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KOMMISSIONEN

Forslag til Ridets direktiv om markedsforing af biocidholdige produkter
(93/C 239/03)

KOM(93) 351 endelig udg. — SYN 465
(Forelagt af Kommissionen dem 27. juli 1993)

RADET FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det
Europziske Jkonomiske Fallesskab, serlig artikel
100 A, |

under henvisning til forslag fra Kommissionen,
i samarbejde med Europa-Parlamentet,

under henvisning til udtalelse fra Det Bkonomiske og
Sociale Udvalg, og '

ud fra felgende betragtninger:

Der er allerede i fallesskabsdirektiver fastlagt bestem-
melser om visse farlige stoffer og praparater; der er
stadig behov for at fastsztte regler om andre produkter,
som indeholder farlige stoffer og som kan indebzre risici
for mennesker og for miljeet;

da den ottende =ndring (') af Raidets direktv
76/769/EQDF (*) om markedsforing af visse farlige stoffer
og preparater blev vedtaget i 1989, opfordrede Ridet
Kommissionen til at udarbejde szrlige foranstaltninger til
fellesskabsaktioner pd omridet bekzmpelsesmidler til
ikke-landbrugsmassige formal;

under sine dreftelser af direktiv I91/ 414/EQF (°) bekla-
gede Ridet, at der ikke fandtes harmoniserede fzlles-
skabsbestemmelser om bekzmpelsesmidler til ikke-land-

(*) EFT nr. L 398 af 30. 12. 1989, s. 19. ,
(?) EFT nr. L 262 af 17. 9. 1976, s. 210.

() EFT nr. L 230 af 19. 8. 1991, s. 1.

brugsmassige formil, og opfordrede Kommissionen til at
undersege situationen 1 medlemsstaterne og mulighe-

~ derne for regulering pa f=llesskabsplan;

udirykket »bekempelsesmidler til ikke-landbrugsmassige
formal« anvendtes tidligere for at skelne mellem dem og
bekempelsesmidler, som 1 det vasentlige er til landbrugs-
maessige formal; biocidholdige produkter er imidlertid et
mere nejagtigt og passende udtryk til beskrivelse af de
produkter, der er omfattet af dette direktiv;

biocidholdige produkter omfatter en yderst forskellig-
artet gruppe af produkter, herunder trzbeskyttelses-
midler, rodenticider, insekticider, anti-foulingprodukter,
overfladebiocider og akvatiske biocider, desinfektions-
midler, rygemidler, konserveringsmidler til tekniske
materialer og husholdningsmaterialer, konserverings-
midler til kunstverker og andet; mennesker og milje kan
siledes udsattes for disse produkter under meget

forskellige forhold;

biocidholdige produkter bruges til at bekempe organis-
mer, der skader menneskers og dyrs sundhed, og orga-
nismer, der skader naturlige eller forarbejde produkter;

Kommissionens undersegelse har vist, at der er forskelle

i lovgivningen pi dette omrade i de forskellige medlems-
stater; nogle medlemsstater har bestemmelser om
markedsfering med henblik p4d anvendelse af biocidehol-
dige produkter; disse bestemmelser udviser forskelle, som
kan udgere en hindring ikke blot for handelen med
biocidholdige produkter, men ogsi for handelen med de
produkter, som de anvendes pa, hvorved de umiddelbart
kan have indflydelse pa det indre markeds oprettelse og
funktion;

Kommissionen mener derfor, at der ber s=zttes ind pi
fzllesskabsplan for at overvinde disse hindringer ved at
samordne bestemmelserne om markedsfering med
henblik pid anvendelse af biocidholdige produkter, idet
det forudsettes, at der skal vaere et hejt beskyttelsesni-
veau for mennesker og miljeet;
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Kommissionen har derfor forelagt Ridet en erklzring,
hvori den foreslar, at der udarbejdes visse rammebestem-
melser; under hensyn til nzrhedsprincippet ber beslut-
ninger, som treffes pd f=xllesskabsplan, begrznses til
forhold, som er nedvendige for det fzlles markeds funk-
tion og for at undgd dobbeltarbejde 1 medlemsstaterne,
under hensyntagen til nedvendigheden af at sikre et
ensartet hojt beskyttelsesniveau for mennesker og milje |1
hele Fellesskabet; et direktiv. om biocidholdige
produkter (bekempelsesmidler til ikke-landbrugsmassige
formal) vil vaere det bedste middel ul at opstille sidanne
rammebestemmelser;

1 reglerne skal det fastlegges, at biocidholdige produkter
ikke m3 markedsferes med henblik pd anvendelse,
medmindre de har opniet officiel godkendelse;

det er hensigtsmassigt at kraeve officiel godkendelse, da
biocidholdige produkter hovedsageligt bestir af farlige

‘stoffer og er praeparater, som er beregnet til at indvirke

skadeligt p4 de organismer, de skal bekempe; biocidhol-
dige produkter kan have andre end de pitenkte virk-
ninger p4 den maélart, de er beregnet for, og kan derfor
indebzre risici for mennesker og milje;

ansogere bor forelzgge et dossier, og dette ber kun
indeholde de oplysninger, der kraves til at vurdere risi-
koen ved de foresliede anvendelser af det pigzldende
produkt; ' '

pid det tdspunkt, hvor biocidholdige produkter
godkendes, er det nedvendigt at sikre, at de, nir de
anvendes korrekt til det pitenkte formil, er tilstrekke-
ligt aktive og ikke har uacceptable virkninger pa deres
malarter (dvs. ikke fremkalder uensket resistens, og, for
sd vidt angir hvirveldyr, unedig lidelse), og ikke 1 lyset
af eksisterende videnskabelig og teknisk viden har
uacceptable skadelige virkninger p4 miljeet, og 1 saerde-

leshed ikke indvirker skadeligt pA menneskers og dyrs

sundhed; ‘

godkendelse ber begrenses til biocidholdige produkter,
der indeholder bestemte aktive stoffer, der er evalueret
pi fellesskabsplan pd grundlag af deres fysisk-kemiske,
toksikologiske og ekotoksikologiske egenskaber;

det er derfor nedvendigt at udarbejde en EF-liste over
aktive stoffer, som biocidholdige produkter mi inde-
holde; der ber indferes en fzllesskabsprocedure for
vurdering af, om et aktivt stof kan optages pd EF-listen;
det bor bestemmes, hvad det af ansegeren indsendte
dossier skal indeholde, for at optagelse tillades; af
sikkerhedsmassige arsager ber stofferne pi listen
gennemgis regelmassigt for at tage hensyn til den viden-
skabelige og teknologiske udvikling;
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1 lyset af sivel stoffernes som produkternes forskelligar-
tethed ber afprevningsbestemmelserne vere fleksible, s
de kan tilpasses de konkrete forhold, og ber resultere i
en overordnet risikovurdering;

