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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 98/8/EG
av den 16 februari 1998

om utslippande av biocidproducter pa marknaden

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR AN-
TAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenska-
pen, sirskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (3),

i enlighet med det i artikel 189b i fordraget angivna forfarandet (%), mot
bakgrund av det gemensamma utkast som den 16 december 1997 god-
kindes av forlikningskommittén, och

med beaktande av foljande:

1. I sin resolution av den 1 februari 1993 om gemenskapens atgérds-
program for miljon och en hallbar utveckling (*) godkédnde radet
och medlemsstaternas i radet forsamlade regeringar den allminna
inriktningen i det program som lagts fram av kommissionen och i
vilket tonvikten ldggs pa behovet av riskhantering for bekamp-
ningsmedel avsedda for andra dndamél &n anvindning i jordbru-
ket.

2. Bade nir den &ttonde dndringen (°) av radets direktiv 76/769/EEG
av den 27 juli 1976 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar om begrinsning av anvédndning och ut-
sldppande pa marknaden av vissa farliga amnen och preparat (¢)
antogs ar 1989 och under radsdiskussionerna om direktiv
91/414/EEG  om utsldppande av  vixtskyddsmedel péa
marknaden (7) uttryckte radet oro Gver avsaknaden av harmonise-
rade gemenskapsbestimmelser om biocider, tidigare kallade be-
kdmpningsmedel avsedda for andra dndamél &n anvindning i
jordbruket, och uppmanade kommissionen att undersoka situatio-
nen i medlemsstaterna och mojligheterna att vidta atgérder pa
gemenskapsniva.

() EGT C 239, 3.9.1993, s. 3, EGT C 261, 6.10.1995, s. 5 och EGT C 241,
20.8.1996, s. 8.

(®») EGT C 195, 18.7.1994, s. 70 och EGT C 174, 17.6.1996, s. 32.

(®) Europaparlamentets yttrande av den 18 april 1996 (EGT C 144, 13.5.1996,
s. 176), radets gemensamma standpunkt av den 20 december 1996 (EGT C
69, 5.3.1997, s. 13) och Europaparlamentets beslut av den 13 maj 1997 (EGT
C 167, 2.6.1997, s. 24). Rédets beslut av den 18 december 1997. Europa-
parlamentets beslut av den 14 januari 1998.

(*) EGT C 138, 17.5.1993, s. 1.

(®) EGT L 398, 30.12.1989, s. 19.

(¢) EGT L 262, 27.9.1976, s. 201. Direktivet senast dndrat genom direktiv
97/16/EG (EGT L 116, 6.5.1997, s. 31).

(") EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast &ndrat genom direktiv
96/68/EG (EGT L 277, 30.10.1996, s. 25).
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Biocidprodukter &r nodvéndiga for att bekdmpa bade organismer
som &r skadliga for méanniskors eller djurs hélsa och organismer
som orsakar skada pa naturprodukter och tillverkade produkter.
Biocidprodukter kan medfora risker for manniskor, djur och miljo
pé en mingd olika sétt pd grund av sina egenskaper och darmed
forenade anviandningsmonster.

Kommissionens undersokning visade att det finns skillnader i
lagstiftningen i de olika medlemsstaterna. Sédana skillnader kan
utgdra hinder inte bara for handeln med biocidprodukter utan
ocksd for handeln med produkter som har behandlats med dessa
och paverkar dédrigenom den inre marknadens
funktion. Kommissionen foreslog dérfor att det skulle utarbetas
ett ramverk av bestimmelser for utslippande av biocidprodukter
pé marknaden varvid en hog skyddsniva for ménniskor, djur och
miljo skall utgdra en forutsdttning. Med hénsyn till subsidiaritets-
principen bor de beslut som fattas pd gemenskapsniva vara sa-
dana som dr nddvéindiga for att den inre marknaden skall fungera
tillfredsstdllande och for att dubbelarbete i medlemsstaterna skall
kunna undvikas. Ett direktiv om biocidprodukter &r det ldmpli-
gaste sittet att upprétta ett sddant ramverk.

I detta ramverk med bestdmmelser skall det foreskrivas att biocid-
produkter inte far sldppas ut pd marknaden for att anvéndas om
de inte har genomgétt de relevanta forfarandena i detta direktiv.

Med hinsyn till vissa biocidprodukters sdrskilda beskaffenhet och
de risker som dr forenade med den avsedda anvdndningen av dem
bor foreskrifter meddelas om forenklade godkédnnandeforfaranden,
déribland registrering.

Sokanden bor ldgga fram dokumentation som innehaller nddvén-
diga uppgifter for att bedoma riskerna i samband med avsedd
anvéndning av produkten. Gemensamma grundldggande uppgifter
om verksamma dmnen och om biocidprodukter som dessa ingar i
ar nodvindiga som st6d badde for dem som ansdker om godkin-
nande och for dem som gor utvérderingen for att fatta beslut om
godkdnnande. Det dr dessutom nddvéndigt att sirskilda krav pa
uppgifter utarbetas for var och en av de produkttyper som om-
fattas av det hir direktivet.

Nér biocidprodukter godkédnns dr det nodvéndigt att sékerstdlla att
de, nir de anvinds pé ett riktigt sitt for det avsedda syftet, ar
tillrackligt effektiva och inte medfor ndgra oacceptabla effekter pa
malorganismerna, exempelvis resistens eller oacceptabel tolerans,
och, ndr det giller ryggradsdjur, onddigt lidande och onddig
smarta, och att de mot bakgrund av aktuell vetenskaplig och
teknisk kunskap inte har nagra oacceptabla effekter pd miljon
och pad ménniskors och djurs hélsa i synnerhet.

Det dr nodviandigt att faststdlla gemensamma principer for utvér-
dering och godkdnnande av biocidprodukter for att sdkerstélla ett
harmoniserat tillvigagangssitt i medlemsstaterna.
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10.  Medlemsstaterna bor inte hindras att uppstdlla tillliggskrav for
anviandningen av biocidprodukter, om dessa tilliggskrav ar i
Overensstimmelse med gemenskapsritten och framfor allt inte
strider mot bestimmelserna i detta direktiv. Avsikten med sddana
bestimmelser &r att skydda miljon samt méanniskors och djurs
hilsa genom exempelvis bekdmpning av epidemier och skydd
av livsmedel och foder.

11. Mot bakgrund av de stora skillnaderna mellan sdvél de berérda
verksamma dmnena som de berdrda biocidprodukterna bor upp-
gifts- och forsokskraven anpassas till forhallandena i det enskilda
fallet och leda till en samlad riskbeddmning.

12. Det &r nodvéndigt att uppritta en gemenskapsforteckning over
verksamma dmnen som far ingd i biocidprodukter. Foreskrifter
bor meddelas om ett gemenskapsforfarande for bedomning av
om ett verksamt d&mne kan tas upp i gemenskapsforteckningen.
Vilka uppgifter de berdrda parterna maste lagga fram vid ansokan
om upptagande av ett dmne i forteckningen maste sdrskilt anges.
De verksamma @mnena i forteckningen bor regelbundet omprovas
och vid behov jimforas med varandra under sdrskilda forhéallan-
den, for att hénsyn skall kunna tas till den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen.

13.  Savitt avser verksamma dmnen i produkter som endast medfor lag
risk bor dessa tas upp i en sirskild bilaga. Amnen som inte
huvudsakligen anvénds som bekédmpningsmedel men som i be-
grinsad omfattning anvidnds som biocider antingen direkt eller i
en produkt som bestér av ett verksamt dmne och ett enkelt spad-
ningsmedel bor tas upp i en sérskild bilaga.

14.  Nir en utvdrdering gors av om ett verksamt dmne kan tas upp i
de relevanta bilagorna till direktivet dr det nédvindigt att denna
utvirdering i forekommande fall omfattar samma aspekter som
den utvdrdering som gors enligt direktiv 92/32/EEG av den
30 april 1992 om éndring for sjunde géngen i rddets direktiv
67/548/EEG om tillndrmning av lagar och andra forfattningar
om Kklassificering, forpackning om mérkning av farliga d&mnen (1)
och radets forordning (EEG) nr 793/93 av den 23 mars 1993 om
bedémning och kontroll av risker med existerande dmnen (?) nér
det géller riskbedomningen. De risker som dr forenade med till-
verkning, anvidndning och bortskaffande av det verksamma &dmnet
och material som har behandlats med detta skall darfor betraktas
pa motsvarande sdtt som i den tidigare ndmnda lagstiftningen.

15.  For att uppritthalla fri rérlighet for sévil biocidprodukter som
material som behandlas med dessa bor ett godkidnnande som
har beviljats av en medlemsstat erkdnnas av de andra medlems-
staterna i enlighet med de sérskilda villkoren i detta direktiv.

(') EGT L 154, 5.6.1992, s. 1
() EGT L 84, 5.4.1993, s. 1.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Samtidigt som harmoniserade bestdmmelser faststdlls for alla slag
av biocidprodukter, daribland produkter for att bekdmpa ryg-
gradsdjur, kan den faktiska anvéndningen av dessa slag av pro-
dukter foranleda betinkligheter. Medlemsstaterna bor dérfér, om
inte annat foreskrivs i fordraget, tillatas att gora undantag fran
principen om Omsesidigt erkdnnande av biocidprodukter som
ingdr i tre sérskilda typer av biocidprodukter nir dessa &dr avsedda
att bekdmpa sérskilda arter av ryggradsdjur, om dessa undantag ar
berittigade och inte motverkar syftet med detta direktiv.

Det dr darfor onskvért att ett system for dmsesidigt informations-
utbyte infors och att medlemsstaterna och kommissionen pa be-
géran gor de uppgifter och den vetenskapliga dokumentation som
har lagts fram i samband med ansdkningar om godkénnande av
biocidprodukter tillgéngliga for varandra.

Medlemsstaterna bor ha mdjlighet att for en begrinsad tidsperiod
godkinna biocidprodukter som inte uppfyller ovanstaende villkor,
sarskilt i fall av of6rutsedd fara for méanniskor, djur eller miljo,
och vilka inte kan bekdmpas pa annat sitt. Gemenskapsforfaran-
det bor inte hindra medlemsstaterna fran att for en begrinsad
tidsperiod godkénna att biocidprodukter som innehaller ett verk-
samt dmne som dnnu inte dr upptaget i gemenskapsforteckningen
anviands inom deras territorium, forutsatt att dokumentation har
lagts fram i enlighet med gemenskapskraven och att den berorda
medlemsstaten anser att det verksamma @mnet och biocidproduk-
ten uppfyller de gemenskapsvillkor som géller for dem.

Det ar viktigt att detta direktiv bidrar till att s& mycket som
mojligt begrinsa antalet djurforsok och att forsdken anpassas
till produktens @ndamal och anvidndningsomrade.

En ndra samordning skall sékerstéllas med annan gemenskapsritt
och sérskilt med direktiv 91/414/EEG, direktiven om skydd av
vatten och direktiven om innesluten anvindning och avsiktlig
utsittning av genetiskt modifierade organismer.

Kommissionen kommer att utarbeta tekniska riktlinjer sarskilt for
genomforande av godkdnnandeforfarandena, upptagande av verk-
samma dmnen i de relevanta bilagorna, bilagorna om uppgifts-
krav och bilagan om de gemensammma principerna.

For att sidkerstélla att de krav som uppstills for godkénda biocid-
produkter dr uppfyllda ndr dessa produkter sldpps ut pa markna-
den bor medlemsstaterna anta bestdmmelser om ldmpliga kon-
troll- och tillsynsatgérder.
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23.  Genomforandet av det hir direktivet, anpassningen av dess bila-
gor till utvecklingen av teknisk och vetenskaplig kunskap och
inforlivandet av verksamma dmnen med relevanta bilagor kriaver
ett ndra samarbete mellan kommissionen, medlemsstaterna och
sokandena. Nir det forfarande som giller for den stindiga kom-
mittén for biocidprodukter tillimpas dr detta en lamplig grundval
for ett sddant samarbete.

24, Den 20 december 1994 triffade Europaparlamentet, rddet och
kommissionen en dverenskommelse om ett modus vivendi betraf-
fande genomforandeatgédrder for réttsakter som antas enligt det
forfarande som avses i artikel 189b i EG-fordraget (1).

25.  Kommissionen kommer att tillimpa detta modus vivendi pa de
genomforandeatgirder som den avser att vidta till foljd av detta
direktiv, inbegripet med avseende pé bilagorna IA och IB.

26.  Det kommer att drdja atskilliga &r innan det hir direktivet och
sarskilt programmet for omprovning ér fullstindigt genomfort och
dérfor utgor direktiv 76/769/EEG en ram som kompletterar ut-
vecklingen av positivlistan genom begrinsning av saluforing och
anvindning av vissa verksamma dmnen och produkter eller pro-
duktgrupper.

27.  Programmet omprovning av verksamma dmnen bér genomfGras
under beaktande av andra arbetsprogram inom ramen for annan
gemenskapslagstiftning rérande omprovning eller godkénnande
av dgmnen och produkter eller under beaktande av relevanta inter-
nationella konventioner.

28.  Det dr nddvéndigt att kostnaderna for forfarandena i samband
med genomforandet av direktivet betalas av dem som Onskar
sldppa ut eller som slidpper ut biocidprodukter pd marknaden
och av dem som ansoker om att verksamma &mnen skall tas
upp i de relevanta bilagorna.

29.  Minimiregler for anvdndningen av biocidprodukter pé arbetsplat-
ser meddelas i direktiven om hélsa och sdkerhet pa arbetsplatser.
Det dr onskvirt att reglerna pa detta omrade vidareutvecklas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Réckvidd
1. Det hir direktivet giller

a) godkdnnande och utslippande pd marknaden av biocidprodukter for
anvindning i medlemsstaterna,

b) Omsesidigt erkdnnande av godkdnnanden inom gemenskapen,

¢) upprittande pa gemenskapsnivd av en forteckning Gver verksamma
dgmnen som det &r tillitet att anvénda i biocidprodukter (positivlista).

(M EGT C 102, 4.4.1996, s. 1.
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2. Det hér direktivet skall omfatta biocidprodukter enligt definitionen
i artikel 2.1 a, men géller inte for produkter som definieras i eller ligger
inom f6ljande direktivs rdckvidd foér de &dndamdl som avses i dessa
direktiv:

a) Radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillndrmning
av bestdmmelser som faststéllts genom lagar eller andra forfattningar
och som giller farmaceutiska specialiteter (1).

b) Rédets direktiv 81/851/EEG av den 28 september 1981 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om veterindrmedicinska
lakemedel (?).

¢) Radets direktiv 90/677/EEG av den 13 december 1990 om utdkad
rackvidd for direktiv 81/851/EEG om tillndrmning av medlemssta-
ternas lagstiftning om veterindrmedicinska ldkemedel och om fast-
stillande av ytterligare bestimmelser f6r immunologiska veterinér-
medicinska likemedel (3).

d) Radets direktiv 92/73/EEG av den 22 september 1992 om utdkad
rackvidd for direktiv 65/65/EEG och 75/319/EEG om tillndrmning
av lagar och andra forfattningar betraffande likemedel och faststél-
lande av ytterligare bestimmelser som rér homeopatika (*).

e) Rédets direktiv 92/74/EEG av den 22 september 1992 om utdkad
rackvidd for direktiv 81/851/EEG om tillndrmning av medlemssta-
ternas lagstiftning om veterindrmedicinska likemedel och faststil-
lande av ytterligare bestimmelser som ror homeopatiska avsedda for
djur ().

f) Radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om ge-
menskapsforfaranden for godkdnnande for forsiljning av och tillsyn
6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (°).

g) Radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produk-
ter for implantation (7).

(") EGT 22, 9.2.1965, s. 369. Direktivet senast dndrat genom direktiv 93/39/EEG

(EGT L 214, 24.8.1993, s. 22).

(®) EGT L 317, 6.11.1981, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direktiv
93/40/EEG (EGT L 214, 24.8.1993, s. 3).

(®) EGT L 373, 31.12.1990, s. 26.

(*) EGT L 297, 13.10.1992, s. 8.

() EGT L 297, 13.10.1992, s. 12.

(°) EGT L 214, 24.8.1993, s. 1.

(") EGT L 189, 20.7.1990, s. 17. Direktivet senast &ndrat genom direktiv
93/68/EEG (EGT L 220, 31.8.1993, s. 1).
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h) Rédets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska
produkter (1).

i) Rédets direktiv 89/107/EEG av den 21 december 1988 om livsme-
delstillsatser som &r godkédnda for anvdndning i livsmedel (%), radets
direktiv 88/388/EEG av den 22 juni 1988 om aromer for anvénd-
ning i livsmedel (})) och Europaparlamentets och radets direktiv
95/2/EEG av den 20 februari 1995 om andra livsmedelstillsatser
an fargdmnen och sétningsmedel (*).

j) Radets direktiv 89/109/EEG av den 21 december 1988 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel (°).

k) Rédets direktiv 92/46/EEG av den 16 juni 1992 om faststdllande av
hygienregler for produktion och utsldppande pd marknaden av ram-
jolk, virmebehandlad mjolk och mjoélkbaserade produkter (©).

1) p.m. Direktiv om produktion av vissa livsmedel av animaliskt ur-
sprung (t.ex. mjolk och dgg) (7).

m) Radets direktiv 91/493/EEG av den 22 juli 1991 om faststéllande av
hygienkrav ~ for  produktion = och  marknadsféringen  av
fiskprodukter (®).

n) Rédets direktiv 90/167/EEG av den 26 mars 1990 om faststdllande
av regler for beredning, utsldppande pa marknaden och anvéndning
av foderldkemedel i gemenskapen (°).

o) Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om tillsatser
i djurfoder (1°), rddets direktiv 82/471/EEG om vissa produkter som
anvinds i djurfoder (') och radets direktiv 77/101/EEG om salufor-
ing av foderravaror ('2).

() EGT L 169, 12.7.1993, s. 1.

(®» EGT L 40, 11.2.1989, s. 27. Direktivet senast dndrat genom direktiv
94/34/EG (EGT L 237, 10.9.1994, s. 1).

(®) EGT L 184, 15.7.1988, s. 61. Direktivet senast dndrat genom direktiv
91/71/EEG (EGT L 42, 15.2.1991, s. 25).

(*) EGT L 61, 18.3.1995, s. 1. Direktivet dndrat genom direktiv 96/85/EG (EGT
L 86, 28.3.1997, s. 4).

(®) EGT L 40, 11.2.1989, s. 38.

() EGT L 268, 14.9.1992, s. 1. Direktivet senast &ndrat genom direktiv
94/71/EG (EGT L 368, 31.12.1994, s. 33).

(") EGT L 212, 22.7.1989, s. 87. Direktivet senast dndrat genom 1994 &rs
anslutningsakt.

(®) EGT L 268, 24.9.1991, s. 15. Direktivet senast dndrat genom direktiv
95/71/EG (EGT L 332, 30.12.1995, s. 40).

(®) EGT L 92, 7.4.1990, s. 42.

10) EGT L 270, 14.12.1970, s. 1. Direktivet senast &ndrat genom direktiv
97/6/EG (EGT L 35, 5.2.1997, s. 11).

(') EGT L 213, 21.7.1982, s. 8. Direktivet senast &ndrat genom direktiv
96/25/EG (EGT L 125, 23.5.1996, s. 35).

('?) EGT L 32, 3.2.1977, s. 1. Direktivet senast dndrat genom 1994 ars anslut-
ningsakt.
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p) Rédets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om kosmetiska
produkter (1).

q) Rédets direktiv 95/5/EG av den 27 februari 1995 om é&ndring av
direktiv 92/120/EEG om villkoren for att medge tillfalliga och be-
griansade undantag fran de sérskilda hygienreglerna pad gemenskaps-
niva for produktion och saluféring av vissa produkter av animaliskt
ursprung (%).

r) Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslédppande av
vixtskyddsmedel pd marknaden (3).

s) Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober
1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (4).

3. Det hir direktivet skall gilla utan att det paverkar tillimpningen av
relevanta gemenskapsbestimmelser eller dtgdrder som har vidtagits i
enlighet med dem, sdrskilt 1 f6ljande rattsakter:

a) Radets direktiv 76/769/EEG av den 27 juli 1976 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om begriansning av
anvindning och utsldppande pd marknaden av vissa farliga d&mnen
och preparat (5).

b) Rédets direktiv 79/117/EEG av den 21 december 1979 om forbud
mot att vixtskyddsprodukter som innehéller vissa verksamma dmnen
slapps ut pd marknaden och anvénds (°).

¢) Rédets forordning (EEG) nr 2455/92 av den 23 juli 1992 om export
och import av vissa farliga kemikalier (7).

d) Rédets direktiv 80/1107/EEG av den 27 november 1980 om skydd
for arbetstagare mot risker vid exponering for kemiska, fysikaliska
och biologiska agenser i arbetet (}), radets direktiv 89/391/EEG av
den 12 juni 1989 om atgérder for att frimja forbéttringar av arbets-
tagarnas sikerhet och hélsa i arbetet (°) samt de sirdirektiv som
bygger pd dessa direktiv.

(") EGT L 262, 27.9.1976, s. 169. Direktivet senast dndrat genom direktiv
97/18/EG (EGT L 114, 11.5.1997, s. 43).

(®» EGT L 51, 8.3.1995, s. 12.

() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direktiv
96/68/EG (EGT L 277, 30.10.1996, s. 25).

(*) EGT L 331, 7.12.1998, s. 1. Direktivet senast dndrat genom forordning (EG)
nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).

() EGT L 262, 27.9.1976, s. 201. Direktivet senast dndrat genom direktiv
97/16/EG (EGT L 116, 6.5.1997, s. 31).

(°) EGT L 33, 8.2.1979, s. 36. Direktivet senast dndrat genom 1994 ars anslut-
ningsakt.

() EGT L 251, 29.8.1992, s. 13. Forordningen senast dndrad genom forordning
(EG) nr 1492/96 (EGT L 189, 30.7.1996, s. 19).

(®) EGT L 327, 3.12.1980, s. 8. Direktivet senast dndrat genom 1994 érs anslut-
ningsakt.

(°) EGT L 183, 29.6.1989, s. 1.
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e) Rédets direktiv 84/450/EEG av den 10 september 1984 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om vilsele-
dande reklam (1).

4. Artikel 20 skall inte gélla for transport av biocidprodukter pé
jarnvig, vég eller inre vattenvégar, till havs eller med flyg.

Artikel 2
Definitioner

1. I det hér direktivet anvinds foljande definitioner med de betydel-
ser som hir anges:

a) biocidprodukter

Verksamma &mnen och preparat som innehaller ett eller flera verk-
samma dmnen i den form de levereras till anvéndaren, avsedda att pa
kemisk eller biologisk vdg forstdra, hindra, oskadliggéra, forhindra
verkningarna av eller pd ndgot annat sétt utdva kontroll dver skadliga
organismer.

En uttdmmande forteckning over 23 produkttyper med en vigle-
dande beskrivning for varje produkttyp finns i bilaga V.

b) lagriskbiocidprodukter

Biocidprodukter vilkas verksamma (dmne(n) endast dr ett eller flera
av de verksamma dmne(n) som fortecknas i bilaga IA och som inte
innehéller ndgot potentiellt skadligt 4mne.

Vid anvéndning i enlighet med anvéndningsforeskrifterna far biocid-
produkterna endast medfora 1ag risk for ménniskor, djur och miljo.

¢) allménkemikalier

Amnen som foretecknas i bilaga IB och inte huvudsakligen anviinds
som bekdmpningsmedel men som i begrinsad omfattning anvénds
som biocider antingen direkt eller i en produkt som bestir av detta
dmne och ett enkelt spddningsmedel som inte i sig ar ett &mne som
foranleder betdnkligheter och som inte direkt salufors for denna
biocidanvéndning.

Bland annat foljande &mnen skulle kunna foras in bilaga IB i enlig-
het med forfarandet i artiklarna 10 och 11:

— Koldioxid.
— Kvive.

— Etanol.

— 2-propanol,
— Attiksyra.

— Kiselgur.

(") EGT L 250, 19.9.1984, s. 17.
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d) verksamma dmnen

Amnen eller mikroorganismer, déribland virus eller svampar, som
har en allmén eller specifik verkan pa eller mot skadliga organismer.

e) potentiellt skadliga dmnen

Andra dmnen dn det verksamma dmnet, som har den egenskapen att
de kan ha negativa effekter pA manniskor, djur eller miljén och som
finns eller bildas i en biocidprodukt i tillrickligt hog koncentration
for att ge upphov till sddana effekter.

Om det inte finns annan anledning till beténkligheter skulle ett sd-
dant &mne normalt vara ett &mne som klassificeras som farligt enligt
direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om klassificering, forpack-
ning och mérkning av farliga dmnen (') och som finns i biocidpro-
dukten i en sadan koncentration att denna anses farlig i den mening
som avses i artikel 3 1 radets direktiv 88/379/EEG av den 7 juni
1988 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar om klassificering, férpackning och mérkning av farliga pre-
parat (beredningar) ().

f) skadliga organismer

Organismer vilkas nédrvaro dr oonskad eller skadlig for ménniskor,
ménsklig verksamhet eller produkter som ménniskor anvénder eller
producerar eller for djur eller fér miljon.

g) resthalter

Ett eller flera av de i biocidprodukten ingdende d&mnena som finns
kvar efter dennes anvindning, inbegripet &mnenas metaboliter och
produkter som hérrdr frdn deras nedbrytning eller reaktion.

h) utslippande pa marknaden

Tillhandahallande, mot betalning eller gratis, eller senare lagring
utom sédan lagring som f0ljs av utforsel fran gemenskapens tull-
omrade eller bortskaffande. Att importera en biocidprodukt till
gemenskapens tullomrade skall med avseende pa tillimpningen av
det hidr direktivet anses liktydigt med utsldppande pa marknaden.

1) godkdnnande

Ett administrativt beslut genom vilket den behdriga myndigheten i en
medlemsstat efter ansékan frén en s6kande godkdnner att en biocid-
produkt sldpps ut pd marknaden inom statens territorium eller en del
dérav.

J) ramformuleringar

Specifikationer for en grupp biocidprodukter med samma anvin-
dingsomrade och samma anvindarkategori.

(") EGT 196, 16.8.1967. Direktivet senast dndrat genom direktiv 94/69/EG (EGT
L 381, 31.12.1994, s. 1).
(®» EGT L 187, 16.7.1988, s. 14.
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Denna produktgrupp skall innehélla samma verksamma d@mnen med
samma specifikationer, och deras sammansittning far uppvisa endast
sddana variationer jimfort med en tidigare godkénd biocidprodukt
som inte paverkar deras riskniva eller effektivitet.

En variation innebér i detta sammanhang att produkten far innehalla
en ldgre procentandel av det verksamma &dmnet och/eller en forénd-
rad procentandel av ett eller flera icke verksamma dmnen och/eller
att ett eller flera pigment, fargdmnen eller parfymer ersétts med andra
som uppvisar samma eller lagre risk utan att detta minskar produk-
tens effektivitet.

k) registrering

Ett administrativt beslut genom vilket den behdriga myndigheten i en
medlemsstat, sedan en sdkande gett in en ansdkan och myndigheten
har kontrollerat att dokumentationen uppfyller de relevanta kraven i
detta direktiv, godkénner att en ldgriskbiocidprodukt slédpps ut pa
marknaden inom statens territorum eller en del dérav.

D) fullmakt

En handling som 4r undertecknad av innehavaren eller innehavarna
av relevanta uppgifter, som ar skyddade enligt bestimmelserna i
detta direktiv, och i vilken anges att den behdriga myndigheten far
anvinda dessa uppgifter for att bevilja godkdnnande eller registrering
for en biocidprodukt enligt det hér direktivet.

2. I det hir direktivet anvinds de definitioner av

a) dmnen,

b) preparat,

c) vetenskaplig forskning och utveckling,

d) processorienterad forskning och utveckling,

som anges i artikel 2 i radets direktiv 67/548/EEG.

Artikel 3
Godkéinnande att slippa ut biocidprodukter pa4 marknaden

1.  Medlemsstaterna skall foreskriva att en biocidprodukt far sléppas
ut pa marknaden och anvindas inom deras territorium endast om den
har godkénts i enlighet med detta direktiv.

2. Trots vad som sédgs i punkt 1

i) skall medlemsstaterna tillata att 1agriskbiocidprodukter efter registre-
ring sldpps ut pa marknaden och anviands under forutsittning att en
dokumentation i enlighet med artikel 8.3 har getts in till och kon-
trollerats av de behdriga myndigheterna.

Om inte annat anges skall alla bestimmelser om godkénnande enligt
det hér direktivet ockséa gilla registrering.
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ii) skall medlemsstaterna tillata att allmédnkemikalier som anvinds som
biocider sldpps ut pa marknaden och anvinds ndr de har tagist upp i
bilaga IB.

3. i) Alla ans6kningar om godkdnnande skall behandlas sa snart
som mojligt.

ii) Nar det giller anskningar for sddana biocidprodukter for vilka
det krivs registrering skall den behdriga myndigheten fatta
beslut inom 60 dagar.

4.  Medlemsstaterna skall pa begédran och fir pa eget initiativ nar det
ar lampligt utarbeta en ramformulering och ldamna den till sokanden nér
de beviljar ett godkdnnande av en sérskild biocidprodukt.

Om inte annat foreskrivs i artiklarna 8 och 12 och under forutséttning
att sokanden pa grund av en fullmakt har réttighet till tillgéng till
ramformuleringen skall den behdriga myndigheten, nir en senare anso-
kan om godkénnande av en ny biocidprodukt grundas p&d denna ram-
formulering, fatta beslut om denna ansokan inom 60 dagar.

5. Medlemsstaterna skall foreskriva att biocidprodukter skall klassifi-
ceras, forpackas och mirkas i enlighet med bestimmelserna i det hér
direktivet.

6. Om inte annat foreskrivs i artikel 7.1 skall godkénnande beviljas
for en tid av hogst tio ar fran den tidpunkt da det verksamma &mnet for
forsta gdngen eller pa nytt togs upp i bilaga I eller IA for produkttypen,
under iakttagande av den tidsfrist som anges for det verksamma dmnet i
bilaga I eller IA: godkénnandet far fornyas efter kontroll av att villkoren
i artikel 5.1 och 5.2 fortfarande ar uppfyllda. Om det dr nddvandigt far
fornyat godkidnnande beviljas endast for den tid som medlemsstaternas
behoriga myndigheter behdver for att utfora en sddan kontroll nédr en
ansdkan om fornyat godkdnnande har ldmnats in.

7.  Medlemsstaterna skall foreskriva att biocidprodukter skall anvin-
das pé ett riktigt sdtt. Med riktig anvdndning avses bland annat att de
villkor som faststills i artikel 4 och som anges i bestimmelserna om
markning i det hdr direktivet skall vara uppfyllda. Riktig anvéndning
skall ocksa innebéra rationell anvindning av en kombination av fysika-
liska, biologiska, kemiska eller andra metoder, pa lampligt sitt, varige-
nom anvéindningen av biocidprodukter begrinsas till det absolut ndd-
viandiga. Om biocidprodukter anvénds pa arbetsplatser skall anvind-
ningen ocksa uppfylla de krav som uppstills i direktiv om skydd for
arbetstagare.

Artikel 4
Omsesidigt erkinnande av godkinnanden

I. Om inte annat foreskrivs i artikel 12 skall en biocidprodukt som
redan dr godkdnd eller registrerad i en medlemsstat godkénnas eller
registreras i en annan medlemsstat inom 120 respektive 60 dagar efter
det att den andra medlemsstaten mottagit anskan, om biocidproduktens
verksamma dmne finns med i forteckningen i bilaga I eller IA och
uppfyller kraven i denna. Savitt avser dmsesidigt erkdnnande av god-
kdnnanden skall ans6kan innehélla en sammanfattning av den dokumen-
tation som krivs enligt artikel 8.2 a och avsnitt X i bilaga I1IB, samt en
bestyrkt kopia av det forsa godkénnandet. Séavitt avser dmsesidigt er-
kdnnande av registrering av lagriskbiocidprodukter skall ansokan inne-
hélla den information som krédvs enligt artikel 8.3, bortsett frén infor-
mation om effektiviteten diar en sammanfattning skall vara tillracklig.
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Godkénnandet far omfattas av bestimmelser som foljer av genomforan-
det av andra atgédrder i enlighet med gemenskapsritten vilka ror villko-
ren for distribution och anvédndning av biocidprodukter och har till syfte
att skydda de berorda distributdrernas, anvindarnas och arbetstagarnas
hilsa.

Detta forfarande for dmsesidigt erkdnnande skall inte paverka atgirder
med syfte att skydda arbetstagarnas hilsa som medlemsstaterna i enlig-
het med gemenskapsritten har vidtagit.

2. Om en medlemsstat i enlighet med artikel 5 konstaterar

a) att mélorganismen inte forekommer i skadliga méngder,

b) att det har visats att mélorganismen utvecklat en oacceptabel tolerans
eller resistens mot biocidprodukten, eller

c) at de relevanta anvidndningsforhdllandena, sasom klimat eller malor-
ganismens fortplantningsperiod, pétagligt skiljer sig fran forhallan-
dena i den medlemsstat dar biocidprodukten ursprungligen godkén-
des och att ett ofordndrat godkénnande dérfor kan innebéra oaccep-
tabla risker for ménniskor eller miljon,

kan medlemsstaten begéra att vissa vilkor som anges i artikel 20.3 e, f,
h, j och I anpassas till de avvikande forhéllandena, sa att villkoren for
godkinnande i artikel 5 uppfylls.

3.  Om en medlemsstat anser att en lagriskbiocidprodukt som har
registrerats av en annan medlemsstat inte uppfyller definitionen i arti-
kel 2.1 b, far den tillfalligt vdgra registrering och skall omedelbart
meddela den behoriga myndighet, som ansvarar for att kontrollera do-
kumentationen, om sina betidnkligheter.

Om ingen &verenskommelse mellan de berérda myndigheterna uppnas
inom 90 dagar, skall drendet dverldmnas till kommissionen som skall
fatta beslut i enlighet med det forfarande som anges i punkt 4.

4.  Trots vad som sdgs i punkterna 2 och 3 skall en medlemsstat, nér
den anser att en biocidprodukt, som har godkédnts av en annan medlems-
stat, inte kan uppfylla de villkor som uppstills i artikel 5.1 och déarfor
har for avsikt att avsld ansokan om godkdnnande eller registrering eller
att begriansa godkdnnandet med uppstillande av vissa villkor, underrétta
kommissionen, &vriga medlemsstater och s6kanden samt forse dessa
med ett forklarande dokument som skall innehélla produktens bendm-
ning och specifikation samt ange grunderna till att den avser att avsla
ansOkan eller begridnsa godkénnandet.

Kommissionen skall utarbeta ett forslag om detta i enlighet med arti-
kel 27 for att fatta beslut i enlighet med forfarandet i artikel 28.2.

5. Om forfarandet i punkt 4 leder till att en medlemsstats avslag pa
en ansdkan om en andra eller senare registrering bekréftas, skall den
medlemsstat som tidigare registrerat lagriskbiocidprodukten Overviga
detta avslag och omprdva sin registrering i enlighet med artikel 6, om
stindiga kommittén anser det lampligt.
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Om forfarandet innebér att registreringen bekréftas skall den medlems-
stat som inledde forfarandet registrera den berérda lagriskbiocidproduk-
ten.

6. Trots vad som sédgs i punkt 1 fir medlemsstaterna, om inte annat
foreskrivs i fordraget, vdgra Omsesidigt erkdnnande av godkédnnande
som har beviljats for produkter som ingar i produkttyperna 15, 17
och 23 i bilaga V, om en sadan begridnsning kan motiveras och inte
motverkar direktivets syfte.

Medlemsstaterna skall underrdtta varandra och kommissionen om alla
beslut som fattas i detta hdnseende och ange orsakerna hérfor.

