donné que certaines d’entre-elles
sont inutiles pour le type de demande visé.

Pour chaque formulaire, veuillez noter que les zones définies « en vert » sont obligatoires.
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File View Help

ApplicationForm [ CTD Structure

=3 Formulaire
e aevance
D Le consultant
D Le distributeur ou destinataire
¢ [ Le bincide
[y 1dentité du biocide
D Composition
D Caractéristigues du biocide
[ Application du Biocide
o= [ Etiquetage
D Etiguette du produit
D Sécurité de lutilisateur
D L'efiicacité du biocide
[ Létude de résidu
D GQuantité biocide
D Composants aclifs
D Bincide autorisé & 'Stranger

Le demandeur
un peu d'explication
Dans cette fenétre, insérer les coordonnées du demandeur d'autorisation = responsable de la mise sur le marché en Belgigue.
Les éléments définis en vert sont ceux qui doivent étre obligatoirement remplis.
Le «n° BCE (banque carrefour des entreprises) » est obligatoire pour les sociétés dont le siége social est situé en Belgique.
Le « code langue » peut étre donné a titre indicatif pour les sociétés belges.

Siune de contact spé est

pour ce dossier, cliquer « oui » et insérer les coordonnées de la personne de contact
avec une adresse e-mail éventuelle qui pourra étre utilisée pendant toute la procédure d'évaluation du dossier.

S'iln'y a pas de personne de contact, cliquer « non ».

[r]

BCE n®

Nom

Forme Juridigque

Rue

Numéro

\

\

\

Zone ‘
\

\

Boite \
r

Vous pouvez a tous moment laisser disparaitre la structure des fichiers du formulaire sous
Application Form. Vous utiliser I’option Hide Tree du menu. Cette option est utile si le
formulaire n’est pas visible dans un écran complet. Si la structure des fichiers disparait, il y a
plus de place pour le formulaire.

Application Form Generator ¥1 [Project Name: BIOCIDE XY2 / Dossier Type: (B10m1}) Nouvelle autorisation fidentique Europe/méme usage]

File | View |

App View tree

CTD Structure |

Le Demandeur

[ F| Hidetree
D Le Demandeur
[ Le consultant

o= [ Le Biocide

D Le distributeur ou destinataire

D Biocide autorisé & 'étranger

Un peu d'explication

BCE n® [

Nom |

Forme Juridique |

Pour faire réapparaitre la structure des fichiers, vous utilisez I’option View Tree.

Manuel d’utilisation: « Application Form Generator »
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Application Form Generator ¥1 [Project Name: BIDCIDE XYZ / Dossier Type: (B10m1) Nouvelle autorisation/identique Europe/méme usage]

File

Le D fjew tree

Hide tree
Un ion

BCEn® [

Nom |

Forme Juridique |

A tout moment, il vous est possible d’enregistrer les zones déja complétées en faisant « file,
save ».

npplicatiun Form Generator ;|g|5|
Fle|

New ]

Complete [

Save

Load %

Quand toutes les zones du formulaire sont remplies, il faut vérifier que toutes ces zones ont
été correctement complétées en faisant « file, complete ».

Si des zones n’ont pas été correctement remplies, des messages d’erreur vont apparaitre sur
votre écran.

Exemple d’un message d’erreur : ‘Completion Error List’

Application Form Generator v3 [Project Name: B10m1 compleet / Dossier Type: B10m1]

File View
ApplicationForm | CTD Structure Formulaire
7 Formulaire

D Le demandeur
[ Le consultant
D Le distributeur ou destinataire
& [ Le biocide Completion Error List %]
D Biocide autorisé & I'$tranger —
Erreurs dans ApplicationForm.
‘aleur non remplie: Mom
= Formulaire = Le demandeur
‘aleur non remplie; Pays
= Formulaire = Le distributeur ou destinataire = Il v a un distributeur ou destinataire = Distributeur ou destinataire
Le tableau Composants Actif (% mim) i’ est pas correcterment rempli
= Formulaire = Le biocide * Compaosition

Erreurs dans CTD Folder:
Fichier avec syntax 'MSDE * pas trouvé dans |e répertaire /B10m1 compleetCTDFoldeniAd_safetyiad1_MSDE/AS11_MSDS_Biocidal Product!
Repertoire /B10m1 compleetCTDFolderAS_safetyA91_MSDSA911_MSDS_Biocidal Product a moins que 2 fichiers

Manuel d’utilisation: « Application Form Generator »
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Dans cet exemple, il y a les erreurs suivantes:

Les erreurs dans I’ ApplicationForm correspondent aux erreurs commises dans le formulaire:
e Valeur non remplie pour la zone Nom
L’endroit/le chemin ou cette zone se trouve est indiqué sur la ligne suivante.
Dans I’exemple, la zone obligatoire Nom n’est pas renseignée dans la rubrique
Formulaire> Le demandeur.
e Le tableau ‘Composants Actif (% m/m)’ n’est pas correctement rempli
Ce tableau se trouve sous: Formulaire> Le biocide > Composition. Vous recevez ce

message si une ou plusieures colonnes d’un tableau obligatoire ne sont pas remplies
correctement.

Les erreurs dans le « CTD Folder » correspondent aux erreurs concernant les fichiers qui sont
manquants ou les fichiers qui ne commencent pas avec le nom correct imposé au document.
e Les fichiers dont le nom commence avec MSDS n’ont pas été trouvés dans le
répertoire CTDFolder/A9 Safety/A91 MSDS/A911 MSDS Biocidal Product
Ce répertoire doit contenir au moins deux de ces fichiers.
Les fichiers MSDS du produit sont demandés dans la rubrique Sécurité de I'utilisateur
et il faut les ajouter dans les 2 langues, soit en francais et en néerlandais.

Vous ne devez pas fermer la liste des erreurs, mais vous pouvez la glisser sur 1’écran et
résoudre les problémes un par un. Si toutes les erreurs sont résolues, vous devez alors cliquer
sur ‘Complete’ jusqu’a ce que le message ‘Complete successful’ apparait.

Vous pouvez ¢galement fermer la liste des erreurs et par apres, cliquer sur “file—complete”.

B = [o]x]
File View
ApplicationForm | CTD Structure Formulaire
[ Praduct
o [ AZ_admin
o= [ A3_physical-chemical properties
o= ] Ad_eficacity

[ As_residu

[ #6_1ucLD

[y A7_taxsurmm

D AB_ecotoxsumm
o= [ AB_zafety

[ a10_other

VY
\I) complete Successful

Pour rappel, les zones définies « en vert » sont obligatoires !!
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A certains endroits, des fichiers doivent étre ajoutés. Ils peuvent I’€tre en cliquant sur la
fenétre ou se trouve 1’image d’un ordinateur.

»

L'efficacite

Ajouter les rapports de test d'efficacité.

A

Via cette fenétre, vous accédez aux différents documents enregistrés sur votre PC.

LY compasition ” |
[y caracteristigues du Biocii

flimittor nno zono = "t vied nar lo neocdoit™ |

2 Ouvrir ﬂ
D Application du Biocide _
D Etiquetage Rechercher dans : IQ ICT-0090C (C:) j EriEE
[ Leefficacité du bioeide £ MssoL? 1 TEMP devicetable.log
[ Létude de résidu [ ocs-ng [ temp lokaal Rescued document 1.bxt EI
[ cuantité hiocide ] ORACLE (Z1 TERMEMU Rescued documernt 2, kxt
D Sécurité de lutilisateur 1 oraHome_1 [Z] kst 2] Rescued documnert 3.bxt |
[ composants actifs ] ORANT Z TMPINST 2] Rescued docurnert 4.kt |
D Biocide autorisé & I'étranger ] Profiel (2 Uils - E FrasnadidAtUMEnE el
1 Program Files (2 werkfolder '._. @ Toe te voegen document, doc o |
1 programs 20 WINNT Al SRR B0 gmpe e
] QUARANTINE AUTOEXEC BAT |
D SCLDeveloper COMFIG.5YS |
Kl [3] |
Mom de Fichier : ITUE te woegen document. doc Cuvrie |
" Fichiers dutype : ITDLIS les Fichiers LI Annuler |

Cliquer sur le fichier concerné et ensuite, cliquer sur ouvrir pour que le fichier s’ajoute a
I’endroit requis.