for at sivel biocidholdige produkter som varer behandlet
dermed frit kan omszattes, ber godkendelser, der er givet
af en medlemsstat, samt de afprevninger, der foretages
med henblik pi disse godkendelser, anerkendes af de
ovrige medlemsstater;

det er derfor enskeligt, at der indferes en ordning med
gensidig udveksling af oplysninger, og at medlemssta-
terne og Kommissionen efter anmodning stiller detaljer
og videnskabelig dokumentation, der er forelagt i forbin-
delse med ansegning om godkendelse af biocidholdige
produkter, til ridighed for hinanden;

medlemsstaterne mi have mulighed for at godkende
biocidholdige produkter, der ikke er i overensstemmelse
med ovenstiende krav, i begrensede tidsrum, navnlig i
tilfelde af uforudsete farer, der truer mennesker og
miljget, og som ikke kan bekzmpes pA anden vis; en
sidan godkendelse ber behandles af Kommissionen i
nzrt samarbejde med medlemsstaterne; fllesskabsproce-
duren mi ikke vare til hinder for, at medlemsstaterne i
en begrenset periode kan tillade, at biocidholdige
produkter indeholdende et aktivt stof, som endnu ikke er
optaget pA EF-listen, kan anvendes pi deres omride,
safremt det sikres, at der er indsendt et dossier 1 overens-
stemmelse med fzllesskabsreglerne, og at den pigzl-
dende medlemsstat er af en opfattelse, at det aktive stof
og de biocidholdige produkter vil opfylde de fzllesskabs-

betingelser, der er fastsat med hensyn til dem; |

aktive stofter, som anvendes i biocidholdige produkter,
kan ogsid anvendes i andre preparater, der er afprovet pa
dyr 1 henhold til andre fallesskabsforskrifter; gentagelse
at forseg pid dyr skal undgis; det er derfor nedvendigt
ngje at samordne bestemmelserne med . direktiv

91/414/EQF om markedsfering af plantebeskyttelses-
midler;

for at sikre, at kravene vedrerende godkendelse af
biocidholdige produkter opfyldes i forbindelse med deres
markedsfering, ber medlemsstaterne udstede regler for
passende kontrol og tilsyn;

gennemforelsen af dette direktiv og tilpasningen af dets
bilag til ny teknisk og videnskabelig viden, samt registre-
ring af EF-godkendte aktive stoffer krzver et snaevert
samarbejde mellem Kommissionen og medlemsstaterne
samt ansegeren; den procedure, der galder i forbindelse
med Den Stiende Komité for Biocidholdige Produkter,
er et passende grundlag herfor; dette krever, at de admi-
nistrative procedurer er gennemskuelige;



dette direktiv, og navnlig artikel 14, stk. 4, vil forst vere
gennemfort fuldstendigt efter en arrzkke, og direktv
76/769/EQDF om tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning og administrative bestemmelser om begrensning af
markedsfering og anvendelse af visse farlige stoffer og
preparater kan danne grundlag for supplering af positiv-
listen gennem begransning af markedsfering og anven-
delse af visse aktive stoffer og produkter eller grupper at
produkter;

-1 resolutionen af 1. februar 1993 (*) om programmet for
Fzllesskabets polittk og handling inden for milje og
bzredygtig udvikling godkendte Ridet den generelle
indfaldsvinkel og strategi 1 Kommissionens program,
hvori det hedder, at ekonomisk vakst og miljekvalitet
skal betragtes som indbyrdes athangige faktorer; bedre
miljebeskyttelse afthenger derfor af, at industriens
oskonomiske konkurrencedygtighed bevares;

“ vurderingen af aktive stoffer skal ske under hensyntagen
til andre arbejdsprogrammer inden for rammerne af
anden fzllesskabslovgivning om vurdering eller godken-
delse af stoffer og produkter;

mindsteregler om anvendelse af biocidholdige produkter
under arbejdet er allerede fastlagt 1 direktiver om
arbejdsmilje; disse regler ber yderligere udbygges —

UDSTEDT FALGENDE DIREKTIV:
Artikel 1
Anvendélsesomr&de
1. Dette direktiv vedrorer:

a) godkendelse og markedsfering med henblik pi anven-
delse af biocidholdige produkter 1 medlemsstaterne

b) gensidig accept af godkendelser i Fxllesskabet_

c) udarbejdelse pa fellesskabsplan af en positivliste over
aktive stoffer, som mi anvendes i1 biocidholdige
produkter.

2. Dete direktiv omfatter biocidholdige produkter

som defineret i artikel 2, stk. 1, litra a), men gelder ikke

for produkter og stofter, der er reguleret 1 folgende
direktiver inden for disse direktivers anvendelsesomride:

a) Ridets direktiv 65/65/EQF af 26. januar 1965 om
tilnermelse at lovgivning om medicinske speciali-

teter (*)

(*) EFT nr. C 138 af 17. 5. 1991, s. 1.
() EFT nr. 22 af 9. 2. 1965, s. 369/65.
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b) Radets direktiv 70/524/EQF (*) og Radets direktiv
82/471/EQF (*) om ulsztningsstofter og stoffer til
brug 1 foderstoffer

c) direktiv 76/768/EQDF (*) om kosmetiske produkter

d) Ridets direktiv 89/107/EQF af 21. december 1988
om tilsetningsstoffer, som mi anvendes i levneds-
midler (*), og Radets direktiv 88/388/EQF af 22. juni
1988 om aromaer, som m3 anvendes 1 levneds-

midler (°)

e) Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler ()

) direktiv.../.../ EQF om medicinské utensilier.