Artikel 5
Villkor for beviljande av godkiinnande

1.  Medlemsstaterna skall godkdnna en biocidprodukt endast om

a) det (de) verksamma dmne(n) som den innehaller finns med i forteck-
ningen i bilaga I eller IA och alla krav som framgar av dessa bilagor
ar uppfyllda,

b) det pa grundval av aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap har
faststéllts samt vid utvérdering av den dokumentation varom stadgas
i artikel 7, i enlighet med de gemensamma principer for utvirdering
av dokumentation som framgér av bilaga VI, har visats att biocid-
produkten nir den anvinds pa godként sitt och med beaktande av

— alla normala forhallanden under vilka biocidprodukten far anvén-
das,

— hur det material som behandlas med biocidprodukten far anvin-
das,

— foljderna av anvindning och bortskaffande,
om biocidprodukten
1) &r tillrackligt effektiv,

ii) inte har nagra oacceptabla effekter pd malorganismerna, sdsom
oacceptabel resistens eller korsresistens eller onddigt lidande och
onddig smarta for ryggradsdjur,

iii) inte i sig sjdlv eller till f6ljd av sina resthalter har direkt eller
indirekt oacceptabla effekter pa ménniskors eller djurs hélsa (ex-
empelvis genom dricksvatten, livsmedel eller foder, inomhusluft
eller foljder pé arbetsplatsen) eller pd ytvattnet och grundvattnet,

iv) inte i sig sjilv eller till foljd av sina resthalter har oacceptabla
effekter pd miljon, sérskilt i friga om

— omvandling, spridning och férdelning i miljon, sérskilt for-
orening av ytvatten (inbegripet vatten i flodmynningar och
havsvatten), grundvatten och dricksvatten,

— effekter pa icke-méalorganismer,

¢) beskaffenheten och méngden av dess verksamma dmnen, och, i fore-
kommande fall, eventuella fororeningar och formuleringsdmnen av
toxikologisk eller ekotoxikologisk betydelse samt resthalter av tox-
ikologisk eller miljomaissig betydelse som &r en f6ljd av godkdnd
anvindning, kan bestimmas i enlighet med de relevanta kraven i
bilaga IIA, 1IB, IIIA, IIIB, IVA eller IVB,
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d) dess fysikaliska och kemiska egenskaper har bestimts och beddomts
vara acceptabla vid ldmplig anvdndning, lagring och transport av
produkten.

2. En biocidprodukt som i enlighet med artikel 20.1 har klassificerats
som giftig, mycket giftig eller cancerframkallande, mutagen eller repro-
duktionsstorande i kategori 1 eller 2, far inte godkdnnas for att slédppas
ut pd marknaden till eller anvdndas av allménheten.

3. Godkénnandet kan atf6ljas av de villkor for saluforing och an-
viandning som dr nodvéndiga for att sdkerstélla efterlevnaden av bestim-
melserna i punkt 1, och dessa villkor skall anges i godkdnnandet.

4. Om det i andra gemenskapsbestimmelser faststills krav som ar av
betydelse for villkoren for beviljande av godkdnnande samt for anvind-
ningen av biocidprodukten, och sirskilt om kraven syftar till att skydda
distributérers, anvindares, arbetstagares och konsumenters hélsa eller
djurs hilsa eller miljon, skall den behoriga myndigheten beakta dessa
ndr godkdnnande beviljas och om nddvindigt bevilja godkdnnande pa
villkor att dessa krav uppfylls.

Artikel 6
Omprdivning av godkiinnande

Under den period for vilken godkdnnande har beviljats kan detta ndr
som helst omprovas om det finns uppgifter som tyder pa att nagot av de
villkor som anges i artikel 5 inte ldngre uppfylls, exempelvis efter att ha
mottagit uppgifter i enlighet med artikel 14. I sadana fall fir medlems-
staterna krdva att den person som innehar godkédnnandet eller som har
beviljats en dndring av godkénnandet i enlighet med artikel 7 skall ge in
de ytterligare uppgifter som dr nodvéndiga for omprovningen. Vid be-
hov far godkdnnandets giltighetstid forlingas endast med den tid som &r
nddvindig for att genomfora en sddan omprévning, men skall forldngas
med den tid som dr nddvindig for att ytterligare uppgifter skall kunna
tillhandahéllas.

Artikel 7
Aterkallelse eller éndring av ett godkinnande

1.  Ett godkdnnande skall aterkallas om

a) det verksamma dmnet inte langre finns upptaget i bilaga I eller 1A pa
sitt som kravs i artikel 5.1 a,

b) villkoren i artikel 5.1 for att erhédlla godkénnande inte ldngre upp-
fylls,

c) det visar sig att oriktiga eller vilseledande uppgifter har ldamnats om
forhallanden som ligger till grund for godkédnnandet.

2. Ett godkidnnande kan ocksd upphévas om den som innehar god-
kdnnandet begir det och anger skilen for detta.
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3. Om en medlemsstat avser att dterkalla ett godkédnnande skall den
underrétta och hora den som innehar godkdnnandet om detta. Néar den
aterkallar godkénnandet fir medlemsstaten bevilja anstand, under vilken
tid kvarvarande lager far bortskaffas, lagras, séljas och anvéndas, varvid
anstandets langd skall faststdllas med beaktande av orsaken till aterkal-
lelsen, utan att detta paverkar tillimpningen av tidsfrister som har fast-
stéllts enligt direktiv 76/769/EEG eller enligt punkt 1 a.

4. Om en medlemsstat anser det nddvindigt mot bakgrund av ny
vetenskaplig och teknisk kunskap och for att skydda hidlsa och miljo
skall den &ndra anvdndningsvillkoren for ett godkénnande, sérskilt an-
vandningssittet eller de méngder som anvénds.

5. Ett godkédnnande kan ocksa &ndras om den som innehar godkén-
nandet begir det och anger skdlen for detta.

6. Om ett forslag till &ndring ror en utvidgning av anvidndningsom-
radet skall medlemsstaten utvidga godkénnandet om inte annat foljer av
de sdrskilda villkor som i bilaga I eller IA uppstills for det verksamma
amnet.

7. Om ett forslag till dndring av ett godkdnnande innebér &ndringar
av de sirskilda villkor som i bilaga I eller IA uppstills for det verk-
samma amnet, fir dessa dndringar endast goras efter en utvirdering av
det verksamma &mnet med beaktande av de foreslagna dndringarna, i
enlighet med forfarandena i artikel 11.

8.  Andringar skall beviljas endast om det kan konstateras att villko-
ren i artikel 4 fortfarande &r uppfyllda.

Artikel 8
Krav for godkinnande

1.  Ansokan om godkénnande skall géras av den person eller pa upp-
drag av den person som kommer att ansvara for att biocidprodukten
forst sldpps ut pd marknaden i en viss medlemsstat och skall ges in till
den behoriga myndigheten i den medlemsstaten. Den som ansoker skall
ha ett fast kontor inom gemenskapen.

2. Medlemsstaterna skall kréva att den som ansoker om godkédnnande
av en biocidprodukt skall tillhandahalla den behoériga myndigheten f61-
jande uppgifter:

a) Dokumentation eller fullmakt for biocidprodukten som mot bakgrund
av aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap uppfyller kraven i bilaga
IIB samt, nir sa anges, de relevanta delarna av bilaga IIIB.

b) For vart och ett av de verksamma &mnena i biocidprodukten, doku-
mentation eller fullmakt som mot bakgrund av aktuell vetenskaplig
och teknisk kunskap uppfyller kraven i bilaga IIA samt, nir si
anges, de relevanta delarna av bilaga IITA.

3. Trots vad som sdgs i punkt 2 a skall medlemsstaterna for en
lagriskbiocidprodukt kriva dokumentation som innehaller f6ljande
uppgifter:

i) Sokanden:

1.1 Namn och adress.
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1.2 Tillverkarna av biocidprodukten och de verksamma &mnena
(namn och adresser, inbegripet den plats dér tillverkaren av
det verksamma dmnet dr etablerad).

1.3 1 férekommande fall en fullmakt for alla nddvéndiga relevanta
uppgifter.

ii) Biocidproduktens identitet:
2.1 Varumaérke.
2.2 Biocidproduktens fullstindiga sammanséttning.
2.3 Fysikaliska och kemiska egenskaper som anges i artikel 5.1 d.
iii) Avsedda anvidndningsomraden:
3.1 Produkttyp (bilaga V) och anvindningsomrade.
3.2 Anvindarkategori.
3.3 Anvindningsmetod.
iv) Uppgifter om effektivitet.
v) Analysmetoder.

vi) Klassificering, forpackning och mirkning, inbegripet ett utkast till
etikett, i enlighet med artikel 20.

vii) Sékerhetsdatablad utarbetade i enlighet med artikel 10 i radets di-
rektiv 88/379/EEG om tillndrmning av lagar och andra forfattningar
om Kklassificering, férpackning och maérkning av farliga d&mnen (')
eller artikel 27 i direktiv 67/548/EEG.

4.  Dokumentationen skall innehélla en detaljerad och fullstindig be-
skrivning av de genomforda undersdkningarna och de anvdnda meto-
derna eller en bibliografisk hdnvisning till dessa metoder. De uppgifter i
dokumentationen som ldggs fram i enlighet med artikel 8.2 skall vara
tillrdckliga for att en utvérdering skall kunna goras av de effekter och
egenskaper som avses i artikel 5.1 b, ¢ och d. De skall ges in till den
behoriga myndigheten i form av teknisk dokumentation, som skall in-
nehalla de uppgifter och undersékningsresultat som anges i bilagorna
ITA och IIB och, nér si anges, de relevanta delarna av bilagorna IIIA
och IIIB.

5. Uppgifter som pa grund av biocidproduktens beskaffenhet eller
den avsedda anvédndningen inte idr nddvindiga behdver inte ges
in. Det samma giller om det inte dr vetenskapligt nodvéindigt eller
tekniskt mojligt att ge in uppgifterna. 1 sddana fall skall en motivering
ges in, som kan godkénnas av den behériga myndigheten. En sddan
motivering kan exempelvis vara att det finns en ramformulering som
den sokande har ritt att fa tillgdng till.

(") EGT L 187, 16.7.1988, s. 14. Direktivet &dndrat genom direktiv 93/18/EEG
(EGT L 104, 29.4.1993, s. 46).
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6.  Om det vid utvirdering av dokumentationen visar sig att ytterli-
gare uppgifter, ddribland uppgifter om och resultat av ytterligare férsok,
behovs for att kunna beddma biocidproduktens risker skall den behoriga
myndigheten anmoda sékanden att ge in sddana uppgifter. Den tidspe-
riod dd dokumentationen skall utvédrderas skall paborjas forst ndr doku-
mentationen ar fullstindig.

7.  Det verksamma dmnets bendmning skall vara den som anges i
forteckningen i bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller, om den inte finns
med dédr, den bendmning som anvénds i Einecs (europeisk forteckning
over befintliga kemiska dmnen), eller, om den inte finns med dér, dess
vanliga bendmning enligt Internationella standardiseringsorganisationen
(ISO). Om det inte finns ndgon sddan skall &mnet betecknas med sin
kemiska beteckning enligt Internationella kemiunionens (IUPAC) regler.

8. Som en allmin princip giller att forsok skall utféras i enlighet
med de metoder som beskrivs i bilaga V till direktiv 67/548/EEG.
Om en metod &r oldmplig eller inte dr beskriven skall andra metoder
som anvdnds om mdjligt vara internationellt erkdnda och de skall mo-
tiveras. [ forekommande fall skall forsok utforas i enlighet med bestim-
melserna i direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om tillndrm-
ning av lagar och andra forfattningar i medlemsstaterna om skydd av
djur som anvédnds for férsok och andra vetenskapliga dndamaél (') och i
direktiv 87/18/EEG av den 18 december 1986 om harmonisering av
lagar och andra forfattningar om tillimpningen av principerna fér god
laboratoriesed och kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska
amnen (?).

9.  Om det foreligger uppgifter om forsék som fore antagandet av det
hér direktivet har kommit fram med hjilp av andra metoder 4n de som
faststills i1 bilaga V till direktiv 67/548/EEG, skall fran fall till fall och
med beaktande av bland annat nddvindigheten att till ett minimum
begrinsa forsdk pa ryggradsdjur beslut fattas om huruvida dessa upp-
gifter dr tillfredsstéllande for syftet med det har direktivet och om det dr
nodvindigt att utfora nya forsok i enlighet med bilaga V.

10.  De behoriga myndigheter som avses i artikel 26 skall se till att
det upprittas en akt for varje ansokan. Varje akt skall innehélla at-
minstone en kopia av ansdkan samt en forteckning 6ver de administra-
tiva beslut som medlemsstaten har fattat om ansdékan och om den do-
kumentation som har getts in i enlighet med punkt 2 atf6ljd av en
sammanfattning av dokumentationen. Medlemsstaterna skall gora de
akter som avses i denna punkt tillgidngliga for 6vriga behoriga myndig-
heter och for kommissionen samt pa begéran tillhandahalla alla upp-
gifter som dr nddvéndiga for att till fullo forstd ansdkningarna, och skall
pa begédran se till att sokanden tillhandahaller en kopia av den tekniska
dokumentation som anges i punkt 2.

() EGT L 358, 18.12.1986, s. 1.
(®» EGT L 15, 17.1.1987, s. 29.
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11.  Medlemsstaterna far begira att prov pa preparatet och dess be-
tdndsdelar 1amnas in.

12. Medlemsstaterna far begéra att ansokningar om godkédnnande
lamnas in pa deras nationella eller officiella sprék eller ett av dessa
sprak.

Artikel 9
Utsldppande av verksamma imnen pi marknaden

Medlemsstaterna skall foreskriva att ett &mne, som &r ett verksamt dmne
for anvidndning i biocidprodukter, far sldppas ut pa marknaden endast
for sddan anvindning om f6ljande villkor &r uppfyllda:

a) Om det verksamma dmnet inte fanns pd marknaden fore den tidpunkt
som anges i artikel 34.1 skall dokumentation som uppfyller kraven i
artikel 11.1 ha ldmnats in till en medlemsstat, 4tfoljd av en forklaring
om att det verksamma &dmnet dr avsett att ingd i en biocidprodukt.
Denna bestdimmelse skall inte gélla f6r &mnen som anvénds i enlig-
het med artikel 17.

b) Det verksamma &mnet skall klassificeras, forpackas och maérkas i
enlighet med bestimmelserna i direktiv 67/548/EEG.

Artikel 10
Upptagande av verksamma dmnen i bilagorna I, IA eller IB

1. Mot bakgrund av aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap skall
ett verksamt &mne tas upp i bilaga I, IA eller IB for en inledande tid av
hogst tio ar om det kan antas att

— biocidprodukter som innehéller det verksamma &dmnet,

— lagriskbiocidprodukter som uppfyller definitionen i artikel 2.1 b,

— allménkemikalier som uppfyller definitionen i artikel 2.1 c,

uppfyller villkoren i artikel 5.1 b, ¢ och d, varvid i forekommande fall
de ackumulerade effekterna av anvindningen av biocidprodukter som
innehéller samma verksamma &mnen skall beaktas.

Ett verksamt dmne far inte tas upp i bilaga IA om det i enlighet med
direktiv 67/548/EEG ér klassificerat som

— cancerframkallande,

— mutagent,

— reproduktionsstérande,

— sensibiliserande, eller

— bioackumulerande och e¢j létt nedbrytbart.
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Nér ett verksamt d&mne tas upp i bilaga TA skall i forekommande fall
hinvisning ske till de koncentrationsintervall inom vilka dmnet kan
anvéndas.

2. Upptagande av ett verksamt &mne i bilaga I, IA eller IB skall i
forekommande fall vara forbundet med f6ljande forutséttningar:

i) Krav avseende

a) det verksamma dmnets minsta renhetsgrad,

b) vissa fororeningars beskaffenhet och maximala halt,

¢) den produkttyp som det far anvéndas i,

d) anvéndningssétt och anvindningsomrade,

e) angivande av anvindarkategorier (exempelvis industriella, yrkes-
madssiga eller icke yrkesméissiga),

f) andra sérskilda villkor pd grundval av utvdrderingen av de upp-
gifter som har gjorts tillgéngliga i samband med det hér direkti-
vet.

ii) Faststdllande av

a) godtagbar anvédndarexponering (AOEL),

b) godtagbart dagligt intag (ADI) for ménniskor och grénsvérde for
resthalter (MRL), i féorekommande fall,

¢) omvandling, spridning och férdelning i miljon och effekter pa
icke-méalorganismer.

3.  Upptagande av ett verksamt dmne i bilaga I, IA eller IB skall
begrinsas till de produkttyper i bilaga V for vilka relevanta uppgifter
har getts in 1 enlighet med artikel 7.

4.  Upptagande av ett verksamt dmne i bilaga I, IA eller IB far vid ett
eller flera tillfdllen fornyas for en tid av hogst tio ar. Savél det ursprung-
liga upptagandet som beslut om fornyat upptagande kan nér som helst
omprdvas om det finns uppgifter som tyder pé att ndgot av de krav som
anges 1 punkt 1 inte ldngre dr uppfyllt. Vid behov fér fornyelse beviljas
endast for den tid som &r nédvéndig for att genomfora en omprovning,
nir en ansdkan har gjorts om siadan fornyelse, och skall beviljas for den
tid som ar nodvindig for att de ytterligare uppgifter som har begérts i
enlighet med artikel 11.2 skall kunna tillhandahéllas.

5. i) Upptagande av ett verksamt &mne i bilaga I och, i forekom-
mande fall, i bilaga IA eller IB kan végras eller ett redan
upptaget &mne avldgsnas

— om utvérderingen av det verksamma dmnet i enlighet med
artikel 11.2 visar att &mnet, under de normala forhallanden
da de far anvindas i godkdnda biocidprodukter, fortfarande
ger anledning till beténkligheter ndr det géller risker for
hilsa och milj6, och
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VYM10

VYM10

ii)

iii)

— om det finns ndgot annat verksamt &mmne i bilaga I for
samma produkttyp, vilket mot bakgrund av vetenskaplig
och teknisk kunskap medfor méirkbart ldgre risk for hilsan
eller miljon.

Nar en sddan vigran eller ett sidant avldgsnande dvervigs
skall en bedomning goras av ett eller flera alternativa verk-
samma dmnen for att visa att de kan anvindas med likartad
effekt p4 malorganismen utan betydande ekonomiska och
praktiska nackdelar for anvindaren och utan okad risk for
hilsa eller miljo.

Bedomningen ska séndas ut i enlighet med artikel 11.2 for
ett beslut som ska antas av kommissionen i enlighet med
forfarandet 1 artikel 27. Det beslutet, som avser att dndra
icke vésentliga delar i detta direktiv, ska antas i enlighet
med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 28.4.

En vidgran av upptagande i eller ett avligsnande fran bilaga |
och, i forekommande fall, bilaga 1A eller IB, skall utforas
enligt foljande villkor:

1. De verksamma &mnenas kemiska olikhet skall vara tillrdck-
lig for att uppkomsten av resistens hos malorganismerna
skall begrinsas till ett minimum.

2. Det skall endast tillimpas pad verksamma &mnen som vid
normal anvédndning i godkdnda biocidprodukter uppvisar en
mérkbar skillnad i riskniva.

3. Det skall endast tillimpas pd verksamma &mnen som an-
vinds i produkter av samma produkttyp.

4. Det skall tillimpas forst sedan mojlighet vid behov har
getts att inhdmta erfarenheter fran praktisk anvindning,
om sddana erfarenheter inte redan finns tillgéingliga.

5. Den fullstindiga dokumentation for utvdrderingen som an-
vinds eller har anvénts for upptagande i bilaga I, IA eller
IB, ska stillas till forfogande for den kommitté som avses i
artikel 28.1.

Ett beslut om att avldgsna ett verksamt dmne fran bilaga I skall
inte ha omedelbar verkan utan kan skjutas upp for en tid av
hogst fyra ar efter datumet for detta beslut.
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Artikel 11

Forfarande for upptagande av ett verksamt fimne i bilaga I,
IA eller IB

1. Upptagande eller senare dndringar av upptagandet av ett verksamt
amne 1 bilaga I, IA eller IB skall dvervdgas nér

a) en sokande till den behériga myndigheten i en medlemsstat har
6verldmnat

i) dokumentation om det verksamma &mnet, vilken uppfyller kraven
i bilaga IVA eller i bilaga IIA samt, nir sd anges, de relevanta
delarna av bilaga IIIA,

ii) dokumentation om minst en biocidprodukt som innehéller det
verksamma dmnet, vilken uppfyller kraven i artikel 8, med un-
dantag for punkt 3 i denna

b) den behoriga myndighet som tar emot ansdkan, efter att ha kontrol-
lerat dokumentationen och funnit att den uppfyller kraven i bilagorna
IVA och IVB eller kraven i bilagorna IIA och IIB samt, i forekom-
mande fall, bilagorna IITA och IIIb, accepterar den och samtycker till
att sokanden overldmnar en sammanfattning av dokumentation till
kommissionen och de dvriga medlemsstaterna.

2. Den behoriga myndighet som tar emot ansdkan skall senast tolv
manader efter att ha accepterat dokumentationen utvédrdera denna. Den
behoriga myndigheten skall sinda en kopia av utvérderingen till kom-
missionen, de Ovriga medlemsstaterna och sdkanden, atfoljd av en re-
kommendation om upptagande av det verksamma dmnet i bilaga I, TA
eller IB eller annat beslut.

Om det ndr dokumentationen utvérderas visar sig att det behovs ytter-
ligare uppgifter for att en fullstindig utvérdering skall kunna utforas,
skall den behoriga myndighet som har tagit emot ansdkan anmoda
sokanden att ge in sddana uppgifter. Tolvmanadersperioden skall avbry-
tas vid den tidpunkt d& den behdriga myndigheten meddelar sin begéiran
och aterupptas forst dd uppgifterna tas emot. Den behdriga myndigheten
skall underrétta de ovriga medlemsstaterna och kommissionen om detta
nédr den underrdttar sokanden.

3. For att undvika att dokumentation endast utvédrderas av ndgra fa
medlemsstater kan utvdrdering utféras av andra medlemsstater &n den
medlemsstat som tar emot ansdkan. En begdran om detta skall ske nir
dokumentationen accepteras och beslutet skall fattas i enlighet med
forfarandet i1 artikel 28.2. Beslutet skall fatta senast en manad efter
det att kommissionen har tagit emot begéiran.

YM10
" 4. Nir kommissionen har tagit emot utviirderingen ska den i enlighet
med artikel 27 s& snart som mdjligt utarbeta ett forslag till beslut som
ska antas senast tolv méanader efter det att kommissionen har tagit emot
den utvdrdering som avses i punkt 2. Det beslutet, som avser att dndra
icke visentliga delar i detta direktiv, ska antas i enlighet med det fore-
skrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 28.4.
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Artikel 12

Anvindning till forman for andra sokande av uppgifter som de
behoriga myndigheterna innehar

1.  Medlemsstaterna far anvidnda de uppgifter som avses i artikel 8 till
formén for en andra eller senare sokande endast om nédgot av foljande
villkor &r uppfyllt:

a) Den andra eller senare sokanden har skriftligt samtycke i form av en
fullmakt fran den forsta sdkanden till att dessa uppgifter far anvindas.

b) Nér det géller ett verksamt &mne som inte fanns pa marknaden vid
den tidpunkt som avses i artikel 30.1 skall en period av 15 &r ha
forflutit sedan dmnet forst togs upp i bilaga I eller IA.

¢) Nar det giller ett verksamt &mne som redan fanns pad marknaden vid
den tidpunkt som avses i artikel 34.1 giller f6ljande:

VY M33

" i) Tiden fram till den 14 maj 2014 ska ha forflutit nir det giller alla
uppgifter som har getts in med avseende pa detta direktiv, om
inte sddana uppgifter redan ar skyddade i enlighet med géllande
nationella bestimmelser om biocidprodukter. 1 séddana fall ska
uppgifterna fortsédtta att vara skyddade i den medlemsstaten
fram till utgdngen av eventuellt kvarvarande skyddsperiod for
uppgifterna i enlighet med nationella bestimmelser, dock inte
efter den 14 maj 2014 eller, om tillimpligt, inte efter det datum
som Overgangsperioden enligt artikel 16.1 forldngs till i enlighet
med artikel 16.2.

ii) En period av tio ar skall ha forflutit sedan ett verksamt &mne togs
upp 1 bilaga I eller TA, nér det giller uppgifter som for forsta
gangen gavs in till stod for det forsta upptagandet i bilaga I eller
IA av antingen det verksamma &mnet eller av en ny produkttyp
for detta verksamma dmne.

d) Nér det giller ytterligare uppgifter som har lagts fram for forsta
géngen avseende

i) dndring av kraven for upptagande i bilaga I eller 1A, eller

i) fortsatt upptagande i bilaga I eller IA,

skall en tidsrymd av fem &r ha forflutit efter det beslut som fattades
ndr ytterligare uppgifter hade tagits emot, om inte femarsperioden
gér ut fore den i punkt 1 b och 1 ¢ angivna tidsrymden, och i sddant
fall skall femarsperioden forldngas sa att den gar ut samtidigt som
dessa perioder.
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2. Medlemsstaterna far anvinda de uppgifter som avses i artikel 8 till
forman for en andra eller senare sékande endast om nagot av foljande
villkor &r uppfyllt:

a) Den andra eller senare sdkanden har skriftligt samtycke i form av en
fullmakt fran den forsta s6kanden till att dessa uppgifter fir anvén-
das.

b) Nér det giller en biocidprodukt som innehéller ett verksamt dmne
som inte fanns pa marknaden vid den tidpunkt som avses i arti-
kel 34.1 skall en period av tio ar ha forflutit sedan det forsta god-
kdnnandet beviljades i en medlemsstat.

¢) Nar det giller en biocidprodukt som innehéller ett verksamt dmne
som redan fanns pd marknaden vid den tidpunkt som avses i arti-
kel 34.1 géller foljande:

i) Tiden fram till den 14 maj 2014 ska ha forflutit nir det géller alla
uppgifter som har getts in med avseende pa detta direktiv, om
inte sddana uppgifter redan ar skyddade i enlighet med géllande
nationella bestimmelser om biocidprodukter, och i sadant fall ska
uppgifterna vara skyddade i denna medlemsstat fram till utgangen
av eventuellt kvarvarande skyddsperiod for uppgifterna i enlighet
med nationella bestimmelser, dock inte efter den 14 maj 2014
eller, om tillimpligt, inte efter det datum som Gvergangsperioden
enligt artikel 16.1 forléngs till i enlighet med artikel 16.2.

ii) En period av tio ar skall ha forflutit sedan ett verksamt &mne togs
upp 1 bilaga I eller IB, nér det giller uppgifter som for forsta
gangen gavs in till stod for det forsta upptagandet i bilaga I eller
IA av antingen det verksamma dmnet eller av en ny produkttyp
for detta verksamma dmne.

d) Nér det géller uppgifter som har getts in for forsta gdngen avseende

i) dndring av villkoren for godkdnnande av en biocidprodukt,

ii) framldggande av uppgifter som dr nodvéndiga for att ett verksamt
amne skall fortsétta att vara upptaget i bilaga 1 eller IA,

skall en period av fem &r ha forflutit efter det att de ytterligare
uppgifterna forst togs emot, om inte feméarsperioden géar ut fore
den i punkterna b och ¢ angivna perioden, i vilket fall femérsperio-
den skall forlingas s& att den gar ut samtidigt som dessa perioder.

3. Naér det giller beslut som skall fattas i enlighet med artikel 10.5 far
de uppgifter som avses i punkterna 1 och 2 anvidndas av kommissionen,
de vetenskapliga kommittéer som avses i artikel 27 och medlemssta-
terna.
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Artikel 13

Samarbete om anvindning av uppgifter i samband med andra och
senare ansokningar om godkinnande

1. Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i artikel 12
kan den behoériga myndigheten, nédr det géller en biocidprodukt som
redan har godkénts i enlighet med artiklarna 3 och 5, godkdnna att en
andra eller senare sokande av godkénnande hénvisar till uppgifter som
den forsta sokanden har lagt fram, om den andra eller senare s6kanden
kan bevisa att biocidprodukten liknar den tidigare godkénda produkten
och att den innehaller samma verksamma dmnen, med samma renhets-
grad och typ av fororeningar.

2. Trots vad som ségs i artikel 8.2 giller foljande:

a) Personer som soker godkdnnande av biocidprodukter skall, innan de
genomfor forsdk pa ryggradsdjur, hos den behoériga myndigheten i
den medlemsstat dir de avser att ldmna in ansdkan ta reda pa

— om den biocidprodukt for vilken ansdkan skall ges in liknar en
biocidprodukt som redan har godkénts, och

— namn och adress pa innehavaren eller innehavarna av dessa god-
kénnanden.

Forfragan skall underbyggas med bevis for att den blivande sokan-
den avser att ansoka om godkdnnande for egen rdkning och att
Ovriga uppgifter som anges i artikel 8.2 finns tillgdngliga.

b) Om den behoriga myndigheten i medlemsstaten ar dvertygad om att
sokanden har for avsikt att ge in en ansokan skall den tillhandahalla
uppgifter om namn och adress pd innehavaren eller innehavarna av
tidigare relevanta godkdnnanden och skall samtidigt meddela inne-
havarna av godkdnnandena sékandens namn och adress.

Innehavaren eller innehavarna av tidigare godkdnnanden och sokan-
den skall vidta alla rimliga atgérder for att nd en dverenskommelse
om gemensam anvindning av uppgifterna si att en upprepning av
forsok pd ryggradsdjur om mojligt undviks.

Medlemsstaternas behdriga myndigheter skall uppmuntra innehavarna
av uppgifter att samarbeta om att tillhandahalla de begérda uppgifterna,
sé att upprepningar av forsok péd ryggradsdjur kan begrénsas.

Om sokanden och innehavarna av tidigare godkdnnanden for samma
produkt trots detta inte kan nd en Overenskommelse om gemensam
anviandning av uppgifterna, far medlemsstaterna infora nationella be-
stimmelser som tvingar s6kanden och innehavare av tidigare godkén-
nanden inom deras territorium att anvidnda uppgifterna gemensamt for
att undvika upprepningar av forsok pé ryggradsdjur, och att faststilla
bdde ett forfarande foranvindning av uppgifter och en rimlig balans
mellan de berdrda parternas intressen.
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Artikel 14
Nya uppgifter

1. Medlemsstaterna skall foreskriva att innehavaren av ett godkdn-
nande av en biocidprodukt omedelbart skall meddela den behdriga myn-
digheten om uppgifter som vederbérande kénner till eller rimligen kan
forvintas kénna till rérande ett verksamt dmne eller en biocidprodukt
som innehéller detta d&mne, och som kan paverka det fortsatta godkén-
nandet. Sérskilt skall foljande uppgifter meddelas:

— Ny kunskap eller nya uppgifter om det verksamma &dmnets eller
biocidproduktens effekter pd ménniskor eller miljo.

— Fordndringar av det verksamma &mnets ursprung eller sammansatt-
ning.

— Forandringar av en biocidprodukts sammanséttning.

— Utveckling av resistens.

— Forandringar av administrativ karaktér eller andra aspekter, sdsom
exempelvis forpackningens beskaffenhet.

2. Medlemsstaterna skall omedelbart meddela de 6vriga medlemssta-
terna och kommissionen om alla uppgifter som de far om potentiellt
skadliga effekter pd ménniskor eller miljon eller om en biocidprodukts
nya sammanséttning, dess verksamma dmnen, féroreningar, formulering-
samnen eller resthalter.

Artikel 15
Undantag fran kraven

1. Trots vad som sigs i artiklarna 3 och 5 fir en medlemsstat for en
period som inte verstiger 120 dagar tillfdlligt godkénna utsldppande pa
marknaden av biocidprodukter, som inte uppfyller bestimmelserna i det
har direktivet, for begrdnsad och kontrollerad anvédndning, om detta
synes nddviandigt pd grund av en oforutsedd fara som inte kan bekdm-
pas pa annat sétt. I sddant fall skall den berérda medlemsstaten ome-
delbart informera de dvriga medlemsstaterna och kommissionen om sina
atgdrder och om motiveringen till dem. Kommissionen skall 1dgga fram
ett forslag och beslut skall i enlighet med forfarandet i artikel 28.2 utan
dr6jsmal fattas om huruvida, och i sa fall pa vilka villkor, det atgirder
som medlemsstaten har vidtagit under en period som skall faststillas,
skall fortsétta, upprepas eller upphévas.

2. Trots vad som sigs i artikel 5.1 a och till dess att ett verksamt
dgmne fortecknas i bilaga I eller IA, far en medlemsstat for en period
som inte overstiger tre ar ge tillfdlligt godkédnnande for utsldppande pa
marknaden av en biocidprodukt som innehéller ett verksamt &mne som
fortecknas i bilaga I eller A, och som dnnu inte fanns pa marknaden vid
den tidpunkt som avses i artikel 34.1, for andra dndamal 4n de som
anges i artikel 2.2 ¢ och 2.2 d. Ett sddant godkinnande far beviljas
endast om medlemsstaten efter utvdrdering av dokumentationen i enlig-
het med artikel 10 anser att

— det verksamma &mnet uppfyller kraven i artikel 10, och

— Dbiocidprodukten kan forvéntas uppfylla villkoren i artikel 5.1 b, ¢
och d,
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och om ingen annan medlemsstat p4 grundval av den mottagna sam-
manfattningen gor nagon berdttigad invdndning i enlighet med arti-
kel 18.2 om att dokumentationen inte dr fullstindig. Om en invdndning
gors skall ett beslut s snart som mojligt fattas om dokumentationens
fullstdndighet i1 enlighet med forfarandet i artikel 28.2.

Om det enligt forfarandena i artiklarna 27 och 28.2 beslutas att de
verksamma dmnena inte uppfyller de krav som anges i artikel 10 skall
medlemsstaten se till att de tillfdlliga godkdnnandet upphévs.

Om utvirderingen av dokumentationen med avseende pa upptagandet av
ett verksamt &mne i bilaga I eller [A inte har slutforts ndr tre ar har
forflutit, far den behdriga myndigheten ge ytterligare ett tillfalligt god-
kidnnande av produkten for en period som inte Overstiger ett ar, under
forutséttning att det finns goda skél att anta att det verksamma dmnet
uppfyller kraven i artikel 10. Medlemsstaterna skall meddela de dvriga
medlemsstaterna och kommissionen om sadana atgérder.

Artikel 16

Overgangsbestimmelser

1.  Trots vad som sdgs i artiklarna 3.1, 5.1, 8.2 och 8.4 och utan att
det paverkar tillimpningen av punkterna 2 och 3 i denna artikel far en
medlemsstat till och med den 14 maj 2014 fortsdtta att anvdnda sin
nuvarande ordning eller praxis for utslippande av biocidprodukter pa
marknaden. Om det enligt ett beslut att ta upp ett verksamt &mne i
bilaga I eller bilaga IA faststills ett senare datum for efterlevnad av
artikel 16.3 &n den 14 maj 2014 ska detta undantag fortsétta att gélla for
produkter som innehaller detta verksamma &mne till det datum som
faststills enligt det beslutet. Medlemsstaten far sérskilt, i enlighet med
sina nationella bestimmelser, tillita att en sddan biocidprodukt som
innehéller verksamma &mnen som inte finns med i forteckningen i
bilaga I eller IA for denna produkttyp sldpps ut pd marknaden inom
dess territorium. Sadana verksamma &dmnen ska vid den tidpunkt som
avses 1 artikel 34.1 finnas pd marknaden i form av verksamma &mnen i
en biocidprodukt som é&r avsedd for andra @ndamal &n de som anges i
artikel 2.2 ¢ och 2.2 d.

