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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1896/2000
af 7. september 2000

om den forste fase i det program, der er omhandlet i artikel 16, stk. 2, i Europa-Parlamentets og
Ridets direktiv 98/8/EF om biocidholdige produkter

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fazllesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsfering af biocidhol-
dige produkter ('), serlig artikel 16, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

1)

I henhold til direktiv 98/8/EF (i det felgende benzvnt
»direktivet<) skal der indledes et arbejdsprogram for
undersogelse af alle aktive stoffer i biocidholdige
produkter, som er pd markedet den 14. maj 2000 (i det
folgende benaevnt »eksisterende aktive stoffer«).

Den forste fase af undersegelsesprogrammet skal give
Kommissionen mulighed for at identificere eksisterende
aktive stoffer i biocidholdige produkter og udpege,
hvilke stoffer der ber vurderes med henblik pd eventuel
optagelse i direktivets bilag I, IA eller IB. Da det
forventes, at et stort antal eksisterende aktive stoffer vil
komme i betragtning, har Kommissionen behov for
oplysninger for at kunne opstille prioriteringer for den
naste fase i undersggelsesprogrammet, som forventes
pabegyndt i 2002.

Det er ngdvendigt at klarleegge forholdet mellem aktiv-
stofproducenter, middelproducenter, medlemsstater og
Kommissionen, og det samme gelder de enkelte parters
forpligtelse til at gennemfore undersegelsesprogrammet.

Til opstilling af en udtemmende liste over eksisterende
aktive stoffer ber der fastleegges en identifikationspro-
cedure, hvorigennem samtlige aktivstofproducenter skal
foreleegge Kommissionen oplysninger om eksisterende
aktive stoffer i biocidholdige produkter. Ogsd middelpro-
ducenterne ber have mulighed for at identificere eksi-
sterende aktive stoffer.

Der ber fastlegges en anmeldelsesprocedure, hvorved
aktivstofproducenter og middelproducenter kan meddele
Kommissionen, at de ensker et eksisterende aktivt stof
optaget i direktivets bilag I, IA eller IB for en eller flere
specifikke produkttyper, og at de forpligter sig til at
foreleegge alle de oplysninger, der kraves til at foretage
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en passende vurdering af det pdgzldende aktive stof og
treffe afgorelse herom.

De oplysninger, der foreleegges sammen med anmel-
delsen af de aktive stoffer, bar vaere knyttet til en eller
flere specifikke produkttyper eller undergrupper af
produkttyper, og de ber vare tilstraekkelige til, at der
kan fastsattes prioriteringer pd grundlag heraf.

Medlemsstaterne ber have mulighed for at tilkendegive
interesse for, at eksisterende veasentlig aktive stoffer, som
ikke er blevet anmeldt af aktivstofproducenter eller
middelproducenter, optages i direktivets bilag I eller IA.
Medlemsstater, der har tilkendegivet en sddan interesse,
ber pétage sig alle de opgaver, der pahviler en anmelder.

Eksisterende aktive stoffer, der er anmeldt for en eller
flere produkttyper, bar i overensstemmelse med direkti-
vets artikel 16, stk. 1, kunne forblive pd markedet for
disse anmeldte produkttyper indtil en frist, der skal fast-
sattes i afgerelsen af, om det aktive stof ber optages
eller €j i direktivets bilag I eller IA for den péagaldende
produkttype.

For eksisterende aktive stoffer, der ikke er anmeldt for
specifikke produkttyper, ber der efter proceduren i
direktivets artikel 28, stk. 3, treeffes beslutning om, at de
pagezldende aktive stoffer ikke kan optages i direktivets
bilag I eller IA for de pdgaldende produkttyper som led i
underspgelsesprogrammet. For sddanne eksisterende
aktive stoffer og for biocidholdige produkter, der inde-
holder disse stoffer, ber der gives en rimelig udfasnings-
frist.

For aktive stoffer, som ikke identificeres inden for tidsfri-
sterne i narverende forordning, og for biocidholdige
produkter indeholdende sddanne stoffer ber der ikke
gives nogen yderligere udfasningsfrist, efter at listen over
eksisterende aktive stoffer er oprettet.

[ betragtning af tidsfristen for overgangsperioden pa ti ar
og den tid, der kraves til at samle fuldstendige
dossierer, bor man ikke afvente med identifikationen af
de forste eksisterende aktive stoffer, der skal vurderes,
indtil de generelle prioriteringer er fastsat. Af hensyn til
en korrekt gennemforelse af direktivet er det tilrddeligt
at pabegynde vurderingen af eksisterende aktive stoffer i
produkttyper, som der allerede er erfaringer med.
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vedtage direktivet var behovet for at skabe et harmoni-
seret marked for treebeskyttelsesmidler. Takket veere nati-
onale bestemmelser i nogle af medlemsstaterne fore-
ligger der tilstraekkelige erfaringer til at vurdere trabe-
skyttelsesmidler. Der er erfaringer med rodenticider i
mange af medlemsstaterne. De eksisterende aktive stoffer
i disse to specifikke produkttyper ber derfor optages pa
den forste liste over eksisterende aktive stoffer, der skal
vurderes.