3.  Dette direktiv gaelder med forbehold af bestemmel-
serne 1: B

a) Radets direktiv 76/769/EQDF af 27. juli 1976 om
tilnermelse af administrativt eller ved lov fastsatte
bestemmelser om begrensning af markedsfering og
anvendelse af visse farlige stoffer og preparater

b) Ridets direktiv 79/117/EQF af 21. december 1988

om forbud mod markedsforing og anvendelse af plan-
tebeskyttelsesmidler indeholdende visse virksomme

stoffer (°)

¢) Radets forordning (EQF) 1734/88 af 18. juni 1988

om udfersel fra og indfersel til Fellesskabet af visse
farlige kemikalier (*°)

d) Ridets direktiv 80/1107/EQF af 27. november 1988

om beskyttelse af arbejdstagerne mod farerne ved at
vere udsat for kemiske, fysiske og biologiske agenser

under arbejdet (*'), og Ridets direktiv 89/391/EQF
at 12. juni 1989 om iverks=zttelse af foranstaltninger

til forbedring af arbejdstagernes sikkerhed og
sundhed under arbejdet (*?), samt szrdirektiver, som
hviler pa disse direktiver

() EFT nr. L 270 af 14. 12. 1970, s. 1.

() EFT nr. L 213 af 21. 7. 1982, s. 8.
() EFT nr. L 262 af 27. 9. 1976, s. 169.
() EFT nr. L 40 af 12. 2. 1989, s. 27.
() EFT nr. L 184 af 15. 7. 1988, s. 61.
(* EFT nr. L 230 af 19. 8. 1991, s. 1.
() EFT nr. L 33 af 8. 2. 1979, s. 36.
(*) EFT nr. L 155 af 22. 6. 1988, s. 2.
(*") EFT nr. L 327 af 3. 12. 1980, s. 8.

(*?) EFT nr. L 183 af 29. 6. 1989, s. 1.
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e) Ridets direktiv 90/679/EQF af 26. november 1990
om beskyttelse af arbejdstagerne mod risici ved at
vere udsat for biologiske agenser under arbejdet

(syvende szrdirektiv i den betydning, som er anfert i
artikel 16, stk. 1, 1 direktiv 89/39/EQF) (%).

4. Artikel 18 finder ikke anvendelse pA transport af
biocidholdige produkter med jernbane, ad ve) og indre
vandveje, eller ad so- eller luftvejen.

Artikel 2
Definitioner

1. I dette direktiv forstis ved:

a) biocidholdige pfodukter:

- aktive stoffer og preparater, som indeholder et eller
flere aktive stoffer i den form, hvori de overdrages til
brugeren, og som er bestemt til at edelegge, hindre,
uskadeliggere, hindre virkningen af eller p4 anden vis
bekempe virkningen af skadegorere.

Bilag V indeholder en vejledende liste over produkt-

typer
b) aktive stoffer:

stoffer, svampe og mikroorganismer, herunder vira,
med generel eller speaka virkning pi eller imod
skadegorere

c) skadegorere:

enhver organisme, hvis tilstedevarelse er uensket eller
skadelig for mennesker, menneskelige aktiviteter eller
produkter, som mennesker anvendér eller producerer,
eller for dyr eller for miljeet |

d) markedsforing:

enhver overdragelse mod eller uden vederlag, bortset
fra overdragelse til oplagring med efterfolgende
forsendelse ud af EF-omridet. Indfersel af et biocid-

holdigt produkt til EF’s omride anses for markedsfe-

ring 1 den i dette direktiv omhandlede forstand.

e) godkendelse:

en administrativ handling, hvorved en medlemsstats
kompetente myndighed efter ansegning giver tilla-

delse til, at et biocidholdigt produkt markedsferes pa

medlemsstatens omride eller en del af det

f) restkoncentration:

et eller flere af de i det biocidholdige produkt inde-
holdte stoffer, som er tilbage efter dets brug,
herunder ogsi sidanne stoffers metabolitter og
produkter, som hidrerer fra nedbrydningen eller
reaktionen.

(") EFT nr. L 374 af 31. 12. 1990, s. 1. |
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2. I dette direktiv an;fcndes de'finitionexi'ne pa:
a) stoffer I

b) przparater

c) videnskabelig férskning og udvikling

d) procesorienteret forskning og udvikling

som er fastlagt i artikel 2 i direktiv 67/548/EQF af 27.
juni 1967 om tilnzrmelse at lovgivning om klassificering,
emballering og etikettering af farlige stoffer (%).

Artikel 3

Godkendelse af markedsfering af biocidholdige
produkter

1. Medlemsstaterne skal bestemme, at et biocidholdigt
produkt kun mi markedsteres og anvendes i deres
omride, hvis de har godkendt det i overensstemmelse
med dette direktiv.

ansegning/godkendelse  skal
treffes inden for en rimelig frist.

3. Et biocdholdigt produkt, som allerede er godkendt
1 en medlemsstat, skal godkendes 1 en anden medlemsstat
inden 60 dage efter modtagelse af ansegningen i den
anden medlemsstat, forudsat at det aktive stof 1 det
b1001dhold1ge produkt 0pfylder betingelserne for opta-
gelse 1 bilag 1.

4. Hvis en medlemsstat under gennemferelsen af
artikel 4 fastslir, at:

a) det er godtgjort, at milartens resistens over for det
biocidholdige produkt er uacceptabel, eller

b) de relevante brugsforhold, si som klima eller mlar-
tens yngleperlode, er vesentligt forskellige fra forhol-
dene 1 den medlemsstat, hvor det biocidholdige
produkt oprindeligt er godkendt, og en uaendret

%odkendelse derfor kan indebzre uacceptabel risiko
r mennesker eller miljoet )

kan medlemsstaten anmode om, at den i artikel 18,
stk. 3, litra e) nzvnte brugsanvisning og dosering
tilpasses sidanne forskellige forhold, eller kan, sifremt
risikoen ikke pi anden mide kan forhindres, anmode
om, at der foretages andringer af selve det biocidholdige
produkt, siledes at vilkirene for meddelelse af godken-
delse som angivet i artikel 4 er opfyldt.

5. Uanset bestemmelserne i stk. 4 ovenfor, skal en
medlemsstat, som er af den opfattelse, at et biocidholdigt

produkt ikke kan opfylde de i artikel 4 fastlagte vilkir,
og derfor agter at afsld ansegningen om godkendelse,

‘give Kommissionen, de evrige medlemsstater og anso-

() EFT nr. L 196 af 16. 8. 1967, s. 1, som =ndret.
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geren meddelelse herom, forsyne dem med data for
produktet, samt angive arsagerne til, at den agter at afsld
ansegningen om godkendelse.

Kommissionen skal udarbejde et forslag herom i over-
ensstemmelse med artikel 24 med henblik pid vedtagelse
efter proceduren i artikel 25, stk. 3.

6. Medlemsstaterne skal bestemme, at biocidholdige
produkter skal klassificeres, emballeres og etiketteres 1
overensstemmelse med bestemmelserne 1 dette direktv.

