9. DEZEMBER 2021 - Königlicher Erlass zur Einrichtung eines Beratungsausschusses für Biozidprodukte und zur Abänderung des Königlichen Erlasses vom 4. April 2019 über die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten


(Belgisches Staatsblatt vom 21. Juni 2024)


Diese deutsche Übersetzung ist von der Zentralen Dienststelle für Deutsche Übersetzungen in Malmedy erstellt worden.



FÖDERALER ÖFFENTLICHER DIENST VOLKSGESUNDHEIT, SICHERHEIT DER NAHRUNGSMITTELKETTE UND UMWELT


9. DEZEMBER 2021 - Königlicher Erlass zur Einrichtung eines Beratungsausschusses für Biozidprodukte und zur Abänderung des Königlichen Erlasses vom 4. April 2019 über die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten


			PHILIPPE, König der Belgier,

		Allen Gegenwärtigen und Zukünftigen, Unser Gruß!


	Aufgrund der Verfassung, der Artikel 37 und 107;

	Aufgrund des Gesetzes vom 21. Dezember 1998 über Produktnormen zur Förderung umweltverträglicher Produktions- und Konsummuster und zum Schutz der Umwelt, der Gesundheit und der Arbeitnehmer, des Artikels 8, abgeändert durch das Gesetz vom 28. März 2003;

	Aufgrund des Königlichen Erlasses vom 5. August 2006 zur Einrichtung eines Beratungsausschusses für Biozidprodukte;

	Aufgrund des Königlichen Erlasses vom 4. April 2019 über die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten;

	Aufgrund der Stellungnahme des Finanzinspektors vom 1. März 2021;

	Aufgrund der Auswirkungsanalyse beim Erlass von Vorschriften, die gemäß den Artikeln 6 und 7 des Gesetzes vom 15. Dezember 2013 zur Festlegung verschiedener Bestimmungen in Sachen administrative Vereinfachung durchgeführt worden ist;

	Aufgrund des Gutachtens Nr. 70.050/1/V des Staatsrates vom 14. September 2021, abgegeben in Anwendung von Artikel 84 § 1 Absatz 1 Nr. 2 der am 12. Januar 1973 koordinierten Gesetze über den Staatsrat;

	Auf Vorschlag des Ministers der Volksgesundheit und der Ministerin der Umwelt und aufgrund der Stellungnahme der Minister, die im Rat darüber beraten haben,


		Haben Wir beschlossen und erlassen Wir:



KAPITEL 1 - Beratungsausschuss für Biozidprodukte


	Artikel 1 - Für die Anwendung des vorliegenden Kapitels gelten folgende Begriffsbestimmungen:

	1. FÖD: Föderaler Öffentlicher Dienst Volksgesundheit, Sicherheit der Nahrungsmittelkette und Umwelt,

	2. GD Umwelt: Generaldirektion Umwelt des FÖD,

	3. GD Tiere, Pflanzen und Nahrung: Generaldirektion Tiere, Pflanzen und Nahrung des FÖD,

	4. KE Biozidprodukte: Königlicher Erlass vom 4. April 2019 über die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten,

	5. BPR: Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 über die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten,

	6. Giftnotrufzentrale: das im Königlichen Erlass vom 25. November 1983 über die Beteiligung des Staates am Nationalen Zentrum für Vorbeugung und Behandlung von Vergiftungen erwähnte Nationale Zentrum für Vorbeugung und Behandlung von Vergiftungen,

	7. Sciensano: die in Artikel 3 des Gesetzes vom 25. Februar 2018 zur Schaffung von Sciensano erwähnte öffentliche Einrichtung,

	8. Minister: der für Umwelt zuständige Minister.


	Art. 2 - In Anwendung von Artikel 8 Absatz 1 des Gesetzes vom 21. Dezember 1998 über Produktnormen zur Förderung umweltverträglicher Produktions- und Konsummuster und zum Schutz der Umwelt, der Gesundheit und der Arbeitnehmer wird beim FÖD ein "Beratungsausschuss für Biozidprodukte" eingerichtet, nachfolgend "BAB" genannt.