Vurderingen af de forste aktive stoffer ber ogsd anvendes
til at indhente erfaringer med risikovurderingsprocessen
og med datakravenes egnethed, sd der kan udferes en
passende risikovurdering. Det ber bla. sikres, at risiko-
vurderingen ber kunne gennemferes pd en omkost-
ningseffektiv made. I denne forbindelse ber anmelderne
opfordres til at fremlegge oplysninger om omkostnin-
gerne ved at samle et fuldsteendigt dossier. Disse oplys-
ninger ber sammen med eventuelle passende rekom-
mandationer medtages i den i direktivets artikel 18, stk.
5, omhandlede beretning. Dette ber imidlertid ikke
forhindre, at der inden da foretages @ndringer i datakrav
eller procedurer.

For at undgd gentagelse af arbejde og navnlig forseg
med hvirveldyr ber der vedtages sarlige bestemmelser
for at opfordre aktivstofproducenterne til at handle
kollektivt, navnlig ved at indgive kollektive anmeldelser
og dossierer.

Ved fastlaeeggelsen af prioriteringer for den neste fase i
undersogelsesprogrammet vil det blive overvejet, om der
skal tages hensyn til risikoen for mulige virkninger af
eksisterende aktive stoffer, som direkte eller indirekte
indgar i fedekaden.

De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i
overensstemmelse med udtalelse fra Det Stidende Udvalg
for Biocidholdige Produkter —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Anvendelsesomrade

Denne forordning fastlegger bestemmelserne for oprettelse og
gennemforelse af den forste fase i det i artikel 16, stk. 2, i
direktivet omhandlede arbejdsprogram for systematisk under-
sogelse af alle aktive stoffer, der er pd markedet den 14. maj
2000 som aktive stoffer i biocidholdige produkter (i det
folgende benzvnt »undersogelsesprogrammete).

I denne forordning finder definitionerne i direktivets artikel 2
anvendelse.

Folgende definitioner finder ogsd anvendelse:

a)

»eksisterende aktivt stofe: et aktivt stof, der inden den 14.
maj 2000 er markedsfert som et aktivt stof i et biocidhol-
digt produkt til andre formdl end dem, der er navnt i
direktivets artikel 2, stk. 2, litra ¢) og d)

raktivstofproducent«:

— for et aktivt stof, der er produceret i Fellesskabet og
markedsfort: fabrikanten af det aktive stof eller en
person med sede i Fallesskabet, som fabrikanten har
udpeget som sin enereprasentant med henblik pd denne
forordning

— for et aktivt stof, der er produceret uden for Felles-
skabet: en person med sede i Fellesskabet, som fabri-
kanten af det aktive stof har udpeget som sin enereprae-
sentant med henblik pad denne forordning, eller, hvis en
sddan ikke er udpeget, importeren af det aktive stof i
Feellesskabet

— for et biocidholdigt produkt, der er produceret uden for
Fellesskabet: en person med sade i Fallesskabet, som
fabrikanten af det biocidholdige produkt har udpeget
som sin enereprasentant med henblik pd denne forord-
ning, eller, hvis en sddan ikke er udpeget, importeren af
det biocidholdige produkt i Fellesskabet

»middelproducent« for et biocidholdigt produkt, der er
produceret i Feallesskabet: fabrikanten af det biocidholdige
produkt eller en person med sade i Fallesskabet, som fabri-
kanten har udpeget som sin enereprasentant med henblik
pd denne forordning

»identifikation« af et aktivt stof: foreleggelse for
Kommissionen af de i bilag I omhandlede oplysninger. Den
person eller den sammenslutning af aktiestof producenter|

middelproducenter, der  foreleegger identifikationen,
betegnes som »identifikator«
ranmeldelse« af et aktivt stof: foreleggelse for

Kommissionen af de i bilag II omhandlede oplysninger. Den,
der forelegger anmeldelsen, betegnes »anmelder«.

Anmelderen kan veare:

— en aktivstofproducent eller middelproducent, som har
foretaget en anmeldelse i overensstemmelse med artikel
4 eller 8

— en sammenslutning af en eller flere aktivstofproducenter
ogfeller middelproducenter med sade i Fellesskabet,
som er udpeget af aktivstofproducenterne ogfeller
middelproducenterne med henblik pd opfyldelse af
denne forordning, og som har foretaget en fxlles anmel-
delse i overensstemmelse med artikel 4 eller 8.
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Artikel 3
Identifikation af eksisterende aktive stoffer

1. Hver enkelt aktivstofproducent af et eksisterende aktivt
stof, der er markedsfort til anvendelse i biocidholdige
produkter, identificerer dette aktive stof ved at indsende til
Kommissionen de i bilag I omhandlede oplysninger om det
aktive stof; disse oplysninger skal veere Kommissionen i hande
senest 18 mdneder efter denne forordnings ikrafttreeden. Dette
krav gelder ikke eksisterende aktive stoffer, der, enten som
sddanne eller indeholdt i biocidholdige produkter, ikke lengere
er pd markedet efter den 13. maj 2000.

Middelproducenter kan identificere et eksisterende aktivt stof i
overensstemmelse med forste afsnit, men skal ikke forelegge
de i punkt 5 og 6 i bilag I kraevede oplysninger.

Til indsendelse af oplysningerne benytter identifikator den
serlige softwarepakke, som Kommissionen stiller gratis til rad-

ighed.

Medlemsstaterne kan kreve, at identifikatorer med sade pa
deres omrade samtidig indsender de samme oplysninger til
deres kompetente myndigheder, som de indsender til
Kommissionen.