7. Godkendelser meddeles for et bestemt tidsrum pi
hejst ti 4r, som fastsettes af medlemsstaterne; de kan

~ fornyes, nir det er kontrolleret, at de i stk. 1 og 2

nzvnte betingelser stadig er opfyldt. Der kan efter behov
indremmes forlengelse udelukkende for det udsrum,
som medlemsstaternes kompetente myndigheder skal
bruge til denne kontrol, hvis der anseges om forlengelse.

8. Medlemsstaterne skal bestemme, at biocidholdige
produkter anvendes efter forskrifterne. Anvendelse efter
forskrifterne indebzrer blandt andet opfyldelse af de
vilkdr, som er fastlagt i artikel 4 og anfort under direkti-
vets etiketteringsregler. Sidan anvendelse skal endvidere
ske 1 en kombination af fysiske, biologiske, kemiske eller
andre metoder, alt efter omstendighederne, hvorved
anvendelsen af biocidholdige produkter begrenses til det
nedvendige minimum. Hvis biocidholdige produkter
anvendes under arbejdet, skal det ske 1 overensstemmelse
med krav fastlagt i direktiver om beskyttelse af arbejdsta-
gerne.

Artikel 4
Betingelser for meddelelse af en godkendelse

1. Medlemsstaterne godkender kun et biocidholdigt
produkt, sifremt:

a) det (de) aktive stof(fer), det indeholder, er opfert pa
listen 1 bilag 1, og betingelserne deri er opfyldt

b) det er fastsidet pd grundlag af den foreliggende viden-
skabelige og tekniske viden og pavist ud fra en vurde-
ring af det i bilag III omhandlede dossier samt, hvor

. angivet, de relevante dele af bilag IV, og 1 overens-
stemmelse med de falles principper for vurdering af
dossierer, at det biocidholdige produkt under

- forskriftsmaessig anvendelse og under hensyntagen til:

— alle normale forhold, hvorunder de vil kunne
anvendes

— hvorledes det materiale, som er behandlet dermed,
vil kunne anvendes
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— folgerne af anvendelse og bortskaffelse

1) er tilstrekkeligt effektivt
ii.) ikke har nogen uacceptable virkninger p4 milarter

1) ikke 1 sig selv eller som felge af restkoncentrationer
har nogen direkte eller indirekte skadevirkning, pa
menneskers eller dyrs sundhed (f.eks. gennem drik-
kevand, fedevarer eller foder), eller pd grundvandet

iv) ikke har nogen uacceptabel indvirkning pa miljeet,
tdet der iszr tages hensyn til felgende aspekter:

— skabne og udbredelse 1 miljoet, navnlig kontami-
nation af vand, herunder drikkevand og grund-
vand

— dets indvirkning p4 organismer uden for malarten

v) ikke forirsager unedvendig lidelse og smerte hos de
hvirveldyr, som skal bekempes

c) de heri indeholdte aktive stoffers art og maengde samt
eventuelt urenheder og andre bestanddele af toksiko-
logisk eller ekotoksikologisk betydning, samt rest-
koncentrationer af toksikologisk eller miljgmessig
betydning, som hidrerer fra godkendte anvendelser,

lader sig bestemme efter de relevante bestemmelser i
bilag II, III og IV

d) dets fysiske og kemiske egenskaber er fastlagt og
fundet acceptable med henblik pi at sikre en hensigts-
messig anvendelse, oplagring og transport af midlet.

2. Et biocidholdigt produkt, som er klassificeret 1
henhold tl artikel 18, stk. 1, som meget giftgt eller i

kategori 1 eller 2, kreftfremkaldende eller mutagent,
eller klassificeret som giftigt for reproduktionen i1 kate-

gori 1 eller 2, kan ikke godkendes til markedsfering til
eller generel anvendelse at offentligheden.

3. Godkendelse kan ledsages af vilkir vedrerende
markedsfering og anvendelse, som er nedvendige for at

stkre overholdelse af bestemmelserne 1 stk. 1.

4. Huvis der i andre fzllesskabsbestemmelser er fastlagt

krav, som har betydning for vilkirene for meddelelse af
godkendelse, og som is®r sigter mod at beskytte sund-
heden for forhandlere, brugere, arbejdstagere og forbru-
gere, eller dyrs sundhed eller miljoet, skal de kompetente
myndigheder tage hensyn hertil ved meddelelse af
godkendelse, og skal om fornedent meddele godkendelse
pi betingelse af, at kravene opfyldes.
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Artikel 5

Fornyet vurdering af godkendelser

Godkendelser kan tages op til fornyet vurdering pi et
hvilket som helst tidspunkt, hvis der er tegn pi, at et
eller flere af de 1 artikel 4 omhandlede krav ikke lengere

er opfyldt. I sidanne tilfxlde kan medlemsstaterne

kreve, at den der anseger om godkendelse, eller de
personer, til hvem der i1 overensstemmelse med artikel 6
er givet tilladelse til en xndring af godkendelsen, fore-
legger yderligere oplysninger, der er nedvendige for den
fornyede vurdering. Godkendelsen kan efter behov gives
udelukkende for det tidsrum, der er nedvendigt til at
foretage den fornyede vurdering og skal gives for det
tidsrum, som er nedvendigt for at tilvejebringe sidanne
yderligere oplysninger.

Artikel 6
Tilbagekaldelse eller zndring af en godkendelse

1. En godkendelse tilbégekaldes, hvis:
a) det aktive stof ikke lengere er opfort 1 bilag I

b) betingelserne i henhold til artikel 4, stk. 1 for at opni
godkendelse ikke lengere er opfyldt

c) det opdages, at der er givet fejlagtige eller vildledende
oplysninger om de forhold, der ligger til grund for
godkendelsen.

2. En godkendelse kan ligeledes tilbagekaldes efter

anmodning fra indehaveren, som skal angive grundene
herul.

3. Tilbagekalder en medlemsstat en godkendelse, skal
den oplyse indehaveren af godkendelsen herom og kan
‘give en frist, der fastszttes under hensyntagen til begrun-
delsen for tilbagekaldelsen, til at destruere, oplagere,
markedsfore og anvende bestiende lagre, idet dette ikke
berorer frister, der mitte blive fastsat ved en afgerelse 1
henhold til direktiv 76/769/EQF eller 1 forbindelse med

stk. 1, litra a).

4. En godkendelse skal &ndres, hvis det pi baggrund
af ny videnskabelig eller teknisk viden viser sig muligt at
zndre brugsvilkdrene, navnlig den mide, midlet bruges
pi, eller de maengder, der anvendes.