	Art. 3 - Der BAB ist mit folgenden Aufträgen betraut:

	1. Abgabe einer Stellungnahme zum Entwurf des Bewertungsberichts, der von der GD Umwelt in ihrer Eigenschaft als bewertender Mitgliedstaat für Anträge auf Zulassung neuer Biozidprodukte und für Anträge auf Änderung oder Erneuerung bestehender Zulassungen für Biozidprodukte, die gemäß der BPR eingereicht werden, erstellt wird,

	2. Abgabe einer Stellungnahme zum Entwurf des Bewertungsberichts, der vom bewertenden Mitgliedstaat erstellt wurde und bei dem die GD Umwelt in ihrer Eigenschaft als betroffener Mitgliedstaat gemäß der BPR bei Anträgen auf Zulassung neuer Biozidprodukte und bei Anträgen auf Änderung oder Erneuerung bestehender Zulassungen für Biozidprodukte tätig wird, sofern diese Änderung oder Erneuerung Auswirkungen auf die Eigenschaften oder die Wirksamkeit des Biozidprodukts hat.

	In Abweichung von den Nummern 1 und 2 wird keine Stellungnahme verlangt, wenn die betreffenden Biozidprodukte gemäß der Durchführungsverordnung (EU) Nr. 414/2013 der Kommission als das "gleiche Produkt" angesehen werden, oder wenn die beabsichtigte Änderung oder Erneuerung keine Auswirkungen auf die Eigenschaften oder die Wirksamkeit des betreffenden Biozidprodukts hat,

	3. Abgabe einer Stellungnahme zum Registrierungsantrag, wenn eine vollständige Bewertung gemäß Artikel 10 des KE Biozidprodukte erforderlich ist, auf der Grundlage der Teilberichte über Wirksamkeit, physikalisch-chemische Eigenschaften, potenzielle Toxizität für Mensch und Umwelt, Exposition von Mensch und Umwelt, Verhalten in der Umwelt sowie Einstufung und Kennzeichnung,

	4. Abgabe einer Stellungnahme zu einer Änderung der Registrierung gemäß Artikel 12 des KE Biozidprodukte, wenn die Initiative für die Änderung vom Minister oder von einem Beamten ausgeht, der vom Minister ermächtigt worden ist, bestimmte Aufgaben oder Befugnisse auszuüben, oder wenn die Initiative vom Registrierungsinhaber ausgeht und es sich um eine Änderung handelt, für die eine vollständige Bewertung gemäß Artikel 10 des KE Biozidprodukte erforderlich ist,

	5. Abgabe einer Stellungnahme zu einer Aussetzung der Registrierung gemäß Artikel 13 Nr. 1 des KE Biozidprodukte,
	
	6. a) Abgabe einer Stellungnahme zu einer Aufhebung der Registrierung gemäß Artikel 14 Nr. 1 des KE Biozidprodukte, und zwar was die Bedingungen von Artikel 5 Nr. 2, 3 und 4 des KE Biozidprodukte betrifft,

	b) Abgabe einer Stellungnahme zu einer Aufhebung der Registrierung gemäß Artikel 14 Nr. 2 des KE Biozidprodukte, und zwar wenn falsche oder irreführende Angaben Auswirkungen auf die Bewertung des betreffenden Biozidprodukts haben, was die Bedingungen von Artikel 5 Nr. 2, 3 und 4 des KE Biozidprodukte betrifft,

	7. Abgabe einer Stellungnahme zu anderen Themen, die in den Anwendungsbereich der BPR und des KE Biozidprodukte fallen,

	8. gegebenenfalls Formulierung von Fragen an den Hohen Gesundheitsrat zu kritischen Punkten in Akten, in denen der BAB eine Stellungnahme abgibt, oder zu anderen Themen, die in den Anwendungsbereich der BPR und des KE Biozidprodukte fallen,

	9. als administrative Berufungsinstanz über die gemäß Artikel 10 § 2 des KE Biozidprodukte eingereichten Beschwerdeschriften befinden.