Attention ! Le nom du fichier doit correspondre avec exactitude (respect des majuscules
et des minuscules est important !) aux normes définies. Ces noms sont indiqués dans les
fenétres d’aide didactique a chaque endroit ou des fichiers doivent étre ajoutés.

Remarque : c’est uniquement le début du nom du fichier, tel qu’il est indiqué dans les
panneaux d’aide, qui est controlé. La fin du nom du fichier peut étre choisi librement. Par
ex. : indiquer des numéros par fiches de données de sécurité ajoutées, ...Si vous devez
ajouter plusieurs fichiers vous devez utiliser cette méthode parce que un fichier avec le
méme nom ne peut pas étre ajouté une deuxieme fois dans le méme folder.

! Avant de commencer a remplir le formulaire électronique, le nom des fichiers a ajouter
doivent étre définis avec le nom correct sur votre ordinateur et ce, par mesure de facilité !

Si vous voulez ajouter plus d’un document a la fois dans la méme rubrique, vous pouvez
utiliser les touches « shift » ou « control » pour sélectionner plusieurs documents a la fois.

Les fichiers ajoutés ne sont pas visibles dans le formulaire €¢lectronique proprement dit mais
uniquement via ‘CTD Structure’.

Manuel d’utilisation: « Application Form Generator » 13 0f 50



Gestautor

i . sefvice public fédésal
SANTE PUBLIQUE, SECURITE DE LA CHAINE ALIMENTAIRE ET ENVIRONNEMENT

C’est en allant dans ‘CTD Structure’ que vous pourrez visualiser les documents qui ont été
joints au dossier. Le contenu des documents n’est pas visible via L’ Application Form
Generator.

File  eesertremeeea,
.......

ApplicationFoat [ CTD Structure ", A32_comp

=3 Product s, o Description : I'attestation d"analyse pour la teneur composantes actives
D A1 _appl

0 8
. .
. .
...........

9 [ A3_physical-chemical properties
[ A31_stab

D A3Z_comp
¢ [ Ad_eflicacity \

[ Ad1_eff_test
D AdZ_resist

D AS_residu

[ A6_ucLID

D AT _toxsumrm

D AB_ecotoxsumm

[ A9_safety Ajouter un fichier :
¢ 9491 _MsDS =
D AS11_MSDS_Biocidal Product
M nnan mom : -

C’est également a cet endroit que vous pouvez supprimer un fichier ajouté.

Contenu du folder

Analyse.doc

Manuel d’utilisation: « Application Form Generator »
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Voici une vue globale de ‘CTD Structure’:

.
o
o
File R

Applicationform CTOD Structure

A32_comp

[ Product e,
[y &1_app!
o [ A2_admin
% [ A3_physical-chemical praperties
[y 431 _stab
[ AszZsomi]
% I A8_efficacity
[y Ad1_efr_test
[y Ad2_resist
[y As_residu
[y s6_ucLiD
[y a7_toxsurmm
[y a&_ecotoxsumm
7 ] A9_satety
¢ CIA81_MSDS
[ #311_MSDS_Biocidal Praduct
[} £812_MSDS_Active Substances
[} A813_MSDS_Man_active Substances
[y #92_iabel
[y #83_natice
[y a1 0_other

. -
...........

oo

Description :

Ajouter un fichier :

rattestation d'analyse pour la teneur composantes actives

Contenu du folder |

|Analyse.doc
[

Remarque : si le demandeur souhaite fournir d’autres documents qui peuvent étre utiles a
I’évaluation du dossier et qui ne sont pas demandés dans les rubriques du formulaire
¢électronique, ces documents doivent étre obligatoirement ajoutés via ‘CTD Structure’ sous

A10 other.
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4. Pour terminer:

Quand vous avez terminé 1’enregistrement de votre demande d’autorisation pour votre
produit, vous pouvez dans ce cas le transformer en fichier « ZIP ». Les opérations a effectuer
sont les suivantes:

- Aller, via ‘window explorer’, a I’endroit ou le programme ‘Application Form
Generator’ est installé.

- Sélectionner le dossier qui porte le méme nom que votre projet (comme introduit a
I’ouverture du formulaire électronique).

- Avec le clic droit de la souris, ouvrir le menu contextuel et sauver tout le dossier
(CTD Folder + fichier-xml) sous format « Zip » en cliquant sur«

BN BiocideX

J File Edit Miew Favorites Tools  Help
J s Back + = - | hsearch | Y Folders £ | B 02 2w | E-
J Address I'ﬁ Biocide,

— [
=S 1CT-0046C () ™, N
5 E|{:I ApplicationFofnGenerator CTDFalder B10z_temp

i J
{jd Expand
h Explore
{:l in Cpen
e Search...

EI{:I Docul

D a Sharing. ..
{:l 3 B Rechercher les menaces. ..

w1 a |
~ = ) Add to Zip
2 objects) (Disk free TR

ip |5315 KB |@ Iy Camput

£3) 2ip and E-Mail BiDcideX.zip

Send To »

Cuk
Copy

Delete
Rename

Properties

Si votre dossier est transformé en fichier zippé, vous pouvez dans ce cas 1’envoyer par e-mail
a I’adresse suivante : info.gestautor@health.fgov.be

Si vous préférez envoyer le dossier électronique par poste, vous devez alors copier tout le
folder (dossier) sur un CD. La transformation en fichier zippé n’est dans ce cas plus
nécessaire!
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B. FORMULAIRE COMPLET POUR LA SOUMISSION ELECTRONIQUE
D’UNE DEMANDE D’AUTORISATION RELATIVE A UN PRODUIT BIOCIDE

Dans la partie qui suit, les différentes rubriques concernant une nouvelle demande
d’autorisation pour un produit biocide sont expliquées en détail.

Pour certains types de demandes, le formulaire électronique reprend uniquement les
rubriques exigées pour le type de demande choisi et ne contient pas nécessairement
I’entiéreté des rubriques énumérées ci-dessous.

1. Le Demandeur:

Dans cette fenétre, insérer les coordonnées du demandeur d’autorisation qui est par définition
le responsable de la mise sur le marché en Belgique.

Les ¢éléments définis en vert sont ceux qui doivent étre obligatoirement remplis.

Voir écran ci-dessous :

ApplicationFaorm | CTD Structure Le Demandeur

(3 Farmulaire Un peu d'explication -
D Le Demandeur

D Le Consultant BCEn®

D Le distributeur ou destinataire
o[ Le Biacide

[ miacide autorisé & lstranger Forme Juridique

Nom

Zone

Rue

Numéro

Boite

Commune

Région

Pays

Téléphone

Fax

E-mail

\
\
\
\
\
\
\
Code Postal \
\
\
\
\
\
\
Code langue \

I T A A N ) O

Il'y a une personne de contact ®oui
) Non

Iy a une personne de contact A

Prénom

Nom

Titre

Téléphone

GSM

Fax

|
|
|
Fonction |
|
|
|
|

I R R R 1 R

E-mail

Utiliser I'adresse e-mail de la personne de contact pendant la procédure ) Yes

) No

[Formulaire, Le Demandeur]



Gestautor

SANTE PUBLIQUE, SECURITE DE LA CHAINE ALIMENTAIRE ET ENVIRONNEMENT

Explications complémentaires par rapport a cet écran:

- Le «n° BCE (banque carrefour des entreprises) » est obligatoire pour les sociétés dont le
siege social est situé¢ en Belgique.

- La rubrique « zone » peut étre complétée au cas ou la société belge ou étrangére est installée
dans un zoning industrielle.

- Le « code langue » peut étre donné a titre indicatif pour les sociétés belges.

- Si une personne de contact spécifique est responsable pour ce dossier, cliquer « oui » et
insérer dans ce cas les coordonnées de la personne de contact avec une adresse e-mail
éventuelle. Celle-ci pourra étre utilisée pendant toute la procédure d’évaluation du dossier.
S’il n’y a pas de personne de contact spécifique pour le dossier concerné, cliquer sur « non »
et passer a la rubrique suivante.

2. Le Consultant:

Si une société consultante est impliquée dans 1’¢élaboration du dossier, cliquer « oui ». Dans le
cas contraire, cliquer « non ».