5. En godkendelse kan ligeledes xndres efter anmod-
ning fra indehaveren, som skal angive grundene hertil.

6. Huvis et forslag til &ndring drejer sig om en udvi-
delse af anvendelsen, udvider medlemsstaten godken-
delsen med forbehold af de szrlige vilkdr, der er fastsat
for det aktive stof i bilag I.

7. Hvis et forslag til ndring af en godkendelse inde-
berer endringer af de sarlige vilkir, der er fastlagt for
det aktive stof i bilag I, kan de kun gennemfores efter en
vurdering af det aktive stof i forhold til de foresliede
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zndringer, i overensstemmelse med frcmgangsmé.dernc 1
artikel 10.

8. Zndringer kan kun godkendes, sifremt det godt-

gores, at kravene 1 artikel 4 stadig er opfyldt.

Artikel 7
Oplysninger, som er nedvendige for godkendelsen

1. Ansegning om godkendelse indgives af eller pi
vegne af den person, som er ansvarlig for den ferste
markedsfering af et biocidholdigt produkt i en medlems-
stat, og indgives til den kompetente myndighed i den

pigzldende stat. Ansegere skal have faSt forretningssted
1 Fzllesskabet.

2. Medlemsstaterne kraver, at ansegerne om godken-
delse af et biocidholdigt produkt for den kompetente
myndighed fremlzgger felgende oplysninger:

a) et dossier for det biocidholdige produkt, som pi
baggrund af den forcliggendc videnskabelige og
tekniske viden opfylder kravene i bilag III samt i givet
fald de relevante dele af bllag IV, og

b) for hvert at de aktive stoffer i det biocidholdige
produkt, et dossier, som pi baggrund af den forelig-
gende videnskabeligt og tekniske viden opfylder

kravene 1 bilag II samt i givet fald de relevante dele af
bilag IV.

3.  Et dossier skal indeholde en ngjagtig og fyldestgo-
rende beskrivelse af de gennemfere undersogelser og af
de anvendte metoder, eller en bibliografisk henvisning
hertil. Oplysningerne 1 et dossier fremlagt i overensstem-
melse med artikel 7, stk. 2 skal vare tlstrekkelige til, at
der kan foretages en vurdering af de i artikel 4, stk. 1,
litra b), ¢) og d) omhandlede virkninger og egenskaber.
De skal fremlegges for den kompetente myndighed 1
form af et teknisk dossier, som indeholder de i bilag II

og III omhandlede oplysninger og undersogelsesresul-
tater, samt 1 givet fald de relevante dele af bilag IV.

4.  Oplysninger, som pi grund af arten af det biocid-
holdige produkt eller den pitaenkte anvendelse ikke er

- nedvendige, skal ikke fremlaegges. Det samme galder,
‘hvis det ikke er videnskabeligt nedvendigt eller teknisk

muligt at fremlegge oplysningerne. I sidanne tilfxlde
skal der fremlegges en begrundelse, som kan accepteres
af den kompetente myndighed.

5. Hvis det fremgir af vurderingen af dossieret, at
supplerende oplysninger, herunder oplysninger og resul-
tater fra yderligere undersogelser, er nedvendige for at
kunne vurdere risici forbundet med det biocidholdige
produkt, anmoder den kompetente myndighed anse-
geren om at fremlegge sidanne oplysninger.
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6. Navnet pa det aktive stof skal angives, siledes som
det er opfert i direktiv 67/548/EQF, bilag 1, eller, hvis
det ikke er opfert i denne liste, med det navn, som er
anvendt 1 Den Europziske Fortegnelse over Eksisterende
Kemiske Stoffer (EINECS) (*), eller hvis det ikke er
opfort heri, med dets ISO-betegnelse. Hvis en sddan ikke
findes, skal stoffet anferes med sin kemiske betegnelse 1
‘henhold til IUPAC-reglerne.

7. Undersogelser skal gennemferes 1 henhold til de
metoder, som er beskrevet 1 direktiv 67/548/EOF,
bilag V. Hvis en metode ikke er egnet eller ikke er
beskrevet, bor andre anvendte metoder om muligt vaere
internationalt anerkendte og skal begrundes. Underse-
gelser skal gennemfores 1 overensstemmelse med bestem-
“melserne 1 direktiv 86/609/EQJF om beskyttelse at dyr,
som anvendes til forseg og andre videnskabelige formil,
og direktiv 87/18/EQQF af 18. december 1986 om
“indbyrdes tilnzermelse af lovgivning om anvendelse af
principper for god laboratoriepraksis og om kontrol med
deres anvendelse ved forseg mod kemiske stoffer (%).

8. De i artikel 23 anferte kompetente myndlgheder
skal drage omsorg for, at der for hver ansegning udar-
bejdes en aktmappe, som mindst skal indeholde en
genpart af ansegningen, en oversigt over de administra-
tive beslutninger, medlemsstaten har truffet vedrerende
ansegningen og vedrerende et dossier fremlagt i overens-
stemmelse med stk. 2, samt en sammenfatning at sidst-
navnte. Medlemsstaterne skal efter anmodning stille de i
dette stykke anferte akimapper til radighed for de ovrige
kompetente myndigheder og Kommissionen; de skal
efter anmodning forsyne dem med alle oplysninger, som

 er nedvendige for at forstd ansegningerne fuldt ud, og

drager efter anmodning omsorg for, at ansegerne stiller
en genpart af den i artikel 7 anferte tekniske dokumen-
tation tl radighed.

9. Medlemsstaterne kan .forlange, at der fremlaeggésl

prover af preparatet og af dets bestanddele.

Artikel 8

Markedsfering af aktive stoffer

Medlemsstaterne bestemmer, at et stof, som er et aktivt
stof til anvendelse 1 biocidholdige produkter, kun m3
markedsferes til sidanne anvendelser, sifremt:

" a) 'def, for s& vidt angar aktive stoffer, som ikke er
markedsfert inden datoen for dette direkuvs ikraft-

() EFT nr. C 146 af 15. 6. 1990, 5. 1.
(*) EFT nr. L 15 af 17. 1. 1987, 5. 29.

treden, er fremsendt et dossier til medlemsstaten, som
opfylder kravene 1 artikel 10, stk. 1, ledsaget af en
erklering om, at det aktive stof er beregnet til at
indgd 1 biocidholdige produkter. Denne bestemmelse

gxlder ikke for stoffer, som anvendes i henhold til
artlkel 15

b) det klassificeres, emballeres og etiketteres 1 overens-

stemmelse @ med  bestemmelserne 1 direktiv
67/548/EQDE. |

Artikel 9
Optagelse at et aktivt stof i bilag I

1. Pa baggrund af den foreliggende videnskabelige og
tekniske viden optages et aktivt stof i bilag I for en
begyndelsesperiode pid ikke over ti 4r, hvis det kan
forventes, at et biocidholdigt produkt, der indeholder det

aktive stof, opfylder betmgelserne 1 artikel 4, stk. 1, litra
b), ¢) og d).