2. Aktivstofproducenter eller middelproducenter, som
anmelder et eksisterende aktivt stof i overensstemmelse med
artikel 4, skal ikke foretage en serskilt identifikation af det
samme aktive stof i overensstemmelse med stk. 1 i naerverende
artikel.

3. Et arbejdsdokument med en ikke-udtemmende liste over
eksempler pd mulige eksisterende aktive stoffer vil kunne fas pa
Kommissionens internethjemmeside og i papirudgave hos
medlemsstaternes kompetente myndigheder senest 30 dage
efter denne forordnings ikrafttraeden.

Artikel 4
Anmeldelse af eksisterende aktive stoffer

1. Aktivstofproducenter, middelproducenter og sammenslut-
ninger, der ensker at ansege om optagelse i direktivets bilag I
eller IA af et eksisterende aktivt stof for en eller flere produkt-
typer, skal anmelde det péagzldende aktive stof il
Kommissionen ved at indsende de i bilag II anferte oplysninger,
som skal vaere Kommissionen i heende senest 18 maneder efter
denne forordnings ikrafttraden.

Hvis en middelproducent ogfeller aktivstofproducent har
kendskab til, at en anden anmelder har til hensigt at anmelde
det samme aktive stof, bestreber de sig sd vidt muligt péd at
indgive en helt eller delvist felles anmeldelse med henblik pa at
minimere dyreforseg.

Til indgivelse af en anmeldelse benytter anmelderen den seerlige
softwarepakke (IUCLID), som Kommissionen stiller gratis til
radighed.

Medlemsstaterne kan krave, at anmeldere med sade pd deres
omrade samtidig indsender de samme oplysninger til deres
kompetente myndigheder, som de indsender til Kommissionen.

2. Kommissionen kontrollerer i samarbejde med medlems-
staterne, om de anmeldelser, den far forelagt, opfylder kravene i
stk. 1.

Hvis en anmeldelse opfylder de navnte krav, godkender
Kommissionen den.

Hvis en anmeldelse ikke opfylder de nezvnte krav, giver
Kommissionen anmelderen en frist pd 30 dage til at fuldsten-
diggere eller rette anmeldelsen. Hvis anmeldelsen efter udlebet
af fristen pd 30 dage ikke opfylder kravene, meddeler
Kommissionen anmelderen, at dennes anmeldelse ikke er blevet
godkendt og angiver grundene hertil.

Ved afvisning af en anmeldelse kan anmelderen inden 30 dage
tilsende Kommissionen en anmodning om, at der vedtages en
beslutning efter proceduren i direktivets artikel 28, stk. 3.

3. Hvis en anmeldelse godkendes af Kommissionen,
indsender anmelderen til Kommissionen alle data og oplys-
ninger, der kraeves til vurdering af det eksisterende aktive stof
med henblik péd eventuel optagelse i direktivets bilag I eller IA i
lobet af undersogelsesprogrammets anden fase.

4. En anmelder mé kun treekke sin anmeldelse tilbage, hvis
dette kan begrundes med en objektiv @ndring i forudseetnin-
gerne for anmeldelsen. Anmelderen underretter —straks
Kommissionen herom med angivelse af grundene til, at anmel-
delsen traekkes tilbage. Accepterer Kommissionen tilbagetraek-
ningen, er anmelderen ikke leengere underkastet kravet i stk. 3.

Ved afvisning af en tilbagetrekning kan anmelderen inden 30
dage tilsende Kommissionen en anmodning om, at den
vedtager en beslutning efter proceduren i direktivets artikel 28,
stk. 3.

Der vedtages en beslutning efter proceduren i direktivets artikel
28, stk. 3, om ikke at optage et aktivt stof, for hvilket anmel-
delsen er trukket tilbage, og for hvilket ingen anden anmeldelse
er blevet godkendyt, i direktivets bilag I eller IA, med de i artikel
6, stk. 3, i nerverende forordning navnte folger.

I tilfeelde af manglende overholdelse af stk. 3 i forbindelse med
en given produkttype kan der vedtages en beslutning efter
proceduren i direktivets artikel 28, stk. 3, med de i artikel
6, stk. 3, i denne forordning navnte felger for markedsforing
af det aktive stof i andre produkttyper, jevnfer direktivets bilag
V.

Artikel 5
Tilkendegivelse af interesse fra medlemsstaternes side

1. Kommissionen tilsender medlemsstaterne en liste over
alle aktive stoffer, der er blevet identificeret som eksisterende
aktive stoffer i medfer af artikel 3 eller 4, med angivelse af de
stoffer, for hvilke der er indgivet anmeldelse i overensstem-
melse med artikel 4, stk. 1, som Kommissionen har godkendt.
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2. Senest tre maneder efter at have modtaget den i stk. 1
navnte liste kan medlemsstaterne identificere yderligere eksi-
sterende aktive stoffer efter proceduren i artikel 3, stk. 1.

3. Senest tre mdneder efter at have modtaget den i stk. 1
naevnte liste kan medlemsstaterne hver for sig eller sammen
tilkendegive deres interesse for optagelse i direktivets bilag I
eller IA af et eksisterende aktivt stof i produkttyper, hvor stoffet
har anvendelser, som den eller de pagaldende medlemsstater
anser for at vare vasentlige i sardeleshed for at beskytte
sundhed eller miljg, og for hvilket Kommissionen ikke har
godkendt nogen anmeldelse.