Voir écran ci-dessous :
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Le Consultant

Il'y a un consultant ® Oui
) Non

Il'y @ un consultant =

BCE n®

Nom

Forme Juridique

Zone

Rue

Numéro

Boite

Commune

Région

Pays

Téléphone

Fax

E-mail

|
|
|
|
|
|
|
Code Postal |
|
|
|
|
|
|
|

Code langue

il ya une personne de contact ® Oui
) Non

ily a une personne de contact =

Prénom

Nom

Titre

Fonction

GSM

Fax

|
|
|
|
Téléphone |
|
|
|

E-mail

Utiliser I'adresse e-mail de la personne de contact pendant la procédure I Yes

) No

Cette rubrique doit étre complétée de la méme fagon que pour le demandeur avec les
remarques suivantes a prendre en considération:

- Le « n° BCE (banque carrefour des entreprises) » est obligatoire pour les sociétés dont le
siege social est situé en Belgique.

- Le « code langue » peut étre donné a titre indicatif pour les sociétés belges.

- Si une personne de contact spécifique, en tant que consultant, est impliquée dans
I’¢laboration de ce dossier ; cliquer « oui » et insérer les coordonnées de la personne de
contact, en tant que consultant, avec une adresse e-mail éventuelle qui sera utilisée pendant
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toute la procédure d’évaluation du dossier. S’il n’y a pas de personne de contact spécifique
pour ce dossier, cliquer « non ».

3. Le Distributeur ou Destinataire:

Cette rubrique est obligatoire pour les sociétés étrangeres dont le siege social est situé au sein
de I'union européenne et qui font appel a un ou plusieurs distributeurs ou destinataires belges
pour mettre leur produit sur le marché en Belgique.

Cette rubrique est facultative pour les sociétés belges qui font appel a un ou plusieurs
distributeurs ou destinataires belges pour mettre leur produit sur le marché.

Si tel est le cas, cliquer « oui ». Dans le cas contraire, cliquer « non ».

Voir écran ci-dessous:

Il'y a un Distributeur ou destinataire @ oui
) Non
Iy a un Distributeur ou destinataire 2
Distributeur ou destinataire 3
BCEn®
Nom

Forme juridique

Zone

Rue

Numéro

Boite

Commune

Région

Pays

TEléphone

Fax

E-mail

LU L L L

|
|
|
|
|
|
|
Code postal |
|
|
|
|
|
|
|

Code langue

Ajouter une zone : "Distributeur ou destinataire”
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Si plusieurs distributeurs ou destinataires sont impliqués pour la mise sur le marché de ce
produit en Belgique, cliquer alors sur « ajouter une zone : distributeur ou destinataire » et
indiquer les coordonnées de chacun des distributeurs ou destinataires concernés.

4. Le Biocide

4.1 «ldentité du biocide »:

Sous dénomination commerciale :

Insérer, dans cette fenétre, le nom commercial du produit en frangais, en néerlandais et
¢éventuellement en allemand. Si ce nom est le méme dans les 3 langues, indiquer le méme nom
aux 3 endroits requis.

Le nom ne peut pas contenir une combinaison d’un ou plusieurs des caractéres suivants:
N/ 2N <>

Si le nom de votre produit contient un de ces caractéres, vous devez le signaler dans un
document annexé. Document a ajouter dans le folder A10_other.

Si un nom de code a été défini pour ce produit et que ce code se retrouve dans les rapports
d’essai soumis, il est indispensable de I’indiquer a cet endroit afin de pouvoir établir le lien
entre ce code et le produit en demande.

Dénomination commerciale francaise

Dénomination commerciale néerlandaise

Dénomination commerciale allemande

Nom de code

Sous fabricant:

Si les coordonnées du si¢ge social du fabricant ne sont pas différentes de celles du demandeur
d’autorisation, cliquer « non » a la question. Dans ce cas, ouvrir quand méme la rubrique

« coordonnées du siege social du fabricant différentes de celles du demandeur » et remplir
ensuite le numéro de ’'unité d’établissement tel que défini dans la banque carrefour des
entreprises.
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Le fabricant 2
Un peu d'explication ¥
Coordonnées du siége social du fabricant différentes de celles du demandeur. O oui
(@ Non
Coordonnées du siége social du fabricant différentes de celles du demandeur. &
Unité d'établissement du fabricant e

N° de l'unité d'établissement BCE

P st ST R w 0
Coorl de l'unité d différentes du siége social O oui
) Non

Coor ées de l'unité d'établi nt différentes du siége social ¥

Si les coordonnées du si¢ge social du fabricant sont différentes de celles du demandeur
d’autorisation, cliquer « oui » et compléter la fenétre concernée.

Le fabricant 2

Un peu d'explication £
Coordonnées du siége social du fabricant différentes de celles du demandeur. @ oui
 Non

Coordonnées du siége social du fabricant différentes de celles du demandeur. 2

BCEn®

Nom

Forme Juridique

Zone

Rue

Numéro

Boite

Commune

Région

Pays

Téléphone

Fax

E-mail

|
|
|
|
|
|
|
Code postal |
|
|
|
|
|
|
|

L L L L L

Code langue
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La facon de compléter le tableau ci-dessus est la méme que pour les rubriques précédentes.
Les points suivants sont a prendre en considération :

- Le « n® BCE (banque carrefour des entreprises) » est obligatoire pour les sociétés dont le
siége social est situé¢ en Belgique.- Le « code langue » peut €tre donné a titre indicatif pour
les sociétés belges.

Sous Unité d’établissement du fabricant

Indiquer, pour les sociétés belges, le numéro de 1’unité d’établissement du fabricant tel que
mentionné dans la banque carrefour des entreprises (BCE) .

Si les coordonnées de 1’unité d’établissement ne sont pas différentes de celles du siége social,
cliquer « non » et passer a la rubrique suivante qui est la rubrique relative a la
« composition » du biocide.

Unité d'établissement du fabricant =

N° de l'unité o'établissement BCE

Coordonnées de I'unité d'établissement différentes du siége social ) Oui
i@ Non

Coordonnées de I'unité d'établi it différentes du siege social E

Si les coordonnées de 1’unité d’établissement sont différentes de celles du siége social, cliquer
« ouli » et compléter la fenétre ci-dessous ou les coordonnées de I’unité d’établissement
doivent y étre indiquées.
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Unité d'établissement du fabricant ]

N° de I'unité d'établissement BCE

Coordonnées de l'unité d'établissement différentes du sieége social @ Oui
2 Non

Coordonnées de l'unité d'établissement différentes du siége social &

Nom

Zone

Rue

Numéro

Boite

Code postal

Région

Pays

Téléphone

Fax

E-mail

MU L e e

|
|
|
|
|
|
Commune |
|
|
|
|
|
|

Code langue

4.2 «Composition »:

Sous Analyse :

Composition

Un peu d'explication E4

»

Analyse

Ajouter une attestation d'analyse confirmant le teneur en composants actifs. ‘

Un peu d'explication 9

Ajouter a cet endroit le rapport d’analyse justifiant la concentration en composant(s) actif(s)
contenu(s) dans le produit. Cette analyse doit étre réalisée par un laboratoire indépendant et
doit étre au nom du produit en demande. Le rapport d’analyse original doit quant a lui étre
transmis par poste.

Le nom du fichier a ajouter doit commencer par : Analyse (fichier visible sous CTD Structure,
A32 comp)
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Sous Composants:

Compléter les tableaux suivants qui reprennent tous les composants contenus dans le produit
biocide, autrement dit les composants actifs (liste prédéfinie), les composants non actifs (liste
prédéfinie) ainsi que, si nécessaire, les composants non actifs qui ne sont pas définis dans la
liste des composants non actifs.

La concentration des différents ingrédients doit étre exprimée en % m/m (masse/masse).

! Toutes les substances du produit doivent étre enregistrées jusqu’a ce que le pourcentage total
pour le produit corresponde bien a 100 %.

Sous Composants Actifs:

Pour encoder une donnée dans le tableau, il faut faire un clic gauche avec la souris dans la
case ou vous allez encoder une valeur.

»

Composants Actif (% m/m)

|n0m substance en anglais c..l nam cammercial | numers CAS | teneur %age mim | range | nurméro CE

B

Un peu d'explication ¥

»

Documents composants actifs

Ajouter une fiche de données de sécurité MSDS pour chaque composant.

i

Compléter le tableau de la maniére suivante:

1. Pour commencer, compléter une des 3 colonnes suivantes : le nom en anglais de la
substance active OU son n°® CAS OU son n°® CE. Si vous choisissez d’entrer le nom du
composant actif par ex., ce dernier doit correspondre au nom de notification tel que repris
dans les listes européennes (Le nom peut étre introduit en minuscule ou en majuscule. Si
I’application trouve le nom, elle le transformera automatiquement en majuscule).