2.  Optagelse af et aktivt stof i bllag I skal om
fornedent vare betinget af felgende:

1) krav vedrerende
a) det akti%re stofs minimumsrenhedsgrad
b) visse urenheders art og sterst tilladte mengde
c) produkttype
d) anvendelsesméide

e) udpegning af brugerkategorier (f.eks. industrielle,
erhvervsmassige eller ikke-erhvervsmaessige)

f) andre szrlige betingelser pd grundlag af den i
~artikel 10, stk. 2, omhandlede vurdering

1) fastleggelse af falgende:

a) passende normer for beskyttelse af brugerne

b) 1 relevante tilfalde, acceptabel daglig indtagelse
(ADI) for mennesker

c) skebne og adferd 1 miljeet og indvirkning pi
organismer uden for malgruppen.

3. Optagelse at et aktivt stof 1 bilag I begrenses til de
1 bilag V omhandiede produkttyper, for hvilke der er
fremlagt acceptable oplysninger 1 overensstemmelse med
artikel 7.

4.  Optagelse af et stof i bilag I kan fornyes en eller
flere gange for perioder, der ikke overstiger ti ir. Den
oprindelige optagelse samt eventuel fornyet optagelse
kan til enhver tid tages op til fornyet vurdering, hvis der
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er tegn pa, at de i stk. 1 omhandlede krav ikke lzngere
er opfyldt. Fornyelsen indremmes om fornedent kun for
det tidsrum, der skal bruges til den fornyede vurdering,
hvis der anseges herom, og gives for det tidsrum, som er
nedvendigt for at tilvejebringe de oplysninger, der
kraeves efter artikel 10, stk. 2.

5. Optagelse af et aktivt stof 1 bilag I kan afslas eller
tages op til fornyet vurdering, hvis der findes andre
aktive stoffer i bilag I for samme produkttype, eller
andre kontrolmetoder, som p4 baggrund af foreliggende
videnskabelig eller teknisk viden frembyder betydeligt
mindre fare for sundheden eller for miljeet. Ved over-
vejelser om, hvorvidt et sidant afslag skal gives, skal der
i foretages en vurdering af alternative aktive stoffer eller
metoder i overensstemmelse med felles principper for
evaluering af dossiers, med henblik p4 at pivise, om de
kan anvendes med samme virkning pd madlarten uden
vaesentlige ekonomiske eller praktiske ulemper for
brugeren. Evalueringen skal rundsendes 1 overensstem-
melse med fremgangsmiden i artikel 10, stk. 2, med
henblik pd afgerelse efter fremgangsmaden 1 artikel 24
og 25, stk. 3.

Artikel 10

Fremgangsmide ved optagelse af et aktivt stof i bilag I

1.  Overvejelser om optagelse af et aktivt stof i bilag I,
samt om eventuelle @ndringer i bilag I, finder sted, nir:

a) en anseger for den kompetente myndighed 1 en
medlemsstat har fremlagt:

i) et dossier for det aktive stof, som opfylder kravene
i bilag II, samt i givet fald de relevante dele af

bilag IV

i1) et dossier for mindst et biocidholdigt produkt
indeholdende det aktive stof, som opfylder
kravene 1 bilag III og i givet fald de relevante dele
af bilag IV ~

b) den kompetente myndighed, der modtager anseg-
~ ningen, har kontrolleret de pagaldende dossierer, og
finder, at de opfylder kravene 1 bilag II og III samt,
hvis det er relevant, bilag IV, accepterer dem og

indvilliger i, at ansegeren fremsender kortfattede

dossierer til Kommissionen og de evrige medlems-
stater.

2. Den kompetente myndighed, der modtager anseg-
ningen, skal senest seks mineder efter at de pagzldende
dossierer er accepteret, foretage en vurdering heraf. En

De Europziske Fallesskabers Tidende

3.9.93

genpart af vurderingen skal af den kompetente
myndighed fremsendes til Kommissionen, de ovrige
medlemsstater samt ansegeren, sammen med en henstil-
ling vedrerende optagelse 1 bilag I eller anden beslutning
vedrerende det aktive stof.

Hvis det under vurderingen af dossierer viser sig, at der
er behov for yderligere oplysninger for at kunne foretage
en fuldstendig vurdering, anmoder den kompetente
myndighed, der har modtaget ansegningen, ansegeren
om at fremlegge sidanne oplysninger. Seksminederspe-
rioden indstilles, og genoptages ferst pad den dato, hvor
oplysningerne er modtaget. Den kompetente myndighed
oplyser de eovrige medlemsstater og Kommissionen
herom, samtidigt med at den giver meddelelse til anse-
geren. '

3. Ved modtagelse af vurderingen udarbejder
Kommissionen 1 overensstemmelse med artikel 24 snarest
et forslag, som der treffes afgorelse om 1 overensstem-
melse med den 1 artikel 25, stk. 3, fastlagte fremgangs-
made. Beslutningen skal vare truffet inden udlebet af 15
mineder fra Kommissionens modtagelse af den i stk. 2
omhandlede vurdering.