Nar en medlemsstat tilkendegiver en sddan interesse, anses den
for forpligtet til at udfere de opgaver, der pahviler en anseger i
henhold til direktivet, og det aktive stof optages pd den i artikel
6, stk. 1, litra b), i navnte liste uden anmeldelse efter artikel
4, stk. 1.

Artikel 6

Folgerne af identifikation og anmeldelse

1.  Der vedtages efter proceduren i direktivets artikel 28, stk.
3, en forordning indeholdende:

a) en udtemmende liste over eksisterende aktive stoffer, der er
markedsfert til anvendelse i biocidholdige produkter, og for
hvilke mindst én identifikation opfylder kravene i artikel
3, stk. 1, eller artikel 5, stk. 2, eller tilsvarende oplysninger
indgivet i en anmeldelse i overensstemmelse med artikel
4, stk. 1, og

b) en udtemmende liste over eksisterende aktive stoffer, som
skal undersgges i undersggelsesprogrammets anden fase,
dvs. de eksisterende aktive stoffer,

i) for hvilke Kommissionen har godkendt mindst én
anmeldelse i overensstemmelse med artikel 4, stk. 1,
eller artikel 8, stk. 1, eller

ii) for hvilke medlemsstater har tilkendegivet interesse i
overensstemmelse med artikel 5, stk. 3, eller

iii) for hvilke medlemsstater, efter angivelser i overensstem-
melse med artikel 8, stk. 3 eller 4, alene eller i falles-
skab, har vedtaget at tilvejebringe de oplysninger, der er
nedvendige for at gennemfore vurderinger med henblik
pa mulig optagelse i direktivets bilag IB under undersg-
gelsesprogrammets anden fase.

Kommissionen serger for elektronisk offentliggorelse af
listerne.

2. Med forbehold af direktivets artikel 16, stk. 1, 2 eller 3,
kan alle aktivstofproducenter af et aktivt stof, der er optaget pa
den i stk. 1, litra b), navnte liste, og alle middelproducenter af
biocidholdige produkter indeholdende det pagealdende aktive
stof pabegynde eller fortsette markedsforing af det aktive stof,
som sddan eller indeholdt i biocidholdige produkter, i den eller

de produkttyper, for hvilke Kommissionen har godkendt
mindst én anmeldelse.

3. Der vedtages efter proceduren i direktivets artikel 28, stk.
3, beslutninger rettet til medlemsstaterne, i henhold til hvilke
folgende aktive stoffer ikke vil blive optaget i direktivets bilag I,
IA eller IB i forbindelse med undersggelsesprogrammet og ikke
leengere mé markedsfores til biocidformal, som sidan eller
indeholdt i biocidholdige produkter:

a) aktive stoffer, der ikke er optaget pd den i stk. 1, litra b),
navnte liste

b) aktive stoffer, der er optaget pd den i stk. 1, litra b), naevnte
liste i produkttyper, for hvilke Kommissionen ikke har
godkendt nogen anmeldelse.

Er det pageldende aktive stof optaget pd den i stk. 1, litra a),
navnte liste over eksisterende aktive stoffer, gives der imidlertid
en rimelig udfasningsfrist pa hejst tre ar fra den dato, hvor den
i forste afsnit nevnte beslutning fir virkning.

4.  Felgende ansggninger om optagelse af eksisterende aktive
stoffer i direktivets bilag I, IA eller IB behandles, som om
stofferne ikke var pd markedet som aktive stoffer i biocidhol-
dige produkter inden den 14. maj 2000:

a) anseggninger om optagelse af et aktivt stof, som ikke er
optaget pd den i stk. 1, litra b), nevnte liste

b) ansegninger om optagelse af et aktivt stof for andre
produkttyper end dem, for hvilke stoffet er optaget pa den i
stk. 1, litra b), nevnte liste.

Artikel 7

Indgivelse af dossierer med henblik pa optagelse i direkti-
vets bilag I, IA eller IB af aktive stoffer i visse produkt-

typer

1.  Eksisterende aktive stoffer i biocidholdige produkter i
produkttype 8 (trabeskyttelsesmidler) og 14 (rodenticider) som
omhandlet i direktivets bilag V, der er optaget pd den i artikel
6, stk. 1, litra b), i denne forordning neevnte liste, optages pa
den forste liste over eksisterende aktive stoffer, der skal under-
seges. Anmeldere, hvis anmeldelser er blevet godkendt af
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 4, stk. 2,
indgiver fuldsteendige dossierer i overensstemmelse med direk-
tivets artikel 11, stk. 1, litra a), med henblik pd optagelse i
direktivets bilag I, IA eller IB af aktive stoffer i disse produkt-
typer. Dossierer som ombhandlet i direktivets artikel 11, stk. 1,
litra a), nr. ii), skal omfatte anvendelser, der er reprasentative
seerlig med hensyn til menneskers og miljeets udsettelse for
det aktive stof.

2. Medlemsstaterne kan krave, at et fuldsteendigt dossier
skal omfatte forudbetaling af et gebyr i overensstemmelse med
direktivets artikel 25 til dakning af omkostningerne ved det
arbejde i forbindelse med godkendelse af dossieret, der folger af
kravet i direktivets artikel 11, stk. 1, litra b).
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3. For at minimere bdde dyreforsag og omkostningerne ved
tilvejebringelse af fuldsteendige dossierer kan ansegeren
anmode medlemsstaterne om at udtale sig om, hvorvidt de af
ansggeren angivne grunde til ikke at gennemfere visse under-
sogelser er antagelige.