2. Nér det hér direktivet har antagits ska kommissionen inleda ett
fjortonarigt arbetsprogram for att systematiskt granska alla verksamma
dgmnen som vid den tidpunkt som avses i artikel 34.1 redan finns pé
marknaden i form av verksamma &mnen i en biocidprodukt som &r
avsedd for andra dndamél 4n de som anges i artikel 2.2 ¢ och 2.2 d.
Foreskrifter ska faststdllas for utarbetande och genomftrande av pro-
grammet, diribland bestimmelser om prioriteringar for utvirderingen av
de olika verksamma &mnena samt en tidsplan. Dessa foreskrifter, som
avser att dndra icke vésentliga delar av detta direktiv genom att kom-
plettera det, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med
kontroll som avses i artikel 28.4. Senast tva ar innan arbetsprogrammet
avslutas ska kommissionen till rddet och Europaparlamentet dverlamna
en rapport om hur langt arbetet med programmet har kommit. Beroende
pé slutsatserna i rapporten far beslut fattas om att forlinga den over-
gangsperiod som avses i punkt 1 och arbetsprogrammets fjortonarspe-
riod med hogst tva ar. Denna atgérd, som avser att dndra icke vésentliga
delar av detta direktiv, ska antas i enlighet med det foreskrivande for-
farande med kontroll som avses i artikel 28.4.
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»M33 Under den fjortondrsperioden <« och frin och med den dag
som avses i artikel 34.1 far det beslutas att ett verksamt dmne ska tas
upp 1 bilaga I, IA eller IB och pa vilka villkor det ska ske eller, i de fall
dér kraven i artikel 10 inte uppfylls eller erforderliga uppgifter och data
inte har getts in inom foreskriven tid, att det verksamma &mnet inte ska
tas upp 1 bilaga I, IA eller IB. Sédana atgérder, som avser att dndra icke
véasentliga delar i detta direktiv genom att komplettera det, ska antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 28.4.

3. Efter ett siddant beslut att ta upp eller inte ta upp ett verksamt
amne 1 bilaga I, IA eller IB skall medlemsstaterna se till att godkén-
nanden eller registreringar for de biocidprodukter som innehaller dessa
verksamma dmnen och som uppfyller bestimmelserna i detta direktiv i
forekommande fall beviljas, dndras eller aterkallas.

4.  Om det efter omprovning av ett verksamt &mne konstateras att
detta inte uppfyller kraven i artikel 10 och foljaktligen inte kan tas
upp 1 bilaga I, TA eller IB, skall kommissionen ligga fram forslag i
syfte att begrinsa forséljningen och anvindningen av det dmnet i enlig-
het med direktiv 76/769/EEG.

5. Bestimmelserna i radets direktiv 83/189/EEG av den 28 mars
1983 om ett informationsforfarande for tekniska standarder och fore-
skrifter skall fortsdtta att gélla under den Gvergangsperiod som avses i
punkt 2.

Artikel 17
Forskning och utveckling

1. Trots vad som ségs i artikel 3 skall medlemsstaterna foreskriva att
alla experiment eller forsok for forsknings- eller utvecklingsindamal
som omfattar utsldppande pa marknaden av en icke godkdnd biocid-
produkt eller ett icke godkéint verksamt d&mne som uteslutande 4r avsett
for anvandning i en biocidprodukt far utféras endast om foljande villkor
ar uppfyllda:

a) Nar det géller vetenskaplig forskning och utveckling skall de berérda
personerna uppritta och behéalla skriftliga redogorelser med detalje-
rade uppgifter om biocidproduktens eller det verksamma &dmnets
identitiet, mérkningsdata, levererade miangder samt namn och adress
pd de personer som tar emot biocidprodukten eller det verksamma
dmnet, samt utarbeta en akt som innehéller alla tillgéngliga uppgifter
om mojliga effekter pd ménniskors eller djurs hélsa eller pa
miljon. Dessa uppgifter skall pd begdran goras tillgingliga for den
behoriga myndigheten.

b) Nér det giller processorienterad forskning och utveckling skall de
uppgifter som krévs enligt a fore utsldppandet pd marknaden med-
delas den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér utsldppandet
sker och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dér experi-
mentet eller forsoket skall utforas.
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2. Medlemsstaterna skall foreskriva att en icke godkdnd biocidpro-
dukt eller ett icke godkant verksamt &mne som é&r avsett uteslutande for
anvindning i en biocidprodukt inte fir sldppas ut pa marknaden for
nagot experiment eller forsok, som kan innebidra eller fa till foljd att
produkten eller &mnet sldpps ut i miljén, savida den behdriga myndig-
heten inte har gjort en beddmning av tillgéngliga uppgifter och for detta
dndamal beviljat ett godkénnande i vilket begriansningar faststills for de
méngder som far anvindas och de omrdden som far behandlas samt
eventuellt ytterligare villkor.

3. Om négot experiment eller forsok genomfors i en annan medlems-
stat 4n den dér produkten eller &mnet skall sldppas ut pd marknaden,
skall sokanden erhélla godkdnnande for experiment eller forsok fran den
behoriga myndigheten i den medlemsstat inom vars territorium experi-
menten eller forsdken skall utforas.

Om de foreslagna experiment eller fors6k som avses i punkterna 1 och
2 kan medfora skadliga effekter pd ménniskors eller djurs hilsa eller fa
en oacceptabel, negativ inverkan pa miljén fir den berérda medlems-
staten antingen forbjuda dem eller forena godkdnnandet med sadana
villkor som anses nddvéndiga for att forhindra dessa foljder.

4. Punkt 2 skall inte gdlla om medlemsstaten har beviljat den berdrda
personen ritt att utfora vissa experiment och forsok och faststdllt de
villkor som skall gélla for utférande av dessa.

VYM10

5. Gemensamma villkor ska antas for tillimpningen av den hér arti-
keln, sérskilt de maximala mangder av verksamma &mnen eller biocid-
produkter som fér sldppas ut under experimenten och de uppgifter
som minst ska ldggas fram for att man ska kunna gora en bedémning
i enlighet med punkt 2. Dessa atgérder, som avser att dndra icke
visentliga delar i detta direktiv genom att komplettera det, ska antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 28.4.

Artikel 18
Informationsutbyte

1. Senast en ménad efter utgdngen av varje kvartal skall medlems-
staterna underrdtta varandra och kommissionen om alla biocidprodukter
som har godkénts eller registrerats inom deras territorium eller for vilka
godkinnande eller registrering har végrats, dndrats, fornyats eller ter-
kallats och atminstone ange f6ljande:

a) Namn eller firma for sdokanden eller innehavaren av godkdnnandet
eller registreringen.

b) Biocidproduktens varumirke.

¢) Bendmning och mingd for varje verksamt d&mne som produkten
innehaller samt bendmning och méngd for varje farligt &mne, enligt
definitionen i artikel 2.2 i direktiv 67/548/EEG, och deras klassifi-
cering.

d) Produkttyp och den eller de anvindningsomraden som godkidnnandet
omfattar.

e) Typ av formulering.

f) Eventuellt forslag for grinsvérden for resthalter.
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g) Villkor for godkénnandet samt, i forekommande fall, orsakerna till
andring eller aterkallelse av ett godkédnnande.

h) Angivande av om produkten tillhdr en sérskild typ (exempelvis inom
en ramformulering eller en lagriskbiocidprodukt).

2. Om en medlemsstat far en sammanfattning av dokumentationen i
enlighet med artiklarna 11.1 b och 15.2 och har berittigad anledning att
anse att dokumentationen dr ofullstdndig, skall den omedelbart under-
ritta den behdriga myndighet som é&r ansvarig for utvardering av doku-
mentationen om sina beténkligheter och snarast mdjligt underrétta kom-
missionen och de dvriga medlemsstaterna om detta.

3. Medlemsstaterna skall uppritta en arlig forteckning dver de biocid-
produkter som dr godkénda eller registrerade inom deras territorium och
oversinda denna forteckning till de &vriga medlemsstaterna och till
kommissionen.

4.  For att underlétta tillimpningen av punkterna 1 och 2 skall ett
standardiserat informationssystem inforas i enlighet med forfarandet i
artikel 28.2.

5. Sju ar efter den tidpunkt som avses i artikel 34.1 skall kommis-
sionen utarbeta en rapport om genomfOrande av det hér direktivet,
sérskilt om hur de forenklade forfarandena (ramformuleringar, lagrisk-
biocidprodukter och allminkemikalier) fungerar. Kommissionen skall
till rddet dverlamna rapporten samt vid behov forslag till dtgérder.

Artikel 19
Hemliga uppgifter

1.  Om inte annat foreskrivs i rddets direktiv 90/313/EEG av den
7 juni 1990 om ritt att ta del av miljdinformation (') far sokanden
meddela den behodriga myndigheten om vilka uppgifter sékanden anser
vara kommersiellt kénsliga och vilkas utlimnande skulle kunna orsaka
driftsméssig eller kommersiell skada och som han déarfor 6nskar hem-
lighalla for alla andra 4n de behoriga myndigheterna och
kommissionen. En fullstindig motivering krdvs i varje fall. Utan att
det paverkar de uppgifter som anges i punkt 3 och tillimpningen av
bestdmmelserna i direktiv 67/548/EEG och 88/379/EEG skall medlems-
staterna vidta de atgdrder som &r nddvéindiga for att sidkerstilla att den
fullstindiga sammanséttningen av produkternas formulering halls hemlig
om sdkanden begér detta.

2. Den behoriga myndighet som har mottagit ans6kan skall pa grund-
val av underlag som sdkanden tillhandahéller besluta vilka uppgifter
som skall héllas hemlig i enlighet med punkt 1.

De uppgifter som den behoriga myndighet som har tagit emot ansékan
gar med pa att hemlighélla skall behandlas som hemliga av de dvriga
behoriga myndigheterna, medlemsstaterna och kommissionen.

3. Foljande uppgifter fir under inga omsténdigheter vara hemliga:
a) Sokandens namn och adress.
b) Biocidprodukttillverkarens namn och adress.

¢) Namnet pa tillverkaren av det verksamma &mnet.

(") EGT L 158, 6.10.1990, s. 40.
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d) Bendmning pa och halt av det (de) verksamma dmnet (dmnena) i
biocidprodukten samt biocidproduktens bendmning.

e) Bendmning pd andra &mnen som betraktas som farliga enligt direk-
tiv 67/548/EEG och som bidrar till klassificeringen av produkten.

f) Fysikaliska och kemiska uppgifter om det verksamma &dmnet och
biocidprodukten.

g) Metoder for att gora det verksamma dmnet eller biocidprodukten
oskadliga.

h) En sammanfattning av resultaten av de forsok som enligt artikel 8
krivs for att faststdlla &mnets eller produktens effektivitet och dess
effekter pa ménniskor, djur och miljo samt, i forekommande fall,
om #mnet eller produkten kan ge upphov till 6kat resistens.

i) Rekommenderade metoder och forsiktighetsatgérder for att minska
riskerna vid hantering, lagring, transport och anvidndning samt vid
brand och andra faror.

j) Sakerhetsdatablad.
k) De analysmetoder som avses i artikel 5.1 c.
1) Metoder for bortskaffande av produkten och dess forpackning.

m) Forfaranden som skall tillimpas och atgirder, som skall vidtas vid
utslépp eller lackage.

n) Forsta hjidlpen och medicinsk behandling som skall ges vid persons-
kada.

Om sokanden eller tillverkaren eller importdren av biocidprodukten eller
det verksamma &mnet senare ldmnar ut uppgifter som tidigare har varit
hemliga skall den behoriga myndigheten underrittas om detta.

4. Nirmare foreskrifter om hur och i vilken uppgifterna skall goras
tillgdngliga for allménheten och om hur den hir artikeln skall genom-
foras skall meddelas i enlighet med artikel 28.2.

Artikel 20
Klassificering, forpackning och mérkning av biocidprodukter

1.  Biocidprodukter skall klassificeras i enlighet med bestimmelserna
om klassificering i direktiv 88/379/EEG.

2. Biocidprodukter skall forpackas i enlighet med artikel 6 i direktiv
88/379/EEG. Dessutom skall foljande gélla:

a) Produkter som kan foérviaxlas med livsmedel, dryckesvaror eller foder
skall forpackas pa ett sadant sétt att sannolikheten for forvaxling blir
sé liten som mgjligt.

b) Produkter som &r tillgéngliga for allménheten och som kan forvéxlas
med livsmedel, dryckesvaror eller foder skall innehalla bestandsdelar
som avskriacker fran konsumtion.

3. Biocidprodukter skall mirkas i enlighet med bestimmelserna om
markning i direktiv 88/379/EEG. Etiketterna far inte vara vilseledande
eller ge ett dverdrivet intryck av produkten och de fér inte i nagot fall
innehalla uppgifter av typen ”lagriskbiocidprodukt”, ”inte giftig”,
“oskadlig” eller liknande. Dessutom skall det pd etiketten tydligt och
outplénligt anges foljande uppgifter:
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a) Alla verksamma &mnens identitet och koncentration i metriska en-
heter.

b) Det godkénnandenummer som den behdriga myndigheten har till-
delat biocidprodukten.

c¢) Typ av preparat (flytande koncentrat, granulat, pulver, fast form
osVv.).

d) De anvindningsomraden som biocidprodukten dr godkénd for (trés-
kyddsmedel, desinfektion, ytverkande biocid, antifouling osv.).

e) Anvisningar om anvédndning och dosering, uttryckta i metriska en-
heter, for varje anvindningsomrade som godkédnnandet omfattar.

f) Uppgifter om troliga direkta eller indirekta negativa biverkningar
och anvisningar om forsta hjilpen.

g) Texten ”Lds medfdljande anvisningar” om produkten &tfoljs av ett
informationsblad.

h) Anvisningar for sékert bortskaffande av biocidprodukten och dess
forpackning, inbegripet eventuellt forbud mot &teranvindning av
forpackningen.

1) Formuleringens satsnummer eller beteckning samt sista anvénd-
ningsdatum vid normala lagringsforhallanden.

j) Den tid som behovs for att biocidprodukten skall verka, den tid som
skall forflyta mellan tvd behandlingar med biocidprodukten eller
mellan en behandling och foljande anvindning av den behandlade
produkten eller foljande tilltrdde for ménniskor eller djur till det
omrade dédr biocidprodukten har anvénts, inbegripet uppgifter om
medel och metoder for sanering samt den tid som kridvs for venti-
lation av behandlade omraden. Uppgifter om ldmplig rengdring av
utrustning. Uppgifter om forsiktighetsatgérder vid anvindning, lag-
ring och transport (exempelvis personliga skyddskldader och person-
lig skyddsutrustning, brandskyddsatgérder, dvertdckning av mdbler,
avldgsnande av livsmedel och foder samt anvisningar om hur ex-
ponering av djur kan forhindras).

I tillampliga fall skall ocksa foljande anges:
k) De anvéndarkategorier som biocidprodukten &r begrinsad till.

1) Uppgifter om sérskilda faror for miljon, sdrskilt nar det géller skydd
av icke-mélorganismer och forhindrande av fororening av vatten.

m) Mikrobiologiska biocidprodukter skall mérkas i enlighet med kraven
i radets direktiv 90/679/EEG av den 26 november 1990 om skydd
for arbetstagare mot risker vid exponering for biologiska agenser i
arbetet (1).

Medlemsstaterna skall krdva att uppgifterna i punkt 3 a, b och d samt, i
forekommande fall, i 3 g och k alltid finns pd produktens etikett.

(") EGT L 374, 31.12.1990, s. 1. Direktivet senast &ndrat genom direktiv
95/30/EG (EGT L 155, 6.7.1995, s. 5).
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Medlemsstaterna skall tillata att uppgifterna i punkt 3 ¢, e, f, h, i, j och 1
anges pa annat stdlle pa forpackningen eller i ett separat informations-
blad som skall atfélja varje forpackning. Vid tillimpningen av detta
direktiv skall ett sadant informationsblad anses som en del av mirk-
ningen.

4. Om en biocidprodukt som kan betecknas som ett bekdmpnings-
medel mot insekter, kvalster, gnagare, faglar eller blétdjur dr godkénd i
enlighet med det hédr direktivet och dess klassificering, forpackning och
mirkning enligt andra gemenskapsbestdmmelser skall ske i enlighet med
radets direktiv 78/631/EEG ('), skall medlemsstaterna tillita de &nd-
ringar i produktens forpackning och mérkning som krévs pd grund av
dessa bestimmelser, om de inte strider mot vilkoren for ett godkdnnande
som beviljas i enlighet med det hér direktivet.

5. Medlemsstaterna far kréva att prover, modeller eller forslag till
forpackning, markning och informationsblad ldmnas in.

6. Medlemsstaterna skall foreskriva att biocidprodukter far slédppas ut
pad marknaden inom deras territorium endast om de &r mérkta pa deras
eget eller egna nationella sprak.

Artikel 21
Sikerhetsdatablad

Medlemsstaterna skall vidta nodvindiga atgirder for att se till att det
uppréttas ett system for sdrskild information s& att yrkesmissiga och
industriella anvidndare samt, i forekommande fall, Gvriga anvéndare av
biocidprodukter kan vidta nodvindiga atgirder for att skydda miljé och
hilsa samt hélsa och sédkerhet pa arbetsplatserna. Detta skall goras i
form av sdkerhetsdatablad som skall tillhandahéllas av dem som é&r
ansvariga for att produkten slédpps ut pd marknaden.

Sakerhetsdatabladen skall utarbetas enligt f6ljande:

— I enlighet med artikel 10 i direktiv 88/379/EEG for biocidprodukter
som é&r klassificerade som farliga.

— I enlighet med kraven i artikel 27 i direktiv 67/548/EEG for verk-
samma dmnen som uteslutande anvinds i biocidprodukter.

Artikel 22
Reklam

1. Medlemsstaterna skall krdva att all reklam for biocidprodukter
atfoljs av foljande text: “Biocider skall anvéndas pa ett sdkert sitt.
Lis alltid etiketten och produktionsinformationen fére anviandning.”

Denna text skall tydligt kunna urskiljas fran den Ovriga reklamtexten.

() EGT L 206, 29.7.1978, s. 13. Direktivet senast &ndrat genom direktiv
92/32/EEG (EGT L 154, 5.6.1992, s. 1).
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Medlemsstaterna skall foreskriva att annonsorerna far ersitta ordet “bio-
cider” i den foreskrivna texten med en riktig beskrivning av den pro-
dukttyp for vilken annonsering sker, exempelvis triskyddsmedel, desin-
fektionsmedel, ytverkande biocider, antifoulingprodukter osv.

2. Medlemsstaterna skall kréva att det i reklam for biocidprodukter
inte far hénvisas till produkten pa ett sitt som é&r vilseledande med
hénsyn till produktens risker for ménniskor eller miljo.

Reklam for biocidprodukter far inte i ndgot fall innehélla uppgifter av

CEENRE) 55 9

typen “lagriskbiocidprodukt”, “inte giftig”, ”oskadlig” eller liknande.

Artikel 23
Giftinformation

Medlemsstaterna skall utse det eller de organ som skall ansvara for att
ta emot information om biocidprodukter som har slédppts ut pad markna-
den, bland annat uppgifter om produkternas kemiska sammanséttning,
och att gora sadana uppgifter tillgéngliga vid fall av misstanke om
forgiftning orsakad av biocidprodukter. Sddana uppgifter far endast an-
véandas for att tillgodose medicinska behov genom att utforma forebyg-
gande medel och botemedel, sarskilt i nddsituationer. Medlemsstaterna
skall se till att uppgifterna inte anviands for andra d&ndamal.

Medlemsstaterna skall vidta nddvindiga éatgdrder for att se till att de
utsedda organen ger erforderliga garantier for att de mottagna uppgif-
terna behandlas konfidentiellt. Medlemsstaterna skall se till att de ut-
sedda organen fréan tillverkarna eller de personer som &r ansvariga for att
sldppa ut produkterna pad marknaden far all information som krévs for
att de skall kunna utféra de uppgifter som de ansvarar for.

For biocidprodukter som redan finns pa marknaden vid den tidpunkt
som avses i artikel 34.1 skall medlemsstaterna vidta dtgérder for att folja
det hir direktivet senast tre ar efter den tidpunkt som avses i artikel 34.1.

Artikel 24
Uppfyllande av kraven

Medlemsstaterna skall vidta nodvéndiga atgirder for att se till att biocid-
produkter som har slidppts ut pa marknaden &vervakas for att faststilla
huruvida de uppfyller kraven i det hir direktivet.

Vart tredje ar efter den tidpunkt som avses i artikel 34.1 skall medlems-
staterna senast den 30 november detta ar till kommissionen ldmna en
rapport om sina dtgdrder pa omradet tillsammans med uppgifter om
eventuella fall av forgiftningar orsakade av biocidprodukter. Kommis-
sionen skall senast ett &r efter att ha tagit emot dessa uppgifter utarbeta
och offentliggéra en samlad rapport.

Artikel 25
Avgifter

Medlemsstaterna skall inféra system som forpliktigar dem som vill
sldppa ut eller har sldppt ut biocidprodukter pd marknaden och dem
som stoder upptagandet av verksamma dmnen i bilagorna I, IA och
IB att betala avgifter, som i storsta mojliga utstrdckning skall motsvara
kostnaderna for att genomfora de olika forfarandena i samband med
bestimmelserna i det hdr direktivet.
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Artikel 26
Behoriga myndigheter
1. Medlemsstaterna skall utse en behdrig myndighet eller flera beho-
riga myndigheter som skall ha ansvaret for att utféra de forpliktelser
som aldggs medlemsstaterna genom detta direktiv.
2. Medlemsstaterna skall meddela kommissionen vilken behorig
myndighet eller vilka behdriga myndigheter de har utsett senast vid
den tidpunkt som anges i artikel 34.1.
Artikel 27
Forfaranden inom kommissionen
1. Nir kommissionen fran en medlemsstat tar emot
a) en beddmning och rekommendationer nir det giller ett verksamt
amne i enlighet med artikel 11.2 och/eller en beddmning i enlighet
med artikel 10.5, eller
b) ett forslag om att vigra ett godkénnande eller en registrering och ett
forklarande dokument i enlighet med artikel 4.4,
skall den ge de Ovriga medlemsstaterna och sdkanden en tidsfrist pa
90 dagar for att lagga fram skriftliga synpunkter.
YM10
2. Nar tidsfristen for synpunkter har gétt ut ska kommissionen utar-
beta ett forslag till beslut i enlighet med det tillimpliga forfarandet i
artikel 28.2 eller 28.4 pa grundval av
a) de handlingar som den tagit emot fran den medlemsstat diar doku-
mentationen beddms,
b) yttranden fran de radgivande vetenskapliga kommittéerna,
¢) synpunkter fran ovriga medlemsstater och sdokanden, och
d) ovrig relevant information.
vB
3.  Kommissionen skall anmoda sdkanden och/eller dennes befull-
méktigade ombud att lagga fram synpunkter, om inte ett positivt beslut
planeras.
Artikel 28
Kommittéer och forfaranden
VYM10
1. Kommissionen ska bistds av en stindig kommitté for biocidpro-
dukter.

2. Nar det hédnvisas till denna punkt ska artiklarna 4 och 7 i beslut
1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

Den tid som avses i artikel 4.3 i beslut 1999/468/EG ska vara tre
manader.

3. Naér det hénvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska vara tre
manader.
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4. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och artikel 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i
artikel 8 i det beslutet.

Artikel 29
Anpassning till den tekniska utvecklingen

De atgirder som &r nédvéndiga for att anpassa bilagorna I1A, 1IB, IIIA,
IIB, IVA och IVB och beskrivningarna av produkttyperna i bilaga V
till den tekniska utvecklingen samt for att ange de uppgifter som krivs
for var och en av dessa produkttyper ska antas. Dessa étgérder, som
avser att dndra icke vésentliga delar i detta direktiv bland annat genom
att komplettera det, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfa-
rande med kontroll som avses i artikel 28.4.

Artikel 30
Andring eller anpassning av bilagorna V och VI

Pa forslag fran kommissionen skall radet och Europaparlamentet, i en-
lighet med forfarandena i fordraget, dndra produkttypernas beteckning i
bilaga V och bestimmelserna i bilaga VI eller anpassa dem till den
tekniska utvecklingen.

Artikel 31
Civilrittsligt och straffrittsligt ansvar

Beviljande av godkénnande samt andra atgirder i enlighet med detta
direktiv skall inte paverka det allménna civilrittsliga och straffrittsliga
ansvar i medlemsstaterna som éligger tillverkaren och, i férekommande
fall, den person som ansvarar for att sldppa ut en biocidprodukt pé
marknaden eller for att anvidnda den.

Artikel 32
Skyddsklausul

Om en medlemsstat har giltiga skél att anse att en biocidprodukt som
den har godként eller registrerat eller skall godkdnna eller registrera
enligt artiklarna 3 eller 4 utgor en oacceptabel risk for ménniskors eller
djurs hilsa eller for miljon, far den tillfilligt begrdnsa eller forbjuda
anvindningen eller forsdljningen av denna produkt inom sitt territorium.
Den skall omedelbart underritta kommissionen och de dvriga medlems-
staterna om en sadan atgédrd och ange orsakerna till sitt beslut. Ett beslut
skall fattas om &rendet inom 90 dagar i enlighet med forfarandet i
artikel 28.3.

Artikel 33
Tekniska riktlinjer

Kommissionen skall i enlighet med forfarandet i artikel 28.2 utforma
tekniska riktlinjer for att underldtta det 16pande arbetet med att genom-
fora det hir direktivet.

Dessa tekniska riktlinjer skall offentliggdras i del C av Europeiska
gemenskapernas officiella tidning.
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Artikel 34
Genomforande av direktivet

1. Medlemsstaterna skall sétta i kraft de bestimmelser i lagar och
andra forfattningar som &r nddvéndiga for att folja det hér direktivet
senast 24 manader efter det att direktivet trdder i kraft. De skall genast
underritta kommissionen om detta.

2. Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla en
hénvisning till det hdr direktivet eller &tfoljas av en sddan hénvisning
nir de offentliggérs. Néarmare foreskrifter om hur hinvisningen skall
goras skall varje medlemsstat sjdlv utfarda.

3. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verldmna texterna till de
bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom det omrade som
omfattas av detta direktiv.

Artikel 35

Det hér direktivet trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har
offentliggjorts.

Artikel 36

Det hér direktivet riktar sig till medlemsstaterna.



BILAGA 1

FORTECKNING OVER VERKSAMMA AMNEN SOM FAR INGA I BIOCIDPRODUKTER MED KRAV SOM BESLUTATS PA GEMENSKAPSNIVA

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nér det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn id I.U PAC—namn den biocidpro- Dauim fo(ri i sista dag for uppfyl- Uppta%e} ndepc;rloden Pr(;dukt- Sarskilda bestimmelser (¥)
identifikationsnummer dukt som agande lande av artikel 16.3 Sper uf yp
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststdlls i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma dmnena)
1 sulfurylfluorid sulfuryldifluorid > 994 g/kg | 1 januari 2009 | 31 december 2010 | 31 december 8 Medlemsstaten skall se till att godk&nnanden
2018 omfattas av f6ljande villkor:

EG-nr: 220-281-5
CAS-nummer: 2699-79-8

1. Produkten far endast séljas till och anvindas
av yrkesmissiga anvédndare som har utbild-
ning for att anvidnda den.

2. Lampliga riskbegrinsande atgérder skall ha
foreskrivits for anviandare och andra perso-
ner som befinner sig i nérheten.

3. Koncentrationer av sulfurylfluorid i tropo-
sfaren, pa platser som &r avldgsna fran ut-
slappskallor skall dvervakas.

Medlemsstaterna skall ocksa se till att de som
innehar godkdnnanden Overldmnar rapporter
fran den 6vervakning som avses i punkt 3 di-
rekt till kommissionen vart femte ar fran och
med den 1 januari 2009.

0¥ — T00'#10 — 0T0T'60° 10 — AS — 8000718661
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Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn id I.U PAC-namn den biocidpro- Dauim fo(ri UPPT | sista dag for uppfyl- Uppta%e} ndepc;rloden Pr(;dukt- Sidrskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som agande lande av artikel 16.3 Sper uf yp

sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

994 g/kg 1 juli 2011 30 juni 2013 30 juni 2021 18 Medlemsstaterna ska se till att godkédnnanden

omfattas av foljande villkor:

1. Produkter far endast séljas till och anvindas

av yrkesfolk som utbildats att anvéinda dem.

. Lampliga atgérder ska vidtas for att skydda

besprutande personer och personer som be-
finner sig i ndrheten, och behandlade bygg-
nader eller andra utrymmen maéste ventile-
ras.

. Pa produkternas etiketter och/eller siker-

hetsdatablad ska det anges att alla livsmedel
maste avldgsnas innan ett utrymme bespru-
tas.

. Koncentrationer av sulfurulfluorid i tropo-

sfiren ska Overvakas.

010T°60°T0 — AS — 8000718661
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Sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
(utom nédr det giller
Det verksamma produkter som inne-
amnets minsta haller mer &n ett verk-
renhetsgrad i . mt dgmne, for vilk: .
Nummer Trivialnamn . I.U PAC-namn den biofidpro- Datum £or upp- Sseilstz: Zag Et%r (ilp;)/fyle—1 Upptag? ndeperioden | Produki- Sidrskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som tagande lande av artikel 16.3 16per ut typ
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)
5. Medlemsstaterna ska ocksa se till att de som
innehar godkénnanden &verlamnar rapporter
fran den 6vervakninhg som avses i punkt 4
direkt till kommissionen vart femte ar med
borjan senast fem ar efter att godkédnnandet
gavs. Detektionsgransen for analysen ska
vara minst 0,5 ppt (motsvarande 2,1 ng sul-
furylfluorid/m® troposfir).
v M4
2 diklofluanid N-(diklorofluorometyltio)-N | > 96 % | 1 mars 2009 28 februari 2011 | 28 februari 2019 8 Medlemsstaten skall se till att godkdnnanden
" N'-dimetyl-N-fenylsulfa- (viktprocent) omfattas av foljande villkor:
mid
EG-nr: 214-118—7 1) Produkter som godkints for industriell och/
CAS-nr: 1085-98-9 eller yrkesmdssig anviandning skall anvén-
das med ldmplig personlig skyddsutrust-
ning.
2) Mot bakgrund av identifierade risker for
mark skall lampliga riskreducerande atgér-
der vidtas for att skydda marken.

100710 — 010T°60°T0 — AS — 8000718661
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Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn . I.U PAC-namn den biocidpro- Datum for upp- sista dag for uppfyl- Upptag? ndeperioden | Produki- Sidrskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som tagande lande av artikel 16.3 16per ut typ
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

3) Pa etiketter och/eller sikerhetsdatablad for
produkter som godkénts for industriell an-
vindning skall det anges att nyligen be-
handlat virke skall lagras pa ett ogenom-
trangligt héart underlag si att direkt lackage
till mark forhindras och att lakvatten skall
samlas upp for ateranvédndning eller bort-
skaffande.

3 klotianidin (E)-1-(2-kloro-1,3-tiazol-5- | 950 g/kg 1 februari 2010 | 31 januari 2012 | 31 januari 2020 8 Nir ansokan om godkdnnande av en produkt

ylmetyl)-3-metyl-2-nitro-

guanidin
EG-nr: 433-460-1
CAS-nr: 210880-92-5

bedéms enligt artikel 5 och bilaga VI ska med-
lemsstaterna utvirdera de anvéndnings-/expo-
neringsscenerier och/eller populationer som
inte pa ett representativt sitt ingér i gemenska-
pens riskbeddomning och som kan komma i
kontakt med produkten. Medlemsstaterna ska
ocksa, néar de godkénner en produkt, utvirdera
riskerna och se till att ldmpliga dtgérder vidtas
eller sdrskilda villkor infors for att minska
identifierade risker. En produkt kan godkénnas
endast om man i ansdkan visar att riskerna kan
minskas till acceptabla nivaer.

100710 — 010T°60°T0 — AS — 8000718661
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Nummer

Trivialnamn

IUPAC-namn
identifikationsnummer

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i
den biocidpro-

dukt som
sldpps ut pa
marknaden

Datum for upp-
tagande

Sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
(utom nédr det giller
produkter som inne-
haller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka
sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
skall vara den dag som
faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

Upptagandeperioden
16per ut

Produkt-
typ

Sérskilda bestammelser (*)

Medlemsstaten ska se till att godkénnanden
omfattas av foljande villkor:

Mot bakgrund av identifierade risker for mark
samt yt- och grundvatten, kan en produkt for
behandling av trd som ska anvindas utomhus
endast godkdnnas om det lamnas uppgifter som
visar att produkten kommer att uppfylla kraven
enligt artikel 5 och bilaga VI, vid behov ge-
nom tillimpning av lampliga riskbegransande
atgirder. Pa etiketter och/eller sikerhetsdatab-
lad for produkter som godkénts for industriell
anvindning ska det sérskilt anges att nyligen
behandlat virke ska lagras pa ett ogenomtring-
ligt hart underlag sa att direkt lackage till mark
forhindras och att lakvatten ska samlas upp for
ateranvéndning eller bortskaffande.

010T°60°T0 — AS — 8000718661
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Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn id I.U PAC-namn den biocidpro- Dauim fo(ri UPPT | sista dag for uppfyl- Uppta%e} ndepc;rloden Pr(;dukt- Sidrskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som agande lande av artikel 16.3 Sper uf yp
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)
4 Difetialon 3-[3-(4'-bromo[1,1'bifenyl]- | 976 g/kg 1 november 31 oktober 2011 | 31 oktober 2014 14 Péa grund av att det aktiva damnets egenskaper
4-yl)-1,2,3 4-tetrahydronaft- 2009 kan gora det langlivat, bioackumulerande och

1-yl]-4-hydroxi-2H-1-ben-

zotiopyran-2-on
EG-nr: Ingen uppgift
CAS-nr: 104653-34-1

giftigt, eller mycket langlivat och mycket
bioackumulerande, bor det aktiva dmnet goras
till foremal for en jamforande riskbedomning i
enlighet med artikel 10.5 i andra stycket idi-
rektiv 98/8/EG innan dess upptagande i denna
bilaga fornyas.

Medlemsstaten ska se till att godkdnnanden
omfattas av foljande villkor:

1. Den nominella koncentrationen av det ak-
tiva dmnet i produkterna fir inte Overstiga
0,0025 % viktprocent och endast bruksfar-
digt bete far godkédnnas.

2. Produkterna ska innehalla ett bittermedel,
och om sd &r lampligt, ett fargdmne.

3. Produkter far inte anvdindas som stropulver.

100710 — 010T°60°T0 — AS — 8000718661
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Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn . I.U PAC-namn den biocidpro- Datum for upp- sista dag for uppfyl- Upptag? ndeperioden | Produki- Sidrskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som tagande lande av artikel 16.3 16per ut typ
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma dmnena)

4. Primér och sekundér exponering av ménnis-
kor och icke-maldjur ska minimeras genom
att alla ldmpliga och tillgéngliga riskbegrin-
sande atgdrder beaktas och tillimpas. I
dessa ingér bland annat begrénsning till en-
dast yrkesméssig anvdndning samt faststdl-
lande av en Ovre grins for paketstorlek samt
inforande av krav pé att anvinda averkans-
sikra och sikra beteslador.

5 etofenprox 3-fenoxibensyl-2-(4-etoxife- | 970 g/kg 1 februari 2010 | 31 januari 2012 | 31 januari 2020 8 Vid bedémning i enlighet med artikel 5 och

nyl)-2-metylpropyleter
EG-nr: 407-980-2
CAS-nr: 80844-07-1

bilaga VI, av ansékan om godkinnande av en
produkt ska medlemsstaterna bedéma de an-
véindningar eller exponeringsscenarier eller -po-
pulationer som inte ingdr i gemenskapens risk-
bedémning och som kan komma i kontakt med
produkten. Medlemsstaterna ska ocksé, nir de
godkdnner produkter, beddma riskerna och se
till att ldmpliga &tgdrder vidtas eller sdrskilda
villkor infors for att reducera identifierade ris-
ker. Produkter far godkdnnas endast om upp-
gifterna i ansdkan visar att riskerna kan redu-
ceras till godtagbara nivéer.