Apres avoir complété une des 3 colonnes susvisées, le systeme effectue une recherche
automatique dans la liste des substances et remplit automatiquement les 2 autres colonnes.
Vérifier si la substance trouvée correspond bien a la substance recherchée. La colonne ID est
remplie également. Elle sert pour identifier la substance dans le systéme Gestautor.

2. Insérer manuellement le nom commercial associé a la substance active sélectionnée.
3. Indiquer, dans la colonne « Teneur %age m/m », la concentration de chaque substance
active (% m/m) présente dans le produit.

S’il s’agit d’une marge/gamme de concentration, il faut remplir dans cette zone « pas
d’application » et remplir la colonne « range ».
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4. La colonne « range » doit étre complétée uniquement s’il s’agit d’'une marge/gamme de
concentration et dans le cas ou une seule valeur de concentration ne peut étre donnée pour la
substance active concernée.
Si ce range n’est pas applicable a votre produit, indiquer dans cette colonne « pas
d’application ».

Pour rappel, si plusieurs composants actifs sont présents dans votre produit, ajouter le nombre
de lignes nécessaires via le bouton « ajouter ». Pour enlever une ligne ajoutée inutilement,
cliquer dans ce cas sur « supprimer ».

Remarque importante : Dans la liste définie des substances actives, plusieurs substances
peuvent avoir le méme numéro CAS et le méme numéro CE mais des noms de notification
tout a fait différents. Dans ce cas précis, la recherche devra étre faite sur le nom de la
substance active méme et pas sur les n° CAS et n° CE. En effet, si on fait la recherche sur le
n° CAS ou le n° CE, le systeme va prendre la premicre substance qu’elle trouve dans la liste
et qui ne correspondra pas forcément a la substance recherchée.

Sous documents composants actifs, ajouter les fiches de données de sécurité pour chacune

des substances actives contenues dans votre produit via I’image de I’ordinateur.

Le nom du fichier doit commencer par : MSDS (nom substance) (fichier visible sous CTD
Structure, A912 MSDS Active Substances)

Sous Composants Non-Actifs:

Comme pour les composants actifs, la concentration des différents ingrédients doit étre
exprimée en % m/m (masse/masse).

Le tableau doit étre complété de la méme facon que pour les composants actifs. Ce tableau
contient toutefois une zone supplémentaire intitulée ‘fonction dans le biocide’’ qui doit étre
remplie via le menu déroulant.

Composants non-actifs (% m/m) o ‘e, A

|num chimigue en an \ nom commercial | numero CAS | teneur %age mim | range | numero CE* onction dans le hioc.. rénargue |
+ -
| | | | 2 |aventantieau |+ 2

K —|agent anti peau | ~| '-_
_-' Eagem anti-moussy 3

: amérisant 3
appat LN
colorant
conservateur
*, |épaississant o

o — &
«|0az pr il Phd

«

Un peu d'explication 0
.
“
.
0

Documents composants non-actifs

Si votre choix dans le menu déroulant est ‘autre’, indiquer alors dans la zone « remarque »
la fonction réelle de I'ingrédient en question dans la préparation. Par contre, si vous
choisissez une fonction définie dans le menu déroulant, indiquer alors dans la case
« remarque » : pas d’application.

Les ingrédients non-actifs qui ne sont pas repris dans la liste prédéfinie ne doivent pas étre
introduits a cet endroit mais dans le tableau repris ci-dessous.
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Sous documents composants non-actifs, ajouter les fiches de données de sécurité pour
chacune des substances non actives contenues dans votre produit via I’image de I’ordinateur.
Les fiches de données de sécurité a introduire a cet endroit sont celles qui correspondent aux
substances introduites sous le tableau « Composants Non-Actifs » et qui émanent d’une liste
prédéfinie.

Le nom du fichier doit commencer par : MSDS (nom substance) (fichier visible sous CTD
Structure, A913 MSDS Non_Active Substances).

Sous Composants Non-Actifs pas définis dans la liste (= substances qui ne se retrouvent
pas dans la liste prédéfinie des substances non actives):

La concentration des différents ingrédients doit étre exprimée en % m/m (masse/masse)
comme pour les « composants actifs et non-actifs ».

Compléter le tableau de la méme maniére que pour les autres ingrédients. Chaque zone du
tableau doit étre obligatoirement remplie. Si une des zone n’est pas nécessaire pour la
substance concernée, veuillez indiquer dans la zone correspondante « pas d’application ».

Dans ce cas précis, vu qu’aucune liste n’est définie, le nom chimique, le numéro
CAS ainsi que le numéro CE doivent étre remplis manuellement et le programme
n’effectue aucune recherche automatique.

Toutes les substances contenues dans le produit doivent étre enregistrées jusqu’a ce que le
pourcentage total corresponde a 100 %.

Sous documents composants non-actifs pas définis dans la liste, ajouter les fiches de
données de sécurité pour chacune des substances non actives contenues dans votre produit via
I’image de 1’ordinateur. Les fiches de données de sécurité a introduire a cet endroit sont celles
qui correspondent aux substances introduites sous le tableau « Composants Non-Actifs pas
définis dans la liste ».

Le nom du fichier doit également commencer par : MSDS (nom substance) (fichier visible
sous CTD Structure, A913 MSDS Non_Active Substances).

Composants Non-Actif pas définis dans la liste (% m/m) a

[nom chimigue ou aut.[nom commercial tno. | numeéro CAS | teneur %age rmim_| range [ numéro CE [fanction dans le hioci. | remarque ]

Documents composants non-actifs =

Ajouter une fiche de données de sécurité (MSDS) pour chaque composant @
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4.3 « Caractéristique du biocide »

Toutes les données demandées dans cette rubrique doivent étre obligatoirement soumises.

Caractéristigques du Biocide

Un peu d'explication ¥

pd

Etat physique

Explication en cas d'autre

Danger d'explosion

Caractéristiques oxydantes

Acidité/Alcalinité (pH)

Densité Relative (gr/cm?)

Durée de conservation et

|
|
|
Point de Fusion (°C) |
|
|
|
|

unité de durée EI
Ajouter les tests de stabilité
Vi ité cinématique (m%s) | |

Caractéristique technique | |

Incompatibilite | |

Si une ou plusieurs valeurs ne peuvent étre données pour le type de produit demandé, indiquer
sous la ou les rubriques concernées : « pas d’application ». Dans ce cas, ajouter, pour chaque
valeur concernée, une lettre argumentant la raison pour laquelle aucune valeur ne peut étre
fournie. Cette lettre doit étre introduite via CTD Structure, A10_other, et doit commencer par
le nom : Argumentation (nom biocide).

Pour avoir une définition des différents parameétres susvis€s ainsi que pour connaitre les tests
exigés pour l’obtention des valeurs/données demandées, je vous invite a consulter le
« Technical Guidance Document in support of the Directive 98/8/EC concerning the placing
of biocidal products on the market. Guidance on data requirements for active substances and
biocidal products » (http://ecb.jrc.it/biocides/).
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Pour ce qui concerne 1’état physique du biocide, il convient d’indiquer le type de formulation
visé. Pour le définir, un langage harmonisé basé sur des codes officiellement reconnus doit
étre utilisé, semblable a celui déja existant pour les pesticides. Il s’agit d’associer a une
préparation biocide, une identification du type de formulation et du code associé¢, au moyen
de codes internationaux tels que ceux repris dans le « Manual on Development and Use of
FAO Specifications for Plant Protection Products » lui-méme basé sur le « Catalogue of
pesticide formulations types and international coding system ».

Une liste de ces codes peut étre consultée a I’adresse :
http://www.tytoweb.fgov.be/FR/DOC/INLEIDING/Formuleringstype.htm et une description
détaillée de ces différents codes est consultable a 1’adresse suivante
http://www.insah.org/protectiondesvegetaux/csp/Annexe2.pdf.