Sédanne udtalelser har ingen indflydelse pé den kontrol af, om
et givet dossier kan betragtes som fuldsteendigt, der skal fore-
tages i medfer af direktivets artikel 11, stk. 1, litra b).

Anmelderen kan sammen med det fuldsteendige dossier fore-
leegge den kompetente myndighed en specifikation af omkost-
ningerne ved de forskellige foranstaltninger og undersegelser,
der er udfert, hvorved der kan indhentes oplysninger om
omkostningerne ved gennemferelsen af direktivets krav. Den
kompetente myndighed forelaegger Kommissionen disse oplys-
ninger sammen med den i direktivets artikel 11, stk. 2, navnte
vurdering.

I den i direktivets artikel 18, stk. 5, navnte beretning opgiver
Kommissionen oplysninger om omkostningerne ved tilveje-
bringelse af fuldsteendige dossierer, eventuelt ledsaget af
passende rekommandationer om andring af datakravene,
hvorved der kan sikres en bedre ressourceudnyttelse.

4. Har flere anmeldere anmeldt samme aktive stof, seger de
sd vidt muligt at indgive et feelles dossier. Hvis der ikke indgives
et felles dossier af alle anmelderne for det pagealdende stof,
gores der i dossieret udferligt rede for, hvilke bestrabelser der
er gjort for at sikre deres deltagelse, og for grundene til, at de
ikke deltager.

5. Dossiererne skal vare den kompetente myndighed i den
udpegede medlemsstat i haeende senest 42 maneder efter denne
forordnings ikrafttreeden. Kommissionen foretager udpegelsen,
ndr den i artikel 6, stk. 1, litra b), i denne forordning navnte
liste er oprettet.

6. Inden for en rimelig frist efter modtagelsen af dossieret og
under alle omstendigheder senest 45 méneder efter denne
forordnings ikrafttreeden traeffer medlemsstaterne foranstaltnin-
gerne i direktivets artikel 11, stk. 1, litra b), med henblik pa
godkendelse af de dossierer, for hvilke de er udpeget.

Hvis den udpegede medlemsstat ikke modtager et fuldstaendigt
dossier som omhandlet i stk. 1 inden for den i stk. 5 omhand-
lede frist, underretter medlemsstaten Kommissionen herom
med angivelse af de af anmelderen fremforte grunde.

[ serlige tilfeelde og pa grundlag af rapporten fra den udpegede
medlemsstat kan der fastsattes en ny tidsfrist efter proceduren i
direktivets artikel 28, stk. 3, hvis anmelderen kan pévise, at
forsinkelsen skyldes force majeure.

Er et dossier vedrerende et aktivt stof ufuldstendigt efter tids-
fristens udlgb, og er ingen andre dossierer vedrerende det
pageldende aktive stof i den samme produkttype blevet
godkendt, vedtages der efter proceduren i direktivets artikel 28,
stk. 3, en beslutning om, at det pdgaldende aktive stof ikke
skal optages i direktivets bilag I eller IA.

Artikel 8

Basisstoffer

1. Den eller de personer, der mdtte gnske at ansgge om
optagelse af et eksisterende aktivt stof i direktivets bilag IB for
en eller flere produkttyper, anmelder stoffet til Kommissionen
efter proceduren i artikel 4, stk. 1 og 2.

2. Hvis Kommissionen godkender en anmeldelse, indsender
anmelderen til Kommissionen alle de data og oplysninger, der
kraeves til vurdering af det eksisterende aktive stof med henblik
pd mulig optagelse heraf i direktivets bilag IB som led i anden
fase af undersegelsesprogrammet.

En anmelder mé kun traekke en anmeldelse tilbage, hvis det er
begrundet i en objektiv andring i forudsatningerne for anmel-
delsen. Anmelderen underretter straks Kommissionen herom
med angivelse af grundene hertil. Accepterer Kommissionen
tilbagetrekningen, er anmelderen ikke lengere underkastet
kravet i forste afsnit.

Ved afvisning af en tilbagetrakning kan anmelderen inden 30
dage tilsende Kommissionen en anmodning om, at den
vedtager en beslutning efter proceduren i direktivets artikel 28,
stk. 3.

3. Medlemsstaterne kan angive eksisterende aktive stoffer
som mulige basisstoffer med henblik pa optagelse i direktivets
bilag IB. Med henblik herpd foreleegger de senest seks maneder
efter denne forordnings ikrafttreeden Kommissionen deres angi-
velse sammen med de i bilag I kreevede oplysninger

4. Kommissionen meddeler medlemsstaterne listen over
mulige basisstoffer, der er blevet angivet som eksisterende
basisstoffer. Senest tre méneder efter modtagelsen af disse
oplysninger kan medlemsstaterne angive yderligere eksisterende
basisstoffer i overensstemmelse med stk. 3.

Artikel 9

Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen for offentlig-
gorelsen i De Europeiske Feellesskabers Tidende.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gealder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 7. september 2000.

Pd Kommissionens veghe
Margot WALLSTROM

Medlem af Kommissionen
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BILAG 1

OPLYSNINGER, DER KRAEVES TIL IDENTIFIKATION I OVERENSSTEMMELSE MED ARTIKEL 3 ELLER TIL

1.1.

1.2

1.3.

2.1

2.2

2.3.

2.4,
2.5.

2.6.