9% — T100'%10 — 0T0T'60° 10 — AS — 8000718661
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Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn . I.U PAC-namn den biocidpro- Datum for upp- sista dag for uppfyl- Upptag? ndeperioden | Produki- Sidrskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som tagande lande av artikel 16.3 16per ut typ
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)
Medlemsstaterna ska se till att godkédnnandena
omfattas av f6ljande villkor:
Med tanke pa de risker som foreligger for ar-
betare far produkterna anvindas aret om endast
om det finns uppgifter om hudabsorption som
visar att det inte finns ndgra oacceptabla risker
med varaktig exponering. Dessutom maste de
produkter som dr avsedda for industriell an-
vindning anvindas tillsammans med ldmplig
skyddsutrustning
6 tebukonazol 1-(4-klorofenyl)-4,4-dime- 950 g/kg 1 april 2010 31 mars 2012 31 mars 2020 8 Medlemsstaten ska se till att godkédnnandena

tyl-3-(1,2,4-triazol-1-ylme-

tyl)pentan-3-ol
EG-nr: 403-640-2
CAS-nr: 107534-96-3

omfattas av foljande villkor:

Mot bakgrund av identifierade risker for mark och
vatten ska lampliga riskreducerande atgérder vid-
tas for att skydda marken och vattnet. P4 etiketter
och/eller sidkerhetsdatablad for produkter som
godkiénts for industriell anvandning ska det sar-
skilt anges att nyligen behandlat virke ska lagras
under tak eller pd en ogenomtringlig hardgjord
yta sd att direkt ldckage till mark eller vatten for-
hindras och att lakvatten ska samlas upp for ater-
anvindning eller bortskaffande.

LY — T00'¥10 — 0T0T'60°'T0 — AS — 8000718661



VYMi18

VYMill1

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn . I.U PAC-namn den biocidpro- Datum for upp- sista dag for uppfyl- Upptag? ndeperioden | Produki- Sidrskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som tagande lande av artikel 16.3 16per ut typ
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)
Dessutom far produkter inte godkénnas for in
situ-behandling av trd utomhus eller for trd som
kommer att vara i kontinuerlig kontakt med vatten
savida inte uppgifter ldamnas in som visar att pro-
dukten kommer att uppfylla kraven i artikel 5 och
bilaga VI, om nddvéandigt genom vidtagande av
lampliga riskreducerande &tgarder.
7 koldioxid koldioxid 990 ml/l 1 november 31 oktober 2011 | 31 oktober 2019 14 Nér ansokan om godkinnande av en produkt
2009 bedoms enligt artikel 5 och bilaga VI ska med-

EG-nr: 204-696-9
CAS-nr: 124-38-9

lemsstaterna, om det &r relevant for produkten i
fraga, bedoma de populationer som kan expo-
neras for produkten och de anvéndnings-/expo-
neringsscenarier som inte pa ett representativt
sdtt behandlats i gemenskapens riskbedomning.

Medlemsstaterna ska, niar de beviljar produkt-
godkénnande, bedoma riskerna och darefter se
till att ldmpliga &tgdrder vidtas eller sdrskilda
villkor infors for att reducera identifierade ris-
ker.

Produktgodkdnnande fér beviljas endast om det
i ansokan visas att riskerna kan reduceras till
godtagbara nivaer.

87 — 100'¥10 — 010T°60°'10 — AS — 8000718661



Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn d tIgi:AtC-namn den biocidpro- Daut:l ::(rieupp- sista dag for upptyl- Upptafgn:relzﬁrl(’deﬂ Pr(;dukt— Sirskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som g lande av artikel 16.3 D! yp
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)
VYM13
8 propikonazol 1-[[2-(2,4-diklorofenyl)-4- 930 g/kg 1 april 2010 31 mars 2012 31 mars 2020 8 Medlemsstaten ska se till att godkdnnanden

propyl-1,3-dioxolan-2-yl]
metyl]-1H-1,2,4-triazol

EG-nr: 262-104-4

CAS-nr: 60207-90-1

omfattas av foljande villkor:

Mot bakgrund av de antaganden som gjorts
under riskbedomningen, ska produkter som
godkénts for industriell och/eller yrkesmaissig
anviandning anvdndas med ldmplig personlig
skyddsutrustning, savida det inte kan visas i
ans6kan om produktgodkinnande att riskerna
for industriella och/eller yrkesmissiga anvén-
dare kan reduceras till en godtagbar niva pa
andra sitt.

Mot bakgrund av identifierade risker for mark
och vatten ska lampliga riskreducerande atgér-
der vidtas for att skydda marken och vattnet.
Pa etiketter och/eller sidkerhetsdatablad for pro-
dukter som godkénts for industriell anvédndning
ska det sdrskilt anges att nyligen behandlat
virke ska lagras under tak eller pa ett ogenom-
trangligt hart underlag sa att direkt lickage till
mark eller vatten forhindras och att lakvatten
ska samlas upp for ateranviandning eller bort-
skaffande.

100710 — 010T°60°T0 — AS — 8000718661
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VY M13

YM16

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn . I.U PAC-namn den biocidpro- Datum for upp- sista dag for uppfyl- Upptag? ndeperioden | Produki- Sidrskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som tagande lande av artikel 16.3 16per ut typ
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)
Dessutom fér produkter inte godkénnas for in
situ-behandling av trd utomhus eller for trd
som kommer att utsdttas for vdder och vind
savida inte uppgifter ldmnas in som visar att
produkten kommer att uppfylla kraven i arti-
kel 5 och bilaga VI, om nodvindigt genom
vidtagande av  lampliga riskreducerande
atgérder.
9 Difenakum 3-(3-bifenyl-4-yl-1,2,3,4-tet- | 960 g/kg 1 april 2010 31 mars 2012 31 mars 2015 14 Pa grund av att det verksamma dmnets egen-

rahydro-1-naftyl)-4-hydrox-

ikumarin
EG-nr: 259-978-4
CAS-nr: 56073-07-5

skaper kan gora det langlivat, bioackumule-
rande och giftigt, eller mycket langlivat och
mycket bioackumulerande, bor det verksamma
dmnet goras till foremal for en jamforande risk-
beddomning i enlighet med artikel 10.5 i andra
stycket 1 direktiv 98/8/EG innan dess uppta-
gande i denna bilaga fornyas.

Medlemsstaten ska se till att godkdnnanden
omfattas av foljande villkor:

1. Den nominella koncentrationen av det verk-
samma dmnet i produkterna fir inte Over-
stiga 75 mg/kg och endast bruksfardiga pro-
dukter far godkénnas.

0S — T00'¥10 — 0T0T'60°'T0 — AS — 8000718661



VY Mil16

Nummer

Trivialnamn

IUPAC-namn
identifikationsnummer

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i
den biocidpro-

dukt som
sldpps ut pa
marknaden

Datum for upp-
tagande

Sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
(utom nédr det giller
produkter som inne-
haller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka
sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
skall vara den dag som
faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

Upptagandeperioden
16per ut

Produkt-
typ

Sérskilda bestammelser (*)

2. Produkterna ska innehélla ett bittermedel
och, om sé dr lampligt, ett fargdmne.

3. Produkter far inte anvindas som stropulver.

4. Primir och sekundér exponering av ménnis-
kor, icke-maldjur och miljon ska minimeras
genom att alla lampliga och tillgdngliga risk-
begransande atgérder beaktas och tillimpas. 1
dessa ingar bland annat begransning till endast
yrkesméssig anvandning, faststillande av en
ovre grins for paketstorlek samt inforande av
krav pé averkanssékra och sdkra beteslador.

010T°60°T0 — AS — 8000718661
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Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn d tIgi:AtC-namn den biocidpro- Daut:l ::(rieupp- sista dag for upptyl- Upptafgn:relzﬁrl(’deﬂ Pr(;dukt— Sirskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som g lande av artikel 16.3 p yp
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)
VYM15
10 K-HDO Cyklohexylhydroxidiazen- 977 g/kg 1 juli 2010 30 juni 2012 30 juni 2020 8 Vid bedomning, i enlighet med artikel 5 och

1-oxid, kaliumsalt

EG-nr: Ej tillimpligt
CAS-nr: 66603-10-9

(Denna post omfattar dven
vattenhaltiga former av K-

HDO)

bilaga VI, av en ansdkan om produktgodkén-
nande ska medlemsstaterna, nir detta ir rele-
vant for den berdrda produkten, undersoka de
befolkningsgrupper som kan komma att expo-
neras for produkten och de anvéndnings- eller
exponeringsscenarier som inte pa ett represen-
tativt sétt ingar i gemenskapens riskbedomning.

Medlemsstaterna ska se till att godkédnnanden
omfattas av f6ljande villkor:

1. Med hénsyn till de eventuella riskerna for mil-
jon och arbetstagare far produkterna inte an-
véndas i andra system 4n industriella, helauto-
matiska och slutna system, savida det inte i
ansOkan om produktgodkédnnande kan visas
att riskerna kan reduceras till godtagbara ni-
véer i enlighet med artikel 5 i direktiv 98/8/EG
och bilaga VI till det direktivet.

100710 — 010T°60°T0 — AS — 8000718661
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VY Mi15

YM14

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn . I.U PAC-namn den biocidpro- Datum for upp- sista dag for uppfyl- Upptag? ndeperioden | Produki- Sidrskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som tagande lande av artikel 16.3 16per ut typ
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

2. Med anledning av de antaganden som gjor-
des under riskbeddmningen maéste produk-
terna anvidndas med lamplig personlig
skyddsutrustning, savida det inte i ansokan
om produktgodkénnande kan visas att ris-
kerna for anvindare kan reduceras till god-
tagbara nivaer pa andra sétt.

3. Med hénsyn till de risker som faststillts for
spadbarn far produkterna inte anvindas for
behandling av trd som kan komma i
direkt kontakt med spadbarn.

11 IPBC 3-jod-2-propynylbutyl- 980 g/kg 1 juli 2010 30 juni 2012 30 juni 2020 8 Medlemsstaterna ska se till att godkdnnanden

karbamat
EG nr: 259-627-5
CAS-nr: 55406-53-6

omfattas av foljande villkor:

Mot bakgrund av de antaganden som gjordes
under riskbeddmningen ska produkter som
godkints for industriell och/eller yrkesméssig
anvindning anvdndas med ldmplig personlig
skyddsutrustning, savida det inte kan visas i
ans6kan om produktgodkdnnande att riskerna
for industriella och/eller yrkesmissiga anvén-
dare kan reduceras till en godtagbar nivd pa
andra sitt.

€S — 100710 — 010C°60°T0 — AS — 8000718661



VY M14

VY M32

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn . I.U PAC-namn den biocidpro- Datum for upp- sista dag for uppfyl- Upptag? ndeperioden | Produki- Sidrskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som tagande lande av artikel 16.3 16per ut typ
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)
Med hénsyn till de risker som identifierats for
mark och vatten ska lampliga riskreducerande at-
gérder vidtas for att skydda marken och vattnet.
Pé etiketter och/eller sikerhetsdatablad for pro-
dukter som godkénts for industriell anvéndning
ska det sdrskilt anges att nyligen behandlat virke
ska lagras under tak eller pa ett ogenomtringligt
hart underlag sé att direkt ldckage till mark eller
vatten forhindras och att lakvatten ska samlas upp
for ateranvandning eller bortskaffande.
12 Klorofacinon Chlorophacinone 978 g/kg 1 juli 2011 30 juni 2013 30 juni 2016 14 Med anledning av dmnets identifierade risker

EG-nr: 223-003-0
CAS-nr: 3691-35-8

for icke-méldjur ska det verksamma dmnet go-
ras till foremal for en jimforande riskbedom-
ning i enlighet med artikel 10.5 i andra stycket
i direktiv 98/8/EG innan dess upptagande i bi-
laga I fornyas.

Medlemsstaterna ska se till att godkdnnanden
omfattas av foljande villkor:

010C°60°T0 — AS — 8000718661
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VY M32

Nummer

Trivialnamn

IUPAC-namn
identifikationsnummer

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i
den biocidpro-

dukt som
sldpps ut pa
marknaden

Datum for upp-
tagande

Sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
(utom nédr det giller
produkter som inne-
haller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka
sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
skall vara den dag som
faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

Upptagandeperioden
16per ut

Produkt-
typ

Sérskilda bestammelser (*)

. Den nominella koncentrationen av det verk-

samma dmnet i andra produkter dn strépul-
ver far inte Gverstiga 50 mg/kg och endast
bruksfardiga produkter far godkénnas.

. rodukter som ska anvdndas som strépulver

far endast sldppas ut pa marknaden for
yrkesmissig anvéndning.

. Produkterna ska innehélla ett bittermedel

och, om sd dr lampligt, ett fargdmne.

. Primér och sekundir exponering av ménnis-

kor, icke-méldjur och miljén ska minimeras
genom att alla ldmpliga och tillgidngliga
riskbegransande atgérder beaktas och tillam-
pas. I dessa ingér bland annat begransning
till yrkesméssig anvandning, faststéllande av
en Ovre grians for paketstorlek samt info-
rande av krav pa averkanssékra och sdkra
beteslador.

§S— 100710 — 010T'60'T0 — AS — 8000718661



Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn d tIgi:AtC-namn den biocidpro- Daut:l ::(rieupp- sista dag for upptyl- Upptafgn:relzﬁrl(’deﬂ Pr(;dukt— Sirskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som g lande av artikel 16.3 p yp
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)
yMmi17
13 Tiabendazol 2-tiazol-4-yl-1H-benzimida- | 985 g/kg 1 juli 2010 30 juni 2012 30 juni 2020 8 Medlemsstaterna ska se till att godkdnnanden

zol

EG-nr: 205-725-8
CAS-nr: 148-79-8

omfattas av foljande villkor:

Mot bakgrund av de antaganden som gjordes
under riskbedomningen, ska produkter som
godkénts for industriell och/eller yrkesmaissig
anvindning for dubbelvakuumimpregnering
och doppning anvidndas med ldmplig personlig
skyddsutrustning, savida det inte kan visas i
ans6kan om produktgodkdnnande att riskerna
for industriella och/eller yrkesméssiga anvén-
dare kan reduceras till en godtagbar niva pa
andra sitt.

Mot bakgrund av de risker som faststillts for
mark och vatten ska lampliga riskreducerande
atgirder vidtas for att skydda marken och vatt-
net. Pa etiketter och/eller sdkerhetsdatablad for
produkter som godkénts for industriell anvénd-
ning ska det sérskilt anges att nyligen behand-
lat virke ska lagras under tak eller pa ett oge-
nomtringligt hart underlag sa att direkt lackage
till mark eller vatten forhindras och att lakvat-
ten ska samlas upp for ateranvéndning eller
bortskaffande.

9¢ — 100'¥10 — 0T0T'60° 10 — AS — 8000718661



YM17

VMI12

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn . I.U PAC-namn den biocidpro- Datum for upp- sista dag for uppfyl- Upptag? ndeperioden | Produki- Sidrskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som tagande lande av artikel 16.3 16per ut typ
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)
Produkterna fér inte godkénnas for in situ-be-
handling av trd utomhus eller for trd som kom-
mer att utséttas for viader och vind savida inte
uppgifter lamnas in for att visa att produkten
kommer att uppfylla kraven i artikel 5 och
bilaga VI, om nddvindigt genom vidtagande
av lampliga riskreducerande atgirder.
14 tiametoxam tiametoxam 980 g/kg 1 juli 2010 30 juni 2012 30 juni 2020 8 Medlemsstaterna ska se till att godkédnnanden

EG nr: 428-650-4
CAS-nr: 153719-23-4

omfattas av f6ljande villkor:

Mot bakgrund av de antaganden som gjordes
under riskbeddmningen ska produkter som
godkints for industriell och/eller yrkesmissig
anviandning anvdndas med ldmplig personlig
skyddsutrustning, savida det inte kan visas i
ans6kan om produktgodkinnande att riskerna
for industriella och/eller yrkesmissiga anvén-
dare kan reduceras till en godtagbar niva pa
andra sitt.

100710 — 010T°60°T0 — AS — 8000718661
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VY M12

Nummer

Trivialnamn

IUPAC-namn
identifikationsnummer

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i
den biocidpro-

dukt som
sldpps ut pa
marknaden

Datum for upp-
tagande

Sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
(utom nédr det giller
produkter som inne-
haller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka
sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
skall vara den dag som
faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

Upptagandeperioden
16per ut

Produkt-
typ

Sérskilda bestammelser (*)

Mot bakgrund av de risker som identifierats for
mark och vatten ska ldmpliga riskreducerande
atgérder vidtas for att skydda marken och vatt-
net. Pa etiketter och/eller sikerhetsdatablad for
produkter som godkénts for industriell anvéind-
ning ska det sdrskilt anges att nyligen behand-
lat virke ska lagras under tak eller pa ett oge-
nomtréngligt hart underlag sa att direkt lackage
till mark eller vatten forhindras och att lakvat-
ten ska samlas upp for ateranvindning eller
bortskaffande.

Produkterna fér inte godkénnas for in situ-be-
handling av trd utomhus eller for trd som kom-
mer att utséttas for viader och vind sévida inte
uppgifter ldmnas in for att visa att produkten
kommer att uppfylla kraven i artikel 5 och
bilaga VI, om ndédvindigt genom vidtagande
av lampliga riskreducerande atgérder.

100710 — 010T°60°T0 — AS — 8000718661
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Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn d tIgi:AtC-namn den biocidpro- Daut:l E(rieupp_ sista dag for upptyl- Upptafgn:relzﬁrl(’deﬂ Pr(;dukt— Sirskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som g lande av artikel 16.3 p yp
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)
ym27
15 alfakloralos (R)-1,2-0-(2,2,2-trikloretyli- | 825 g/kg 1 juli 2011 30 juni 2013 30 juni 2021 14 Vid bedomning, i enlighet med artikel 5 och

den)-a-D-glukofuranos
EG nr: 240-016-7
CAS-nr: 15879-93-3

bilaga VI, av en ansdkan om produktgodkén-
nande ska medlemsstaterna, nir detta ir rele-
vant for den berdrda produkten, undersoka de
befolkningsgrupper som kan komma att expo-
neras for produkten och de anvdndnings- eller
exponeringsscenarier som inte pa ett represen-
tativt sétt ingar i gemenskapens riskbeddmning.

Medlemsstaterna ska ocksé, nir de godkénner
en produkt, utvédrdera riskerna och se till att
lampliga atgérder vidtas eller sérskilda villkor
infors for att minska identifierade risker.

En produkt kan godkédnnas endast om man i
ansOkan visar att riskerna kan minskas till ac-
ceptabla nivaer.

Produkterna kan framfor allt inte godkénnas
for anvindning utomhus savida inga uppgifter
tillhandahélls som visar att produkten kommer
att uppfylla kraven i artikel 5 och bilaga VI,
vid behov genom tillimpning av ldmpliga risk-
begransande atgirder.

Medlemsstaterna ska se till att godkdnnanden
omfattas av foljande villkor:

100710 — 010T°60°T0 — AS — 8000718661
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Y M27

VM40

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn d tIgi:AtC-namn den biocidpro- Daut:l ::(rieupp- sista dag for upptyl- Upptafgn:relzﬁrl(’deﬂ Pr(;dukt— Sirskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som g lande av artikel 16.3 p yp
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

1. Den nominella koncentrationen av det verk-
samma dmnet i produkterna far inte Gver-
stiga 40 g/kg.

2. Produkterna ska innehalla ett bittermedel
och ett fargdmne.

3. Endast produkter for anvdndning i aver-
kanssakra och sdkert stingda beteslador,
ska tillatas.

16 Brodifakum 3-[3-(4'-bromobifenyl-4-yl)- | 950 g/kg 1 februari 2012 | 31 januari 2014 | 31 januari 2017 14 Pa grund av att det verksamma dmnets egen-

1,2,3,4-tetrahydro-1-naftyl]-

4-hydroxikumarin
EG-nr: 259-980-5

CAS-nr: 56073-10-0

skaper kan gora det langlivat, bioackumule-
rande och giftigt, eller mycket langlivat och
mycket bioackumulerande, bor det verksamma
amnet goras till foremal for en jamforande risk-
bedémning i enlighet med artikel 10.5 i andra
stycket 1 direktiv 98/8/EG innan dess uppta-
gande i denna bilaga fornyas.

Medlemsstaterna ska se till att godkdnnanden
omfattas av f6ljande villkor:

1. Den nominella koncentrationen av det verk-
samma dmnet i produkterna far inte Over-
stiga 50 mg/kg och endast bruksfardiga pro-
dukter far godkénnas.

09 — T00'¥10 — 0T0T'60° 10 — AS — 8000718661



V¥ M40

VYM26

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn . I.U PAC-namn den biocidpro- Datum for upp- sista dag for uppfyl- Upptag? ndeperioden | Produki- Sidrskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som tagande lande av artikel 16.3 16per ut typ
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma dmnena)
2. Produkterna ska innehélla ett bittermedel
och, om sé ar lampligt, ett fargdmne.
3. Produkter far inte anvdindas som stropulver.
4. Primér och sekundér exponering av ménnis-
kor, icke-maldjur och miljon ska minimeras
genom att alla ldmpliga och tillgidngliga
riskbegransande atgérder beaktas och tillam-
pas. I dessa ingér bland annat begrdnsning
till yrkesmdssig anvéndning, faststéllande av
en Ovre grins for paketstorlek samt info-
rande av krav pa averkanssdkra och sdkra
beteslédor.
17 bromadiolon 3-[3-(4’-bromo][1,1’-bife- 969 g/kg 1 juli 2011 30 juni 2013 30 juni 2016 14 Pa grund av att det verksamma &mnets egen-

nyl]-4-yl)-3-hydroxi-1-fe-
nylpropyl]-4-hydroxi-2H-1-

bensopyran-2-on
EG-nr: 249-205-9
CAS-nr: 28772-56-7

skaper kan gora det langlivat, bioackumule-
rande och giftigt, eller mycket langlivat och
mycket bioackumulerande, bor det verksamma
amnet goras till foremal for en jamforande risk-
bedomning i enlighet med artikel 10.5 i andra
stycket i direktiv 98/8/EG innan dess uppta-
gande i denna bilaga fornyas.

19 — T100'%10 — 0T0T'60°'T0 — AS — 8000718661



VY M26

Nummer

Trivialnamn

IUPAC-namn
identifikationsnummer

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i
den biocidpro-

dukt som
sldpps ut pa
marknaden

Datum for upp-
tagande

Sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
(utom nédr det giller
produkter som inne-
haller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka
sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
skall vara den dag som
faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

Upptagandeperioden
16per ut

Produkt-
typ

Sérskilda bestammelser (*)

Medlemsstaterna ska se till att godkédnnanden
omfattas av f6ljande villkor:

. Den nominella koncentrationen av det verk-

samma dmnet i produkterna far inte Over-
stiga 50 mg/kg och endast bruksfardiga pro-
dukter far godkénnas.

. Produkterna ska innehélla ett bittermedel

och, om sé ar lampligt, ett fargdmne.

. Produkter far inte anvédndas som stropulver.

. Primér och sekundér exponering av ménnis-

kor, icke-maldjur och miljon ska minimeras
genom att alla ldmpliga och tillgéngliga
riskbegransande dtgérder beaktas och tillim-
pas. I dessa ingér bland annat begrdnsning
till yrkesméssig anvéndning, faststillande av
en Ovre grins for paketstorlek samt info-
rande av krav pa averkanssdkra och sékra
beteslador.

100710 — 010T°60°T0 — AS — 8000718661
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Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn ; dentli[f{lizgnn;[z;mer den biocidpro- Dauﬁ: ::(rieupp— sista dag for uppfyl- Uppta%gn:rq:ﬁnoden Pr(;dukt— Sidrskilda bestimmelser (*)
dukt som & lande av artikel 16.3 P P

sldpps ut pa skall vara den dag som

marknaden faststills i det senaste

av besluten om uppta-

gande nér det giller de

verksamma &dmnena)

VYM23

18 Tiakloprid (2)-3-(6-kloro-3-pyridylme- | 975 g/kg 1 januari 2010 Ej tillampligt 31 december 8 Vid beddmning, i enlighet med artikel 5 och
tyl)-1,3-tiazolidin-2-yliden- 2019 bilaga VI, av en ansdkan om produktgodkén-

cyanamid
EG nr: Ej tillampligt
CAS-nr: 111988-49-9

nande ska medlemsstaterna, nédr detta &r rele-
vant for den berdrda produkten, undersdka de
populationer som kan komma att exponeras for
produkten och de anvindnings- eller exponer-
ingsscenarier som inte pa ett representativt sétt
ingdr i riskbedomningen pa gemenskapsniva.

Medlemsstaterna ska, nir de godkénner en pro-
dukt, bedoma riskerna och darefter se till att
lampliga atgérder vidtas eller sérskilda villkor
infors for att minska identifierade risker.

En produkt kan godkénnas endast om man i
ansokan visar att riskerna kan minskas till ac-
ceptabla nivaer.

Medlemsstaterna ska se till att godkdnnanden
omfattas av foljande villkor:

010C°60°T0 — AS — 8000718661
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V¥ M23

Nummer

Trivialnamn

IUPAC-namn
identifikationsnummer

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i
den biocidpro-

dukt som
sldpps ut pa
marknaden

Datum for upp-
tagande

Sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
(utom nédr det giller
produkter som inne-
haller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka
sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
skall vara den dag som
faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

Upptagandeperioden
16per ut

Produkt-
typ

Sérskilda bestammelser (*)

. Mot bakgrund av de antaganden som gjor-

des under riskbedomningen ska produkter
som godkénts for industriell och/eller yrkes-
missig anvindning anvdndas med ldmplig
personlig skyddsutrustning, savida det inte
kan visas i ansdkan om produktgodkéin-
nande att riskerna for industriella och/eller
yrkesméssiga anvindare kan reduceras till
en godtagbar nivda pa andra sitt.

. Med hénsyn till de risker som identifierats

for mark och vatten ska lampliga riskredu-
cerande atgirder vidtas for att skydda mar-
ken och vattnet. Pé etiketter och/eller siker-
hetsdatablad for produkter som godkénts for
industriell anvandning ska det sérskilt anges
att nyligen behandlat virke ska lagras under
tak eller pa ett ogenomtringligt hart under-
lag sa att direkt liackage till mark eller vat-
ten forhindras och att lakvatten ska samlas
upp for ateranvindning eller bortskaffande.

100710 — 010C°60°T0 — AS — 8000718661
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V¥ M23

Vv M22

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn . I.U PAC-namn den biocidpro- Datum for upp- sista dag for uppfyl- Upptag? ndeperioden | Produki- Sidrskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som tagande lande av artikel 16.3 16per ut typ
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma dmnena)

3. Produkterna far inte godkénnas for in situ-
behandling av tridkonstruktioner ndra vatten,
dr direkt spill i vattnet inte kan forebyggas,
eller for trd som kommer att utsittas for
ytvatten savida inte uppgifter lamnas in for
att visa att produkten kommer att uppfylla
kraven i artikel 5 och bilaga VI, om nod-
vindigt genom vidtagande av lampliga risk-
reducerande atgarder.

19 Indoxakarb (enantio- | Reaktionsblandning av | 796 g/kg 1 januari 2010 Ej tillampligt 31 december 18 Vid bedomning, i enlighet med artikel 5 och
merisk reaktions- | metyl (S)- och metyl(R)- 2019 bilaga VI, av en ans6kan om produktgodkén-

blandning S:R 75:25)

7-kloro-2,3,4a,5-tetrahydro-
2-[metoxikarbonyl-(4-triflu-
orometoxifenyl)karbamoyl]
indeno[1,2-¢][1,3,4]-
oxadiazin-4a-karboxylat
(Dvs. en 75:25 reaktions-
blandning av S- och
R- enantiomererna)

EG-nr: Ej tillimpligt

CAS-nr: S-enantiomer:
173584-44—-6 och R-enan-
tiomer: 185608-75-7)

nande ska medlemsstaterna, nédr detta &r rele-
vant for den berdrda produkten, undersoka de
populationer som kan komma att exponeras for
produkten och de anvindnings- eller exponer-
ingsscenarier som inte pa ett representativt sétt
ingér i riskbeddmningen pa gemenskapsniva.

Medlemsstaterna ska, nir de godkénner en pro-
dukt, bedoma riskerna och darefter se till att
lampliga atgérder vidtas eller sirskilda villkor
infors for att minska identifierade risker.

010T°60°T0 — AS — 8000718661
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Vv M22

Nummer

Trivialnamn

IUPAC-namn
identifikationsnummer

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i
den biocidpro-

dukt som
sldpps ut pa
marknaden

Datum for upp-
tagande

Sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
(utom nédr det giller
produkter som inne-
haller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka
sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
skall vara den dag som
faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

Upptagandeperioden
16per ut

Produkt-
typ

Sérskilda bestammelser (*)

En produkt kan godkdnnas endast om man i
ansokan visar att riskerna kan minskas till ac-
ceptabla nivaer.

Medlemsstaterna ska se till att godkédnnanden
omfattas av f6ljande villkor:

Lampliga riskbegransande &tgdrder ska vidtas
for att minimera risken for exponering av mén-
niskor, icke-mélarter och vattenmiljon. Pa eti-
ketter eller sékerhetsdatablad for godkédnda pro-
dukter ska det sarskilt anges foljande:

1. Produkterna ska placeras utom riackhéll for
spadbarn, barn och sillskapsdjur.

2. Produkterna ska placeras pa avstdnd frén
externa avlopp.

3. Oanvédnda produkter ska bortskaffas pa
lampligt sétt och inte skoéljas ner i avloppet.

For icke yrkesmaéssigt bruk far endast produk-
ter som é&r fardiga for anviandning godkéinnas.

99 — 100'¥10 — 0T0T'60° 10 — AS — 8000718661



Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn id I.U PAC-namn den biocidpro- Dauim fo(ri UPPT | sista dag for uppfyl- Uppta%e} ndepc;rloden Pr(;dukt- Sidrskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som agande lande av artikel 16.3 Sper uf yp

sldpps ut pa skall vara den dag som

marknaden faststills i det senaste

av besluten om uppta-

gande nér det giller de

verksamma &dmnena)

Y M29

20 fosfinavgivande aluminiumfosfid 830 g/kg 1 september 31 augusti 2013 | 31 augusti 2021 14 Vid bedomning, i enlighet med artikel 5 och
aluminiumfosfid 2011 bilaga VI, av en ans6kan om produktgodkén-

EG nr: 244-088-0
CAS-nr: 20859-73-8

nande ska medlemsstaterna, nidr detta ar rele-
vant for den berdérda produkten, undersoka de
populationer som kan komma att exponeras for
produkten och de anvéndnings- eller exponer-
ingsscenarier som inte pa ett representativt satt
ingér i riskbeddmningen pa gemenskapsniva.

Medlemsstaterna ska, nir de godkénner en pro-
dukt, bedoma riskerna och darefter se till att
lampliga atgérder vidtas eller sérskilda villkor
infors for att minska identifierade risker.

En produkt kan godkénnas endast om man i
ansokan visar att riskerna kan minskas till ac-
ceptabla nivéer. Produkterna kan framfor allt
inte godkdnnas for anviandning inomhus savida
inga uppgifter tillhandahélls som visar att pro-
dukten kommer att uppfylla kraven i artikel 5
och bilaga VI, vid behov genom tillimpning av
lampliga riskbegransande atgarder.

100710 — 010T°60°T0 — AS — 8000718661
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VY M29

Nummer

Trivialnamn

IUPAC-namn
identifikationsnummer

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i
den biocidpro-

dukt som
sldpps ut pa
marknaden

Datum for upp-
tagande

Sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
(utom nédr det giller
produkter som inne-
haller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka
sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
skall vara den dag som
faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

Upptagandeperioden
16per ut

Produkt-
typ

Sérskilda bestammelser (*)

Medlemsstaterna ska se till att godkédnnanden
omfattas av foljande villkor:

1. Produkter far endast sidljas till och anvéndas
av sarskilt utbildat yrkesfolk.

2. Mot bakgrund av identifierade risker for an-
vindare ska lampliga riskreducerande atgér-
der vidtas. Hit hor bla. anvéndning av
lamplig skyddsutrustning, anvéndning av
applikatorer och presentation av produkten
i en form som minskar anviandarnas expo-
nering till en godtagbar niva.

3. Mot bakgrund av identifierade risker for
landlevande icke-malarter ska ldmpliga risk-
reducerande atgérder vidtas. Hit hor bl.a. att
inte behandla omraden dér andra grivande
ddggdjur dn malarten forekommer.

010T°60°T0 — AS — 8000718661
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YM39

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn ; dentli[f{lizgnnsi[z:;mer den biocidpro- Daui:l ::(rieupp— sista dag for uppfyl- Upptafgn:rq:ﬁnoden Pr(;dukt— Sidrskilda bestimmelser (*)
dukt som & lande av artikel 16.3 P P
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)
830 g/kg 1 februari 2012 31 januari 2014 | 31 januari 2022 18 Vid bedomning, i enlighet med artikel 5 och bi-

laga VI, av en ansokan om produktgodkédnnande
ska medlemsstaterna, nér detta ar relevant for den
berdérda produkten, undersdka de anvédndnings-
eller exponeringsscenarier och de risker for delar
av miljon och populationer som inte pa ett repre-
sentativt sétt ingér i riskbedomningen pa unio-
nsniva. Medlemsstaterna ska i tillimpliga fall sar-
skilt bedoma riskerna vid anvindning utomhus.

Medlemsstaterna ska, nir de godkénner en pro-
dukt, se till att det finns tillrdckliga underdkningar
avseende resthalter for att kunna bedoma riskerna
for konsumenter och att lampliga atgarder vidtas
eller sérskilda villkor infors for att reducera iden-
tifierade risker.

Medlemsstaterna ska se till att godkdnnanden om-
fattas av foljande villkor:

010C°60°T0 — AS — 8000718661
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YM39

Nummer

Trivialnamn

IUPAC-namn
identifikationsnummer

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i
den biocidpro-

dukt som
sldpps ut pa
marknaden

Datum for upp-
tagande

Sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
(utom nédr det giller
produkter som inne-
haller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka
sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
skall vara den dag som
faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

Upptagandeperioden
16per ut

Produkt-
typ

Sérskilda bestammelser (*)

1. Produkterna far endast tillhandahallas till och
anvéndas av sérskilt utbildade yrkesméssiga
anvéndare i form av produkter som ar klara
for anvéndning.

2. Med hénsyn till de identifierade riskerna for

anvéndare ska ldmpliga riskreducerande &tgér-
der vidtas. Sadana atgirder omfattar bl.a. an-
véindning av lamplig personlig skyddsutrust-
ning och andningsskydd, anvindning av appli-
katorer och presentation av produkten i en
form avsedd att minska anvéndares exponer-
ing till en godtagbar niva. Vid anviandning in-
omhus omfattar dessa dtgarder dven skydd for
personer som hanterar dessa medel vid gas-
ning, skydd for arbetstagare nir de gar in i
lokalerna igen efter gasningen och skydd for
personer som befinner sig i ndrheten mot gas-
lackor.

010T°60°T0 — AS — 8000718661
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YM39

VYM21

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn id I.U PAC-namn den biocidpro- Datum fo(ri UPPT | sista dag for uppfyl- Uppta%e} ndeperioden | Produki- Sidrskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som tagande lande av artikel 16.3 Oper ut typ
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)
3. Nir det géller produkter som innehéller alumi-
niumfosfid som kan ge upphov till resthalter i
livsmedel eller foder ska etiketter och/eller sa-
kerhetsdatablad for godkénda produkter inne-
halla bruksanvisningar, t.ex. om iakttagande
av vanteperioder, som sékerstéller att bestim-
melserna i artikel 18 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 396/2005 (EUT
L 70, 16.3.2005, s. 1) efterlevs.
21 fenpropimorf (+/-)-cis-4-[3-(p-tert-butylfe- | 930 g/kg 1 juli 2011 30 juni 2013 30 juni 2021 8 Vid bedomning, i enlighet med artikel 5 och

nyl)-2-metylpropyl]-2,6-di-

metylmorfolin
EG-nr: 266-719-9
CAS-nr: 67564-91-4

bilaga VI, av en ansdkan om produktgodkén-
nande ska medlemsstaterna, nir detta ir rele-
vant for den berdérda produkten, undersoka de
populationer som kan komma att exponeras for
produkten och de anvindnings- eller exponer-
ingsscenarier som inte pa ett representativt sétt
ingér i riskbeddmningen pa gemenskapsniva.