Si, pour le biocide visé, aucun de ces codes n’est approprié, il vous est toujours possible de
choisir via le menu déroulant « divers » et d’indiquer, sous la zone « explication en cas
d’autre », un autre état physique pour la formulation concernée.

Pour ce qui concerne la stabilité¢ du produit lors du stockage et sa durée de conservation, vous
devez tout d’abord indiquer la durée de conservation du produit (par ex. : 1 an, 6 mois, ...) et
ensuite, ajouter un ou plusieurs test(s) de stabilité effectué(s) sur le produit en demande via
I’image de I’ordinateur. Je tiens toutefois a attirer votre attention sur le fait que chaque test
soumis doit justifier la durée de conservation revendiquée pour ce produit.

Le nom du fichier doit commencer par : « Stabilité » ou « Stabiliteit » (fichier visible sous
CTD Structure, A31 stab)

La rubrique « caractéristique technique » est fonction du type de formulation qui doit étre
étudiée. Certaines caractéristiques techniques supplémentaires peuvent étre soumises afin de
pouvoir réaliser une meilleure évaluation de certains types de formulation

(comme par ex : facilité d’écoulement, mouillabilité, tension superficielle, tenue en
suspension, stabilité de I’émulsion, ...).

Si aucune caractéristique technique supplémentaire n’est requise pour le type de produit
soumis, indiquer sous cette rubrique : « pas d’application ».

La rubrique « incompatibilité » doit étre complétée uniquement si le produit ne peut pas étre
mélangé avec des substances spécifiques ou en cas de mélange de 2 produits. Si ce n’est pas
le cas pour la demande soumise, indiquer sous cette rubrique : « pas d’application ».

Remarque : pour certaines valeurs, des unités avec des ‘‘exposants’ peuvent €tre données.
o,y . A . r . _6
Dans ce cas, ces unités doivent étre exprimées sous la forme suivante : 10 " par 10 E -6
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4.4 « Application du biocide »

Indiquer, sous cette fenétre, les types de produit pour lesquels la demande d’autorisation est
introduite.

Insérer un type de produit a la fois via le menu déroulant et pour chaque type de produit
sélectionné, décrire de manicre détaillée le ou les usage(s) souhaité(s) pour ce produit en

francais et en néerlandais.

Type de Produit

Type de Produit

Usage

Usage (Francais) |

Usage (Néerlandais) |

| Ajouter une zone : "Usage" |

| Ajouter une zone : "Type de Produit” |

Si pour un type de produit sélectionné, différents usages sont possibles.
Cliquer sur « ajouter une zone usage » afin de pouvoir décrire un autre usage pour ce produit

en francais et en néerlandais.

»

Usage

Usage (Francais) | |

Usage (Néerlandais) |

‘ Ajouter une zone : "Usage™ ‘

Si un 2°™ type de produit est demandé pour le produit concerné, cliquer alors sur « ajouter
une zone type de produit » afin de pouvoir sélectionner le 2™ type de produit demandé et
décrire le ou les usages souhaités en francais et en néerlandais.
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Sous description du biocide par type d’utilisateur, 2 choix sont possibles:

Classification

Classification

Description du biocide par type d'utilisateur

Description du biocide par type d'utilisateur

Utilisateur professionnel

»

Pas classé El

I Classe A

® Pas classé

) Oui
) Non
Utilisateur professionnel ¥
Grand public ) Oui
) Non

Grand public

- classe A = produit dont la vente est réservée aux vendeurs enregistrés et dont
’utilisation est réservée aux utilisateurs agréés et professionnels

- pas class¢é = produit vendu au grand public et/ou professionnel sans agréation

particuliére de vendeur/utilisateur

Attention: Vous devez remlir la classification 2 foix. Une foix via une liste déroulante et une
deuxiéme foix via un indicateur devant la classification.

Si le produit est «classe A », le systetme indique par défaut « utilisateur professionnel »:

« oui » vu que le produit est classé A.

Ouvrir alors la fenétre « utilisateur professionnel » et remplir les points suivants :

- sous « emballage », remplir le tableau comme suit, avec tous les emballages possibles pour

votre produit:

Manuel d’utilisation: « Application Form Generator »

unité : faire un choix via le menu déroulant proposé (kg, g, I, ml)

nombre : indiquer la capacité (contenu) de I’emballage

sorte : faire un choix via le menu déroulant proposé. Si dans ce choix, rien ne
correspond a I’emballage de votre produit, prendre « autres » et compléter la zone
suivante « emballage non standard »

emballage non standard : a compléter uniquement s’il s’agit d’un emballage spécial
non repris sous « sorte ».

S’il s’agit d’un emballage standard, indiquez dans cette zone : « pas d’application ».
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Utilisateur professionnel @ Oui

) Non

a

Utilisateur professionnel

Emballage

| Unité | Mombre | Soarte | Emballage non standard |

- sous « mode d’emploi par usage/exposition a I’utilisateur », remplir toutes les zones
définies sous cette rubrique de maniére trés détaillée d’une part en frangais et d’autre part en
néerlandais.

Ajouter autant de zone « mode d’emploi par usage/exposition a Dutilisateur ». que
nécessaire.

! Le nombre de zones supplémentaires a ajouter sera bien évidemment fonction du nombre
d’usage (professionnel) défini au niveau des types de produit choisis tout en haut de cette
fenétre.

Remarque : La durée d’utilisation d’un emballage lors de I'utilisation intensive doit étre
donnée pour chaque type d’emballage défini dans le tableau relatif aux emballages.

Mode d'emploi par usage/ exposition a l'utilisateur) =

Informations en francais A

Commentaire | |

mode d'emploi

Acte préparatoire

Fréquence d’utilisation

Maniére d'utiliser | |

Dose prescrite

exposition a l'utilisateur

Durée d'application unique | |

Durée d'utilisation d'un emballage lors | |

de l'utilisation intensive

Désignation quantitati ve et/ou

d'une durée dapplication unique

Si le produit n’est « pas classé », choisir le type d’utilisateur concerné : utilisateur
professionnel et/ou grand public. Indiquer « oui » ou « non » aux endroits requis.
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Ouvrir les fenétres appropriées et remplir de la méme fagon que décrit ci-dessus pour
« emballage » et « mode d’emploi/exposition a ’utilisateur ».

4.5 « Etiquetage »

¢ [C[Etigustage Un peu d'explication A
D Etiquetage preparations dangereuses

D Etiguetage selon CGLP ~ . _
Dans cette partie, nous vous demandons de proposer un étiquetage pour votre produit.

D Etiguette du produit Pour ce faire, vous avez en ce moment encore 2 options:

[ sécurits de rutilisateur

[ Leffeacité du biocide 1) Etiquetage selon I'ancienne directive ‘préparations dangereuses’ (1999/45/EC), transposée en loi belge via ' nR du 17 juillet 2002.

D L'&tude de résidu 2) Etiguetage selon le nouveau systéme CLP (réglement 1272/2008/EC), pour lequel vous i i

D Quantité hincide (voir option 1) (celui-ci est toutefois obligatoire dans la fiche de données de sécurité).

D Composants actifs

PR A partir du 1juin 2015, vous pouvez seulement choisir I'option 2 et la fiche de données de sécurité doit encore contenir la classification CLP.
D Biocide autorise a I'etranger

Pour info: Un biocide mis sur le marché avant le 1 juin 2015 et qui a une étiquette selon I'ancienne directive préparations dangereuses, doit adapter
aux régles CLP son étiquette et safiche de données de sécurité pour le 1 juin 2017

Cliquer sur la clé située a gauche duterme 'Etiquetage’ afin de générer les deux parties qui peuvent étre complétées.

i. Etiguetage selon ’ancienne directive « préparations dangereuses »

Sous symboles de danger:

Etiquetage

Symboles de Danger B

| Symboles de danger |

—

Indiquer le ou les symbole(s) de danger a attribuer au produit en demande via le menu
déroulant. Faire un clic avec la souris sur la ligne pour activer le menu déroulant.

»

Symholes de Danger

Symholes de danger
0: Comburant b
0; Comburant =
C; Corrosif
N; Dangereux pour I'emvironnement
E: Explosif
F+; Extrémement inflammable
F; Facilement inflammable o
Xi; Irritant
Xn; Nocif

4]

Si plusieurs symboles de danger caractérisent la préparation, insérer une ou des zone(s)
supplémentaire(s). Pour ajouter des zones : cliquer sur le bouton « Ajouter ».
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Symboles de Danger o

| Symhboles de danger |
|o:Combwrant e, [~

37 s,
o

3 ‘-
e .
3
3 g

o, 5
0
RALTTTIT I

Si aucun symbole de danger n’est d’application pour ce produit, ne pas remplir cette rubrique.