ANGIVELSE I OVERENSSTEMMELSE MED ARTIKEL 8, STK. 3 ELLER 4

Identifikators (') identitet mv.:

Identifikators navn og adresse mv. samt vedkommendes status som aktivstofproducent, middelproducent eller
medlemsstat.

Hvis identifikator er en aktivstofproducent, som ikke er fabrikant af det aktive stof: fabrikantens autorisation af
identifikator til at fungere som vedkommendes enereprasentant i Fellesskabet.

Hvis identifikator ikke er fabrikant af det aktive stof: fabrikantens navn og adresse.
Stoffets identitet:

Almindeligt navn foresldet eller accepteret af ISO samt synonymer
Kemisk navn (IUPAC-nomenklatur)

Fabrikantens udviklingskodenummer eller -numre (hvis disse foreligger)
CAS- og EF-numre

Molekylformel og strukturformel (herunder fuldsteendige oplysninger om eventuelle isomere sammensatninger) samt
molekylmasse

Specifikation af renheden af det aktive stof, udtrykt i g/kg eller g/l

Dokumentation for, at stoffet allerede var p& markedet som et aktivt stof i et biocidholdigt produkt inden den 14.
maj 2000. Bortset fra EF-nummer ogsd dokumentation for, at stoffet blev anvendt som et aktivt stof i mindst ét
biocidholdigt produkt, f.eks. i form af en faktura og oplysninger om et produkts sammensatning og/eller en etiket.
Medlemsstater, hvor det aktive stof er markedsfert. For basisstoffer: de medlemsstater, hvor basisstoffet anvendes.
Hvis identifikator er en aktivstofproducent: gennemsnitlige drlige maengder af det aktive stof, der er markedsfort i
drene 1998-2000, pr. produkttype i overensstemmelse med direktivets bilag V. I givet fald specificeres mangderne
efter undergruppe som anfert nedenfor. Foreligger der ikke statistiske oplysninger, er det tilstreekkeligt at anfore et
skon.

Som undtagelse fra stk. 5 for potentielle basisstoffer: de samlede drlige markedsforte maengder, der er anvendt som

biocidholdige produkter, anfert pr. produkttype i overensstemmelse med direktivets bilag V. Hvis det er relevant, skal
meangderne opdeles i de nedenfor anferte undergrupper.

Produkttype i overensstemmelse med direktivets bilag V og undergrupper, der er relevante for fastsattelsen
af prioriteringer

Produkttype 1: Biocidholdige produkter til hygiejne for mennesker

Produkttype 2: Desinfektionsmidler til privat brug og til brug i det offentlige sundhedsveesen og andre biocidholdige produkter
2.01. Desinfektionsmidler til medicinsk udstyr, biocidholdige produkter til boliger eller industriomrdder

2.02. Biocidholdige produkter til anvendelse i svemmehaller mv.

2.03. Biocidholdige produkter til anvendelse i klimaanlag

2.04. Biocidholdige produkter til kemiske toiletter, spildevandsbehandling eller behandling af hospitalsaffald
2.05. Andre biocidholdige produkter i produkttype 2

Produkttype 3: Biocidholdige produkter til veterinerhygiejne
Produkttype 4: Desinfektionsmidler til brug i forbindelse med levnedsmidler og fodringssteder
Produkttype 5: Desinfektionsmidler til drikkevand

Produkttype 6: Konserveringsmidler til produkter i beholdere
6.01. Konserveringsmidler til detergenter

6.02. Andre konserveringsmidler til produkter i beholdere

(") Ved identifikation i overensstemmelse med artikel 5 eller angivelse i overensstemmelse med artikel 8: medlemsstatens identitet.
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Produkttype 7: Konserveringsmidler til overfladefilm

Produkttype 8: Traebeskyttelsesmidler
8.01. Forbehandling i industrianlaeg (tryk- og vakuumimpragnering og neddypning)
8.02. Andre trazbeskyttelsesmidler

Produkttype 9: Beskyttelsesmidler til fibermaterialer, leeder, gummi og polymeriserede materialer
9.01. Konserveringsmidler til tekstiler og leder
9.02. Konserveringsmidler til papir

9.03. Konserveringsmidler til gummi og polymeriserede materialer samt andre biocidholdige produkter henhgrende
under produkttype 9

Produkttype 10: Midler til beskyttelse af byggematerialer

Produkttype 11: Konserveringsmidler til veeske i kole- og processystemer
11.01. Konserveringsmidler til gennemlgbskelesystemer

11.02. Konserveringsmidler til kelevandscirkulationssystemer

Produkttype 12: Midler mod slim
12.01. Midler mod slimdannelse i papirmasse
12.02. Midler mod slimdannelse i forbindelse med olieudvinding

12.03. Andre midler mod slim

Produkttype 13: Konserveringsmidler til veesker, der anvendes ved metalbearbejdning
Produkttype 14: Rodenticider

Produkttype 15: Fuglebekaempelsesmidler

Produkttype 16: Sneglebekempelsesmidler

Produkttype 17: Fiskebekempelsesmidler

Produkttype 18: Insekticider, acaricider og produkter til bekempelse af andre leddyr
18.01. Til erhvervsmaessig brug
18.02. Til ikke-erhvervsmeassig brug

Produkttype 19: Afskreeknings- og tiltrakningsmidler
19.01. Afskreekningsmidler, der paferes menneske- eller dyrehud direkte

19.02. Tiltrekningsmidler og afskrakningsmidler, der ikke paferes menneske- eller dyrehud direkte
Produkttype 20: Konserveringsmidler til levnedsmidler eller foder

Produkttype 21: Antifoulingmidler

Produkttype 22: Balsamerings- og preeserveringsveesker

Produkttype 23: Bekampelse af andre hvirveldyr
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BILAG 1I

OPLYSNINGER, DER KRAVES TIL ANMELDELSE I OVERENSSTEMMELSE MED ARTIKEL 4 ELLER 8, STK. 1

. Produkttype(r) i henhold til direktivets bilag V, for hvilke der indgives anmeldelse.