Artikel 11

Udnyttelse at data, som de kompetente myndigheder
-sidder inde med, til brug for andre ansegere

1. Medlemsstaterne udnytter ikke de i bilag II
omhandlede oplysninger og de relevante dele af bilag IV
til gavn for senere ansegere:

a) medmindre den senere anseger hos den ferste
anseger har indhentet skriftligt samtykke til, at disse
oplysninger kan bruges, eller

b) for et aktivt Stof, der ikke fandtes pA markedet pa
datoen for dette direktivs ikrafttreden: 15 ar efter
datoen for den forste optagelse i bilag I, eller

c) for et aktivt stof, der fandtes pd markedet pid datoen
for dette direktivs ikrafttreden: -

1) 1 en periode pa ti ir efter dette direktivs ikraft-
treden for si vidt angar oplysninger, der er fore-
lagt 1 henhold til dette direktiv, medmindre disse
oplysninger allerede er beskyttet 1 henhold il
geldende nationale bestemmelser vedrerende
biocidholdige produkter. I disse tilfelde beskyttes
oplysningerne fortsat 1 den pigaldende medlems-
stat indul udlebet af en eventuel resterende
databeskyttelsesperiode 1 henhold til nationale
bestemmelser, 1 op til hejst ti ir efter datoen for
dette direktivs ikrafttreden

i1) 1 en periode pd t1 ir efter datoen for et aktivt stofs
optagelse 1 bilag I, for oplysninger, der fremlegges
for terste gang til stette for forste optagelse i bilag
I af enten det aktive stof eller en ny produkttype
for det samme aktive stof |
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d) for s& vidt angir eventuelle yderligeré oplysninger
forelagt forste gang vedrerende:

i) @ndring af vilkirene for optagelse 1 bilag I, eller
ii) fortsat bibeholdelse i bilag I

i en periode pd fem ar efter den dato, hvor afge-
relsen blev truffet, efter modtagelse at yderligere
oplysninger, med mindre femirsperioden udleber
inden den i1 stk. 1, litra b) og c), angivne periode; 1
sd fald forlenges femirsperioden, si den udleber
samtidigt med disse perioder. -

Hvis et aktivt stof er optaget 1 bilag I ul dette
direktiv og ullige 1 bilag I ul direktiv
91/414/EQDF, gelder kun de i henhold til direktiv
91/414/EQF fastsatte databeskyttelsesperioder for
de i bilag II omhandlede oplysninger og relevante
dele af bilag IV, der krzves i henhold ul begge
direktiver og som er fremskaffet 1 henhold tl
begge direktiver.

2. Medlemsstaterne mi ikke udnytte de i bilag III
omhandlede oplysninger og de relevante dele af bilag IV
til gavn for senere ansegere:

a) medmindre den senere anseger har indhentet skriftligt
samtykke hos den ferste anseger til, at disse oplys-
ninger mi udnyttes, eller

b) for et biocidholdigt produkt indeholdende et aktivt
~ stof, som ikke findes p4 markedet pi datoen for dette
direktivs ikrafttreden: en periode pa ti ir fra datoen
for den ferste godkendelse af produktet 1 en hvilken
som helst medlemsstat, eller

c) for et biocidholdigt produkt indeholdende et aktivt
stof, der fandtes pA markedet pi datoen for dette
direktivs ikrafttreden:

1) en periode pid ti &r fra datoen for dette direktivs
ikrafttreeden for si vidt angir oplysninger fremlagt

i henhold til dette direktiv, medmindre oplysnin-

gerne allerede beskyttes 1 henhold ul gzldende
nationale bestemmelser vedrerende biocidholdige
produkter; i s fald beskyttes disse oplysninger i
den pigzldende medlemsstat indtil udiebet af en
eventuel resterende databeskyttelsesperiode 1
henhold til de pdgxldende nationale bestemmelser,
i op til hajst ti ir efter datoen for dette direktivs
ikrafttreden;

i1) 1 en periode pi ti ir fra datoen for et akuvt stofs
optagelse 1 bilag I, for oplysninger, som fore-
legges for forste gang tl stotte for opragelse i
bilag I af enten det aktive stof eller at en ny
produkttype for det pigzldende aktive stof. |
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d) For si vidt angir eventuelle oplysninger fremlagt
ferste gang vedrerende felgende:

- 1) =ndring af vilkirene for godkendelse af et biocid-
holdigt produkt

1) fremlaeggelse af oplysninger, som kraves til at
bibeholde et aktivt stof 1 bilag I

i en periode pid fem &r fra datoen for den forste
modtagelse af yderligere oplysninger, medmindre
femairsperioden udleber inden den i litra b) og ¢),
andet afsnit, omhandlede periode; 1 si fald
forlenges. femarsperioden, si den udlober samti-
digt med disse perioder.

Hvis et biocidholdigt produkt indeholder et aktivt stof,
der er opfert i dette direktivs bilag I og tillige 1 bilag I til
direkuv 91/414/EQF, gaxlder kun de 1 henhold til
direktiv 91/414/EQF fastsatte databeskyttelsesperioder
for de i bilag III omhandlede oplysninger og de relevante
dele af bilag IV, der kraves i henhold til begge direk-

tiver, og som er fremlagt i henhold til begge direktiver.

Artikel 12

Senere ansogninger om godkendelse

1. Med forbehold af bestemmelserne 1 artikel 11 kan
den kompetente myndighed for si vidt angir et biocid-
holdigt produkt, som allerede er godkendt efter artikel 3
og 4, acceptere, at senere ans@gere henviser til oplys-
ninger fremlagt af den ferste anseger, forudsat den
senere ansoger kan bevise, at det biocidholdige
produkter svarer til det tidligere godkendte stof, bl.a.
med hensyn til renhedsgrad og urenhedernes art.

2., Uanset artikel 7, stk. 2, samt nar der er tale om et
aktivt stof opfert 1 bilag I, gzlder felgende:

{

a) Personer, der anseger om godkendelse af biocidhol-
dige produkter, skal, inden de gennemferer forseg pa

hvirveldyr, sperge den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor de agter at ansege om godken-
delse:

— om det biocidholdige produkt, der skal indgives
ansegning om, er det samme som det biocidhol-
dige produkt, som allerede er blevet godkendst, og

— om navnet og adressen pd indehaveren at den eller
de udligere godkendelser.

Denne foresporgsel skal ledsages af dokumentation
for, at den nye anseger agter at ansege om godken-
delse pd egne vegne, og skal godtgere anvendelig-
heden af andre oplysninger angivet 1 artikel 7, stk. 2.
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b) Den kompetente myndighed 1 medlemsstaten skal,
hvis den er forsikret om, at ansegeren har til hensigt
at indgive ansegning, give oplysning om navn og

adresse for indehaveren eller indehaverne at tidligere

godkendelser og skal samtidigt meddele ansegerens
navn og adresse til disse.

Indehaveren eller indehaverne af tdligere godken-
delser og ansogeren skal treffe alle rimelige foran-
staltninger for at ni til enighed om at dele oplysnin-
gerne, si der undgis gentagelse af forseg pi hvir-
veldyr.

Nir der anmodes om oplysninger med henblik pi
optagelse 1 bilag I at et akuvt stof, der allerede
fandtes pd markedet pi datoen for dette direktivs
ikrafttreeden, skal medlemsstatens kompetente
myndigheder tilskynde dem, der er 1 besiddelse af
sidanne oplysninger, til at samarbejde om at trem-
skaffe de oplysninger, der anmodes om, sdledes at der
undgis gentagelse af forseg pa hvirveldyr.