Sous phrases R:

Indiquer la ou les phrase(s) de risque (R) a attribuer au produit en demande via le menu
déroulant.

Phrases-R A

......
X

Phrases-R '|

e,

2
o
s

Si plusieurs phrases R caractérisent le produit, insérer une ou des zone(s) supplémentaire(s)
via le bouton « Ajouter ».

»

Phrases-R

Fhrases-R =

R1; Explosif a '8tat sec
R4 Forrme des composés metalligues explosits trés sensibles

Si aucune phrase R n’est d’application pour ce produit, ne pas remplir cette rubrique.

Sous phrases S usage professionnel:

Si votre produit est destiné a un usage professionnel, remplir la rubrique suivante dans
laquelle vous devez insérer la ou les phrase(s) de sécurité (S) a attribuer au produit pour son
usage professionnel.

Pour certaines phrases S, I’intitulé n’est pas complet et des spécifications propres au produit
doivent y étre ajoutées par le fabricant. Pour de telles phrases, ajouter les spécifications
proprement dites aux endroits requis en francais et en néerlandais.
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Si plusieurs phrases S pour usage professionnel caractérisent le produit, insérer une ou des
zone(s) supplémentaire(s) via le bouton « Ajouter ».

Si aucune phrase S pour usage professionnel n’est d’application pour ce produit, ne pas
remplir cette rubrique.

»

Phrases-S usage professionnel

\ Fhrases-5 usage professionnel | Specifications (frangais) | Specifications (néerlandais) |

Sous phrases S usage grand public:

Remplir le tableau en suivant le méme principe que pour les phares S usage professionnel
mais uniquement si votre produit est destiné a un usage grand public.

Remarque : Le choix du type d’utilisateurs sous la rubrique « application du biocide »
(professionnel et/ou grand public) fixe automatiquement, sous la rubrique « étiquetage », les
zones « phrases S » a remplir.

Exemple : si vous choisissez « utilisateur professionnel » pour votre produit sous « application

du biocide », vous devrez remplir sous la rubrique « étiquetage » uniquement la partie
« phrases S usage professionnel » et pas la partie « phrases S usage grand public ».

ii. Etiguetage selon le nouveau systéme CLP

Sous classes et catégories de danger :

»

Classes et catégories de danger + Pictogrammes de danger

| Clagses et catégories de danger + Pictogrammes de danger |

Indiquer, via le menu déroulant, une classe et une catégorie de danger avec le pictogramme de
danger correspondant qui sont d’application pour votre produit. Si plusieurs classes et
catégories sont d’application pour la préparation, ajouter alors une ou plusieurs zones
supplémentaires via le bouton « Ajouter ». Si aucune classe de danger n’est d’application
pour votre produit, veuillez dans ce cas ne pas remplir cette rubrique.
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Sous phrases H:

Indiquer, via le menu déroulant, le(s) indication(s) de danger (phrase(s) H) et la (les)
mention(s) d’avertissement qui doit (doivent) étre attribuée(s) au produit en demande.

»

Mentions de danger et mentions d*avertissement

[ Phrase-H | Mentions d'avertissement | Spécifications (francais) | Specifications (néerlandais) |

| | | |

Si le produit doit étre étiqueté avec plusieurs phrases H, ajouter alors une ou plusieurs zones
supplémentaires via le bouton “Ajouter”. Si aucune phrase H n’est d’application pour ce
produit, ne pas remplir cette rubrique.

Sous “Précisions”, indiquer une explication en francais et en néerlandais si cela est demandé
pour une phrase H spécifique (par ex. H350 ... (mentionner les voies d’exposition)).

Sous phrases EUH:

Indiquer, via le menu déroulant, le(s) indication(s) de danger supplémentaires (phrase(s)
EUH) qui doit (doivent) étre attribuée(s) au produit en demande.

»

Mentions de danger supplémentaires

[ Fhrase-EUH [ Specifications ifrancais) [ Spécifications (néetlandais) |

Si le produit doit étre étiqueté avec plusieurs phrases EUH, ajouter alors une ou plusieurs
zones supplémentaires via le bouton “Ajouter”. Si aucune phrase EUH n’est d’application
pour ce produit, ne pas remplir cette rubrique.

Sous “Précisions”, indiquer une explication en francgais et en néerlandais si cela est demandé
pour une phrase EUH spécifique (par ex. EUH208 ... (nom de la substance sensibilisante)).

Sous phrases P usage professionnel :

\

Si votre produit est destiné a un usage professionnel, veuillez dans ce cas remplir cette
rubrique. Vous remplissez a cet endroit le(s) conseil(s) de sécurité (P) qui doit (doivent) étre
attribué(s) au produit pour 1’usage professionnel.
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Conseils de prudence usage professionnel 2

| Fhrases-P uzage professionnel | Spécifications ifrancais) | Specifications inéerlandais) |

Sous “Précisions”, indiquer une explication en frangais et en néerlandais si cela est demandé
pour une phrase P spécifique (par ex. P230 Maintenir humidifi¢ avec (a spécifier)).

Sous phrases P grand public:

Remplir le tableau en suivant le méme principe que pour les phares S usage professionnel
mais uniquement si votre produit est destiné a un usage grand public.

»

Conseils de prudence usage grand public

[ Fhrases-P usage grand public | Spécifications (francais) | Spécifications (néerlandais) |

ous “Précisions”, indiquer une explication en francais et en néerlandais si cela est demandé
S “p ”, ind licat fi t land la est d d
pour une phrase P spécifique (par ex. P230 Maintenir humidifié avec (a spécifier).

Remargue : Le choix du type d’utilisateurs sous la rubrique « application du biocide »
(professionnel et/ou grand public) fixe automatiquement, sous la rubrique « étiquetage », les
zones « phrases P » a remplir.

Exemple : si vous choisissez « utilisateur professionnel » pour votre produit sous « application

du biocide », vous devrez remplir sous la rubrique « étiquetage » uniquement la partie
« phrases P usage professionnel » et pas la partie « phrases P usage grand public ».

4.6 Etiquette du produit

Sous projet d’étiquette, insérer un projet d’étiquette pour le produit via I’'image de
I’ordinateur.

Si votre produit est destiné a un usage professionnel et a un usage grand public, un projet
d’étiquette pour chacun des usages concernés doit €tre ajouté en frangais et en néerlandais.
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Les noms des fichiers doivent commencer par : Etiquette professionnelle, Etiquette grand
public, Etiket groot publiek ou Etiket professioneel (fichiers visibles sous CTD Structure,
A92 label).

Projet d"étiquette

»

Ajouter un projet d'étiquette pour l'utilisation professionnelle. ‘ ‘

Pour rappel, le projet d’étiquette doit reprendre toutes les exigences requises aux articles 39
et 40 de I’AR du 22 mai 2003.

4.7 « Sécurité de Putilisateur »:

Securité de I'utilisateur

»

Ajouter fiches de données de sécurité du biocide. ‘

i

Ajouter notices pour le hiocide. ‘

®

Dans cette rubrique, insérer une fiche de données de sécurité pour le produit biocide en
demande via I’image de I’ordinateur. Cette fiche de données de sécurité doit étre introduite en
francais et en néerlandais.

Le nom des fichiers doit commencer par : MSDS (nom du biocide) (fichiers visibles sous
CTD Structure, A911_MSDS biocidal product)

Insérer €galement une notice de premiers soins conforme aux instructions du Centre
Antipoison. Ces instructions ainsi que le formulaire relatif a la notice s’obtiennent en cliquant
directement sur ce lien. Les instructions pour la rédaction des premiers soins figurent en bas
de cette page sous la forme d’un document word et le formulaire pour la notice méme sous la
forme d’un document excel.

Il est important lors de la soumission de cette notice de bien respecter le lay-out imposé par le
Centre Antipoison. Cette notice doit étre introduite en francais et en néerlandais via I’image
de I’ordinateur.