. Sammenfatning af undersogelser, oplysninger, relevante endpoint og oplysninger om datoen for afslutningen af

igangvarende eller bestilte undersagelser som anfert i bilag II, tabel 1. Der kraeves kun oplysninger, som skal medtages
i det fuldstendige dossier vedrerende anvendelsen af de biocidholdige produkter og disses art.

. Dokumentation for, at stoffet allerede var pd markedet som et aktivt stof i et biocidholdigt produkt inden den 14. maj

2000. Bortset fra EF-nummer ogsd dokumentation for, at stoffet blev anvendt som et aktivt stof i mindst ét
biocidholdigt produkt, f.eks. i form af en faktura og oplysninger om et produkts sammensatning ogfeller en etiket.

. Medlemsstater, hvor det aktive stof er markedsfort. For stoffer, der anmeldes som basisstoffer: de medlemsstater, hvor

basisstoffet anvendes.

. Hvis identifikator er en aktivstofproducent: oplysningerne skal ogsd omfatte data om mengder i ikke-anmeldte

produkttyper:

a) de gennemsnitlige drlige maengder af det aktive stof, der er markedsfort i drene 1998-2000, specificeret efter
produkttype i overensstemmelse med direktivets bilag V. I givet fald specificeres mangderne efter undergruppe som
anfort i bilag 1. Foreligger der ikke statistiske oplysninger, er det tilstrakkeligt at anfore et skon

b) Et sken over anmelderens procentvise markedsandel i drene 1998-2000 i EU af:

i) den samlede anvendelse af det aktive stof for den pdgaldende produkttype, i givet fald specificeret efter
undergruppe, og af

ii) den samlede anvendelse af stoffet i EU.

. Som undtagelse fra stk. 5 for potentielle basisstoffer: de samlede arlige markedsforte mangder, som er anvendt som

biocidholdige produkter, specificeret efter produkttype i overensstemmelse med direktivets bilag V og de i bilag I
anforte undergrupper.

. Erklering om, at de forelagte oplysninger er sandfeerdige og korrekte, og at anmelderen forpligter sig til at forelaegge de

kompetente myndigheder i den udpegede rapportermedlemsstat det fuldsteendige dossier i henhold til direktivets
artikel 11, stk. 1, litra a), inden for den af Kommissionen fastsatte tidsfrist. Anmelderen bekrefter, at de oplysninger,
der ledsager anmeldelsen, bygger pd undersogelser, som anmelderen har adgang til, og som vil blive forelagt
rapportgrmedlemsstaten som led i det i artikel 11, stk. 1, omhandlede dossier.

Tabel ()

Nummer (%) Emne

Dossierets
Obligatoriske |Forelagges hvis| status (TO,
oplysninger () | tilgengelige | afslutningsdato,
IR) (*)

Anmelderens identitet

1.1.

Anmelderens navn og adresse mv. samt vedkommendes X
status som aktivstofproducent eller ikke-aktivstofproducent
i overensstemmelse med definitionen i artikel 2

1.1.

Hvis anmelderen er en aktivstofproducent, som ikke er X
fabrikant af det aktive stof: fabrikantens autorisation af
anmelderen til at fungere som vedkommendes enerepra-
sentant i Fallesskabet

1.2.

Hvis anmelderen ikke er fabrikant af det aktive stof: fabri- X
kantens navn og adresse

Det aktive stofs identitet

2.1

Almindeligt navn foresldet eller accepteret af ISO samt X
synonymer

2.2.

Kemisk navn (IUPAC-nomenklatur) x




8.9.2000

De Europwiske Fellesskabers Tidende

L 228/15

Nummer (%)

Emne

Obligatoriske

Forelegges hvis

Dossierets
status (TO,

oplysninger () | tilgengelige | afslutningsdato,
IR) (%)

2.3. Fabrikantens udviklingskodenummer eller -numre (hvis x

disse foreligger)
2.4, CAS- og EF-numre X
2.5. Molekylformel og strukturformel x
2.6. Metode til fremstilling (syntesevejen kort beskrevet) af det X

aktive stof
2.7. Specifikation af renheden af det aktive stof, udtrykt i g/kg X

eller g/l
2.8. Identitet af urenheder og tilsetningsstoffer tilligemed struk- X

turformlen og de graenser inden for hvilke disse urenheder

forekommer, udtrykt i g/kg eller g/l
2.9. Oprindelsen af det naturlige aktive stof eller det aktive stofs x

forstadier

Fysiske og kemiske egenskaber

3.1. Smeltepunkt, kogepunkt, relativ massefylde X
3.2. Damptryk (i Pa) x
3.5. Opleselighed i vand, herunder pH-vardiens (5-9) og x

temperaturens betydning for opleseligheden, hvis relevant
3.6. Fordelingskoefficient n-octanol/vand X
(3.9)