100710 — 010T°60°T0 — AS — 8000718661
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VY M21

Nummer

Trivialnamn

IUPAC-namn
identifikationsnummer

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i
den biocidpro-

dukt som
sldpps ut pa
marknaden

Datum for upp-
tagande

Sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
(utom nédr det giller
produkter som inne-
haller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka
sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
skall vara den dag som
faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

Upptagandeperioden
16per ut

Produkt-
typ

Sérskilda bestammelser (*)

Medlemsstaterna ska, nédr de godkénner en pro-
dukt, bedoma riskerna och dérefter se till att
lampliga atgirder vidtas eller sérskilda villkor
infors for att minska identifierade risker.

En produkt kan godkénnas endast om man i
ansOkan visar att riskerna kan minskas till ac-
ceptabla nivaer.

Medlemsstaterna ska se till att godkédnnanden
omfattas av f6ljande villkor:

1. Med anledning av de antaganden som gjor-
des under riskbedomningen ska produkterna
anvéndas tillsammans med lamplig person-
lig skyddsutrustning, savida det inte kan be-
visas i ansokan om produktgodkdnnande att
riskerna for industriella anvéndare kan redu-
ceras till en acceptabel nivd pa andra sitt.

010T°60°T0 — AS — 8000718661
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VY M21

Vv M28

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn . I.U PAC-namn den biocidpro- Datum for upp- sista dag for uppfyl- Upptag? ndeperioden | Produki- Sidrskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som tagande lande av artikel 16.3 16per ut typ
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

2. Med hénsyn till de risker som identifierats
for mark och vatten ska lampliga riskredu-
cerande atgérder vidtas for att skydda mar-
ken och vattnet. Pa etiketter och/eller siker-
hetsdatablad for produkter som godkénts for
industriell anviandning ska det sarskilt anges
att nyligen behandlat virke ska lagras under
tak eller pa ett ogenomtrangligt hart under-
lag sé att direkt lackage till mark eller vat-
ten forhindras och att lakvatten ska samlas
upp for ateranvdandning och/eller bort-
skaffande.

22 borsyra boric acid 990 g/kg 1 september 31 augusti 2013 | 31 augusti 2021 8 Vid beddomning, i enlighet med artikel 5 och

EG-nr: 233-139-2
CAS-nr: 10043-35-3

2011

bilaga VI, av en ansdkan om produktgodkén-
nande ska medlemsstaterna, nir detta ir rele-
vant for den berdrda produkten, undersoka de
populationer som kan komma att exponeras for
produkten och de anvindnings- eller exponer-
ingsscenarier som inte pa ett representativt sétt
ingér i riskbedomningen pa gemenskapsniva.

100710 — 010T°60°T0 — AS — 8000718661
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Vv M28

Nummer

Trivialnamn

IUPAC-namn
identifikationsnummer

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i
den biocidpro-

dukt som
sldpps ut pa
marknaden

Datum for upp-
tagande

Sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
(utom nédr det giller
produkter som inne-
haller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka
sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
skall vara den dag som
faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

Upptagandeperioden
16per ut

Produkt-
typ

Sérskilda bestammelser (*)

Medlemsstaterna ska, nédr de godkénner en pro-
dukt, bedoma riskerna och dérefter se till att
lampliga atgirder vidtas eller sérskilda villkor
infors for att minska identifierade risker.

En produkt kan godkénnas endast om man i
ansOkan visar att riskerna kan minskas till ac-
ceptabla nivaer.

Medlemsstaterna ska se till att godkédnnanden
omfattas av f6ljande villkor:

1. Produkterna godkinda for yrkesmissig och
industriell anvdndning ska anvéndas tillsam-
mans med ldmplig personlig skyddsutrust-
ning, sévida det inte kan bevisas i ansdkan
om produktgodkinnande att riskerna for in-
dustriella anvdndare och yrkesanvédndare
kan reduceras till en acceptabel niva pa
andra sétt.

100710 — 010T°60°T0 — AS — 8000718661

YL



VY M28

Nummer

Trivialnamn

IUPAC-namn
identifikationsnummer

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i
den biocidpro-

dukt som
sldpps ut pa
marknaden

Datum for upp-
tagande

Sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
(utom nédr det giller
produkter som inne-
haller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka
sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
skall vara den dag som
faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

Upptagandeperioden
16per ut

Produkt-
typ

Sérskilda bestammelser (*)

2. Med hénsyn till de risker som identifierats

for mark och vatten far produkter inte god-
kénnas for in situ-behandling av trd utom-
hus eller for trd som kommer att utsdttas for
véader och vind sévida inte uppgifter lamnas
in som visar att produkten kommer att upp-
fylla kraven i artikel 5 och bilaga VI, om
nodvindigt genom vidtagande av lampliga
riskreducerande atgirder. Pa etiketter och/el-
ler sakerhetsdatablad for produkter som
godkénts for industriell anviandning ska det
sarskilt anges att nyligen behandlat virke
ska lagras under tak och/eller pa ett oge-
nomtrangligt hart underlag sa att direkt
lackage till mark eller vatten forhindras
och att lakvatten ska samlas upp for ateran-
vindning eller bortskaffande.

010T°60°T0 — AS — 8000718661

10010

SL



YM31

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn id I.U PAC-namn den biocidpro- Dauim fo(ri UPPT | sista dag for uppfyl- Uppta%e} ndepc;rloden Pr(;dukt- Sidrskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som agande lande av artikel 16.3 Sper uf yp

sldpps ut pa skall vara den dag som

marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

23 boroxid Diboron trioxide 975 g/kg 1 september 31 augusti 2013 | 31 augusti 2021 8 Vid beddmning, i enlighet med artikel 5 och

EG-nr: 215-125-8
CAS-nr: 1303-86-2

2011

bilaga VI, av en ansdkan om produktgodkéin-
nande ska medlemsstaterna, nir detta ar rele-
vant for den berdérda produkten, undersoka de
populationer som kan komma att exponeras for
produkten och de anvéndnings- eller exponer-
ingsscenarier som inte pa ett representativt sétt
ingér i riskbeddmningen pa gemenskapsniva.

Medlemsstaterna ska, nir de godkénner en pro-
dukt, bedoma riskerna och darefter se till att
lampliga atgérder vidtas eller sirskilda villkor
infors for att minska identifierade risker.

En produkt kan godkénnas endast om man i
ansokan visar att riskerna kan minskas till ac-
ceptabla nivaer.

Medlemsstaterna ska se till att godkédnnanden
omfattas av foljande villkor:

1. Produkter godkénda for yrkesméssig och in-
dustriell anvéndning ska anvéndas tillsam-
mans med ldmplig personlig skyddsutrust-
ning, sévida det inte kan bevisas i ansdkan
om produktgodkinnande att riskerna for in-
dustriella anvdndare och yrkesanvéndare
kan reduceras till en acceptabel niva pa
andra sétt.

010T°60°T0 — AS — 8000718661

9L — 100'¥10



VYM31

Nummer

Trivialnamn

IUPAC-namn
identifikationsnummer

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i
den biocidpro-

dukt som
sldpps ut pa
marknaden

Datum for upp-
tagande

Sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
(utom nédr det giller
produkter som inne-
haller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka
sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
skall vara den dag som
faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

Upptagandeperioden
16per ut

Produkt-
typ

Sérskilda bestammelser (*)

2. Med hénsyn till de risker som identifierats

for mark och vatten far produkter inte god-
kénnas for in situ-behandling av trd utom-
hus eller for trd som kommer att utsdttas for
véader och vind sévida inte uppgifter limnas
in som visar att produkten kommer att upp-
fylla kraven i artikel 5 och bilaga VI, om
nodvindigt genom vidtagande av lampliga
riskreducerande atgirder. Pa etiketter och/el-
ler sakerhetsdatablad for produkter som
godkénts for industriell anviandning ska det
sarskilt anges att nyligen behandlat virke
ska lagras under tak och/eller pa ett oge-
nomtrangligt hart underlag sa att direkt
lackage till mark eller vatten forhindras
och att lakvatten ska samlas upp for ateran-
vandning eller bortskaffande.

010T°60°T0 — AS — 8000718661

10010

LL



VY M25

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn id I.U PAC-namn den biocidpro- Dauim fo(ri UPPT | sista dag for uppfyl- Uppta%e} ndepc;rloden Pr(;dukt- Sidrskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som agande lande av artikel 16.3 Sper uf yp
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)
24 dinatriumtetraborat disodium tetraborate 990 g/kg 1 september 31 augusti 2013 | 31 augusti 2021 8 Vid beddmning, i enlighet med artikel 5 och

EG-nr: 215-540-4

CAS-nr (vattenfri): 1330-
43-4

CAS-nr (pentahydrat):
12267-73-1

CAS-nr (dekahydrat): 1303-
96-4

2011

bilaga VI, av en ansdkan om produktgodkéin-
nande ska medlemsstaterna, nir detta ar rele-
vant for den berdérda produkten, undersoka de
populationer som kan komma att exponeras for
produkten och de anvéndnings- eller exponer-
ingsscenarier som inte pa ett representativt sétt
ingér i riskbeddmningen pa gemenskapsniva.

Medlemsstaterna ska, nir de godkénner en pro-
dukt, bedoma riskerna och darefter se till att
lampliga atgérder vidtas eller sirskilda villkor
infors for att minska identifierade risker.

En produkt kan godkénnas endast om man i
ansokan visar att riskerna kan minskas till ac-
ceptabla nivaer.

Medlemsstaterna ska se till att godkédnnanden
omfattas av foljande villkor:

1. Produkter godkénda for yrkesméssig och in-
dustriell anvdndning. ska anvéndas tillsam-
mans med ldmplig personlig skyddsutrust-
ning, sévida det inte kan bevisas i ansdkan
om produktgodkinnande att riskerna for in-
dustriella anvdndare och yrkesanvéndare
kan reduceras till en acceptabel niva pa
andra sitt.

010T°60°T0 — AS — 8000718661

8L — 100°¥10



VY M25

Nummer

Trivialnamn

IUPAC-namn
identifikationsnummer

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i
den biocidpro-

dukt som
sldpps ut pa
marknaden

Datum for upp-
tagande

Sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
(utom nédr det giller
produkter som inne-
haller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka
sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
skall vara den dag som
faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

Upptagandeperioden
16per ut

Produkt-
typ

Sérskilda bestammelser (*)

2. Med hénsyn till de risker som identifierats

for mark och vatten far produkter inte god-
kénnas for in situ-behandling av trd utom-
hus eller for trd som kommer att utsdttas for
véader och vind sévida inte uppgifter limnas
in som visar att produkten kommer att upp-
fylla kraven i artikel 5 och bilaga VI, om
nodvindigt genom vidtagande av lampliga
riskreducerande atgirder. Pa etiketter och/el-
ler sakerhetsdatablad for produkter som
godkénts for industriell anviandning ska det
sarskilt anges att nyligen behandlat virke
ska lagras under tak och/eller pa ett oge-
nomtrangligt hart underlag sa att direkt
lackage till mark eller vatten forhindras
och att lakvatten ska samlas upp for ateran-
vandning eller bortskaffande.

010T°60°T0 — AS — 8000718661

10010

6L



Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn id I.U PAC-namn den biocidpro- Dauim fo(ri UPPT | sista dag for uppfyl- Uppta%e} ndepc;rloden Pr(;dukt- Sidrskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som agande lande av artikel 16.3 Sper uf yp

sldpps ut pa skall vara den dag som

marknaden faststills i det senaste

av besluten om uppta-

gande nér det giller de

verksamma &dmnena)

YM30

25 dinatriumoktaboratte- | disodium octaborate tetra- | 975 g/kg 1 september 31 augusti 2013 | 31 augusti 2021 8 Vid beddmning, i enlighet med artikel 5 och
trahydrat hydrate 2011 bilaga VI, av en ansdkan om produktgodkéin-

EG-nr: 234-541-0

CAS-nr: 12280-03—4

nande ska medlemsstaterna, nir detta ar rele-
vant for den berdérda produkten, undersoka de
populationer som kan komma att exponeras for
produkten och de anvéndnings- eller exponer-
ingsscenarier som inte pa ett representativt sétt
ingér i riskbeddmningen pa gemenskapsniva.

Medlemsstaterna ska, nir de godkénner en pro-
dukt, bedoma riskerna och darefter se till att
lampliga atgérder vidtas eller sirskilda villkor
infors for att minska identifierade risker.

En produkt kan godkénnas endast om man i
ansokan visar att riskerna kan minskas till ac-
ceptabla nivaer.

Medlemsstaterna ska se till att godkédnnanden
omfattas av foljande villkor:

1. Produkter godkédnda for industriell anvénd-
ning och yrkesanvédndning ska anvéndas till-
sammans med ldmplig personlig skyddsut-
rustning, savida det inte kan bevisas i an-
sokan om produktgodkdnnande att riskerna
for industriella anvéndare och yrkesanvén-
dare kan reduceras till en acceptabel niva
pa andra sitt.

100 %10 — 010T°60°T0 — AS — 8000718661

08



YM30

Nummer

Trivialnamn

IUPAC-namn
identifikationsnummer

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i
den biocidpro-

dukt som
sldpps ut pa
marknaden

Datum for upp-
tagande

Sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
(utom nédr det giller
produkter som inne-
haller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka
sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
skall vara den dag som
faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

Upptagandeperioden
16per ut

Produkt-
typ

Sérskilda bestammelser (*)

2. Med hénsyn till de risker som identifierats

for mark och vatten far produkter inte god-
kénnas for in situ-behandling av trd utom-
hus eller for trd som kommer att utsdttas for
véader och vind sévida inte uppgifter limnas
in som visar att produkten kommer att upp-
fylla kraven i artikel 5 och bilaga VI, om
nodvindigt genom vidtagande av lampliga
riskreducerande atgirder. Pa etiketter och/el-
ler sakerhetsdatablad for produkter som
godkénts for industriell anviandning ska det
sarskilt anges att nyligen behandlat virke
ska lagras under tak och/eller pa ett oge-
nomtrangligt hart underlag sa att direkt
lackage till mark eller vatten forhindras
och att lakvatten ska samlas upp for ateran-
vandning eller bortskaffande.

010T°60°T0 — AS — 8000718661

10010

18



Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn ; dentli[f{lizgnn;[z;mer den biocidpro- Dauﬁ: ::(rieupp— sista dag for uppfyl- Uppta%gn:rq:ﬁnoden Pr(;dukt— Sidrskilda bestimmelser (*)
dukt som & lande av artikel 16.3 P P

sldpps ut pa skall vara den dag som

marknaden faststills i det senaste

av besluten om uppta-

gande nér det giller de

verksamma &dmnena)

YM37

26 Fosfinavgivande Trimagnesiumdifosfid 880 g/kg 1 februari 2012 | 31 januari 2014 | 31 januari 2022 18 Vid bedomning, i enlighet med artikel 5 och
magnesiumfosfid bilaga VI, av en ansdkan om produktgodkén-

EG-nr: 235-023-7

CAS-nr: 12057-74-8

nande ska medlemsstaterna, nir detta ir rele-
vant for den berdérda produkten, undersoka de
anvindnings- eller exponeringsscenarier och de
risker for delar av miljén och populationer som
inte pa ett representativt sétt ingar i riskbedom-
ningen pa gemenskapsnivd. Medlemsstaterna
ska i tillampliga fall sdrskilt bedoma riskerna
vid anvdndning utomhus.

Medlemsstaterna ska, nir de godkénner en pro-
dukt, se till att det finns tillrdckliga underdk-
ningar avseende resthalter for att kunna be-
doma riskerna for konsumenter och att lamp-
liga atgérder vidtas eller sirskilda villkor infors
for att reducera identifierade risker.

Medlemsstaterna ska se till att godkdnnanden
omfattas av foljande villkor:

1. Produkterna far endast tillhandahallas till
och anvdndas av sérskilt utbildade yrkes-
missiga anvdndare i form av produkter
som &r klara for anvindning.

100710 — 010C°60°T0 — AS — 8000718661

[4]



YM37

Nummer

Trivialnamn

IUPAC-namn
identifikationsnummer

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i
den biocidpro-

dukt som
sldpps ut pa
marknaden

Datum for upp-
tagande

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
haller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

skall vara den dag som
faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

Upptagandeperioden
16per ut

Produkt-
typ

Sérskilda bestammelser (*)

2. Med hénsyn till de identifierade riskerna for

anvéndare ska ldmpliga riskreducerande atgér-
der vidtas. Sadana édtgdarder omfattar bl.a. an-
viandning av ldmplig personlig skyddsutrust-
ning och andningsskydd, anvidndning av appli-
katorer och presentation av produkten i en
form avsedd att minska anvindares exponer-
ing till en godtagbar niva. Vid anvéndning in-
omhus omfattar dessa atgarder dven skydd for
personer som hanterar dessa medel vid gas-
ning, skydd for arbetstagare nir de gér in i
lokalerna igen efter gasningen och skydd for
personer som befinner sig i nirheten mot gas-
lackor.

. Nir det giller produkter som innehéller mag-

nesiumfosfid som kan ge upphov till resthal-
ter i livsmedel eller foder ska etiketter och/el-
ler sékerhetsdatablad for godkénda produkter
innehélla bruksanvisningar, t.ex. om iaktta-
gande av vénteperioder, som sidkerstiller att
bestdmmelserna i artikel 18 i Eurpaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 396/2005
(EUT L 70, 16.3.2005, s. 1.) efterlevs.

100710 — 010C°60°T0 — AS — 8000718661

€8



Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn d tIgi:AtC-namn den biocidpro- Daut:l ::(rieupp- sista dag for upptyl- Upptafgn:relzﬁrl(’deﬂ Pr(;dukt— Sirskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som g lande av artikel 16.3 p yp
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)
VY M24
27 Kvive Kvive 999 g/kg 1 september 31 augusti 2013 | 31 augusti 2021 18 Vid beddomning, i enlighet med artikel 5 och

EG-nr: 231-783-9
CAS-nr: 7727-37-9

2011

bilaga VI, av en ansdkan om produktgodkén-
nande ska medlemsstaterna, nir detta ir rele-
vant for den berdrda produkten, undersoka de
populationer som kan komma att exponeras for
produkten och de anvindnings- eller exponer-
ingsscenarier som inte pa ett representativt sétt
ingér i riskbedomningen pa gemenskapsniva.

Medlemsstaterna ska, nédr de godkénner en pro-
dukt, bedoma riskerna och dérefter se till att
lampliga atgérder vidtas eller sérskilda villkor
infors for att minska identifierade risker.

En produkt kan godkénnas endast om man i
ansokan visar att riskerna kan minskas till ac-
ceptabla nivéer.

Medlemsstaterna ska se till att godkdnnanden
omfattas av foljande villkor:

1. Produkter far endast séljas till och anvindas
av yrkesmissiga anvédndare som har utbild-
ning for att anvanda dem.

8 — T00'¥10 — 0T0T'60° 10 — AS — 8000718661



V¥ M24

VM20

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn id I.U PAC-namn den biocidpro- Datum fo(ri PP sista dag for uppfyl- Uppta%e} ndeperioden | Produkt- Sarskilda bestimmelser (¥)
identifikationsnummer dukt som tagande lande av artikel 16.3 Oper ut typ
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)
2. Sakra arbetsmetoder och arbetssystem ska
anvéindas for att minimera risker, och vid
behov ska personlig skyddsutrustning finnas
tillgdnglig.
28 Kumatetralyl Kumatetralyl 980 g/kg 1 juli 2011 30 juni 2013 30 juni 2016 14 Med anledning av dmnets identifierade risker

EG-nr: 227-424-0

CAS-nr: 5836-29-3

for icke-maldjur ska det verksamma dmnet go-
ras till foremal for en jimforande riskbedom-
ning i enlighet med artikel 10.5 i andra stycket
i direktiv 98/8/EG innan dess upptagande i
denna bilaga fornyas.

Medlemsstaterna ska se till att godkédnnanden
omfattas av foljande villkor:

1. Den nominella koncentrationen av det verk-
samma dmnet i andra produkter dn stropul-
ver far inte Overstiga 375 mg/kg och endast
bruksfardiga produkter far godkénnas.

2. Produkterna ska innehalla ett bittermedel,
och om sa ar lampligt, ett fargdmne.

100710 — 010T°60°T0 — AS — 8000718661

¢8



VY M20

YM35

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn . I.U PAC-namn den biocidpro- Datum for upp- sista dag for uppfyl- Upptag? ndeperioden | Produki- Sidrskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som tagande lande av artikel 16.3 16per ut typ
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

3. Primiér och sekundér exponering av méannis-
kor och icke-méldjur ska minimeras genom
att alla lampliga och tillgéngliga riskbegrin-
sande 4tgdrder beaktas och tillimpas. I
dessa ingdr bland annat begrénsning till yr-
kesmissig anvdndning, faststdllande av en
ovre grans for forpackningsstorlek samt in-
forande av krav pa averkanssékra och sikra
beteslddor.

29 Tolylfluanid Diklor-N-[(dimetylamino) 960 g/kg 1 oktober 2011 | 30 september 2013 | 30 september 8 Produkterna far inte godkénnas for in situ-be-

sulfonyl]fluoro-N-(p-tolyl)
metansulfenamid

EG-nr: 211-986-9

CAS-nr: 731-27-1

2021

handling av trd utomhus eller for trd som kom-
mer att utsittas for vader och vind.

Medlemsstaterna ska se till att godkédnnanden
omfattas av foljande villkor:

1. Med anledning av de antaganden som gjor-

des under riskbedomningen ska produkter
som godkénts for industriell eller yrkesmés-
sig anvidndning anvédndas tillsammans med
lamplig personlig skyddsutrustning, savida
det inte kan bevisas i ansokan om produkt-
godkénnande att riskerna for industriella el-
ler yrkesméssiga anvindare kan reduceras
till en acceptabel niva pa andra stt.

98 — T00'¥10 — 0T0T'60° 10 — AS — 8000718661



VY M35

VY M36

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn . I.U PAC-namn den biocidpro- Datum for upp- sista dag for uppfyl- Upptag? ndeperioden | Produki- Sidrskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som tagande lande av artikel 16.3 16per ut typ
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

2. Med hénsyn till de risker som identifierats
for mark och vatten ska lampliga riskredu-
cerande atgdrder vidtas for att skydda mar-
ken och vattnet. Pa etiketter och/eller siker-
hetsdatablad for produkter som godkénts for
industriell eller yrkesmissig anviandning ska
det sérskilt anges att nyligen behandlat virke
ska lagras under tak eller pd ett ogenom-
trangligt hart underlag sa att direkt lackage
till mark eller vatten forhindras och att lak-
vatten ska samlas upp for &teranvindning
och/eller bortskaffande.

30 Akrolein Akrylaldehyd 913 g/kg 1 september Ej tillampligt 31 augusti 2020 12 Nir en ansokan om produktgodkdnnande be-

EG-nr: 203-453-4

CAS-nr: 107-02-8

2010

doms enligt artikel 5 och bilaga VI ska med-
lemsstaterna, nir detta dr relevant for den be-
rorda produkten, undersdka de populationer
som kan komma att exponeras for produkten
och de anvéndningsomraden eller exponerings-
scenarier som inte pa ett representativt sétt
ingér i riskbedémningen pa EU-niva.

100710 — 010T°60°T0 — AS — 8000718661
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VY M36

Nummer

Trivialnamn

IUPAC-namn
identifikationsnummer

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i
den biocidpro-

dukt som
sldpps ut pa
marknaden

Datum for upp-
tagande

Sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
(utom nédr det giller
produkter som inne-
haller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka
sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
skall vara den dag som
faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

Upptagandeperioden
16per ut

Produkt-
typ

Sérskilda bestammelser (*)

Medlemsstaterna ska se till att godkdnnanden
omfattas av foljande villkor:

1. Avloppsvatten som innehdller akrolein ska
kontrolleras innan det sldpps ut, om det
inte kan visas att miljoriskerna kan minskas
pé annat sitt. Med tanke pd riskerna for den
marina miljon ska avloppsvatten, ndr sa
krévs, forvaras i lampliga tankar eller behal-
lare eller genomga lamplig rening.

2. Produkter som godkints for industriell
och/eller yrkesmissig anvidndning ska an-
vindas tillsammans med lamplig personlig
skyddsutrustning, och sdkra driftsrutiner
ska inrittas, om det inte kan visas i ans6kan
om produktgodkinnande att riskerna for in-
dustriella anvdndare och yrkesanvindare
kan minskas till en godtagbar niva pa annat
sétt.

010T°60°T0 — AS — 8000718661
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Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn ; dentli[f{lizgnnsi[z:;mer den biocidpro- Daui:l ::(rieupp— sista dag for uppfyl- Upptafgn:rq:ﬁnoden Pr(;dukt— Sidrskilda bestimmelser (*)
dukt som & lande av artikel 16.3 P P

sldpps ut pa skall vara den dag som

marknaden faststills i det senaste

av besluten om uppta-

gande nér det giller de

verksamma &dmnena)

YM34

31 Flokumafen 4-hydroxi-3- 955 g/kg 1 oktober 2011 | 30 september 2013 | 30 september 14 Pa grund av att det aktiva dmnets egenskaper
[(1RS,3RS;1RS,3RS)- 2016 kan gora det langlivat, bioackumulerande och

1,2,3,4-tetrahydro-3-[4-
(4-trifluor-metylbensyloxi)
fenyl]-1-naftyl]kumarin

EG-nr: 421-960-0
CAS-nr: 90035-08-8

giftigt, eller mycket langlivat och mycket
bioackumulerande, bor det aktiva &mnet ge-
nomgd en jimforande riskbeddmning i enlighet
med artikel 10.5 i andra stycket i direktiv
98/8/EG innan dess upptagande i denna bilaga
fornyas.

Medlemsstaterna ska se till att godkénnanden
omfattas av foljande villkor:

1. Den nominella koncentrationen av det verk-
samma dmnet i produkterna far inte Gver-
stiga 50 mg/kg och endast produkter som
ar fardiga att anvindas far godkédnnas.

2. Produkterna ska innehélla ett bittermedel
och, om sé ar lampligt, ett fargdmne.

3. Produkter fér inte anvdndas som stropulver.

100710 — 010T°60°T0 — AS — 8000718661
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VY M34

VY M41

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn . I.U PAC-namn den biocidpro- Datum for upp- sista dag for uppfyl- Upptag? ndeperioden | Produki- Sidrskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som tagande lande av artikel 16.3 16per ut typ
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

4. Primér och sekundir exponering av ménnis-
kor, icke-maldjur och miljén ska minimeras
genom att alla ldmpliga och tillgéngliga
riskbegransande atgdrder beaktas och tillim-
pas. I dessa ingér bland annat begrdnsning
till endast yrkesmédssig anvindning samt
faststéllande av en Ovre grins for paketstor-
lek samt infoérande av krav pa att anvénda
averkanssdkra beteslddor som inte gér att
Oppna.

32 Warfarin (RS)-4-hydroxi-3-(3-oxo-1- | 990 g/kg 1 februari 2012 | 31 januari 2014 | 31 januari 2017 14 Det verksamma &mnet ska genomga en jamfo-

fenylbutyl)kumarin
EG-nr: 201-377-6

CAS-nr: 81-81-2

rande riskbeddmning i enlighet med artikel 10.5
i andra stycket i direktiv 98/8/EG innan dess
upptagande i denna bilaga fornyas.

Medlemsstaterna ska se till att godkdnnanden
omfattas av foljande villkor:

1. Den nominella koncentrationen av det verk-
samma dmnet fir inte dverstiga 790 mg/kg
och endast bruksfardiga produkter far god-
kénnas.

2. Produkterna ska innehélla ett bittermedel
och, om sé dr lampligt, ett firgdmne.

06 — T00'¥10 — 0T0T'60°'T0 — AS — 8000718661



VY M41

VY M38

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn . I.U PAC-namn den biocidpro- Datum for upp- sista dag for uppfyl- Upptag? ndeperioden | Produki- Sidrskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som tagande lande av artikel 16.3 16per ut typ
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

3. Primir och sekundér exponering av méannis-
kor, andra djur &n maldjur och miljén ska
minimeras genom att alla ldmpliga och till-
gingliga riskbegrinsande atgdrder beaktas
och tillimpas. I dessa ingdr bland annat
mojligheten till begransning till endast yr-
kesmaissig anvédndning, faststillande av en
ovre grans for forpackningsstorlek och info-
rande av krav pa att anvidnda averkanssdkra
och sékra beteslador.

33 Warfarinnatrium Natrium-2-ox0-3-(3-oxo-1- | 910 g/kg 1 februari 2012 | 31 januari 2014 | 31 januari 2017 14 Det verksamma @mnet ska genomga en jamfo-

fenylbutyl)kromen-4-olat

EG-nr: 204-929-4
CAS-nr: 129-06-6

rande

riskbedomning i

enlighet

med

artikel 10.5 i andra stycket i direktiv 98/8/EG
innan dess upptagande i denna bilaga fornyas.

Medlemsstaterna ska se till att godkdnnanden
omfattas av f6ljande villkor:

100710 — 010T°60°T0 — AS — 8000718661
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VY M38

Nummer

Trivialnamn

IUPAC-namn
identifikationsnummer

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i
den biocidpro-

dukt som
sldpps ut pa
marknaden

Datum for upp-
tagande

Sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
(utom nédr det giller
produkter som inne-
haller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka
sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
skall vara den dag som
faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

Upptagandeperioden
16per ut

Produkt-
typ

Sérskilda bestammelser (*)

1. Den nominella koncentrationen av det verk-

samma dmnet far inte overstiga 790 mg/kg
och endast bruksfirdiga produkter fir god-
kénnas.

. Produkterna ska innehalla ett bittermedel

och, om sa dr lampligt, ett fargdmne.

. Primiér och sekundér exponering av ménnis-

kor, andra djur 4n médldjur och miljon
ska minimeras genom att alla ldmpliga och
tillgédngliga riskbegrinsande atgirder beak-
tas och tillimpas. I dessa ingar bland annat
mojligheten till begrdnsning till endast
yrkesmissig anvindning, faststdllande av
en Ovre grins for forpackningsstorlek och
inférande av krav pad att anvdnda
averkanssdkra  och  sdkra  beteslador.

100710 — 010C°60°T0 — AS — 8000718661
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Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyl-

lande av artikel 16.3

(utom nédr det giller

produkter som inne-
héller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka

Nummer Trivialnamn d tIgi:AtC-namn den biocidpro- Daut:l ::(rieupp- sista dag for upptyl- Upptafgn:relzﬁrl(’deﬂ Pr(;dukt— Sirskilda bestimmelser (*)
identifikationsnummer dukt som g lande av artikel 16.3 p yp
sldpps ut pa skall vara den dag som
marknaden faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)
yM42
34 Dazomet Tetrahydro-3,5-dimetyl- 960 g/kg 1 augusti 2012 31 juli 2014 31 juli 2022 8 Vid bedomning, i enlighet med artikel 5 och

1,3,5-tiadiazin-2-tion

EG-nr: 208-576-7
CAS-nr: 533-74-4

bilaga VI, av en ansékan om produktgodkéin-
nande ska medlemsstaterna, nédr detta &r rele-
vant for den berdrda produkten, undersdka de
anvindnings- eller exponeringsscenarier och de
risker for delar av miljén och populationer som
inte pa ett representativt sitt ingar i riskbedom-
ningen pa EU-nivd. Medlemsstaterna ska i
tilldmpliga fall sarskilt bedoma riskerna vid an-
nan anvéndning &n yrkesmaéssig anvéndning ut-
omhus for behandling av tréstolpar genom in-
arbetning av granulat.

Medlemsstaterna ska se till att godkédnnanden
omfattas av f6ljande villkor:

Produkter som godkénts for industriell och/el-
ler yrkesmissig anvidndning ska anvindas till-
sammans med lamplig personlig skyddsutrust-
ning, savida det inte kan visas i ansdokan om
produktgodkénnande att riskerna for industri-
ella anvindare och yrkesanvindare kan reduce-
ras till en godtagbar niva pa andra sitt.

100710 — 010C°60°T0 — AS — 8000718661
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Nummer

Trivialnamn

IUPAC-namn
identifikationsnummer

Det verksamma
dmnets minsta
renhetsgrad i
den biocidpro-

dukt som
sldpps ut pa
marknaden

Datum for upp-
tagande

Sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
(utom nédr det giller
produkter som inne-
haller mer &n ett verk-
samt dmne, for vilka
sista dag for uppfyl-
lande av artikel 16.3
skall vara den dag som
faststills i det senaste
av besluten om uppta-
gande nér det giller de
verksamma &dmnena)

Upptagandeperioden
16per ut

Produkt-
typ

Sérskilda bestammelser (*)

VM43

35

N,N-dietyl-meta-
toluamid

N,N-dietyl-m-toluamid
EG-nr: 205-149-7
CAS-nr: 134-62-3

970 g/kg

1 augusti 2012

31 juli 2014

31 juli 2022

Medlemsstaten ska se till att godkdnnanden
omfattas av foljande villkor:

1.

Primér exponering av ménniskor ska mini-
meras genom att lampliga riskbegransande
atgarder Overvidgs och tillimpas, inbegripet
i tillimpliga fall instruktioner for applice-
ringsmidngd och appliceringsfrekvens for
produkten pd human hud.

. Pé etiketter pa produkter avsedda att appli-

ceras pa human hud, har eller klader ska det
anges att produkten dr avsedd endast for
begrinsad anvdndning pa barn mellan tva
och tolv &r och att produkten inte &r avsedd
for barn under tvd ar sdvida det inte visas i
ansdkan om produktgod-kdnnande att pro-
dukten uppfyller kraven i artikel 5 och i
bilaga VI utan sddana atgérder.

. Produkterna ska innehalla ett aversivt medel

for att forhindra oavsiktlig fortéring.

v M6

(*) Nar det giller genomforandet av de gemensamma principerna i bilaga VI aterfinns utvarderingsrapporternas innehall och slutsatser pa kommissionens webbplats: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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BILAGA 14

FORTECKNING OVER VERKSAMMA AMNEN SOM FAR INGA I LAGRISKBIOCIDPRODUKTER MED KRAV SOM BESLUTATS PA GEMENSKAPSNIVA

Det verksamma
amnets minsta
renhetsgrad i

Sista dag for uppfyllande av ar-
tikel 16.3

(utom nér det géller produkter
som innehéller mer &n ett verk-

Nummer | Trivialnamn Namn enligt [UPAC den biocidpro- Datum £or upp-| samt simne, for vilka sista dag for| UPP taga ndeperioden | Produkt- Sarskilda bestimmelser
Identifikationsnummer dukt som tagande uppfyllande av artikel 16.3 ska 1per ut typ
slipps ut pa vara den dag som faststélls i det
marknaden senaste av beslutet om uppta-
gande nir det giller de verk-
samma dmnena)
koldioxid Koldioxid 990 ml/1 1 november | 31 oktober 2011 31 oktober 2019 14 Far endast anvindas i anvindarklara gasbehal-

EG-nr: 204-696-9
CAS-nr: 124-38-9

2009

lare som
klamskydd

fungerar tillsammans med ett

Anm.: Nar det géller genomforandet av de gemensamma principerna i bilaga VI aterfinns utvédrderingsrapporternas innehéll och slutsatser pa kommissionens webbplats: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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BILAGA IB

FORTECKNING OVER BASAMNEN MED KRAV SOM BESLUTATS PA
GEMENSKAPSNIVA
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BILAGA II 4

GEMENSAMMA GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM VERKSAMMA

1L

MI.

Iv.

VL

VIL

AMNEN

KEMISKA AMNEN

. Dokumentation for verksamma dmnen skall minst innehalla samtliga upplys-

ningar som anges nedan under “Dokumentationskrav”. Dessa upplysningar
skall stodjas av faktauppgifter. Dokumentationskraven skall motsvara den
tekniska utvecklingen.

Uppgifter pa grund av biocidproduktens beskaffenhet eller den planerade
anvindningen inte dr nddvandiga behdver inte ldggas fram. Det samma giller
om det inte dr vetenskapligt nddvandigt eller tekniskt mojligt att lagga fram
uppgifterna. I sadana fall skall en motivering liggas fram, som kan godkén-
nas av den behoriga myndigheten. En sddan motivering kan till exempel besta
av att det finns en ramformulering som den sokande har ritt att anvédnda.

Dokumentationskrav

Sokande.

Det verksamma dmnets identitet.

Det verksamma dmnets fysikaliska och kemiska egenskaper.
Metoder for detektion och identifiering.