Le nom des fichiers doit commencer par : « Notice » ou « Bijsluiter » (fichiers visibles sous
CTD Structure, A93 notice)

4.8 « Efficacité du biocide »:

Sous but visé par le produit :
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L'efficacité du biocide

=

But visé par le produit

[ Butwisé pat le produit - Commentaire si but= autre |
|autre | I

Insérer, dans cette fenétre, le ou les but(s) visé(s) par le produit via le menu déroulant. Si
plusieurs buts sont visés par ce produit, insérer une ou des zone(s) supplémentaire(s) via le
bouton « Ajouter ».

Si le but visé par votre produit ne correspond pas a un choix prédéfini, sélectionner « autre »
et expliquer le pourquoi dans la zone de commentaire.

Sous organisme cible:

Organisme cible o

Organisme cible

Effets sur I'organisme cible (Francais)

Effets sur I'organisme cible (Néerlandais)

Effets secondaires indésirables ou involontaires (Néerlandais)

Ci ire si autres or i cibles (Francais)

Effets secondaires indésirables ou involontaires (Francais) ‘
Commentaire si autres organismes cibles (Néerlandais) ‘

| Ajouter une zone : "Organisme cible"

Remplir les données demandées sous cette rubrique (organisme cible visé, effets et effets
secondaires). Si un organisme cible visé par le produit n’est pas repris dans la liste définie des
organismes cibles, choisir « autre » et remplir la case « commentaire si autres organismes
cibles en fr et en nl ».

Si le produit est efficace pour lutter contre plusieurs organismes cibles, insérer une zone
supplémentaire en cliquant sur « ajouter une zone : organisme cible ».

Sous efficacité et résistance:

Lefficacité =z
Ajouter les rapports de test d'efficacite.

Résistance =
Ajouter les rapports de test et documentation concernant la résistance.
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Pour ’aspect « efficacité », ajouter tous les rapports d’essai d’efficacité revendiquée pour le
produit biocide via I’image de ’ordinateur. Chaque but visé par le produit doit étre démontré
par des tests d’efficacité. Les tests doivent étre réalisés sur le produit en demande et une
description compléte de la méthode de test et de tous les résultats est exigée.

Le nom du ou des fichiers doit commencer par : « Efficacité » ou « Werkzaamheid » (fichiers
visibles sous CTD Structure, A41_efY).

Pour I’aspect « résistance », des données sur la résistance sont demandées. Ces données
doivent étre fournies sous la forme d’un test effectué sur le type de produit en demande ou de
données émanant directement de la littérature.

Le nom du ou des fichiers doit commencer par : « Résistance » ou « Resistentie » (fichiers
visibles sous CTD Structure, A42_resist).

49 « L’étude de résidu »:

Une étude de résidu est obligatoire pour les biocides dont I’application peut donner lieu a des
résidus dans des denrées alimentaires, des boissons ou des aliments de consommation pour
animaux (par ex. types de produit 3 (desinfectants utilisés dans les étables), 4 (désinfectants
utilisés dans le secteur alimentaire), 8 (bois utilisé pour le transport de la nourriture), 18 (pour
les insecticides appliqués dans des étables ou sur du bétail ou la possibilité de retrouver les
substances actives dans la viande et/ou lait et/ou ceufs existe, ...).

Si votre produit répond aux critéres repris ci-dessus, une étude de résidu effectuee sur le
produit en demande doit étre jointe au dossier via I’image de 1’ordinateur. Si votre produit ne
répond pas a ces criteres, ne pas compléter cette rubrique.

Le nom du fichier doit commencer par : « Résidu » ou « Résidu » (fichier visible sous CTD
Structure, A5_residu)

L'etude de résidu

»

Ajouter I'étude de résidu.

Par exemple : pour les types de produit 3 et 4 : une étude sur les quantités de résidus qui
restent sur les surfaces entrant en contact avec les denrées précitées aprés 1’application du
produit doit étre fournie.

Type d’étude a soumettre : Dans 1’étude de résidu, différents matériaux (par ex : inox, verre
ou autres matériaux utilisés dans ’industrie (agro)alimentaire) doivent étre traités selon le
mode d’emploi du produit. Ces matériaux sont ensuite rincés a plusieurs reprises.

La premiére et la deuxiéme eau de rincage est alors analysée et la teneur en substances actives
et non actives restante dans cette eau de ringage est déterminée.
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Si cette teneur est suffisamment faible ou tombe sous la limite de détection, on peut conclure
qu’il n’existe aucun risque pour le consommateur.
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4.10 « Quantité biocide »:

Insérer, sous cette fenétre, une estimation des quantités commerciales mises sur le marché
belge par an pour le produit biocide en demande.

Estimation des quantités commerciales de biocide sur le plan national &

Unité [ [~]

Volume || ‘

Sous unité : choisir I’'unité dans laquelle I’estimation sera exprimée (ex. : 1, kg, ...)
Sous quantité : indiquer une valeur chiffrée

4.11 « Composants actifs »

Introduire, dans cette fenétre, les propriétés relatives a chacune des substances actives
présentes dans la composition du produit biocide. Insérer le nom de la 1°° substance active
contenue dans le produit en utilisant le méme principe que celui utilisé pour le remplissage du
tableau défini sous « Composition ». Il suffit d’introduire soit son nom, soit son n° de CAS
ou soit son n° CE et les 2 autres valeurs s’indiquent automatiquement dans le tableau.

Pour rappel, les noms repris dans la liste correspondent aux noms de notification tels que
repris dans les listes européennes (Liste en Anglais, en Majuscules).

Composants actifs

«

Un peu d'explication

Composants actifs &

Composants Actif (% m/m) &

| norm substance en anglais cormme notifé \ nurméro CAS | nurmeéro CE |

Sous le « fabricant », insérer les données requises:
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Le Fabricant A
Un peu dexplication w
Coordonnées du siége social du fabricant différentes de celles du demandeur ) Oui
' Non

«

Coordonnées du siége social du fabricant différentes de celles du demandeur

Un peu d'explication ¥

Caractéristiques 3

poids moléculaire (g/mol)

point de fusion (°C)

point d’ébullition {°C)

pression de vapeur (Pa) a 20°C

solubilité dans I'eau (mg/l) a 20°C

Log Pow

5l s"agit d'un aérosol, distribution de la grandeur des particules

Constante de la loi d'Henry (Pa.m*moel)

Log Koc

Densité relative (g/cm?)

Degré de pureté (en %)

Degré de pureté (commentaire)

Fichiers ajoutés 1 UCLID

() Résumés tox/écotox

2 IUCLID et résumeés tox/écotox

Si le fabricant de la substance active est le méme que le demandeur d’autorisation, cliquer
«non » a la question. Ouvrir la fenétre « le fabricant est autre que le demandeur » et indiquer
directement le numéro de ’unité d’établissement.

Si le fabricant de la substance active est différent du demandeur d’autorisation, cliquer « oui »
a la question. Ouvrir la fenétre « le fabricant est autre que le demandeur et remplir toutes les
données demandées.

Dans ce cas, il faut ajouter une lettre d’acces du fabricant de la substance active. Dans cette
lettre, le fabricant de la substance active donne, au demandeur, I’accés aux données
toxicologiques/écotoxicologiques dont il dispose. De préférence, cet acces devrait concerner
les données IUCLID qui ont été introduites pour la notification ou le résumé du dossier
européen soumis aux différents Etats membres dés que ce dernier a été déclaré recevable par
1I’Etat membre rapporteur. La lettre d’accés originale doit quant a elle étre transmise par
poste.

Le nom du fichier doitcommencer par : “Lettre d’accés (nom substance)” ou “Toegangsbrief
(nom substance)” (fichier visible sous CTD Structure, A26 _access).
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Compléter ensuite les coordonnées du fabricant de la substance active, c-a dire les
coordonnées du siége social.

Le « n°® BCE (banque carrefour des entreprises) » est obligatoire pour les sociétés dont le
siege social est situé¢ en Belgique.

Le « code langue » peut étre donné a titre indicatif pour les sociétés belges.

Sous « unité d’établissement du fabricant », indiquer pour les sociétés belges le numéro de
I’unité d’établissement du fabricant tel que mentionné dans la banque carrefour des
entreprises (BCE).

Si les coordonnées de 1’unité d’établissement sont les mémes que celles du siege social,
cliquer « non » et passer a la rubrique suivante « caractéristiques » de la substance active.