Toksikologiske undersegelser og metabolismeundersogelser

6.1.1. Akut toksicitet — oral x
6.1.2-6.1.3. | Akut toksicitet — gennem huden eller ved indanding X
6.1.4. Akut toksicitet — hud — og gjenirritation x
6.1.5. Akut toksicitet — hudoverfelsomhed X
6.2. Metabolismeundersogelser af pattedyr X x
6.3-6.4. Undersegelse for subkronisk toksicitet over 90 dage eller x x

for korttidstoksicitet ved gentagen dosis (28 dage). 90-

dages-undersogelsen foreleegges, hvis den findes. 28-dages-

undersogelsen skal ikke gennemfores, hvis den ikke findes
6.5. Kronisk toksicitet x x
6.6.1. In vitro-genmutationsundersegelser i bakterier x
6.6.2. In vitro-cytogenetiske undersegelser i pattedyrceller x
6.6.3. In vitro-genmutationsforseg i pattedyrceller x
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Nummer (%)

Emne

Obligatoriske

Forelegges hvis

Dossierets
status (TO,

oplysninger () | tilgengelige | afslutningsdato,
IR) (%)

6.6.4. In vivo-genotoksicitetsundersogelse (hvis resultaterne af x

6.6.1, 6.6.2 eller 6.6.3 er positive
6.6.5. En yderligere in vivo-genotoksicitetsundersogelse (hvis x

resultaterne er negative i 6.6.4, men positive i in vitro-

tester)
6.6.6. Hvis resultaterne i 6.6.6 er positive, kan der kraves en test X

med henblik pd at vurdere eventuelle konscelleeffekter
6.7. Carcinogenicitetsundersogelser X x
6.8.1. Teratogenicitetsundersogelser X x
6.8.2. Fertilitetsundersogelser x x
6.9.4. Epidemiologiske undersogelser af befolkningen, hvis X
(6.12.4) sadanne foreligger

@kotoksikologiske undersogelser

7.1.1. Akut toksicitet for fisk x
(7.4.1.1)
7.2. Akut toksicitet for Daphnia magna/hvirvellese dyr X
(7.4.1.2)
7.3. Undersogelse af vaksthemmende virkninger for alger X
(7.4.1.3)
7.4. Hemning af mikrobiologisk aktivitet X
(7.4.1.4)
7.5. Biokoncentration x x
(7.4.2)
7.6.1.1. Nedbrydning — biotisk — let nedbrydelighed X
(7.1.1.2.1)
7.6.1.2. Nedbrydning — biotisk — iboende bionedbrydelighed, hvis x x
(7.1.1.2.2) relevant
7.6.2.1. Nedbrydning — abiotisk — hydrolyse som funktion af pH x
(7.1.1.1.1) og identifikation af nedbrydningsprodukter
7.6.2.2. Nedbrydning — abiotisk — fotolyse i vand, herunder x x
(7.1.1.1.2) transformationsprodukternes identitet
7.7. absorptions/desorptionsscreeningstest X
(7.1.3)

Forslag, herunder begrundelsen derfor, til klassificering og X

etikettering af det aktive stof i henhold til direktiv 67/

548[EQF

Risikosatninger x
Andre oplysninger i tilknytning til direktivets bilag IIA og IIIA, som har x

betydning for afgerelsen om, hvornar det fuldstendige dossier vedrerende
det aktive stof ber forelagges som led i undersogelsesprogrammet
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Dossierets
Obligatoriske |Forelagges hvis| status (TO,
oplysninger () | tilgengelige | afslutningsdato,
IR) (%)

Nummer (%) Emne

Oplysninger om undersegelsesresultater, som kan veakke bekymring, og x
som ikke er medtaget ovenfor

Oplysninger om varigheden af de undersegelser, der kreaeves til en forsvarlig x
risikovurdering, men som ikke kan foreleegges den udpegede medlemsstat
inden for fristen pd 42 méneder fra datoen for offentliggerelsen af den i
artikel 6, stk. 1, litra b), i denne forordning nevnte liste

(') Oplysninger om aktive stoffer i form af mikroorganismer forelagges i givet fald i overensstemmelse med direktivets bilag IVA.

(*) Nummereringen i tabellen er den samme som i bilag IIA i direktiv 98/8/EF. Der anfores parentes, hvis nummeret adskiller sig fra det
tilsvarende nummer i »Technical guidance document in support of the Directive 98/8/EC concerning the placing of biocidal products on
the market — Part [ — Guidance on data requirements for active substances and biocidal products, draft December 1999«

(*) Oplysninger om endpoint er kun obligatoriske, hvis endpoint kreaves til et fuldsteendigt dossier for den anmeldte produkttype/anvendelse.
Det skal begrundes, hvis der ikke forelaegges oplysninger om endpoint fordi det i videnskabelig henseende ikke er nedvendigt eller i
teknisk henseende ikke muligt at foreleegge sddanne oplysninger.

(*) »TO« tilgeengelige oplysninger; »afslutningsdato« angiver maldatoen for afslutning af igangvaerende eller bestilte undersogelser; »R«
oplysninger, som ansegeren ikke, med angivelse af grundene hertil, anser for nedvendige for en passende risikovurdering; dette er ikke
bestemmende for udfaldet af kontrollen i overensstemmelse med direktivets artikel 11, stk. 1, litra b).




