Appendix C: Comparative assessment
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Gebruiken van de “vergelijkende beoordeling” (van toepassing bij art. 121a en 125 Wgb)

Voor aanvragen tot toelating van middelen op basis van bestaande stoffen die nog niet zijn goedgekeurd in het kader van de  Biocidenverordening 528/2012, is het soms mogelijk om voor een of meerdere beoordelingsaspecten (bijv: het risico voor de toepasser, risico voor het milieu), gebruik te maken van een “vergelijkende beoordeling”. 

Een vergelijkende beoordeling houdt in dat het risico dat samenhangt met gebruik van het nieuwe middel vergeleken wordt met het risico dat samenhangt met het gebruik van een reeds toegelaten middel (het referentiemiddel). Indien het risicoprofiel van het nieuwe middel “gunstiger” is dan het profiel van de bestaande toelating, kan geconcludeerd worden dat het nieuwe middel eveneens toelaatbaar is.

Voorwaarden voor gebruik van de vergelijkende beoordeling zijn:

· Voor elke aspect waarvoor gebruik gemaakt wordt van de vergelijkende beoordeling maakt de aanvrager gebruik van bijgaand formulier.

· De aanvrager onderbouwt per aspect dat het risico van het nieuwe middel gelijk of gunstiger is dan het risico van het toegelaten referentiemiddel. De onderbouwing geschiedt op basis van wetenschappelijke argumenten, in een bijlage bij de aanvraag.

· Voor het referentiemiddel moet een beoordeling beschikbaar zijn uit een collegebesluit dat genomen is na 14 mei 1998 én de beoordeling moet zodanig zijn uitgevoerd dat deze in lijn is met de guidance van de Verordening. 
· De aanvrager toont aan dat de werkzaamheid van het nieuwe middel gelijk of beter is dan het referentiemiddel of dat de werkzaamheid van het nieuwe middel voldoende is voor een toelating.

· Verwijzing naar een referentiemiddel is alleen mogelijk als de aanvrager een Letter of Access (LoA) kan overleggen. In deze LoA is door de eigenaar van het dossier op basis waarvan het referentiemiddel is beoordeeld (het referentiedossier), aangegeven dat de aanvrager toegang heeft tot dit dossier. 

· In geval het dossier van het referentiemiddel geheel uit open gegevens bestaat of indien de aanvrager zelf eigenaar is van het referentiedossier, behoeft deze LoA niet overgelegd te worden.

Indien voor een aspect een vergelijkende beoordeling gemaakt wordt en de uitkomst van die vergelijking is acceptabel dan behoeft voor dat aspect geen verder dossier geleverd te worden.

The use of the method of “comparative assessment” (article 121a and 125 Wgb)

In some cases it is possible to use a comparative assessment. A comparative assessment is restricted to products based on existing active substances not yet been approved according to Biocidal Products Regulation 528/2012 (BPR). A comparative assessment can be used for one or more of the aspects of the product assessment (e.g. risk for user, risk for the environment).

In the comparative assessment the risk of the new product is compared to the risk identified by Ctgb in the risk assessment of a product already authorised (the “reference product”).

In case the risks of the new product are comparable or less then the risks of the reference product, it can be concluded that the new product can be authorised as well.

Conditions for the use of the comparative assessment are:

· The applicant will use this form for all aspects for which a comparative assessment will be made..

· The applicant proves for each of these aspects that the risk of using the new product is the same or less then the risk involved in using the reference product. Prove should be scientifically based and attached to the application form in a separate appendix. 

· The risk assessment of the reference product must be stipulated after 14 May 1998 and the assessment must be in accordance with the guidance of the Biocidal Products Regulation.

· For the aspect of efficacy it should be proven that the effectiveness of the new product is the same or better then the effectiveness of the reference product or it should be proved that the effectiveness is sufficient.

· It is only allowed to use the assessment of the reference product in a comparative assessment in case the applicant can prove access to the dossier of the reference product. A valid Letter of Access should be submitted with the application form. 

· In case the dossier of the reference product is owned by the applicant or this dossier is “open” (without data protection) there is no need to submit such a LoA.

In case the comparative assessment is used for a specific aspect, and the outcome of the comparison is positive, there is no need to submit more data for that aspect.

Product:      
Dit formulier dient altijd samen met aanvraagformulier B ingediend te worden.

Secties 1-4 en 8-10 van appendix A behorende bij aanvraagformulier B dienen altijd op die appendix A ingevuld en ingediend te worden.

Secties 1-4 en 6-10 van appendix B behorende bij aanvraagformulier B dienen altijd op die appendix B ingevuld en ingediend te worden.

This form should always be submitted together with Application Form B. 

Sections 1-4 and 8-10 of Appendix A of Application Form B should always be answered in Appendix A and submitted to Ctgb.

Sections 1-4 and 6-10 of Appendix B of Application Form B should always be answered in Appendix B and submitted to Ctgb.

	Onderbouwing van een vergelijkende beoordeling behorende bij een aanvraag tot  toelating van een biocide

Foundations of a comparative assessment as part of an application for authorisation of a biocide
	Antwoord

Answer

	Kan voor het aspect werkzaamheid een vergelijkende beoordeling gemaakt worden?
Is it possible to make a comparative assessment to prove that the product is sufficiently effective? 
	ja/yes 
 FORMCHECKBOX 
 
Appendix no: .............
nee/no 
 FORMCHECKBOX 

Use Form B, appendix B, section 5

	Kan voor het aspect risico voor de professionele toepasser een vergelijkende beoordeling gemaakt worden?
Is it possible to make a comparative assessment to assess the risk for the professional user? 
	ja/yes 
 FORMCHECKBOX 
 
Appendix no: .............
nee/no 
 FORMCHECKBOX 

Use Form B, appendix A, section 6

nvt/n.a. 
 FORMCHECKBOX 

move to the next question

	Kan voor het aspect risico voor de niet-professionele toepasser een vergelijkende beoordeling gemaakt worden?
Is it possible to make a comparative assessment to assess the risk for the non-professional user?
	ja/yes 
 FORMCHECKBOX 
 
Appendix no: .............
nee/no 
 FORMCHECKBOX 

Use Form B, appendix A, section 6

nvt/n.a. 
 FORMCHECKBOX 

move to the next question

	Kan voor het aspect risico voor de volksgezondheid een vergelijkende beoordeling gemaakt worden?
Is it possible to make a comparative assessment to assess the risk for the general public (secondary exposure)? 
	ja/yes 
 FORMCHECKBOX 
 
Appendix no: .............
nee/no 
 FORMCHECKBOX 

Use Form B, appendix A, section 6

nvt/n.a. 
 FORMCHECKBOX 

move to the next question

	Kan voor het gedrag van de werkzame stof(fen) in het milieu een vergelijkende beoordeling gemaakt worden?
Is it possible to make a comparative assessment to assess the environmental fate of the active substance(s)? 
	ja/yes 
 FORMCHECKBOX 
 
Appendix no: .............
nee/no 
 FORMCHECKBOX 

Use Form B, appendix A, section 7.1-7.3

nvt/n.a. 
 FORMCHECKBOX 

move to the next question

	Kan voor het eco-toxicologische risico van de werkzame stoffen een vergelijkende beoordeling gemaakt worden?
Is it possible to make a comparative assessment to assess the eco-toxicological risk of the active substance(s)?
	ja/yes 
 FORMCHECKBOX 
 
Appendix no: .............
nee/no 
 FORMCHECKBOX 

Use Form B, appendix A, section 7.4-7.5

nvt/n.a. 
 FORMCHECKBOX 
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