Si les coordonnées de 1’unité d’établissement sont différentes de celles du si¢ge social, cliquer
« oui » et compléter la fenétre suivante ou les coordonnées de I'unité d’établissement doivent
y étre indiquées. Le « code langue » peut étre donné a titre indicatif pour les sociétés belges.

Sous « caractéristiques »:

»

Caractéristiques

Un peu d'explication ¥

»

Caracteéristiques

poids moléculaire (g/mol)

point de fusion (°C)

point débullition (°C)

pression de vapeur (Pa) a 20°C

solubilitée dans I'eau (mg/l) a 20°C

Log Pow

S'il s"agit d'un aérosol, distribution de la grandeur des particules

Constante de la loi d'Henry (Pa.m¥mol)

Log Koc

Densité relative (g/cm?)

Degré de pureté (en %)

Degré de pureté (commentaire)
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Introduire les valeurs demandées sous cette rubrique en respectant les unités de mesure
mentionnées. Si pour une substance active, une ou plusieurs valeurs ne peuvent étre données,
indiquer dans la case correspondante : « pas d’application » et ajouter, pour chaque valeur
concernée, une lettre argumentant la raison pour laquelle aucune valeur ne peut étre fournie.
Cette lettre doit étre introduite sous CTD Structure, A10 other et porter le nom
‘Argumentation (nom substance active)’ ou ‘argumentatie (nom substance active)’.

Sous « fichiers ajoutés »:

Fichiers ajoutés ) WCLD
) Résumés tox/écotox

) UCLID et résumés tox/écotox

»

Fichiers ajoutes

Les noms des fichiers doivent correspondre a :AUCLID (nom substance), Tox résumé (nom substance) ou Ecotox résumé (nom substance)

Ajouter le dossier IUCLID.

o c c N Al
jouter un r des toxicologig

Ajouter un ré ¢ des d ées écotoxicologiq
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Pour ce qui concerne la substance active, faire un choix sur les documents qui sont joints a ce
dossier :

- soit le dossier IUCLID soumis lors de la notification de la substance active ;

- soit un résumé propre au fabricant de la substance active, résumé qui doit contenir des
données sur les propriétés toxicologiques et écotoxicologiques relatives a cette
substance;

- soit les 2 éléments, dossier [UCLID + résumé propre au fabricant, sont soumis dans le
dossier de demande d’autorisation.

Apres avoir fait votre choix, ajouter le ou les documents requis.

Les noms des fichiers doivent commencer par : [IUCLID (nom substance), Tox résumé (nom
substance) ou Ecotox résumé (nom substance) (fichiers visibles sous CTD Structure,
A6 TUCLID (pour le dossier IUCLID) ou A7 toxsumm (pour le résumé des propriétés
toxicologiques) ou A8 ecotoxsumm (pour le résumé des propriétés écotoxicologiques).

Si le produit contient plusieurs substances actives, cliquer alors sur « ajouter une zone
composants actifs » et remplir la fenétre de la méme fagcon que pour la substance active
précédente.

Remarque importante : Si les caractéristiques physico-chimiques et/ou le résumé tox/écotox
et/ou le dossier IUCLID sont soumis par le fabricant lui-méme et pas par le demandeur
d’autorisation, le demandeur d’autorisation doit indiquer dans les zones concernées et
obligatoires que les données en question seront transmises par le fabricant méme et joindre a
la place des documents exigés une lettre indiquant que c’est le fabricant qui va soumettre le
dossier IULCID et/ou le résumé tox/écotox. La lettre qui est soumise a la place des fichiers
demandés doit obligatoirement porter le nom du fichier tel qu’il est exige.
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5. Biocide autorisé a l’étranger:

Insérer le nom commercial du produit tel qu’il est autorisé dans 1I’autre Etat membre de
I’union européenne.

Insérer le nom de I’Etat membre dans lequel ce produit est autorisé en utilisant le menu
déroulant.

Biocide autorisé a I'étranger

Un peu d'explication ¥

»

Nom commercial |

Etat membre dans lequel ce biocide est autorisé | EI

Sous « type de produit »:

»

Type de Produit

Type de Produit E'

Usage (Frangais) | |

Usage (Néerlandais) | |

| Ajouter une zone : "Usage™ ‘

| Ajouter une zone : "Type de Produit™ |

Indiquer le ou les types de produit pour lesquels le produit est autoris¢ dans 1’autre Etat
membre. Insérer un type de produit a la fois via le menu déroulant et pour chaque type de
produit sélectionné, décrire de maniere détaillée le ou les usage(s) autorisé(s) pour ce produit
dans I’autre Etat membre en francais et en néerlandais.

Si pour un type de produit sélectionné, différents usages sont autorisés. Cliquer alors sur

« ajouter une zone : usage » afin de pouvoir décrire 1’autre usage autorisé pour ce produit en
frangais et en néerlandais.
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Si un autre type de produit est autorisé dans 1’autre Etat membre, cliquer sur « ajouter une
zone : type de produit » afin de pouvoir sélectionner 1’autre type de produit autorisé et
décrire le ou les usages autorisés en francgais et en néerlandais.

Sous « composition »:

La composition du produit, tel qu’il est autorisé dans I’Etat membre précité, doit Etre donnée.

»

Composants actifs (% m/m)

nom en anglais co... | nom commercial nurmero CAS teneur (%age mim) range numern EC |n]
Composants non-actifs (% m/im) a
nam chimigue en a..]  nom commercial nurméro CAS teneur (%ade mim) range numeéro EC |n]
Autres composants non-actifs (% m/m) =
nom chimigue ou autre nom commercial numero CAS teneur (%age m/m) range numern EC

Ajouter, dans les tableaux adéquats, le nom des composants actifs, des composants non-actifs
et des autres composants non-actifs (uniquement pour ceux qui ne sont pas définis dans la
liste des composants non-actifs) en suivant les mémes regles que celles décrites plus haut sous
« composition » du biocide.

La concentration des différents ingrédients doit étre exprimée en % m/m (masse/masse).

! Toutes les substances du produit doivent étre enregistrées jusqu’a ce que le pourcentage total
pour le produit corresponde bien a 100 %.
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Sous « documents a ajouter », insérer les documents demandés via I’image de 1’ordinateur.

Documents a ajouter -3

Un peu d'explication

«

Ajouter une copie certifiée de I'acte d'autorisation original. ‘ % ‘
Ajouter une traduction certifiée de I'acte d'autorisation original. ‘ ‘
(obligé sauf si I'acte d’autorisation est en francais, néerlandais ou anglais)

Ajouter une déclaration sur I'honneur. ‘ ‘
Ajouter une étiquette approuvée dans l'autre état membre. ‘ ‘

‘ Ajouter une zone : "Biocide autorisé a I'étranger” |

Les documents originaux suivants : la copie certifiée de I’acte d’autorisation ORIGINAL, la
traduction certifié¢e de I’acte d’autorisation ORIGINAL, la déclaration sur I’honneur
ORIGINALE ( = lettre stipulant que le produit autorisé dans I’autre Etat membre est identique
en tout point au produit biocide en demande en Belgique) ainsi qu’une étiquette
APPROUVEE dans I’autre Etat membre, doivent étre transmis par_poste et une version
¢lectronique de ces documents (avec le nom correct) doit étre ajoutée a ce formulaire comme
exigé ci-dessus.

Remarque : la traduction certifiée de 1’acte d’autorisation est obligatoire si 1’acte
d’autorisation original est dans une langue différente du francais, du néerlandais et de
I’anglais.

Pour les documents a ajouter, le nom du fichier doit respectivement commencer par:
-« Autorisation a I’étranger » ou « Buitenlandse toelating »
Voir sous CTD Structure, A22 act
-« Autorisation traduction » ou « Vertaling toelating »
Voir sous CTD Structure, A23_transl
-« Déclaration honneur » ou « Verklaring erewoord »
Voir sous CTD Structure, A24 letter
-« Etiquette a I’étranger » ou « Etiket buitenland »
Voir sous CTD Structure, A25 foreign label

Si le produit en demande est autorisé dans plusieurs Etats membres, cliquer alors sur

« ajouter une zone biocide autorisé a I’étranger ». Remplir dans ce cas la nouvelle zone
créée avec les données relatives a 1’autorisation obtenue dans 1’autre Etat membre.
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