Effektivitet mot malorganismer samt planerade anvindningsomraden.
Toxikologisk profil for ménniskor och djur, inbegripet metabolism.

Ekotoxikologisk profil, inbegripet omvandling, spridning och fordelning i
miljon.

VIII. Nodvéndiga atgirder for att skydda ménniskor, djur och miljo.

IX.

X.

Klassificering och mérkning.

Sammanfattning och bedémning av punkterna II-IX.

Foljande faktauppgifter skall krdvas som stdod for ovanstdende upplysningar:

L
1.1

1.2

I
2.1

22

2.3

2.4

2.5

2.6

SOKANDE

Namn, adress osv.

Tillverkare av det verksamma dmnet (namn, adress, tillverkningsanldgg-
ningens beldgenhet).

IDENTITET
Standardnamn foreslaget eller godként av ISO samt synonymer.
Kemisk beteckning (enligt [UPAC-nomenklaturen).
Tillverkarens utvecklingskodnummer.
CAS- och EEG-nummer (om tillgdngliga).

Molekyl- och strukturformel (inklusive fullstindiga uppgifter om isomer
sammansittning), molekylvikt.

Tillverkningsmetod (kort beskrivning av syntesvigen) for det verk-
samma amnet.



1998L0008 — SV — 01.09.2010 — 014.001 — 98

2.7 Det verksamma dmnets renhetsgard i g/kg eller g/l.

2.8 Identitet for fororeningar och tillsatser (t.ex. stabilisatorer), med struk-
turformel samt mdjligt variationsintervall uttryckt i g/kg eller g/l.

2.9 Det naturliga verksamma dmnets ursprung eller det verksamma dmnets
ravara, t.ex. blomextrakt.

2.10 Uppgifter om exponering i enlighet med bilaga VIla till direktiv
92/32/EEG (¥).

III.  FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER
3.1 Smiltpunkt, kokpunkt, relativ densitet ().

32 Angtryck (i Pa) ().

33 Utseende (fysikaliskt tillstind, firg) ().

3.4 Absorptionsspektra (UV/VIS, IR, NMR) samt i férekommande fall mas-
spektrum, molar absorption vid relevanta vaglingder (1).

35 Loslighet i vatten samt i forekommande fall pH-vardets (5-9) och tem-
peraturens inverkan pa losligheten (1).

3.6 Fordelningskoefficienten for n-oktanol/vatten samt pH-vérdets (5-9) och
temperaturens inverkan (1).

3.7 Termisk stabilitet, relevanta nedbrytningsprodukters identitet.
3.8 Brandfarlighet inklusive sjdlvantindlighet samt forbranningsprodukters
identitet.

39 Flampunkt.

3.10 Ytspéanning.

3.11 Explosiva egenskaper.
3.12 Oxiderande egenskaper.

3.13 Reaktionsbendgenhet gentemot forpackningsmaterial.

IV. ANALYSMETODER FOR DETEKTION OCH IDENTIFIERING

4.1 Analysmetoder for att bestimma det rena verksamma &dmnet och, i
forekommande fall, relevanta nedbrytningsprodukter, isomerer och for-
oreningar i det verksamma dmnet samt tillsatser (t.ex. stabilisatorer).

4.2 Analysmetoder samt atervinningsprocent och bestdmningsgranser for
det verksamma dmnet och for resthalter av detta och, i forekommande
fall, i eller pa foljande:

a) Jord.
b) Luft.

c) Vatten: den sokande skall bekréfta att &mnet och de av dess ned-
brytningsprodukter som Overensstimmer med den definition av be-
kdmpningsmedel som ges for parameter 55 i bilaga I till direktiv
80/778/EEG av den 15 juli 1980 om kvaliteten pa vatten avsett att
anvdndas som dricksvatten (**) kan faststdllas med tillracklig till-
forlitlighet for de hogsta tillatna koncentrationer som anges for en-
skilda bekdmpningsmedel i det direktivet.

(*) EGT L 154, 5.6.1992, s. 1.
(**) EGT L 229, 30.8.1980, s. 11. Direktivet senast dndrat genom direktiv 91/692/EEG
(EGT L 377, 31.12.1991, s. 48).
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d) Djurs och ménniskors kroppsvitskor och kroppsvéivnader.

V. EFFEKTIVITET MOT MALORGANISMER SAMT PLANERADE AN-

VANDNINGSOMRADEN
5.1 Funktion, t.ex. fungicid, rodenticid, insekticid eller baktericid.
5.2 Organism(er) som skall bekdmpas och produkter, organismer eller fore-

maél som skall skyddas.

53 Effekter pd malorganismer och den koncentration som det verksamma
amnet troligen kommer att anvindas i.

5.4 Verkningssitt (inbegripet tidsfordrojning).

5.5 Planerat anvéndningsomrade.

5.6 Anvindare: industriella, yrkesméssiga, allmanheten (icke yrkesmissiga).
5.7 Uppgifter om forekomst eller méojlig utveckling av resistens och lamp-

liga atgdrder for att hantera detta.

5.8 Den miéngd som troligen kommer att sldppas ut pa marknaden per ar.

VI. TOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR OCH METABOLISMUN-
DERSOKNINGAR

6.1 Akut toxicitet.
Nér det giller forsoken i punkterna 6.1.1-6.1.3 skall &mnen som inte &r
i gasform tillforas pa minst tva sitt, varav ett skall vara oralt. Valet av
den andra tillforselviagen skall bero pd dmnets egenskaper och den
sannolika exponeringsviagen for méanniskor. Gaser och flyktiga vétskor
skall tillféras genom inandning.

6.1.1 Oralt.

6.1.2 Dermalt.

6.1.3 Inandning.

6.1.4  Hud- och dgonirritation (3).

6.1.5 Hudsensibilisering.

6.2 Metabolismundersokningar pa ddggdjur. Grundlidggande toxikokinetiska
undersokningar, inbegripet en hudabsorptionsundersokning.

For forsoken i punkterna 6.3 (vid behov), 6.4, 6.5, 6.7 och 6.8 krivs
oral tillférsel om inte en alternativ tillférselvag kan anses vara lampli-
gare.

6.3 Korttidstoxicitet vid upprepad dos (28 dagar).

Denna undersdkning dr inte nédvéndig om det foreligger en undersok-
ning om subkronisk toxicitet pd en gnagarart.

6.4 Undersokning av subkronisk toxicitet under 90 dagar, tva arter, en
gnagarart och en icke-gnagare.

6.5 Kronisk toxicitet (*).
En gnagarart och en annan daggdjursart.
6.6 Mutagenicitetsundersékningar.
6.6.1 Bakteriell in vitro-undersokning av genmutation.
6.6.2 Cytogenetisk in vitro-undersdkning med daggdjursceller.
6.6.3 Genmutationsforsok in vitro med ddggdjursceller.
6.6.4 Om forsoken i punkt 6.6.1, 6.6.2 eller 6.6.3 ar positiva, skall en in

vivo-mutagenicitetsundersokning utforas (test med benmairgsceller for
kromosomskador eller ett mikrokérntest).
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6.6.5

6.6.6

6.7

6.8

6.8.1

6.8.2

6.9

6.9.1

6.9.2

6.9.3

6.9.4

6.9.5

6.9.6

6.9.7

6.9.8

6.10

Om forsoken i punkt 6.6.4 &r negativa men motsvarande in vitro-forsok
dr positiva, skall en andra in vivo-undersokning utforas for att under-
soka om mutagenicitet eller bevis pA DNA-skador kan pavisas i andra
véivnader dn benmirg.

Om forsoken i punkt 6.6.4 &r positiva kan det krdvas ett forsok i syfte
att bedoma eventuella effekter pa groddceller.

Undersokning av cancerframkallande egenskaper ().

En gnagarart och en annan daggdjursart. Dessa forsok kan kombineras
med forséken i punkt 6.5.

Undersdkning av reproduktionsstorande egenskaper (°).
Teratogenicitetsstudie — en kanin och en annan gnagarart.
Fertilitetsstudie — minst tvd generationer, en art, hona och hane.
Medicinska uppgifter i anonym form.

Eventuella uppgifter om medicinsk &vervakning av personal vid till-
verkningsanldggningar.

Eventuella direkta observationer, t.ex. kliniska fall och forgiftningar.
Halsojournaler, bade fran industrin och Gvriga tillgdngliga kéllor.
Eventuella epidemiologiska undersékningar av befolkningen.

Forgiftningsdiagnos samt sérskilda tecken pé forgiftning och eventuella
kliniska forsok.

Eventuella observationer av sensibilisering och allergiframkallande
egenskaper.

Sérskild behandling vid olycksfall eller forgiftning: forsta hjélpen, mot-
gift och medicinsk behandling om det finns kunskap om sadan.

Prognos vid forgiftning.

Sammanfattning av toxicitet for ddggdjur samt slutsatser, inbegripet
NOAEL-vérde (no-observed-adverse-effect-level), NOEL-virde (no-ob-
served-effect-level), samlad bedomning av samtliga toxikologiska upp-
gifter och Gvriga uppgifter om de verksamma dmnena. Alla foreslagna
arbetarskyddsatgérder bor om mgjligt beskrivas kortfattat.

VII. EKOTOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR

7.1

72

7.3

7.4

7.5

7.6

7.6.1

7.6.1.1

7.6.1.2

Akut toxicitet for fisk.

Akut toxicitet for Daphnia magna.
Tillvixthammande effekter for alger.
Hammande effekter pd mikrobiologisk aktivitet.
Bioackumulering.

Omvandling, spridning och fordelning i miljén
Nedbrytning.

Biotisk.

Lattnedbrytbarhet.

Potentiell nedbrytbarhet, i forekommande fall.



1998L0008 — SV — 01.09.2010 — 014.001 — 101

7.6.2 Abiotisk.

7.6.2.1 Hydrolys som funktion av pH samt identifiering av nedbrytningspro-
dukter.

7.6.2.2  Fotolys i vatten samt omvandlingsprodukternas identitet ().
7.7 Forundersokning (screening-test) av adsorption och desorption.

Om resultaten av denna undersdkning tyder pa att det dr nodvéndigt,
skall det forsok som beskrivs i punkt XII.1.1.2 i bilaga IIIA och/eller
det forsok som beskrivs i punkt XI1.2.2.2 i bilaga IIIA utforas.

7.8 Sammanfattning av ekotoxikologiska effekter samt omvandling, sprid-
ning och fordelning i miljon.

VIII. NODVANDIGA ATGARDER FOR ATT SKYDDA MANNISKOR,
DJUR OCH MILJO

8.1 Rekommenderade metoder och forsiktighetsatgiarder vid hantering, an-
vandning, lagring, transport eller brand.

8.2 Reaktionsprodukter, forbranningsgaser osv. i héndelse av brand.
8.3 Nodatgarder vid olyckor.

8,4 Majlighet till destruktion eller dekontaminering efter utslépp a) i luft b)
i vatten, inklusive dricksvatten, c) i eller pa jord.

8.5 Forfaranden vid avfallshantering av det verksamma &dmnet for industri-
ella och yrkesmissiga anvéndare.

8.5.1 Mojlighet till dteranvéndning eller dtervinning.
8.5.2 Maojlighet till neutralisering av effekterna.

853 Forutséttningar for kontrollerat utsldpp inklusive urlakning vid bortskaf-
fande.

8.5.4 Villkor for kontrollerat forbranning.

8.6 Observationer om odnskade eller oavsiktliga biverkningar, t.ex. pa nyt-
toorganismer och dvriga icke-malorganismer.

IX. KLASSIFICERING OCH MARKNING

Forslag samt motivering till dessa om klassificering och mérkning av det
verksamma dmnet i enlighet med direktiv 67/548/EEG.

Farosymbol(er).
Farobeteckningar.
Riskfraser.
Skyddsfraser.
X.  SAMMANFATTNING OCH BEDOMNING AV PUNKTERNA II—IX

Noter

(") Dessa uppgifter skall anges for det renade verksamma #mnet med angiven
specifikation.

(® Dessa uppgifter skall anges for det verksamma dmnet med angiven specifi-
kation.

(®) Undersokningar om dgonirritation skall inte krivas om det verksamma #mnet
har visat sig ha potentiellt fritande egenskaper.
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(*) Undersokningar om ett verksamt &mnes langtidstoxicitet och cancerframkal-
lande egenskaper skall inte kridvas om det dr fullstindigt dokumenterat att
dessa forsok inte dr nodvindiga.

(®>) Om det i undantagsfall hivdas att sidana forsok inte #r nodvindiga, skall
detta dokumenteras fullstandigt.
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BILAGA Il B

GEMENSAMMA GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM
BIOCIDPRODUKTER

KEMISKA PRODUKTER

1. Dokumentationen for biocidprodukter skall minst innehalla samtliga upplys-
ningar som anges nedan under “Dokumentationskrav”. Dessa upplysningar
skall stodjas av faktauppgifter. Dokumentationskraven skall motsvara den
tekniska utvecklingen.

2. Uppgifter som pa grund av biocidproduktens beskaffenhet eller den plane-
rade anvdndningen inte dr nddvéndiga behdver inte ldggas fram. Det samma
giéller om det inte dr vetenskapligt nodvindigt eller tekniskt mojligt att lagga
fram uppgifterna. 1 sddana fall skall en motivering liggas fram, som kan
godkédnnas av den behoriga myndigheten. En sddan motivering kan till ex-
empel bestd av att det finns en ramformulering som den sdkande har ritt att
anvinda.

3. Uppgifter far hdmtas frén befintliga data om en motivering ldggs fram, som
kan godkénnas av den behoriga myndigheten. Sérskilt skall bestimmelserna i

direktiv 88/379/EEG tillimpas s& snart det dar mdjligt i syfte att begrénsa
djurforsok till ett minimum.

Dokumentationskrav
L. Sokande.
II. Biocidproduktens identitet.
II.  Biocidproduktens fysikaliska och kemiska egenskaper.
IV. Identifierings- och analysmetoder for biocidprodukten.
V.  Planerade anviandningsomraden for biocidprodukten samt effektivitet.

VI.  Toxikologiska uppgifter om biocidprodukten (utdver de som skall anges
for det verksamma &dmnet).

VII. Ekotoxikologiska uppgifter om biocidprodukten (utover de som skall
anges for det verksamma &mnet).

VIII. Nodvéndiga atgirder for att skydda ménniskor, djur och miljo.

IX. Klassificering, forpackning och mirkning.

X. Sammanfattning och bedémning av punkterna II-IX.

Foljande faktauppgifter skall krivas som stod for ovanstdende upplysningar:

L SOKANDE

1.1 Namn, adress osv.

1.2 Tillverkare av biocidprodukten och det (de) verksamma dmnet (dmnena)

(namn, adresser samt tillverkningsanldggningens eller tillverkningsan-
laggningarnas beldgenhet).

IIL. IDENTITET

2.1 Varumirke eller foreslaget varumérke samt, i forekommande fall, till-
verkarens utvecklingskodnummer for preparatet.

2.2 Detaljerade kvantitativa och kvalitativa uppgifter om biocidproduktens
sammansittning, t.ex. verksamma dmnen, fororeningar, tillsatser, icke
verksamma bestandsdelar.

2.3 Biocidproduktens fysikaliska tillstind och art, t.ex. emulsionskoncen-
trat, slampulver, 16sning.



1998L0008 — SV — 01.09.2010 — 014.001 — 104

II.  FYSIKALISKA, KEMISKA OCH TEKNISKA EGENSKAPER

3.1 Utseende (fysikaliskt tillstand, farg).

32 Explosiva egenskaper.

33 Oxiderande egenskaper

34 Flampunkt och andra uppgifter om brandfarlighet eller sjdlvantandlig-
het.

3.5 Surhetsgrad/alkalitet samt om nddvandigt pH-varde (1 % i vatten).

3.6 Relativ densitet.

3.7 Lagringsstabilitet — stabilitet och hallbarhet. Inverkan fran ljus, tempe-

ratur och fuktighet pa biocidproduktens tekniska egenskaper; reaktions-
bendgenhet gentemot forpackningsmaterial.

38 Biocidproduktens tekniska egenskaper, t.ex. l6slighet, ihallande skum-
bildning, flytegenskaper, hillbarhet och dammbildning.

3.9 Fysikalisk och kemisk blandbarhet med andra produkter, déribland bio-
cidprodukter som den skall tillitas att anvéndas tillsammans med.

IV.  IDENTIFIERINGS- OCH ANALYSMETODER

4.1 Analysmetoder for att bestimma det (de) verksamma dmnets (dmnenas)
koncentration i biocidprodukten.

4.2 Om detta inte omfattas av punkt 4.2 i bilaga IIA, analysmetoder samt
atervinningsprocent och bestimningsgrinser for toxikologiskt och eko-
toxikologiskt relevanta bestandsdelar i biocidprodukten och/eller re-
sthalter av detta, i forekommande fall i eller pa foljande:

a) Jord.

b) Luft.

c) Vatten (inklusive dricksvatten).

d) Djurs och ménniskors kroppsvitskor och kroppsvévnader.

e) Behandlade livsmedel eller djurfoder.

V. PLANERADE ANVANDNINGSOMRADEN OCH EFFEKTIVITET

5.1 Produkttyp och planerat anvindningsomrade.
5.2 Anvindningsmetod inklusive beskrivning av det anvénda systemet.
53 Dosering och, i forekommande fall, biocidproduktens och det verk-

samma dmnets slutliga koncentration i det system i vilket preparatet
skall anvédndas, t.ex. kylvatten, ytvatten, vatten som anvinds for upp-
varmning.

54 Antal anvandningstillféllen och tidpunkter for dessa samt, i forekom-
mande fall, sarskilda uppgifter om geografiska variationer, klimatvaria-
tioner eller nddvindiga vénteperioder for att skydda ménniskor och

djur.
5.5 Funktion, t.ex. fungicid, rodenticid, insekticid, baktericid.
5.6 Skadlig(a) organism(er) som skall bekdmpas och produkter, organismer

eller foremal som skall skyddas.
5.7 Effekter pA mélorganismer.

5.8 Verkningssétt (inbegripet tidsfordrjning) om detta inte omfattas av
punkt 5.4 i bilaga IIA.
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5.9 Anvindare: industriella anvéndare, yrkesméssiga anvédndare, allmédnhe-
ten (icke ykresmissiga).

Uppgifter om effektivitet

5.10 Forslag till uppgifter som skall anges pa etiketten samt uppgifter om
effektivitet till stod for dessa, déribland eventuella anvénda standard-
protokoll, laboratorieforsok eller faltstudier.

5.11 Ovriga kinda begrénsningar av effektiviteten, inklusive resistens.
VI.  TOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR
6.1 Akut toxicitet.

Nir det giller forsoken i punkterna 6.1.1-6.1.3 skall biocidprodukter
som inte dr i gasform tillféras pa minst tva sitt, varav ett skall vara
oralt. Valet av den andra tillforselviagen skall bero pa produktens egen-
skaper och den sannolika exponeringsviagen for ménniskor. Gaser och
flyktiga vitskor skall tillféras genom inandning.

6.1.1 Oralt.
6.1.2 Dermalt.
6.1.3 Inandning.

6.1.4  Nar det giller biocidprodukter som skall godkdnnas for anvindning
tillsammans med andra biocidprodukter skall produktblandningen om
mdjligt testas for akut dermal toxicitet samt for hud- och dgonirritation.

6.2 Hud- och 6gonirritation (V).

6.3 Hudsensibilisering.

6.4 Uppgifter om absorption genom huden.

6.5 Tillgdngliga toxikologiska uppgifter om toxikologiskt relevanta icke

verksamma dmnen (t.ex. potentiellt skadliga dmnen).

6.6 Uppgifter om exponering av ménniskor, déribland anvéndare, for bio-
cidprodukten.

Vid behov skall de forsok som beskrivs i bilaga IIA krdvas for pre-
paratets toxikologiskt relevanta icke verksamma &mnen.

VII. EKOTOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR

7.1 Forutsedda spridningsvagar till miljon pa grundval av den planerade
anvandningen.
7.2 Uppgifter om ekotoxiciteten fér produktens verksamma dmne, om dessa

inte kan extrapoleras fran uppgifterna om det verksamma dmnet.

7.3 Tillgéngliga ekotoxikologiska uppgifter om ekotoxikologiskt relevanta
icke verksamma dmnen (dvs. potentiellt skadliga &mnen), t.ex. uppgifter
fran sékerhetsdatablad.

VIII. ATGARDER FOR ATT SKYDDA MANNISKOR, DJUR OCH MILJO

8.1 Rekommenderade metoder och forsiktighetsatgérder vid hantering, an-
véndning, lagring, transport eller brand.

8.2 Sarskild behandling vid olycksfall, t.ex. forsta hjdlpen, motgift och
medicinsk behandling, om sédana uppgifter &r tillgdngliga samt kata-
strofatgérder for att skydda miljon, om detta inte omfattas av punkt 8.3
i bilaga IIA.
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8.3 Eventuella forfaranden for rengdring av anvénd utrustning.
8.4 Relevanta forbranningsprodukters identitet i héndelse av brand.
8.5 Forfaranden vid avfallshantering av biocidprodukten och dess forpack-

ning for industriella och yrkesmdssiga anvdndare samt for allmédnheten
(icke yrkesmaéssiga anvindare), t.ex. mojlighet till ateranvéndning eller
atervinning, villkor for avfallskontroll och forbranning.

8.6 Maojlighet till destruktion eller dekontaminering efter utsldpp i eller pa
foljande:

a) Luft.
b) Vatten, inklusive dricksvatten.
¢) Jord.

8.7 Observationer om odnskade eller oavsiktliga biverkningar, t.ex. pa nyt-
toorganismer och ovriga icke-mélorganismer.

8.8 Uppgift om eventuella avskrickande medel eller giftreglerande atgérder
som ingdr i preparatet for att forhindra verkningar for icke-malorganis-
mer.

IX. KLASSIFICERING, FORPACKNING OCH MARKNING
— Forslag till forpackning och mérkning.
— I forekommande fall forslag till sakerhetsdatablad.

— Motivering till klassificering och méarkning i enlighet med principerna i
artikel 20 i detta direktiv.

— Farosymbol(er).
— Farobeteckningar.
— Riskfraser.

— Skyddsfraser.

— Bruksanvisning.

— Forpackning (typ, material, storlek osv.), de foreslagna forpack-
ningsmaterialens lamplighet for preparatet.

X. SAMMANFATTNING OCH BEDOMNING AV PUNKTERNA II—IX
Not

(") Undersokningar om dgonirritation skall inte krivas om det verksamma #mnet
har visat sig ha potentiellt fritande egenskaper.
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I11.

Iv.

VL

BILAGA Il A
KOMPLETTERANDE UPPGIFTER OM VERKSAMMA AMNEN

KEMISKA AMNEN

Dokumentationen for biocidprodukten skall innehédlla minst samtliga upp-
lysningar som anges nedan under “Dokumentationskrav”. Dessa upplys-
ningar skall stodjas av faktauppgifter. Dokumentationskraven skall mot-
svara den tekniska utvecklingen.

Uppgifter som pa grund av biocidproduktens beskaffenhet eller den pla-
nerade anvdndningen inte dr nddvindiga behdver inte ldggas fram. Det
samma géller om det inte &r vetenskapligt nodvéndigt eller tekniskt mojligt
att lagga fram uppgifterna. I sadana fall skall en motivering laggas fram,
som kan godkénnas av den behdriga myndigheten. En sddan motivering
kan till exempel besta av att det finns en ramformulering som den sdkande
har ritt att anvénda.

FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

Loslighet i organiska 16sningsmedel, inklusive temperaturens inverkan pa
1sligheten (1).

Stabilitet i organiska losningsmedel som anvénds i biocidprodukter och
relevanta nedbrytningsprodukters identitet (2).

ANALYSMETODER FOR DETEKTION OCH IDENTIFIERING

Analysmetoder inklusive atervinningsprocent och bestimningsgrinser for
det verksamma dmnet och for resthalter av detta och, i forekommande fall,
i eller pa livsmedel eller djurfoder och andra produkter.

TOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR OCH METABOLISMUN-
DERSOKNINGAR

Neurotoxicitetsundersdkningar.

Om det verksamma dmnet 4r en organisk fosforforening eller om det finns
nagra andra tecken som tyder pa att aktiva d&mnet kan ha neurotoxiska
egenskaper, skall neurotoxicitetsundersokningar kriavas. Forsoksarten ar en
vuxen héna om inte ndgon annan forsdksart bedoms vara lampligare. I
forekommande fall skall undersokningar av fordrojd neurotoxicitet krdvas.
Om hamning av kolin esterasaktivitet pavisas, skall en undersékning av
responsen for motgift Gvervigas.

Toxiska verkningar pd boskap och husdjur.
Undersokningar om ménniskors exponering for det verksamma dmnet.
Livsmedel och djurfoder.

Om det verksamma &dmnet skall ingd i preparat som skall anvindas dér
livsmedel for ménsklig konsumtion tillreds, konsumeras eller lagras, eller
dér djurfoder for boskap tillreds, konsumeras eller lagras, skall de forsok
som anges i punkt XI.1 krdvas.

Om andra undersékningar av ménniskors exponering for det verksamma
amnet i de foreslagna biocidprodukterna anses vara nodvindiga, skall de
forsok som anges i punkt XI.2 krévas.

Om det verksamma dmnet skall ingad i produkter som skall anviandas for
behandling av véxter, skall forsok for att bestimma eventuella toxiska
effekter av metaboliter fran behandlade véxter krdvas, om dessa skiljer
sig frén vad som har faststillts vid djurforsok.
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7. Mekanistiska undersokningar - de undersékningar som behdvs for att
klargora effekter som har rapporterats vid toxicitetsundersokningar.

VII. EKOTOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR

1. Undersokningar av akut toxicitet pd en annan icke-akvatisk organism som
inte dr malorganism.

2. Om resultaten av de ekotoxikologiska undersokningarna samt den plane-
rade anvindningen av det verksamma dmnet tyder pa att det foreligger en
fara for miljon, skall de forsok som beskrivs i punkterna XII och XIII
krivas.

3. Om resultaten av forsdken i punkt 7.6.1.2 i bilaga IIA dr negativa och det
verksamma dmnet troligen kommer att bortskaffas genom avloppsvattenre-
ning, skall de forsdk som beskrivs i punkt XII1.4.1 krévas.

4. Ovriga undersokningar av biologisk nedbrytbarhet som ir relevanta till
foljd av resultaten i punkterna 7.6.1.1 och 7.6.1.2 i bilaga IIA.

5. Fotolys i luft (uppskattning), inklusive identifiering av nedbrytingsproduk-
ter (1).

6. De forsok som beskrivs i punkterna XII.1.1 och XIL.2.1 och, i férekom-
mande fall, punkt XII.3 skall krdvas, om det framgér av resultaten i punkt
7.6.1.2 i bilaga IIA eller i punkt 4 ovan att detta &r nodviandigt, eller om
det verksamma dmnet har en allmént lag eller obefintlig abiotisk nedbryt-
ning.

VIII. NODVANDIGA ATGARDER FOR ATT SKYDDA MANNISKOR,
DJUR OCH MILJO

1. Identifiering av alla &mnen som ligger inom rickvidden for forteckning I
eller II i bilagan till direktiv 80/68/EEG om skydd for grundvatten mot
fororening genom vissa farliga &mnen (*).

Noter

(") Dessa uppgifter skall anges for det renade verksamma #mnet med angiven
specifikation.

(® Dessa uppgifter skall anges for det verksamma dmnet med angiven specifi-
kation.

XI.  YTTERLIGARE UNDERSOKNINGAR OM MANNISKORS HALSA

1. Undersokningar om livsmedel och djurfoder

1.1  Identifiering av nedbrytnings- och reaktionsprodukter samt av metaboliter
fran det verksamma &mnet i behandlade eller kontaminerade livsmedel
eller djurfoder.

1.2 Spridningen av det verksamma &mnets resthalter, dess nedbrytningspro-
dukter och, i forekommande fall, dess metaboliter i behandlade eller kon-
taminerade livsmedel eller djurfoder inklusive nedbrytnings- och urlak-
ningshastighet.

1.3 Heltdckande fordelningsstudie av det verksamma amnet. Tillrdckliga upp-
gifter om resthalter fran kontrollerade forsdk for att pavisa att resthalter
som troligen kan hédrrora fran den foreslagna anviandningen inte innebér
ndgon risk for ménniskors eller djurs hélsa.

1.4 Uppskattning av den potentiella och faktiska exponeringen av ménniskor
genom kosten och pa andra sitt.

(*) EGT L 20, 26. 1. 1980, s. 43.
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1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

1.2

1.3

1.4

2.1

2.2

XII.

1.1

1.2

1.3

2.1

Om resthalter fran det verksamma dmnet finns kvar i djurfoder under en
betydande tidsperiod, skall utfodrings- och metabolismundersdkningar ut-
foras pa boskap for att mojliggora en bedomning av resthalterna i anima-
liska livsmedel.

Effekter av industriell behandling och/eller tillredning i hushéll pa egen-
skaperna och méngden av det verksamma dmnets resthalter.

Foreslagna godtagbara resthalter samt en motivering till att de dr godtag-
bara.

Ovrig tillgéinglig relevant information.

Sammanfattning och bedémning av uppgifter som har ldmnats enligt punk-
terna 1.1-1.8.

Ovriga forsok i samband med minniskors exponering.

Lampliga forsok och ett kommenterat fall krévs.

YTTERLIGARE UNDERSOKNINGAR OM OMVANDLING, SPRID-
NING OCH FORDELNING I MILJON

Omvandling, spridning och fordelning i jord.
Nedbrytningshastighet och nedbrytningsvdg, inklusive identifiering av in-
géende processer samt identifiering av metaboliter och nedbrytningspro-

dukter i minst tre jordtyper under lampliga forhéallanden.

Absorption och desorption i minst tre jordtyper samt, i forekommande fall,
absorption och desorption av metaboliter och nedbrytningsprodukter.

Rorlighet i minst tre jordtyper samt, i forekommande fall, rorlighet for
metaboliter och nedbrytningsprodukter.

Omfattning och typ av bundna (icke extraherbara) rester.

Omvandling, spridning och fordelning i vatten.

Nedbrytningstakt och nedbrytningsvag i vattensystem (om detta inte om-
fattas av punkt 7.6 i bilaga IIA) samt identifiering av metaboliter och
nedbrytningsprodukter.

Absorption och desorption i vatten (jordsedimentering) och, i forekom-
mande fall, absorption och desorption av metaboliter och nedbrytnings-
produkter.

Omvandling, spridning och fordelning i luft.

Om det verksamma dmnet skall anvdndas i gasningsmedel, om det skall
anvindas vid besprutning, om det ar flyktigt eller om andra uppgifter tyder
pa att detta &r relevant, skall nedbrytningstakt och nedbrytningsvég i luft
bestimmas om detta inte omfattas av punkt VILS.

Sammanfattning och bedémning av punkterna 1, 2 och 3.
YTTERLIGARE EKOTOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR
Effekter pa faglar.

Akut oral toxicitet — detta behdver inte géras om en fagelart valts for
undersokningen i punkt VILI.

Korttidstoxicitet — atta dagars foderstudie pd minst en art (annan 4n
kyckling).

Effekter pa reproduktionen.
Effekter pd akvatiska organismer.

Forlangd toxicitet for en lamplig fiskart.
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2.2
2.3
2.4

3.1

32

33
34

4.1

Effekter pa reproduktions- och tillvixttakt for en lamplig fiskart.
Bioackumulering i1 en lamplig fiskart.

Reproduktions- och tillvaxttakt for Daphnia magna.

Effekter pa andra icke-méalorganismer.

Akut toxicitet for honungsbin och andra nyttiga leddjur, t.ex. rovorganis-
mer. En annan forsoksorganism skall viljas d&n den som anvéinds i punkt
VIL.1.

Toxicitet for daggmaskar och andra makroorganismer i jorden som inte dr
malorganismer.

Verkningar pa mikroorganismer i jorden som inte d4r mélorganismer.

Verkningar pa andra icke-mélorganismer (vixt- och djurliv) som kan miss-
ténkas utgora riskgrupper.

Ovriga effekter.
Andningshdmningsforsok med aktiverat slam.

Sammanfattning och bedémning av punkterna 1, 2, 3 och 4.
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XI.

1.1

1.2

XII.

XIII.

1.1

BILAGA Il B
KOMPLETTERANDE UPPGIFTER OM BIOCIDPRODUKTER

KEMISKA PRODUKTER

Dokumentationen for biocidprodukter skall innehalla minst samtliga upp-
lysningar som anges nedan under “Dokumentationskrav”. Dessa upplys-
ningar skall stodjas av faktauppgifter. Dokumentationskraven skall mot-
svara den tekniska utvecklingen.

Uppgifter som pa grund av biocidproduktens beskaffenhet eller den pla-
nerade anvindningen inte dr nddvindiga behdver inte ldggas fram. Det
samma giller om det inte 4r vetenskapligt nodvéndigt eller tekniskt mojligt
att lagga fram uppgifterna. I sddana fall skall en motivering laggas fram,
som kan godkdnnas av den behdriga myndigheten. En sddan motivering
kan till exempel besté av att det finns en ramformulering som den sdkande
har ritt att anvénda.

Uppgifter far hamtas fran befintliga data om en motivering ldggs fram,
som kan godkdnnas av den behoriga myndigheten. Sarskilt skall bestdm-
melserna i direktiv 88/379/EEG tilldmpas sa snart det 4r mojligt i syfte att
begransa djurforsok till ett minimum.

YTTERLIGARE UNDERSOKNINGAR OM MANNISKORS HALSA

Undersokningar om livsmedel och djurfoder.

Om resthalter fran biocidprodukten finns kvar i djurfoder under en bety-
dande tidsperiod, skall utfodrings- och metabolismundersokningar utforas
pa boskap for att mojliggora en bedomning av resthalterna i animaliska
livsmedel.

Effekterna av industriell behandling och/eller tillredning i hushall pa egen-
skaperna och méngden av biocidproduktens resthalter.

Ovriga forsok i samband med ménniskors exponering.

Lampliga forsok och ett kommenterat fall krdvs for biocidprodukten.

YTTERLIGARE UNDERSOKNINGAR OM OMVANDLING, SPRID-
NING OCH FORDELNING I MILJON

I forekommande fall alla uppgifter som krévs i punkt XII i bilaga IIIA.
Forsok angaende fordelning och upplosning i foljande:

a) Jord.

b) Vatten.

c) Luft.

Kravet pd att forsok enligt punkterna 1 och 2 ovan skall utforas giller
endast for ekotoxikologiskt relevanta bestandsdelar i biocidprodukten.

YTTERLIGARE EKOTOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR
Effekter pa faglar.

Akut oral toxicitet, om sddana forsok inte redan har gjorts i enlighet med
punkt VII i bilaga IIB.

Effekter pa akvatiska organismer.
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2.1
2.1.1
2.12

3.1
32
33
3.4

35
3.6

3.7
3.7.1

3.7.2

Vid anvindning pa, i eller i ndrheten av ytvatten.
Sarskilda undersokningar for fisk och andra akvatiska organismer.

Uppgifter om resthalter i fisk av det verksamma dmnet samt toxikologiskt
relevanta metaboliter.

De forsok som anges i punkterna XIII.2.1-2.4 i bilaga IIIA kan kridvas for
relevanta bestdndsdelar i biocidprodukten.

Om biocidprodukten skall sprutas nidra ytvatten, kan en besprutningsun-
dersokning krivas for att utvirdera riskerna for akvatiska organismer under
faltforhallanden.

Effekter pd andra icke-malorganismer.
Toxicitet for andra landdaggdjur an faglar.
Akut toxicitet for honungsbin.

Effekter pa andra nyttiga leddjur 4n bin.

Effekter pa daggmaskar och andra makroorganismer i jorden som inte &r
malorganismer och som kan misstidnkas utgéra riskgrupper.

Effekter pd mikroorganismer i jorden som inte dr malorganismer.

.Effekter pad andra icke-mélorganismer (véxt- och djurliv) som kan miss-
tankas utgora riskgrupper.

Om biocidprodukten dr i form av betespartiklar eller granulat.