	Art. 4 - § 1 ­ Der BAB setzt sich wie folgt zusammen:

	1. ein Vorsitzender, der zu den Fachsachverständigen der GD Umwelt gehört,

	2. ein Vizevorsitzender, der zu den Fachsachverständigen des FÖD Beschäftigung, Arbeit und Soziale Konzertierung gehört,

	3. fünf Mitglieder, die zu den Fachsachverständigen der GD Umwelt gehören,

	4. ein Mitglied, das zu den Fachsachverständigen des Inspektionsdienstes der GD Umwelt gehört,

	5. ein Mitglied, das zum wissenschaftlichen Personal von Sciensano gehört,

	6. drei Mitglieder, die die drei Regionen vertreten,

	7. ein Mitglied, das zu den Fachsachverständigen der Föderalagentur für die Sicherheit der Nahrungsmittelkette (FASNK) gehört,

	8. ein Mitglied, das zu den Fachsachverständigen der Föderalagentur für Arzneimittel und Gesundheitsprodukte (FAAG) gehört,

	9. ein Mitglied, das zum wissenschaftlichen Personal der Giftnotrufzentrale gehört,

	10. ein Mitglied, das zu den Fachsachverständigen der GD Tiere, Pflanzen und Nahrung gehört.

	§ 2 ­ Die in § 1 erwähnten Mitglieder werden vom Minister für einen Zeitraum von fünf Jahren ernannt.

	Mit Ausnahme des Vorsitzenden, der sich durch den Vizevorsitzenden vertreten lässt, wird für jedes Mitglied ein derselben Einrichtung angehörender Stellvertreter ernannt.

	Unbeschadet von Absatz 1 unterliegt die Ernennung der Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder, die der FASNK angehören, der vorherigen Zustimmung des für die Landwirtschaft zuständigen Ministers.

	Unbeschadet von Absatz 1 unterliegt die Ernennung der Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder, die der GD Tiere, Pflanzen und Nahrung und Sciensano angehören, der vorherigen Zustimmung des für die Volksgesundheit zuständigen Ministers und des für die Landwirtschaft zuständigen Ministers.

	Unbeschadet von Absatz 1 unterliegt die Ernennung der Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder, die der FAAG und der Giftnotrufzentrale angehören, der vorherigen Zustimmung des für die Volksgesundheit zuständigen Ministers.

	Unbeschadet von Absatz 1 unterliegt die Ernennung des Vizevorsitzenden und seines Stellvertreters, die dem FÖD Beschäftigung, Arbeit und Soziale Konzertierung angehören, der vorherigen Zustimmung des für die Beschäftigung zuständigen Ministers.

	Unbeschadet von Absatz 1 werden die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder, die die Regionen vertreten, nach Vorschlag durch die betreffende Regionalregierung ernannt. Diese Vertretung ist rein fakultativ. Darüber hinaus kann den Vertretern der Regionen kein Stimmrecht gewährt werden.


	Art. 5 - Die Sekretariatsgeschäfte des BAB werden von Personalmitgliedern der GD Umwelt wahrgenommen.


	Art. 6 - Als unvereinbar mit der Eigenschaft als Mitglied oder stellvertretendem Mitglied des BAB gilt die Ausübung einer Beschäftigung, einer Funktion oder eines Mandats, auch unentgeltlich, durch ein solches Mitglied:

	a) in Einrichtungen, Unternehmen, Gesellschaften oder Verbänden, die im Rahmen der in Artikel 3 erwähnten Aufträge des BAB aktiv sind,

	b) in Berufsorganisationen oder -verbänden, die Tätigkeitssektoren repräsentieren, die im Rahmen der in Artikel 3 erwähnten Aufträge des BAB aktiv sind.

	Vor ihrer Ernennung zum Mitglied oder stellvertretenden Mitglied des BAB erklären die Bewerber gegenüber dem Generaldirektor ihrer wissenschaftlichen Einrichtung, ihres wissenschaftlichen Zentrums oder ihrer Generaldirektion, ob auf sie eine der vorerwähnten Möglichkeiten zutrifft. Personen, die eine Region vertreten und sich als Mitglied oder Ersatzmitglied bewerben, richten diese Erklärung an den Minister oder an den vom Minister zur Ausübung bestimmter Aufgaben oder Befugnisse ermächtigten Beamten.

	Tätigkeiten in einer wissenschaftlichen Vereinigung fallen nicht unter vorliegenden Artikel und werden daher als vereinbar mit der Eigenschaft als Mitglied oder stellvertretendem Mitglied des BAB angesehen.


	Art. 7 - Mitglieder und stellvertretende Mitglieder des BAB müssen dem Vorsitzenden des BAB sowohl für sich selbst als auch für zusammenwohnende Personen und Verwandte ersten Grades spontan und unverzüglich Folgendes melden:

	- Vorhandensein eines relevanten Interesses in Einrichtungen, Unternehmen, Gesellschaften oder Verbänden, die im Rahmen der in Artikel 3 erwähnten Aufträge des BAB aktiv sind, wodurch ihre Arbeitsweise beeinflusst werden könnte,

	- Ausübung von Leitungs-, Geschäftsführungs- oder internen Kontrollfunktionen in Einrichtungen, Unternehmen, Gesellschaften oder Verbänden, die im Rahmen der in Artikel 3 erwähnten Aufträge des BAB aktiv sind.

	Der Vorsitzende behandelt die Meldungen und ergreift die erforderlichen Maßnahmen, um das ordnungsgemäße Funktionieren des BAB zu gewährleisten.

	Die Beteiligung an Tätigkeiten einer wissenschaftlichen Vereinigung fällt nicht unter vorliegenden Artikel und muss daher nicht gemeldet werden.


	Art. 8 - Der BAB legt seine Geschäftsordnung binnen sechs Monaten nach Inkrafttreten des vorliegenden Erlasses fest.


	Die Geschäftsordnung enthält mindestens folgende Angaben:

	- Rolle des Vorsitzenden,

	- Organisation der Versammlungen einschließlich der Möglichkeit, sowohl physische als auch virtuelle Versammlungen zu organisieren,

	- Häufigkeit der Versammlungen,

	- das Beratungs- und Beschlussverfahren einschließlich der Möglichkeit, ein Umlaufverfahren vorzusehen,

	- Vertraulichkeitsregeln.


	Art. 9 - Die Mitglieder des BAB können ebenfalls Sachverständige hinzuziehen, die nicht Mitglieder des BAB sind.

	In der Tagesordnung werden die zu behandelnden Themen genau festgelegt, sodass die Mitglieder den geeignetsten Sachverständigen hinzuziehen können.


	Art. 10 - Der BAB berücksichtigt bei der Formulierung seiner Stellungnahmen zur Zulassung und Registrierung von Biozidprodukten die Bestimmungen des KE Biozidprodukte und gegebenenfalls:

	- die Bestimmungen der BPR und die daraus hervorgehenden Rechtsvorschriften,

	- die von den Diensten der Europäischen Kommission und von der Europäischen Chemikalienagentur (ECHA) herausgegebenen Leitlinien und Unterlagen zu Szenarien über die Auswirkung der Emissionen,

	- die europäischen Normen im Bereich Prüfung der Wirksamkeit von Biozidprodukten,

	- die Bemerkungen der Kommission, der ECHA oder anderer zuständiger Behörden anderer Mitgliedstaaten der Europäischen Union.


KAPITEL 2 - Abänderungen des Königlichen Erlasses vom 4. April 2019 über die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten


	Art. 11 - Artikel 2 Nr. 33 des Königlichen Erlasses vom 4. April 2019 über die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten wird wie folgt ersetzt:

	33. Beratungsausschuss für Biozidprodukte: den durch den Königlichen Erlass vom 9. Dezember 2021 zur Einrichtung eines Beratungsausschusses für Biozidprodukte und zur Abänderung des Königlichen Erlasses vom 4. April 2019 über die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten eingerichteten Ausschuss,".



	Art. 12 - Artikel 14 desselben Erlasses wird durch einen Absatz mit folgendem Wortlaut ergänzt:

"Die Stellungnahme des Beratungsausschusses für Biozidprodukte kann beantragt werden."


KAPITEL 3 - Aufhebungs- und Schlussbestimmungen


	Art. 13 - Der Königliche Erlass vom 5. August 2006 zur Einrichtung eines Beratungsausschusses für Biozidprodukte wird aufgehoben.


	Art. 14 - Vorliegender Erlass wird wirksam mit 1. Januar 2022.


	Art. 15 - Die für Volksgesundheit beziehungsweise Umwelt zuständigen Minister sind, jeweils für ihren Bereich, mit der Ausführung des vorliegenden Erlasses beauftragt.


	Gegeben zu Brüssel, den 9. Dezember 2021


PHILIPPE

Von Königs wegen:

Der Minister der Sozialen Angelegenheiten und der Volksgesundheit
Fr. VANDENBROUCKE

Die Ministerin des Klimas, der Umwelt, der Nachhaltigen Entwicklung und des Green Deal
Z. KHATTABI