Kontrollerade forsok for att under faltférhallanden utvdrdera riskerna for
icke-malorganismer.

Undersokningar av accepterande vid oralt intag av biocidprodukten av
icke-mélorganismer som kan misstinkas utgéra riskgrupper.

Sammanfattning och bedémning av punkterna 1, 2 och 3.
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BILAGA IVA

UPPGIFTER OM VERKSAMMA AMNEN

MIKROORGANISMER, INKLUSIVE SVAMPAR OCH VIRUS

I denna bilaga skall termen mikroorganism anses inkludera virus och svam-
par. Dokumentationen for verksamma mikroorganismer skall innehalla minst
samtliga upplysningar som anges under "Dokumentationskrav”. For alla mik-
roorganismer som omfattas av en ansdokan om inforande i bilaga I eller 1A
maste all tillganglig relevant kunskap och information lamnas. Den informa-
tion som ror identifiering och karakterisering av en mikroorganism, inklusive
verkningssatt, ar sarskilt viktig och maste foras in i avsnitten I till IV och
definierar grunden for en bedomning av tinkbara foljder for ménniskors
hélsa och for miljon.

Om informationen inte krdvs beroende pa mikroorganismens natur skall
artikel 8.5 tillimpas.

Dokumentation i den betydelse som avses i artikel 11.1 skall sammanstéllas
om mikroorganismen pé stamnivd, om inte information l&mnas som visar att
artens alla egenskaper &r tillrdckligt homogena, eller den sékande anfor andra
argument enligt artikel 8.5.

4. Om mikroorganismen har blivit genetiskt modifierad i den betydelse som
avses i artikel 2.2 i direktiv 2001/18/EG, skall ocksa en kopia av utvérder-
ingen av uppgifterna om miljoriskbeddmningen enligt artikel 4.2 i samma
direktiv lamnas in.

5. Om det &r konstaterat att biocidproduktens verkningssétt helt eller delvis ar
beroende av en toxin/metabolit, eller om signifikanta rester av toxiner/-
metaboliter kan forvintas som inte ar kopplade till den verksamma mikro-
organismens verkningssatt, skall en dokumentation for toxinet/metaboliten
lamnas in i enlighet med kraven i bilaga IIA och, dir sa anges, de relevanta
avsnitten i bilaga IIIA.

Dokumentationskrav

AVSNITT:

L Mikroorganismens identitet

II.  Mikroorganismens biologiska egenskaper

HI.  Ytterligare uppgifter om mikroorganismen

IV.  Analysmetoder

V.  Effekter pA ménniskors hilsa

VI. Restsubstanser i eller pd behandlade material, livsmedel och foder

VII. Overlevnad, tillvixt, spridning och fordelning i miljon

VIII. Effekter pd icke-malorganismer

IX.

Klassificering och mérkning

Sammanfattning och utvérdering av avsnitten I till IX, inklusive slutsat-
serna av riskbeddomningen och rekommendationer

Foljande uppgifter skall krdvas som stod for ovanstdende upplysningar:



1998L0008 — SV — 01.09.2010 — 014.001 — 114

1.4

1.4.1

1.4.2

1.4.3

II.
2.1

22

221

222

23

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

29

2.10

2.11

I11.
3.1
32

33

3.4

MIKROORGANISMENS IDENTITET
Sokande

Tillverkare
Namn och artbeskrivning samt karakterisering av isolat

Mikroorganismens vedertagna namn (ocksd alternativa och ersatta
namn)

Taxonomiskt namn och stam samt uppgifter om huruvida det géller en
stamvariant, en mutant stam eller en genetisk modifierad organism
(GMO); for virus det verksamma &mnets taxonomiska beteckning, se-
rotyp, stam eller mutant

Kultursamling dér kulturen forvaras och referensnummer for kulturen

Metoder, forfaranden och Kkriterier som har anvints for detektion och
identifiering av mikroorganismen (t.ex. morfologi, biokemi, serologi)

Specificering av material som har anvénts for att framstilla fardiga
produkter

Halt av mikroorganismen

Typ och halt av orenheter, tillsatser och kontaminerande mikroorganis-
mer

Tillverkningssatsernas analysprofil

MIKROORGANISMENS BIOLOGISKA EGENSKAPER

Historik 6ver mikroorganismen och dess anvandningsomraden. Naturlig
forekomst och geografisk spridning

Bakgrund

Ursprung och naturlig forekomst

Information om malorganism(er)

Beskrivning av malorganism(er)

Verkningssatt

Virdspecificitet och inverkan pa andra arter &n mélorganismen
Mikroorganismens utvecklingsstadier/livscykel
Infektionsformaga, spridning och koloniseringsférméga
Slaktskap med kénda patogener for vixter, djur eller ménniska
Genetisk stabilitet och faktorer som inverkar pa denna
Information om produktionen av metaboliter (sérskilt toxiner)
Antibiotika och andra antimikrobiella agens

Motstandskraft mot miljéfaktorer

Effekter pa material, &mnen och produkter

YTTERLIGARE UPPGIFTER OM MIKROORGANISMEN
Funktion

Planerat anvandningsomrade

Produkttyp(er) och anvéndarkategori for vilka mikroorganismen bor
fortecknas i bilaga I, 1A eller IB

Produktionsmetod och kvalitetskontroll
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35

3.6

3.7

3.8

Iv.
4.1

4.2

52

5.2.1

522

5221

5222

5223

523

524

525

5.2.5.1

5.2.6

5.2.7

53

Information om forekomst eller mojlig forekomst av resistensutveckling
hos malorganismen/erna

Metoder for att forhindra att startkulturer av mikroorganismen forlorar
sin virulens

Rekommenderade metoder och forsiktighetsétgérder vid hantering, lag-
ring, transport eller brand

Forfaranden for destruktion eller dekontaminering
Atgirder vid olyckor
Forfaranden for avfallshantering

Overvakningsplan som skall anvindas for den verksamma mikroorga-
nismen, inklusive hantering, lagring, transport och anvindning

ANALYSMETODER
Metoder for analys av den mikroorganism som framstillts

Metoder for bestimning och kvantifiering av restsubstanser (viabla eller
icke-viabla)

EFFEKTER PA MANNISKORS HALSA
STEG 1

Grundldggande information

Medicinska data

Medicinsk 6vervakning av personal vid tillverkningsanldggningen
Observationer av sensibilisering och allergenicitet

Direkt observation, t.ex. kliniska fall

Grundlaggande studier

Sensibilisering

Akut toxicitet, patogenicitet och infektionsformaga

Akut oral toxicitet, patogenicitet och infektionsforméaga

Akut inhalationstoxicitet, patogenicitet och infektionsforméga
Intraperitoneal/subkutan enkeldos

Provtagning in vitro for genotoxicitet

Cellkulturstudier

Information om toxicitet och patogenicitet efter kortvarig exponering
Hélsoeffekter efter upprepad exponering genom inandning
Foreslagen behandling: forsta hjélpen, medicinsk behandling

Patogenicitet och smittsamhet for ménniskor och andra diggdjur vid
immunosuppression

SLUT PA STEG I
STEG 11

Studier av specifik toxicitet, patogenicitet och infektionsformaga
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54

5.5

5.6

VL

6.1

6.2

6.2.1

6.2.2

6.3

VIL

7.1

7.3

VIIL
8.1

8.2

8.2.1

822

823

8.2.4

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.7.1

8.7.2

8.73

8.8

Genotoxicitet — in vivo-studier pa kroppsceller
Genotoxicitet — in vivo-studier pa konsceller

SLUT PA STEG 11

Sammanfattning av toxicitet, patogenicitet och infektionsformaga for
déggdjur samt helhetsutvardering

RESTSUBSTANSER 1 ELLER PA BEHANDLADE MATERIEL,
LIVSMEDEL OCH FODER

Persistens och sannolikhet for forokning i och pa behandlade material,
livsmedel och foder

Ovriga uppgifter som krivs
Restsubstanser av icke-viabla mikroorganismer
Restsubstanser av viabla mikroorganismer

Sammanfattning och utvirdering av restsubstanser i eller pa behandlade
material, livsmedel och foder

OVERLEVNAD, TILLVAXT, SPRIDNING OCH FORDELNING I
MILJON

Persistens och forékning

Mark

Vatten

Luft

Mobilitet

Sammanfattning och utvirdering av dverlevnad, tillvixt, fordelning och
spridning i miljon

EFFEKTER PA ICKE-MALORGANISMER
Effekter pa faglar

Effekter pa akvatiska organismer
Effekter pa fisk

Effekter pa ryggradslosa sotvattensdjur
Effekter pa algtillvaxt

Effekter pa andra vixter &n alger
Effekter pa bin

Effekter pa andra leddjur dn bin
Effekter pa daggmask

Effekter pa jordlevande mikroorganismer
Ytterligare studier

Markvixter

Diggdjur

Andra relevanta arter och processer

Sammanfattning och utvdrdering av effekterna péd icke-mélorganismer
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IX. KLASSIFICERING OCH MARKNING

Dokumentationen skall &tfoljas av ett motiverat forslag for placering av
ett verksamt dmne som dr en mikroorganism i nagon av de riskgrupper
som anges i artikel 2 i Europaparlamentets och radets direktiv
2000/54/EG av den 18 september 2000 om skydd for arbetstagare
mot risker vid exponering for biologiska agens i arbetet (!) tillsammans
med uppgift om huruvida produkterna maste béra den symbol for mik-
robiologisk risk som anges i bilaga II till det direktivet.

X. SAMMANFATTNING OCH UTVARDERING AV AVSNITTEN I
TILL IX, INKLUSIVE SLUTSATSERNA AV RISKBEDOMNINGEN
OCH REKOMMENDATIONER

(") EGT L 262, 17.10.2000, s. 21.



1998L0008 — SV — 01.09.2010 — 014.001 — 118

BILAGA IVB

UPPGIFTER OM BIOCIDPRODUKTER

MIKROORGANISMER, INKLUSIVE SVAMPAR OCH VIRUS

I denna bilaga skall termen mikroorganism anses inkludera virus och svam-
par. I denna bilaga beskrivs de uppgifter som kravs for godkdnnande av en
biocidprodukt som &r baserad pa preparat som bestdr av mikroorganismer.
For alla biocidprodukter som dr baserade pa preparat som bestar av mikro-
organismer som dr féremal for ansdkan skall all tillgénglig relevant kunskap
och information i litteraturen redovisas. Information som ror identifiering och
karakterisering av samtliga bestdndsdelar i en biocidprodukt &r sarskilt viktig
och maéste foras in i avsnitt I till IV och definierar grunden for en bedomning
av tidnkbara foljder for ménniskors hélsa och for miljon.

2. Om informationen inte krivs beroende pa biocidproduktens natur skall arti-
kel 8.5 tillampas.

3. Uppgifter far hdmtas fran befintliga data om en motivering som kan god-
kénnas av den behdriga myndigheten ldggs fram. Nér det dr mojligt skall, for
att minimera tester pa djur, bestimmelserna i direktiv 67/548/EEG och Eu-
ropaparlamentets och radets direktiv 1999/45/EG av den 31 maj 1999 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om klassifi-
cering, forpackning och mérkning av farliga preparat (1) tillimpas.

4. Nar testning gors skall en detaljerad beskrivning finnas av det anvinda
materialet och dess orenheter, i enlighet med bestimmelserna i avsnitt II.
Vid behov skall uppgifterna enligt bilagorna IIB och I1IB krévas for samtliga
toxikologiskt/ekotoxikologiskt relevanta kemiska bestdndsdelar av biocidpro-
dukten, 1 synnerhet om dessa bestdndsdelar ar potentiellt skadliga enligt
definitionen i artikel 2.1 e.

5. Om ett nytt preparat skall behandlas kan extrapolering frdn uppgifterna i
bilaga IVA godtas, forutsatt att alla tédnkbara effekter av ingdende dmnen
ocksé utvérderas, sérskilt med avseende pé patogenicitet och infektionsfor-
maga.

Dokumentationskrav

AVSNITT:

L Biocidproduktens identitet

II.  Biocidproduktens fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper

II.  Uppgifter om anvéndningen

IV. Ytterligare uppgifter om biocidprodukten

V.  Analysmetoder

VI.  Uppgifter om effektivitet

VII. Effekter pd ménniskors hilsa

VIII. Restsubstanser i eller pd behandlade material, livsmedel och foder

IX.

X.

XI.

Overlevnad, tillvixt, spridning och fordelning i miljén
Effekter pa icke-malorganismer

Klassificering, forpackning och mérkning av biocidprodukten

() EGT L 200, 30.7.1999, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv
2006/8/EG (EUT L 19, 24.1.2006, s. 12).



1998L0008 — SV — 01.09.2010 — 014.001 — 119

XII. Sammanfattning och utvdrdering av avsnitten I till XI, inklusive slutsat-
serna av riskbeddomningen och rekommendationer

Foljande uppgifter skall krdvas som stod for ovanstdende upplysningar:

L. BIOCIDPRODUKTENS IDENTITET

1.1 Sokande

1.2 Tillverkaren av biocidprodukten och mikroorganismen/erna

1.3 Varumirke eller foreslaget varumérke samt, i forekommande fall, till-

verkarens kodnummer for biocidprodukten under utveckling

1.4 Detaljerad kvantitativ och kvalitativ information om biocidproduktens
sammanséttning

1.5 Biocidproduktens fysikaliska tillstdnd och typ

1.6 Funktion

1L BIOCIDPRODUKTENS FYSIKALISKA, KEMISKA OCH TEK-
NISKA EGENSKAPER

2.1 Utseende (firg och lukt)

2.2 Lagringsstabilitet och hallbarhet

2.2.1 Inverkan fran ljus, temperatur och fuktighet pa biocidproduktens tek-
niska egenskaper

222 Andra faktorer som paverkar stabiliteten

2.3 Explosiva och oxiderande egenskaper

24 Flampunkt och andra uppgifter om brandfarlighet eller sjélvantindlighet
2.5 Aciditet, alkalinitet och pH-varde

2.6 Viskositet och ytspanning

2.7 Biocidproduktens tekniska egenskaper

2.7.1 Loslighet

2.7.2 Thallande skumbildning

273 Suspensionsformaga och suspensionsstabilitet

2.7.4 Vét- och torrsiktningsforsdk

2.7.5 Fordelning av partikelstorlekar (dammande och hydrofila pulver, granu-
lat), halt damm/fint pulver (granulat), attrition och sprodhet (granulat)

2.7.6 Emulgeringsformaga, reemulgeringsformaga, emulgeringsstabilitet

2.7.7 Flytegenskaper, rinnegenskaper (skéljbarhet) och dammegenskaper

2.8 Fysikalisk, kemisk och biologisk blandbarhet med andra produkter,
déribland biocidprodukter som den skall tillatas att anvéndas tillsam-
mans med

2.8.1 Fysikalisk kompatibilitet

2.8.2 Kemisk kompatibilitet

2.8.3 Biologisk kompatibilitet

2.9 Sammanfattning och utvérdering av biocidproduktens fysikaliska, ke-
miska och tekniska egenskaper



1998L0008 — SV — 01.09.2010 — 014.001 — 120

I11.
3.1

32

33

34

3.5

3.6

3.7

3.8

Iv.
4.1

4.2

43

4.4

4.5

4.6

4.6.1

4.6.2

4.7

52

VL

VIL
7.1

UPPGIFTER OM ANVANDNINGEN

Planerat anvéndningsomrade
Verkningssétt

Uppgifter om avsedd anvédndning
Dosering

Halt av mikroorganismen i anvént material (t.ex. i anbringningsredskap
eller bete)

Anvindningsmetod
Antal anvéndningstillfallen, tidpunkter och skyddets varaktighet

Nodvindiga vénteperioder eller andra forhéllningsregler for att undvika
negativa effekter pa djurs eller ménniskors hilsa eller pd miljon

Forslag till bruksanvisning
Anvindarkategori
Uppgifter om mgjlig utveckling av resistens

Effekterna pd de material eller produkter som har behandlats med bio-
cidprodukten

YTTERLIGARE UPPGIFTER OM BIOCIDPRODUKTEN

Forpackning och biocidproduktens kompatibilitet med foreslagna pack-
material

Rengoring av anbringningsutrustning

Tidsintervall, nodvéndiga uppehéllsperioder och andra forsiktighetsat-
gérder for skydd av ménniskor, husdjur och miljo

Rekommenderade metoder och forsiktighetsatgarder betraffande: hante-
ring, lagring, transport eller eldsvada

Atgirder vid olyckor

Forfaranden for destruktion eller dekontaminering av biocidprodukten
och dess forpackning

Kontrollerad forbrianning
Ovriga
Overvakningsplan som skall anvéndas for den verksamma mikroorga-

nismen och andra mikroorganismer som ingér i biocidprodukten, inklu-
sive hantering, lagring, transport och anvindning

ANALYSMETODER

Metoder for analys av biocidprodukten

Metoder for bestaimning och kvantifiering av restsubstanser

UPPGIFTER OM EFFEKTIVITET

EFFEKTER PA MANNISKORS HALSA

Grundldggande studier av akut toxicitet
Akut oral toxicitet

Akut inhalationstoxicitet

Akut perkutan toxicitet

Kompletterande studier av akut toxicitet
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721
722
723
7.3
7.4
7.5
7.6

VIIL

IX.

10.1
10.2
10.3
104
10.5
10.6
10.7

10.7.1
10.7.2
10.7.3
10.8

XI.

XIIL.

Hudirritation

Ogonirritation

Hudsensibilisering

Uppgifter om exponering

Tillgdngliga toxikologiska uppgifter om icke-verksamma dmnen
Kompletterande studier av kombinationer av biocidprodukter

Sammanfattning och utvirdering av effekter pA ménniskors hilsa

RESTSUBSTANSER I ELLER PA BEHANDLADE MATERIAL,
LIVSMEDEL OCH FODER

OVERLEVNAD, TILLVAXT, SPRIDNING OCH FORDELNING I
MILJON

EFFEKTER PA ICKE-MALORGANISMER
Effekter pa faglar

Effekter pa akvatiska organismer

Effekter pa bin

Effekter pa andra leddjur 4n bin

Effekter pa daggmask

Effekter pa jordlevande mikroorganismer

Kompletterande studier av fler arter eller studier i ytterligare steg, ex-
empelvis av utvalda icke-mélorganismer

Markvixter
Daggdjur
Andra relevanta arter och processer

Sammanfattning och utvérdering av effekterna pa icke-malorganismer

KLASSIFICERING, FORPACKNING OCH MARKNING AV BIO-
CIDPRODUKTEN

Som faststills i artikel 20 méste forslag ldmnas in, inklusive motivering,
for klassificering och mérkning av biocidprodukten enligt bestimmel-
serna i direktiv 67/548/EEG och direktiv 1999/45/EG. Klassificeringen
skall bestd av en beskrivning av kategorin/kategorierna av faror samt
kvalificerande riskfraser for alla egenskaper som innebér potentiella
risker. P4 grundval av klassificeringen skall det ldmnas ett forslag till
markning, inklusive farosymbol(er), farobeteckningar och risk- och
skyddsfraser. Klassificering och mérkning skall avse de kemiska dmnen
som ingdr i biocidprodukten. Vid behov skall prov pa foreslagna for-
packningar lamnas till medlemsstatens behoriga myndighet.

Dokumentationen skall atféljas av ett motiverat forslag till klassificering
i en av de riskgrupper som anges i artikel 2 i direktiv 2000/54/EG
tillsammans med uppgift om huruvida produkterna maste bdra den
symbol for mikrobiologisk risk som anges i bilaga II till det direktivet.

SAMMANFATTNING OCH UTVARDERING AV AVSNITT I TILL
XI, INKLUSIVE SLUTSATSERNA AV RISKBEDOMNINGEN OCH
REKOMMENDATIONER
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BILAGA V

DE BIOCIDPRODUKTTYPER OCH BESKRIVNINGAR AV DESSA SOM
AVSES I ARTIKEL 2.1 a I DET HAR DIREKTIVET

I dessa produkttyper ingér inte produkter som omfattas av de direktiv som anges
i artikel 1.2 for de syften som avses i dessa direktiv och i senare dndringar av
dessa.

HUVUDGRUPP 1: Desinfektionsmedel och allminna biocidprodukter

Dessa produkttyper omfattar inte rengdringsmedel som inte dr avsedda att ha
biocideffekter, diribland tvdttmedel i flytande form eller pulverform och liknande
produkter.

Produkttyp 1: Biocidprodukter for ménsklig hygien

Denna produkttyp omfattar biocidprodukter som anvéinds for méansklig hygien.

Produkttyp 2: Desinfektionsmedel och dvriga biocidprodukter for privat anvénd-
ning och for anvidndning inom den offentliga hélso- och sjukvar-
den

Produkter som anvénds for desinfektion av luft, ytor, material, utrustning och
mobler som inte kommer i direkt kontakt med livsmedel eller djurfoder pa
privata och offentliga omréden, bland annat sjukhus, samt industriomrdden och
produkter som anvénds som algicider.

Anvindningsomradena omfattar bland annat badbassénger, akvarier, badvatten
och annat vatten, luftkonditioneringsanlédggningar, viggar och golv pé sjukvards-
och andra institutioner, kemiska toaletter, avloppsvatten, sjukhusavfall samt jord
eller andra underlag (pé lekplatser).

Produkttyp 3: Hygienbiocidprodukter for veterindrverksamhet

Denna produkttyp omfattar biocidprodukter som anvinds for hygiendndamal
inom veterindrverksamhet samt produkter som anvénds for platser dir djur bor,
stangs in eller transporteras.

Produkttyp 4: Desinfektionsmedel for ytor som kommer i kontakt med livsmedel
och djurfoder

Produkter som anvénds for desinfektion av utrustning, behallare, mat- och foder-
redskap, ytor eller r6r for framstillning, transport, lagring eller konsumtion av
livsmedel, djurfoder eller drycker (inklusive dricksvatten) avsedda for ménniskor
och djur.

Produkttyp 5: Desinfektionsmedel for dricksvatten

Produkter som anvénds for desinfektion av dricksvatten (for badde méanniskor och
djur).

HUVUDGRUPP 2: Konserverings- och skyddsmedel

Produkttyp 6. Konserveringsmedel for burkfoérpackade produkter

Produkter som anvénds for konservering av industriprodukter, med undantag av
livsmedel och djurfoder, i behallare genom bekdmpning av mikrobangrepp for att
garantera héllbarheten.
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Produkttyp 7: Konserveringsmedel for ytbeldggningar

Produkter som anvinds for konservering av ytor eller ytbeldggningar genom
bekdmpning av mikrobangrepp, for att skydda ytans ursprungliga egenskaper
for material eller foremél som farger, plast, titning, viagglim, viv, tapeter eller
konstforemal.

Produkttyp 8: Traskyddsmedel

Produkter som anvénds for att skydda trd frdn och med sagverksstadiet eller
trdprodukter genom bekdmpning av organismer som forstor triets kvalitet eller
utseende. Denna produkttyp omfattar produkter bade for forebyggande dndamaél
och for bekdmpning.

Produkttyp 9: Konserveringsmedel for fibrer, lader, gummi och polymeriserade
material

Produkter som anvénds for att skydda fibermaterial och polymeriserade material
som lader, gummi eller papper- eller textilprodukter genom bekdmpning av mik-
robangrepp.

Produkttyp 10: Konserveringsmedel for byggnadssten

Produkter som anvénds for skydd och behandling av byggnadssten eller andra
byggnadsmaterial forutom trd genom bekdmpning av mikrob- och algangrepp.

Produkttyp 11: Skyddsmedel for kylvattens- och processystem.

Produkter som anvénds for skydd av vatten eller andra vitskor som anvénds i
kylnings- och bearbetningssystem genom bekdmpning av skadliga organismer
som mikrober, alger och musslor.

Produkter som anvinds for skydd av dricksvatten ingar inte i denna produkttyp.

Produkttyp 12: Slembekdmpningsmedel

Produkter som anvinds for forebyggande eller bekdmpning av slembildning pa
material, utrustning och konstruktioner som anvénds i industriprocesser t.ex. pa
trd- och pappersmassa samt i pordsa sandlager i oljeindustrin.

Produkttyp 13: Skyddsmedel for vitskor som anvinds vid metallbearbetning

Produkter som anvénds for skydd av vétskor som anvinds vid metallbearbetning
genom bekdmpning av mikrobangrepp.

HUVUDGRUPP 3: Bekdmpning av skadedjur

Produkttyp 14: Rodenticider

Produkter som anvénds for bekdmpning av moss, rattor eller andra gnagare.

Produkttyp 15: Fagelbekampningsmedel

Produkter som anvénds for bekdmpning av féglar.

Produkttyp 16: Molluskicider

Produkter som anvinds for bekdmpning av blotdjur.
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Produkttyp 17: Fiskbekdmpningsmedel

Produkter som anvinds for bekdmpning av fisk; i denna produkttyp ingér inte
produkter for behandlingar av sjukdomar hos fiskar.

Produkttyp 18: Insekticider, akaricider och bekdmpningsmedel mot andra leddjur
Produkter som anvénds for bekdmpning av leddjur (t.ex. insekter, kvalster och
kréftdjur).

Produkttyp 19: Avskrackande och tilldragande medel

Produkter som anvinds for att bekdmpa skadliga organismer (ryggradslosa djur t.
ex. loppor och ryggradsdjur t.ex. faglar) genom att avskriacka eller dra till sig de
skadliga organismerna, inklusive sadana produkter som direkt eller indirekt an-
viands som hygienprodukter for ménniskor eller djur.

HUVUDGRUPP 4: Ovriga biocidprodukter

Produkttyp 20: Konserveringsmedel for livsmedel eller djurfoder

Produkter som anvéinds for konservering av livsmedel eller djurfoder genom
bekdmpning av skadliga organismer.

Produkttyp 21: Antifoulingprodukter

Produkter som anvénds for att bekdmpa pévéxt och avlagring av organismer
(mikrober och hogre stdende véxt- eller djurarter) pd fartyg, utrustning for fisk-
eller skaldjursodling eller andra konstruktioner som anvénds i vatten.

Produkttyp 22: Balsamerings- och konserveringsvétskor

Produkter som anvinds for desinfektion och konservering av ménnisko- eller
djurkroppar eller delar av dessa.

Produkttyp 23: Bekdmpningsmedel for andra ryggradsdjur

Produkter som anvinds for bekdmpning av skadedjur.
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BILAGA VI

GEMENSAMMA PRINCIPER FOR BEDOMNING AV

DOKUMENTATION OM BIOCIDPRODUKTER

INNEHALL

Definitioner

Inledning

Bedomning

Allménna principer
Effekter pA ménniskor
Effekter pa djur
Effekter pd miljon
Oacceptabla effekter
Effektivitet

Sammanfattning

Beslut

Allménna principer
Effekter pA méinniskor
Effekter pa djur
Effekter pa miljon
Oacceptabla effekter
Effektivitet

Sammanfattning

Sammanstillning av slutsatser

DEFINITIONER

a) faroidentifiering:

b)

©)

d)

Detta innebédr en identifiering av de negativa effekter som en biocidprodukt
kan ge upphov till.

bedomning av sambandet mellan dos (koncentration) och respons (effekt):

Detta innebédr en beddmning av sambandet mellan en dos eller exponerings-
niva for ett verksamt dmne eller ett potentiellt skadligt 4mne i en biocid-
produkt och frekvensen samt svérighetsgraden av en effekt.

exponeringsbedémning:

Detta innebar ett faststillande av utsldppens spridningsvdgar och spridnings-
hastighet for ett verksamt dmne eller ett potentiellt skadligt &mne i en biocid-
produkt samt dess omvandling eller nedbrytning, foér att bedomna den kon-
centration eller de doser som ménniskor, djur eller miljé exponeras eller kan
exponeras for.

riskkarakterisering:

Detta innebér en skattning av frekvensen och svarighetsgraden av de negativa
effekter som kan forvintas uppsta hos ménniskor, djur eller miljo till foljd av
en faktisk eller berdknad exponering for ett verksamt &mne eller ett potentiellt
skadligt &mne i en biocidprodukt. Detta kan omfatta en “riskberdkning”, dvs.
en kvantifiering av denna sannolikhet.
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e) miljo:

Vatten, inklusive sediment, luft, mark, vilda arter av véxter och djur, varje
samverkan dem emellan samt varje relation mellan dem och levande orga-

nismer.
INLEDNING
1. 1 denna bilaga faststills principer for att sdkerstdlla att en medlemsstats

bedomningar och beslut om godkénnande av biocidprodukter, under forut-
sidttning att de dr kemiska preparat, leder till en harmoniserad och hog
skyddsniva for ménniskor, djur och milj6 i enlighet med artikel 5.1 b i
det hér direktivet.

2. For att sdkerstdlla en hog och harmoniserad skyddsnivé for méanniskors och
djurs hélsa samt for miljon skall alla risker som uppstér till f6ljd av an-
vandningen av en biocidprodukt identifieras. For att astadkomma detta skall
en riskbedomning genomforas for att avgéra om de risker som har identi-
fierats vid den foreslagna normala anvindningen av biocidprodukten é&r
acceptabla eller inte. Detta gors genom en bedomning av de risker som
ar forknippade med de relevanta enskilda bestdndsdelarna i biocidproduk-
ten.

3. En riskbedomning av det eller de verksamma &dmnena i biocidprodukten
skall alltid genomf6ras. Denna kommer redan att vara utford nér det giller
bilagorna I, IA eller IB. Denna riskbedémning skall vara forenad med en
faroidentifiering samt, i forekommande fall, en bedomning av sambandet
mellan dos (koncentration) och respons (effekt), en exponeringsbedémning
samt en riskkarakterisering. Om det inte gar att gora en kvantitativ riskbe-
démning skall en kvalitativ beddmning goras.

4. Nér detta dr relevant for anvindningen av biocidprodukten skall ytterligare
riskbedomningar goras, pd samma sétt som ovan, av andra potentiellt skad-
liga d&mnen i biocidprodukten.

5. For att utfora en riskbedomning krévs faktauppgifter. Dessa uppgifter anges
detaljerat i bilagorna II, III och IV och, med tanke pa det stora antalet olika
produkttyper, dr de flexibla beroende pa produkttypen och de didrmed for-
enade riskerna. De uppgifter som krédvs skall utgéra det minimum som é&r
nddvindigt for att en korrekt riskbedomning skall kunna genomforas. Med-
lemsstaterna skall ta vederborlig hdnsyn till kraven i artiklarna 12 och 13 i
det hér direktivet for att undvika att samma uppgifter ldmnas in flera
ganger. Det minimum av uppgifter som krévs for ett verksamt dmne i en
biocidprodukttyp skall emellertid vara det som anges i bilaga VIIA till
direktiv 67/548/EEG. Dessa uppgifter kommer redan att vara inlimnade
och beddmda som en del av den riskbedéomning som krdvs for att ett
verksamt dmne skall tas upp i bilaga I, IA eller IB i det hdr direktivet.
Det kan ocksa krévas uppgifter om ett potentiellt skadligt &mne i en biocid-
produkt.

6.  Resultaten av de riskbedomningar som har genomforts for verksamma
amnen eller potentiellt skadliga dmnen i biocidprodukten skall samman-
stillas sa att en samlad bedémning erhélls for hela biocidprodukten.

7. Vid bedomningar och beslut om godkdnnande av en biocidprodukt skall
medlemsstaten

a) beakta annan relevant teknisk eller vetenskaplig information som rimli-
gen ér tillgdnglig for dem om biocidproduktens egenskaper, bestands-
delar, metaboliter eller resthalter, och

b) i forekommande fall bedoma den sokandes motivering till att inte lagga
fram vissa uppgifter.

8. Medlemsstaten skall uppfylla de krav pa omsesidigt erkdnnande som anges
i artikel 4.1, 4.2 och 4.6 i det hir direktivet.
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10.

11.

13.

Det dr kédnt att manga biocidprodukter endast foreter mindre skillnader nér
det giller sammanséttningen och detta bor beaktas vid bedémningen av
dokumentation. Begreppet ramformuleringar @r relevant i detta samman-
hang.

Det dr ként att vissa biocidprodukter anses medfora endast 1dg risk och
dessa omfattas av ett forenklat forfarande som anges detaljerat i artikel 3 i
det har direktivet, samtidigt som de skall uppfylla kraven i denna bilaga.

Tillimpningen av dessa gemensamma principer skall leda fram till att
medlemsstaten beslutar om en biocidprodukt kan godkédnnas eller inte,
och ett sadant godkdnnande kan innehalla begrénsningar i friga om an-
vandningen eller andra villkor. I vissa fall kan medlemsstaten komma fram
till att det behovs fler uppgifter innan ett beslut om godkénnande kan fattas.

Under beddomnings- och beslutsprocessen skall medlemsstaterna och de
sokande samarbeta for att snabbt 16sa eventuella fragor om behovet av
uppgifter eller for att pa ett tidigt stadium faststélls eventuella ytterligare
undersokningar som behdvs, eller for att dndra foreslagna villkor for an-
vindningen av biocidprodukten eller for att &ndra dess egenskaper eller
sammanséttning sa att det sdkerstélls att kraven i denna bilaga eller i detta
direktiv uppfylls till fullo. Den administrativa arbetsbordan, sirskilt for sma
och medelstora foretag, skall hallas pa lagsta mdjliga nivé utan att dventyra
skyddsnivan for ménniskor, djur och miljo.

De bedomningar som medlemsstaten gor under bedomnings- och besluts-
processen skall vara baserade pa vetenskapliga principer, foretradesvis in-
ternationellt erkdnda, och utféras i samrdd med experter.

BEDOMNING

Allminna principer

14.

15.

16.

17.

18.

De uppgifter som ldaggs fram till stod for en ansokan om godkénnande av
en biocidprodukt skall granskas med avseende pé fullstindighet och all-
mént vetenskapligt varde av den medlemsstat som tar emot anmélan. Efter
att ha accepterat dessa uppgifter skall medlemsstaten anvinda dem for att
genomfora en riskbeddmning pa grundval av den planerade anvéndningen
av biocidprodukten.

En riskbedomning av det verksamma &dmnet i biocidprodukten skall alltid
genomforas. Om det dessutom finns andra potentiellt skadliga d&mnen i
biocidprodukten skall en riskbedémning goras for vart och ett av dessa.
Riskbedomningen skall omfatta den planerade normala anvéndningen av
biocidprodukten samt en realistisk vérsta-fallsituation, inbegripet alla rele-
vanta frdgor om produktion och bortskaffande av antingen biocidprodukten
sjdlv eller material som har behandlats med denna.

For varje verksamt dmne och varje potentiellt skadligt &mne i biocidpro-
dukten skall riskbeddmningen vara forenad med en faroidentifiering och,
déar sa ar mojligt, ett faststdllande av ldmpliga NOAEL-vérden (no-obser-
ved-adverse-effect levels). Riskbedémningen skall i forekommande fall
ocksa omfatta en beddmning av sambandet mellan dos (koncentration)
och respons (effekt) samt en exponeringsbedémning och en riskkarakteris-
ering.

De resultat som erhalls vid en jamforelse mellan exponeringen och kon-
centrationerna pa nolleffektniva for vart och ett av de verksamma dmnena
och for eventuella potentiellt skadliga dmnen skall sammanstéllas sd att en
samlad riskbedomning erhalls for biocidprodukten. Om kvantitativa resultat
inte &r tillgdngliga skall resultaten fran de kvalitativa beddmningarna sam-
manstéllas pa liknande sétt.

Vid riskbedémningen skall foljande faststéllas:

a) Risken for méanniskor och djur.
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19.

b) Risken for miljon.

c¢) De atgirder som ar nddvéndiga for att skydda ménniskor, djur och miljo
bade vid den planerade normala anvidndningen av biocidprodukten och i
en realistisk vérsta-fall-situation.

I vissa fall kan slutsatsen bli att ytterligare uppgifter behdvs innan en
riskbedomning kan slutforas. Eventuella saddana ytterligare uppgifter som
begirs skall vara det minimum som &r nddvindigt for att en sddan riskbe-
démning skall kunna genomforas.

Effekter pA ménniskor

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Vid riskbedémningen skall hinsyn tas till foljande potentiella effekter i
samband med anvéndningen av biocidprodukten samt de befolkningsgrup-
per som kan utsittas for exponering.

De tidigare namnda effekter som uppstér pa grund av egenskaperna hos det
verksamma dmnet och hos eventuella potentiellt skadliga &mnen. Effekterna
ar foljande:

— Akut och kronisk toxicitet.

— Irritation.

— Fritande egenskaper.

— Sensibilisering.

— Toxicitet vid upprepad dos.

— Mutagenicitet.

— Cancerframkallande egenskaper.
— Reproduktionsstorande egenskaper.
— Neurotoxicitet.

— Ovriga sirskilda egenskaper hos det verksamma dmnet eller det poten-
tiellt skadliga dmnet.

— Ovriga effekter till foljd av fysikaliska och kemiska egenskaper.
De tidigare ndmnda befolkningsgrupperna ar foljande:

— Yrkesmaéssiga anvéindare.

— Icke yrkesmaéssiga anvéndare.

— Maénniskor som exponeras indirekt genom miljon.

Faroidentifieringen skall avse egenskaperna hos och de potentiellt negativa
effekterna av det verksamma dmnet och andra potentiellt skadliga &mnen i
biocidprodukten. Om detta leder till att biocidprodukten klassificeras enligt
kraven i artikel 20 i det héar direktivet, skall en beddomning av sambandet
mellan dos (koncentration) och respons (effekt), en exponeringsbedémning
och en riskkarakterisering genomforas.

Om det forsdok som lampar sig for faroidentifiering nér det giller en viss
potentiell effekt av ett verksamt d&mne eller ett potentiellt skadligt &mne i en
biocidprodukt har utforts, men resultaten inte har lett till klassificering av
biocidprodukten, dr det inte nddvandigt att genomféra en riskkarakteriser-
ing nér det giller denna effekt, om det inte finns andra berittigade anled-
ningar till betdnkligheter, t.ex. negativa effekter pa miljon eller oacceptabla
resthalter.

Medlemsstaten skall tillimpa punkterna 26-29 vid bedémning av samban-
det mellan dos (koncentration) och respons (effekt) for ett verksamt dmne
eller ett potentiellt skadligt &mne i en biocidprodukt.
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

For toxicitet vid upprepad dos och for reproduktionsstérande egenskaper
skall sambandet mellan dos och respons bedomas for varje verksamt dmne
eller potentiellt skadligt &mne och, dar s &r mdjligt, skall NOAEL-vérdet
(no-observed-adverse-effect level) faststillas. Om det inte dr mojligt att
faststélla ett NOAEL-viarde skall ett LOAEL-vérde (lowest-observed-ad-
verse-effect level) faststillas.

For akut toxicitet, fratande egenskaper och irritation gar det vanligtvis inte
att faststélla ett NOAEL- eller LOAEL-vdrde pa grundval av forsok som
utfors i enlighet med kraven i direktivet. For akut toxicitet skall LD50
(genomsnittlig dodlig dos) eller LC50 (genomsnittlig dodlig koncentration)
-vérdet faststéllas eller, om forfarandet med en fast dos har anvénts, skall
den utslagsgivande dosen faststdllas. For ovriga effekter ar det tillrackligt
att bestimma om det verksamma dmnet eller det potentiellt skadliga d&mnet
kan ge upphov till sddana effekter vid anvéndning av produkten.

For mutagena och cancerframkallande effekter &r det tillrickligt att be-
stimma om det verksamma &dmnet eller det potentiellt skadliga &@mnet
kan ge upphov till sddana effekter vid anvindning av
biocidprodukten. Om det kan visas att ett verksamt dmne eller ett potenti-
ellt skadligt amne, som har identifierats som cancerframkallande, inte &r
genotoxiskt, dr det emellertid ldmpligt att faststdlla ett NOAEL- eller
LOAEL-virde i enlighet med punkt 26.

Niér det géller sensibilisering genom hudkontakt och inandning och om det
inte rader enlighet om mojligheten att faststélla en dos eller koncentration
under vilken det dr osannolikt att negativa effekter kommer att uppsta hos
en person som redan har sensibiliserats for ett visst amne, skall det vara
tillrdckligt att bedoma om det verksamma dmnet eller det potentiellt skad-
liga dmnet kan orsaka siddana effekter vid anvéndning av biocidprodukten.

Om toxicitetsuppgifter som erhéllits fran observationer av ménniskor som
har exponerats, t.ex. information fran tillverkning, giftcentraler eller epide-
miologiska undersokningar, ar tillgingliga skall sdrskild hdnsyn tas till
dessa uppgifter nér riskbedomningen genomfors.

En exponeringsbedomning skall genomféras for var och en av de befol-
kningsgrupper (yrkesméssiga anvindare, icke yrkesmissiga anvidndare och
ménniskor som exponeras indirekt genom miljon) som exponeras for eller
som rimligen kan forvdntas bli exponerade for en biocidprodukt. Syftet
medbedomningen skall vara att gora en kvantitativ eller kvalitativ uppskatt-
ning av den dos eller koncentration av varje verksamt dmne eller potentiellt
skadligt &mne som en befolkningsgrupp exponeras eller kan bli exponerad
for vid anviandning av biocidprodukten.

Exponeringsbedomningen skall baseras pa uppgifterna i den tekniska do-
kumentation som har lagts fram i enlighet med artikel 8 i det hér direktivet
och pé all annan tillgénglig och relevant information. Sarskild hénsyn skall
i forekommande fall tas till

— korrekt uppmitta exponeringsvirden,

— den form i vilken produkten salufors,

— typ av biocidprodukt,

— anvéndningsmetod och dosering,

— produktens fysikaliska och kemiska egenskaper,

— troliga exponeringsvagar och absorptionspotential,

— exponeringens frekvens och varaktighet,

— sdrskilda exponerade befolkningsgruppers typ och storlek, om sédana
uppgifter ar tillgéngliga.

Om korrekt uppmatta, representativa exponeringsuppgifter ar tillgédngliga
skall dessa sérskilt beaktas i samband med exponeringsbedémningen. Om
berdkningsmetoder anvinds vid uppskattningen av exponeringsnivaer skall
tillforlitliga modeller anvindas.

Dessa modeller skall
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— ge bésta mojliga uppskattning av alla relevanta processer med hénsyn
till realistiska parametrar och antaganden,

— analyseras med hénsyn till méjliga osdkerhetsfaktorer,

— hat tillforlitlig validitet genom maétningar som har gjorts under forhal-
landen som dr relevanta for modellens anvéndning.

— vara relevanta for forhallandena inom anvandningsomradet.

Relevanta kontrolluppgifter om d&mnen med likartad anvéndning och likar-
tade exponeringsmonster eller egenskaper skall ocksé beaktas.

34.  Om ett NOAEL- eller LOAEL-vérde har faststillts for ndgon av de effekter
som anges i punkt 21, skall riskkaraktiseringen omfatta jamforelse mellan
NOAEL- eller LOAEL-vérdet och uppskattningen av den dos eller kon-
centration som befolkningsgruppen kommer att exponeras for. Om ett
NOAEL- eller LOAEL-vérde inte kan faststillas skall en kvalitativ jamfo-
relse goras.

Effekter pa djur

35. Pé grundval av samma principer som beskrivs i avsnittet om effekter pa
ménniskor, skall medlemsstaten overvdga de risker som biocidprodukten
medfor for djur.

Effekter pa miljon

36. Vid riskbedomningen skall hdnsyn tas till alla negativa effekter som upp-
star i ndgon del av miljon, dvs. luft, jord och vatten (inbegrippet sediment)
samt pd vixter och djur pd grund av anvindningen av biocidprodukten.

37. Faroidentifieringen skall omfatta egenskaperna och de potentiellt negativa
effekterna hos det verksamma dmnet och eventuella andra potentiellt skad-
liga &mnen i biocidprodukten. Om detta leder till att biocidprodukten klas-
sificeras enligt kraven i direktivet skall en bedomning av sambandet mellan
dos (koncentration) och respons (effekt), en exponeringsbedémning och en
riskkarakterisering ocksa genomforas.

38. Om de forsok som ldmpar sig for faroidentifiering med avseende pa en
sérskild potentiell effekt av ett verksamt &mne eller av ett potentiellt skad-
ligt &mne i en biocidprodukt har genomforts, men att resultaten inte har lett
till klassificering av biocidprodukten, &r det inte nodvandigt att géra en-
riskkarakterisering med avseende pa den effekten, om det inte finns andra
berittigade anledningar till betankligheter. Sddana anledningar kan hérréra
fran egenskaperna hos och effekterna av varje verksamt dmne eller potenti-
ellt skadligt &mne i biocidprodukten, sarskilt

— tecken pa mojlighet till bioackumulering,
— egenskaper rorande persistens,
— formen pé toxicitet/tidskurvan vid ekotoxicitetsstudier,

— tecken pa andra negativa effekter pa grundval av toxicitetsundersok-
ningar (t.ex. klassificering som mutagent dmne),

— uppgifter om strukturellt likartade &mnen,
— endokrina effekter.

39. En bedomning av sambandet mellan dos (koncentration) och respons (ef-
fekt) skall genomforas for att forutsdga under vilken koncentration negativa
effekter pad den berdérda delen av miljon inte forvéntas intrdffa. Denna
bedomning skall genomforas for det verksamma dmnet och for potentiellt
skadliga damnen i biocidprodukten. Denna koncentration betecknas PNEC
(predicted no-effect concentration). I vissa fall dr det emellertid inte mojligt
att faststdlla ett PNEC-vdrde och dé skall en kvalitativ bedomning genom-
foras av sambandet mellan dos (koncentration) och respons (effekt).
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40.

41.

42.

43.

44,

45.

PNEC-virdet skall faststillas pa grundval av de uppgifter om effekter pa
organismer och de ekotoxicitetsundersokningar som har lagts fram i enlig-
het med kraven i artikel 8 i det hér direktivet. Det skall berdknas genom att
en skattningsfaktor anvinds pd de virden som erhéllits fran forsok pa
organismer, t.ex. LD50 (genomsnittlig dodlig dos), LC50 (genomsnittlig
dodlig koncentration), EC50 (genomsnittlig effektkoncentration), IC50
(koncentration som orsakar en femtioprocentig hdmning av en viss para-
meter, tex. tillvixt), NOEL(C) (no-observed-effect level [concentration])
eller LOEL(C) (lowest-observed-effect level [concentration]).

En skattningsfaktor &r ett uttryck for graden av osikerhet vid extrapolering
fran forsoksdata for ett begrinsat antal arter till den verkliga
miljon. Foljaktligen géller det i allmédnhet att ju fler data och ju lédngre
forsoken har varat desto mindre blir osékerheten och darmed skattnings-
faktorns storlek.

Detaljerade uppgifter om skattningsfaktorerna skall tas med i de tekniska
riktlinjerna, som i detta sammanhang sérskilt skall baseras pa foreskrifterna
i kommissionens direktiv 93/67/EEG av den 20 juli 1993 om principer for
bedomning av risker for méanniskor och miljéon med d&mnen som anmalts
enligt radets direktiv 67/548/EEG (*).

En exponeringsbedomning skall genomforas for varje del av miljon for att
forutsédga vilken koncentration som sannolikt kommer att finnas i denna av
varje  verksamt  dmne  eller  potentiellt  skadligt &dmne i
biocidprodukten. Denna koncentration kallas PEC (predicted environmental
concentration). Det dr emellertid inte alltid mojligt att faststdlla ett PEC-
virde och da skall en kvalitativ bedomning av exponeringen genomforas.

Ett PEC-virde eller, i forekommande fall, en kvalitativ exponeringsbedom-
ning, behéver endast faststillas for de delar av miljon till vilka det ar ként
eller rimligen kan forvéntas att utslapp, deponering eller spridning fore-
kommer, inklusive alla relevanta bidrag fran material som har behandlats
med biocidprodukter.

PEC-virdet eller den kvalitativa exponeringsbedomningen skall i férekom-
mande fall faststillas med sérskild hénsyn till

— korrekt uppmitta exponeringsdata,

— den form i vilken produkten salufors,

— typ av biocidprodukt,

— anvéndningsmetod och dosering,

— fysikaliska och kemiska egenskaper,

— nedbrytnings- och omvandlingsprodukter,

— troliga spridningsvégar till olika delar av miljon och mgjlighet till
adsorption/desorption och nedbrytning,

— exponeringens frekvens och varaktighet.

Om tillforlitligt uppmatta och representativa exponeringsdata finns tillgéng-
liga skall dessa sirskilt beaktas vid exponeringsbeddmningen. Om berék-
ningsmetoder anvinds for uppskattningen av exponeringsnivéer skall lamp-
liga modeller anvédndas. Dessa modeller skall ha de egenskaper som anges i
punkt 33. I forekommande fall skall hdnsyn ocksd tas till relevanta kon-
trolldata for &mnen med likartade anvandningsomraden och exponerings-
monster eller likartade egenskaper.

(*) EGT L 227, 8.9.1993, s. 9.
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46. For varje del av miljon skall riskkarakteriseringen i storsta mojliga utstrack-
ning omfatta en jimforelse mellan PEC-védrdet och PNEC-vidrdet sa att
PEC/PNEC-kvoten kan beréknas.

47.  Om det inte dr mdjligt att berdkna PEC/PNEC-kvoten, skall riskkarakteris-
eringen omfatta en kvalitativ bedomning av sannolikheten for att en effekt
uppstér under de aktuella exponeringsfoérhéllandena eller kommer att uppsta
under de forvintade exponeringsforhédllandena.

QOacceptabla effekter

48. Uppgifter skall ldggas fram for medlemsstaten som skall utvdrdera dem for
att géra en beddmning av om biocidproduktens effekter medfoér onddigt
lidande for ryggradsdjur i mélgruppen. Denna bedomning skall innehélla en
vérdering av den mekanism med vilken effekten uppnéas och de observe-
rade effekterna pa beteende och hilsa for ryggradsdjur i malgruppen; om
den avsedda effekten dr att doda ryggradsdjuren skall det goras en bedom-
ning av den tid som behdvs for att framkalla djurens déd och under vilka
forhallanden doden intréffar.

49. Medlemsstaten skall i relevanta fall bedoma mojligheten att malorganismen
utvecklar resistens mot ett verksamt d&mne i biocidprodukten.

50.  Om det finns tecken som tyder pa att andra oacceptabla effekter kan uppsta
skall medlemsstaten bedéma risken for detta. Ett exempel pa en siddan
oacceptabel effekt dr negativa effekter till foljd av anvdndning av ett trés-
kyddsmedel pa fasten och beslag som anvénds i tra.

Effektivitet

51.  Uppgifter skall ldggas fram och bedomas for att sékerstélla att biocidpro-
duktens pastadda effektivitet kan styrkas. Uppgifter som laggs fram av den
sokande eller som innehas av medlemsstaten skall kunna visa biocidpro-
duktens effektivitet mot méalorganismerna vid normal anvéndning i enlighet
med villkoren for godkdnnandet.

52. Forsok skall utforas i enlighet med gemenskapens riktlinjer, om sédana &r
tillgdngliga och tillimpliga. 1 férekommande fall kan andra metoder an-
vindas enligt forteckningen nedan. Om relevanta och godtagbara faltdata
foreligger kan dessa anvindas.

ISO, CEN eller andra internationella standarder.

Nationell standard.

Industristandard (godkédnd av medlemsstaten).

Enskilda producenters standarder (godkdnda av medlemsstaten).

Uppgifter fran den faktiska utvecklingen av biocidprodukten (godkdnda av
medlemsstaten).

Sammanfattning

53. Pé vart och ett av de omraden dér riskbedomningar har genomforts, dvs.
effekter pa ménniskor, djur och miljo, skall medlemsstaten sammanstélla
resultaten for det verksamma dmnet och resultaten for potentiellt skadliga
amnen for att fi en samlad bedomning for hela biocidprodukten. Denna
bedomning skall ta hiansyn till de sannolika synergistiska effekter som de
verksamma dmnena och de potentiellt skadliga &mnena i biocidprodukten
kan ha.
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54. Nir det giller biocidprodukter som innehéller mer &n ett verksamt dmne
skall de negativa effekterna ocksa kombineras sé att en sammanlagd effekt
erhalls for hela biocidprodukten.

BESLUT

Allménna principer

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

Medlemsstaten skall i enlighet med punkt 96 fatta beslut om godkdnnande
av anvindning av en biocidprodukt pa grundval av en sammanstéllning av
de risker som &r forenade med varje verksamt d&mne och de risker som &r
forenade med varje potentiellt skadligt amne i
biocidprodukten. Riskbedomningen skall omfatta normal anvéndning av
biocidprodukten samt en realistisk vérstafall-situation, inbegripet alla rele-
vanta fridgor om bortskaffande av. antingen biocidprodukten sjilv eller
material som har behandlats med denna.

Nér medlemsstaten fattar beslut om godkédnnande skall den komma fram till
en av foljande slutsatser for varje produkttyp och for varje anviandnings-
omrade for den biocidprodukt som ansokan giller:

1) Biocidprodukten kan inte godkinnas.

2) Biocidprodukten kan godkénnas pa sdrskilda villkor eller med vissa
begrinsningar.

3) Fler uppgifter krdvs innan ett beslut om godkdnnande kan fattas.

Om medlemsstaten kommer fram till slutsatsen att ytterligare information
eller uppgifter kriavs innan ett beslut om godkénnande kan fattas, skall
behovet av sadan information eller sédana uppgifter motiveras. Sddan yt-
terligare information eller sddana ytterligare uppgifter skall vara det mini-
mum som krdvs for att ytterligare en ldmplig riskbedomning skall kunna
genomforas.

Medlemsstaten skall f6lja de principer om Omsesidigt erkdnnande som
anges 1 artikel 4 i det hér direktivet.

Medlemsstaten skall tillimpa reglerna for begreppet ramformuleringar i
samband med beslut om godkdnnande av en biocidprodukt.

Medlemsstaten skall tillimpa reglerna for begreppet lagriskprodukter i sam-
band med beslut om godkénnande av en sddan biocidprodukt.

Medlemsstaten skall endast bevilja godkinnande av de biocidprodukter
som vid anvindning i enlighet med villkoren for godkédnnandet inte medfor
oacceptable risker for ménniskor, djur eller miljo, som &r effektiva och som
innehéller verksamma &mnen som pa gemenskapsniva ér tilldtna att anvén-
das i sadana biocidprodukter.

Medlemsstaten skall i forekommande fall faststdlla villkor eller begrins-
ningar ndr den beviljar godkdnnande. Arten och omfattningen av dessa
skall faststéllas pa grundval av, och vara anpassade till, arten och omfatt-
ningen av de forvintade fordelarna med anvédndningen av biocidprodukten
samt de risker som sannolikt dr forenade dérmed.

I beslutsprocessen skall medlemsstaten ta hénsyn till foljande:

— Resultaten av riskbedomningen, sérskilt forhallandet mellan exponering
och effekt.

— Effektens art och svarighetsgrad.
— Den riskhantering som kan tillimpas.

— Biocidproduktens anvindningsomrade.
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— Biocidproduktens effektivitet.

— Biocidproduktens fysikaliska egenskaper.

— Fordelarna med att anvianda biocidprodukten.

64. I samband med ett beslut om godkdnnande av en biocidprodukt skall
medlemsstaten ta hénsyn till den osékerhet som uppstar till foljd av vari-
abiliteten i de uppgifter som anvénds i bedomnings- och beslutsprocessen.

65. Medlemsstaten skall foreskriva att biocidprodukter skall anvindas pa kor-
rekt sétt. Korrekt anvdndning skall omfatta anvindning av en effektiv dos
och sa liten anvidndning av biocidprodukter som mdjligt.

66. Medlemsstaten skall vidta nodvéndiga atgirder for att sikerstdlla att den
sokande foreslar en etikett och, i forekommande fall, ett sikerhetsdatablad
for biocidprodukten vilka

— uppfyller kraven i artiklarna 20 och 21 i det hér direktivet,

— innehaller de anvisningar om skydd for anvindare som krivs enligt
gemenskapsbestimmelserna om arbetarskydd,

— sdrskilt anger villkoren eller begransningarna for anvdndningen av bio-
cidprodukten.

Innan medlemsstaten beviljar ett godkédnnande skall den bekréfta att dessa
krav skall vara uppfyllda.

67. Medlemsstaten skall vidta nddvéndiga atgérder for att sdkerstilla att den
sokande foreslar forpackning och, i forekommande fall, forfaranden for
destruktion eller dekontaminering av biocidprodukten och dess férpackning
eller av annat material som ar forknippat med biocidprodukten, vilka dver-
ensstimmer med de relevanta bestimmelserna.

Effekter pa ménniskor

68. Medlemsstaten skall inte godkénna en biocidprodukt om riskbeddmningen
visar att biocidprodukten vid férvintad anvéndning, inbegripet en realistisk
virsta-fall-situation, utgdr en oacceptabel risk for ménniskor.

69. 1 samband med ett beslut om godkénnande av en biocidprodukt skall
medlemsstaten beakta mojliga effekter pa alla befolkningsgrupper, dvs.
yrkesméssiga anvindare, icke yrkesmissiga anvindare och ménniskor
som exponeras direkt eller indirekt genom miljon.

70. Medlemsstaten skall undersoka sambandet mellan exponering och effekt
och anvénda detta i beslutsprocessen. En rad faktorer skall beaktas vid
undersokningen av detta samband och en av de viktigaste &r arten av
amnets negativa effekter. Dessa effekter omfattar akut toxicitet, irritation,
fritande egenskaper, sensibilisering, toxicitet vid upprepad dos, mutageni-
citet, cancerframkallande egenskaper, neurotoxicitet och reproduktionssto-
rande egenskaper samt fysikaliska och kemiska egenskaper och alla 6vriga
negativa egenskaper hos det verksamma dmnet eller det potentiellt skadliga
amnet.

71. Medlemsstaten skall om mgjligt jdmfora de erhdllna resultaten med de
resultat som erhallits vid tidigare riskbedomningar av identiska eller lik-
nande negativa effekter och besluta om en ldmplig sdkerhetsmarginal
(MOS) i samband med beslutet om godkdnnande.

En lamplig sdkerhetsmarginal &r typiskt 100, men en hogre eller ldgre
sikerhetsmarginal kan vara lamplig beroende bland annat pa arten av den
kritiska toxikologiska effekten.
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72.

73.

74.

75.

Medlemsstaten skall, i forekommande fall, som ett villkor for godkédnnan-
det foreskriva att personlig skyddsutrustning skall anvéndas, t.ex. andning-
sskydd, overall, handskar och skyddsglasdgon, for att minska exponeringen
for yrkesméssiga anvindare. Sadan utrustning skall finnas létt tillgdnglig
for dem.

Om anvindning av personlig skyddsutrustning dr den enda mdjliga meto-
den att minska exponeringen for icke yrkesmissiga anvindare skall pro-
dukten normalt inte godkénnas.

Om sambandet mellan exponering och effekt inte kan minskas till en
acceptabel niva skall medlemsstaten inte godkédnna biocidprodukten.

Ingen biocidprodukt som enligt artikel 20.1 i direktivet har klassificerats
som giftig, mycket giftig eller som en cancerframkallande, mutagen eller
reproduktionsstorande i kategori 1 eller 2 skall godkénnas for anvdndning
av allménheten.

Effekter pa djur

76.

77.

Medlemsstaten skall inte godkénna en biocidprodukt om riskbedomningen
visar att produkten vid normal anvindning utgér en oacceptabel risk for
djur som inte dr malorganismer.

I samband med beslutet om godkédnnande skall medlemsstaten ta hansyn till
de risker som biocidprodukten medfor for djur pé grundval av de relevanta
kriterier som anges i avsnittet om effekter pd manniskor.

Effekter pa miljon

78.

79.

80.

Medlemsstaten skall inte godkénna en biocidprodukt om riskbedomningen
visar att det verksamma dmnet eller ett potentiellt skadligt d&mne eller en
nedbrytnings- eller reaktionsprodukt utgdr en oacceptabel risk for nigon
del av miljon, dvs. vatten (inbegripet sediment), jord och luft. Detta skall
ocksd omfatta en riskbedémning for icke-malorganismer i dessa delar av
miljon.

Vid 6vervidgandet om det foreligger en oacceptabel risk skall medlemssta-
terna, nér de fattar ett slutgiltigt beslut i enlighet med punkt 96, ta hinsyn
till kriterierna i punkterna 81-91.

Det grundldggande hjdlpmedel som anvinds i beslutsfattandet dar PEC/-
PNEC-kvoten eller, om denna inte kan beréknas, en kvalitativ bedomning.
Vederborlig hinsyn skall tas till noggrannheten i berdkningen av denna
kvot, vilken beror pa variabiliteten hos de data som har anvénts vid mét-
ningarna av koncentrationen och vid beddmningen.

Vid berdkningen av PEC-vérdet skall den ldmpligaste modellen anvindas
och hénsyn skall tas till biocidproduktens omvandling, spridning och for-
delning i milj6n.

Om PEC/PNEC-kvoten for en given del av miljon ar lika med eller mindre
an 1 skall riskkarakteriseringen vara att inga ytterligare uppgifter och/eller
forsok dr nodvandiga.

Om PEC/PNEC-kvoten &r storre én 1 skall medlemsstaten, pad grundval av
kvotens storlek och andra relevanta faktorer, bedoma om det krévs ytterli-
gare uppgifter och/eller forsok for att klarlagga riskerna eller om det krévs
atgarder for att minska riskerna eller om produkten 6verhuvudtaget inte kan
godkénnas. De relevanta faktorer som skall beaktas anges ovan i punkt 38.
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Vatten

81.

82.

83.

84.

Jord
85.

Medlemsstaten skall inte godkdnna en biocidprodukt om koncentrationen
av det verksamma &mnet eller andra potentiellt skadliga &mnen eller av
relevanta metaboliter eller nedbrytnings- eller reaktionsprodukter i vatten
(eller dess sediment) under de foreslagna anvéndningsbetingelserna forvén-
tas ha en oacceptabel inverkan pa icke-mélorganismer i vatten-, havs- eller
flodmynningsmiljoer, om det inte ar vetenskapligt pavisat att det inte upp-
star ndgon oacceptabel effekt under normala faltforhéallanden.

Medlemsstaten skall inte godkénna en biocidprodukt om koncentrationen
av det verksamma dmnet eller andra potentiellt skadliga dmnen eller av
relevanta metaboliter eller nedbrytnings- eller reaktionsprodukter i grund-
vattnet under de foreslagna anviandningsbetingelserna forvéntas dverskrida
den ldgsta av foljande koncentrationer:

a) den hogsta tillatna koncentration som faststélls i direktiv 80/778/EEG
eller

b) den hogsta koncentration som faststills enligt forfarandet for upptagan-
det av det verksamma dmnet i bilaga I, IA eller IB till det hér direktivet
pa grundval av lampliga uppgifter, sarskilt toxikologiska uppgifter,

om det inte dr vetenskapligt pavisat att den ldgre koncentrationen inte
overskrids under normala faltférhallanden.

Medlemsstaten skall inte godkédnna en biocidprodukt om den koncentration
av det verksamma &dmnet eller av ett potentiellt skadligt d&mne eller av
relevanta metaboliter, nedbrytnings- eller reaktionsprodukter som kan for-
véntas i ytvatten eller dess sediment efter anvéndning av biocidprodukten
under de foreslagna anvindningsvillkoren

— 1 de fall da ytvattnet i eller fran det planerade anvandningsomréadet &r
avsett att anvidndas for framstéllning av dricksvatten Overskrider de
vérden som faststills i

— radets direktiv 75/440/EEG av den 16 juni 1975 om den kvalitet
som krévs pa det ytvatten som dr avsett for framstéllning av dricks-
vatten i medlemsstaterna (*)

— direktiv 80/778/EEG, eller

— har en inverkan som bedoms som oacceptabel pa icke-malorganismer,

om det inte &dr vetenskapligt pavisat att denna koncentration inte dverskrids
under relevanta féltforhéllanden.

De foreslagna bruksanvisningarna for biocidprodukten, inklusive forfaran-
dena for rengéring av utrustningen, skall vara sddana att sannolikheten for
oavsiktlig fororening av vatten eller dess sediment minimeras.

Om det foreligger sannolikhet for att jord skall fororenas, skall medlems-
staten inte godkdnna en biocidprodukt om det verksamma dmnet eller det
potentiellt skadliga &mnet efter anvéndning av biocidprodukten

— vid faltforsok finns kvar i jorden mer &n ett ar,

— vid laboratorieforsok bildar icke-extraherbara resthalter pa dver 70 % av
den ursprungliga dosen efter 100 dagar med en mineraliseringshastighet
av mindre &n 5 % under 100 dagar, eller

(*) EGT L 194, 25.7.1975, s. 26. Direktivet senast dndrat genom direktiv 91/692/EEG (EGT
L 377, 31.12.1991, s. 48).
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— har oacceptabla foljder for eller effekter pa icke-malorganismer,

om det inte dr vetenskapligt pavisat att det inte sker nagon oacceptabel
ackumulering i jorden under féltférhallanden.

Luft

86. Medlemsstaten skall inte godkénna en biocidprodukt om det kan forvéntas
oacceptabla effekter i luften, om det inte &r vetenskapligt pavisat att det inte
forekommer nidgon oacceptabel effekt under relevanta faltforhallanden.

Effekter pa icke-mdlorganismer

87. Medlemsstaten skall inte godkdnna en biocidprodukt om det finns rimlig
anledning att forvdnta att icke-malorganismer kommer att exponeras for
biocidprodukten och foljande giller for ett verksamt dmne eller potentiellt
skadligt dmne:

— PEC/PNEC-kvoten dr storre &n 1, savida det inte tydligt framgér av
riskbeddmningen att det under faltférhallanden inte uppstar nagra oa-
cceptabla effekter efter anvindning av biocidprodukten under de av-
sedda anvindningsbetingelserna.

— Biokoncentrationsfaktorn (BCF), relaterad till fettvdvnad hos ryggrads-
djur utanfor malgruppen, overstiger 1, sdvida det inte tydligt framgar av
riskbeddmningen att det under faltférhallanden inte uppstar nagra oa-
cceptabla effekter, varken direkta eller indirekta, efter anvéndning av
produkten under de avsedda anvidndningsbetingelserna.

88. Medlemsstaten skall inte godkénna en biocidprodukt om det finns rimlig
anledning att forvdnta att vattenlevande organismer, inklusive salt- och
brackvattenlevande organismer, exponeras for biocidprodukten och foljande
giller for ett verksamt dmne eller potentiellt skadligt damne:

— PEC/PNEC-kvoten é&r storre &n 1, och det inte tydligt framgér av risk-
bedomningen att biocidprodukten under féltforhallanden inte utgor ett
hot mot vattenlevande organismers, inklusive salt- och brackvattenle-
vande organismers, Overlevnad efter anvindning under de avsedda an-
vindningsbetingelserna.

— Biokoncentrationsfaktorn (BCF) &verstiger 1 000 for d&mnen som &ar
biologiskt ldttnedbrytbara eller overstiger 100 for sddana d&mnen som
inte dr biologiskt lattnedbrytbara, och det inte tydligt framgar av risk-
bedomningen att det under féltférhallanden inte uppstar ndgra oaccep-
tabla effekter, varken direkt eller indirekt pa exponerade organismers,
déribland salt- och brackvattenlevande organismers, &verlevnad efter
anvindning av biocidprodukten under de avsedda anvindningsbetingel-
serna.

Trots vad som sédgs i denna punkt kan medlemsstaterna emellertid god-
kénna antifoulingprodukter som anvénds pd havsgdende fartyg i handels-
flottan, i offentlig tjanst eller i marinen for en tid av hogst tio ar efter det
att direktivet trdder i kraft, om motsvarande bekdmpning inte i praktiken
kan uppnés pd annat sétt. Vid tillimpningen av denna bestimmelse skall
medlemsstaterna, 1 forekommande fall, ta hénsyn till relevanta IMO-reso-
lutioner och IMO-rekommendationer.

89. Medlemsstaten skall inte godkénna en biocidprodukt om det finns rimlig
anledning att forvinta att mikroorganismer i vattenreningsanlaggningar ex-
poneras for biocidprodukten och det for ett verksamt dmne, ett potentiellt
skadligt &mne, en relevant metabolit eller en nedbrytnings- eller reaktions-
produkt géller att PEC/PNEC-kvoten ar storre dn 1, och det inte tydligt
framgér av riskbedomningen att det under faltférhallanden inte uppstér
nagra oacceptabla effekter, varken direkt eller indirekt, pad sddana mikro-
organismers Overlevnad.
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Qacceptabla effekter

90.

91.

Om det &r sannolikt att resistens kommer att utvecklas mot biocidproduk-
tens verksamma &mne, skall medlemsstaten vidta atgarder for att begransa
foljderna av denna resistens till minsta mojliga. Detta kan inbegripa dnd-
ringar av villkoren for godkénnande eller till och med att godkinnande
végras for biocidprodukten.

En biocidprodukt som &r avsedd for bekdmpning av ryggradsdjur skall
godkédnnas endast om

— doden intrdffar samtidigt med forlorat medvetande,
— doden intraffar omedelbart, eller

— livsfunktionerna minskas gradvis utan uppenbara tecken pé lidande hos
djuret.

For avskrackande medel skall den avsedda effekten uppnéds utan onodigt
lidande eller onddig smirta for ryggradsdjur som inte &r malorganismer.

Effektivitet

92.

93.

Medlemsstaterna skall inte godkdnna en biocidprodukt som inte har god-
tagbar effektivitet niar den anvénds i enlighet med de villkor som anges pa
den foreslagna etiketten eller med andra villkor for godkidnnande.

Nivan, tillforlitligheten och varaktigheten av skyddet, bekdmpningen eller
andra avsedda effekter skall minst motsvara de resultat som uppnds genom
anvéandning av lampliga referensprodukter, om séddana produkter finns, eller
andra bekdmpningsmedel. Om det inte finns nagra ldmpliga referenspro-
dukter skall biocidprodukten ge en bestdimd skydds- eller bekdmpningsniva
pd de foreslagna anvindningsomradena. Slutsatser om biocidproduktens
effekt méste vara giltiga for alla foreslagna anvdndningsomraden och for
alla omraden i medlemsstaten, om det inte anges pd den foreslagna etiket-
ten att biocidprodukten &r avsedd for anvindning under sirskilda
forhillanden. Medlemsstaterna skall bedoma uppgifter fran dos-responsfor-
sok (som skall omfatta en kontrollgrupp utan behandling) med doseringar
som dr ldgre d4n den rekommenderade mingden, for att beddoma om den
rekommenderade doseringen dr den ldgsta som krdvs for att uppna onskad
effekt.

Sammanfattning

94.

Pa varje omrade dér en riskbedomning har genomforts, dvs. effekter pa
ménniskor, djur och milj6, skall medlemsstaten sammanstilla slutsatserna
om det verksamma dmnet och de potentiellt skadliga dmnena s& att en
samlad slutsats erhélls for hela biocidprodukten. En sammanfattning skall
ocksd goras om effektivitetsbedomningen och de oacceptable effekterna.

Foljande resultat skall laggas fram:

— En sammanfattning av biocidproduktens effekter pd manniskor.
— En sammanfattning av biocidproduktens effekter pa djur.

— En sammanfattning av biocidproduktens effekter pa miljon.

— En sammanfattning av effektivitetsbeddomningen.

— En sammanfattning av de oacceptable effekterna.

SAMMANSTALLNING AV SLUTSATSER

95.

Medlemsstaten skall sammanstilla de enskilda slutsatserna om biocidpro-
duktens effekter pa de tre omradena, dvs. ménniskor, djur och miljo, sa att
en samlad slutsats om biocidproduktens totala effekt erhalls.
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96.

97.

Direfter skall medlemsstaten ta vederborlig hédnsyn till relevanta oaccep-
tabla effekter, biocidproduktens effektivitet och fordelarna med att anvianda
biocidprodukten, innan den fattar ett beslut om godkdnnande av biocid-
produkten.

Slutligen skall medlemsstaten besluta om det kan beviljas godkidnnande av
biocidprodukten eller om ett sadant godkénnande skall védgras samt om
godkédnnandet skall vara forenat med begrénsningar eller villkor i enlighet
med denna bilaga och direktivet.