Hvis ansegeren og indehaverne af tidligere godken-
delser af samme produkt pid trods heraf ikke kan ni
til enighed om at dele oplysningerne, kan medlems-

staterne indfere nationale foranstaltninger, hvorefter

ansogeren og indehaveren af tidligere godkendelser
pa deres omride skal dele oplysningerne for at undgé
gentagelse af forseg pd hvirveldyr, og fastsette bade
proceduren for anvendelse af oplysninger og en
rimelig ligevaegt mellem de pigzldende parters inte-
resser.

Artikel 13
Nye oplysninger

1. Medlemsstaterne bestemmer, at indehaveren af en
godkendelse af et biocidholdigt produkt ejeblikkeligt
skal meddele den kompetente myndighed alle oplys-
ninger, som de med rimelighed kan forventes at have

kendskab til vedrerende et aktivt stof eller et biocidhol- -

digt produkt indeholdende det aktive stof, og som kan
indvirke pd den fortsatte godkendelse. Navnlig f@lgende

oplysninger skal meddeles:

— ny viden eller nye oplysninger om det aktive stofs
eller det biocidholdige produkts indvirkning pa
mennesker og miljeet |

— ®ndringer i kilden til eller sammensztningen af det
aktive stof '

— @ndringer 1 sammensatningen af et biocidholdigt
produkt.

2. Medlemsstaterne meddeler ojeblikkeligt de evrige
medlemsstater og Kommissionen alle oplysninger, de

modtager om potentielt skadelige virkninger for menne-
sker og miljeet forirsaget af et biocidholdigt produkt,
dets aktive stotter, urenheder, andre bestanddele eller
restkoncentrationer. '

Artikel 14

Overgangsbestemmelser og undtagelser fra kravene

1. Uanset artikel 3 og 4 kan en medlemsstat for en
periode pa indtil 120 dage midlertidigt tillade markedsfe-
ring af biocidholdige produkter, der ikke opfylder
bestemmelserne 1 dette direktiv, med henblik p3a
begrenset og kontrolleret anvendelse, hvis det skennes
nedvendigt pa grund at en uforudset fare, som ikke kan
bekempes pd anden vis. I si tilfelde giver den pagal-
dende medlemsstat straks de evrige medlemsstater og
Kommissionen meddelelse om en sidan foranstaltning og
drsagerne hertil. Kommissionen fremsatter et forslag, og
det besluttes straks efter fremgangsmaden i artikel 25,
om og 1 s fald pa hvilke betingelser de af medlemSStaten
trufne foranstaltninger ‘kan videreferes i en narmere
fastsat perlode, gentages eller OphEEVCS

2. Uanset arukel 4, stk. 1, litra a) og indtil et aktivt
stof er optaget 1 bilag I, kan en medlemsstat forelabigt
og for en periode pa indtil tre ar tillade markedsfering af
et biocidholdigt produkt indeholdende et aktivt stof, som
ikke er optaget 1 bilag I, og som endnu ikke fandtes pa
markedet pd datoen for dette direktivs ikrafttreeden. En
sidan tilladelse kan kun meddeles, sifremt medlems-
staten efter vurdering af dossierer 1 overensstemmelse
med artikel 10 finder, at:

— det aktive stof opfylder kravene 1 artikel 9, og

— det biocidholdige produkt kan forvéntes at opfylde
betingelserne 1 artikel 4, stk. 1, litra b), c) og d)

og sifremt ingen anden medlemsstat pd grundlag af det
modtagne kortfattede dossier ger retmassigt geldende |

overensstemmelse med artikel 16, stk. 2, at dossieret ikke

er fuldstendigt. Sifremt sidan indsigelse gores, skal der
snarest treftes beslutning om dossierets fuldstendighed

1 overensstemmelse med tremgangsmaden 1 artikel 25,
stk. 3.

Hvis det efter den 1 artikel 24 og artikel 25, stk. 3,
omhandlede fremgangsmade besluttes, at det aktive stof
itkke optylder betingelserne 1 artikel 9, drager medlems-

- staten omsorg tfor, at den forelebige godkendelse tilbage-

kaldes.

I ultelde hvor evaluering af dossieret med henblik pi
optagelse af et aktivt stof 1 bilag I ikke er afsluttet efter
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udlebet af tredrsperioden, kan den kompetente
myndighed midlertidigt godkende produktet for en yder-
ligere periode pa indtil et ir, forudsat at der er grund til
at antage, at det aktive stof vil opfylde kravene i artikel
9. Medlemsstaten giver de evrige medlemsstater og
Kommissionen meddelelse herom.

/

3. Uanset artikel 4, stk. 1, artikel 7, stk. 2, og artikel
7, stk. 3, og med forbehold af stk. 4 og stk. 6, kan en
medlemsstat i et tidsrum af ti 4r fra datoen for dette
direktivs ikrafttreden tillade markedstering pa sit
omride af et biocidholdigt produkt indeholdende aktive
stoffer, som ikke er opfert i bilag I og som allerede var
pi markedet ved dette direktivs ikrafttreden.

4. Efter vedtagelsen af dette direktiv skal Kommis-
sionen pibegynde et 10-4rs arbejdsprogram for systema-
tisk undersegelse af aktive stoffer, som ikke er optaget i
bilag 1. I en forordning, som vedtages efter fremgangs-
maiden 1 artkel 25, stk. 2, fastlegges alle bestemmelser,
som er nedvendige for oprettelse og gennemferelse af
programmet. lkke senere end to. &r inden arbejdspro-
grammets afslutning forelegger Kommissionen Ridet og
Europa-Parlamentet en beretning om de fremskridt, der
er gjort med hensyn til programmet.

I lebet af denne tidrsperiode kan det i henhold til frem-
gangsmaiden 1 artikel 25, stk. 3, bestemmes, at et aktivt
stof skal opferes i bilag I samt betingelserne herfor, eller
der kan 1 ulfzlde, hvor kravene 1 artikel 9 ikke er opfyldt
eller de krevede data og oplysninger ikke er forelagt
inden for den fastsatte frist, treffes afgerelse om, at det
pigzldende aktive stof ikke skal optages i bilag I.

Efter en sidan afgerelse drager medlemsstaterne omsorg
for, at godkendelser af biocidholdige produkter indehol-
dende de aktive stoffer xndres eller tilbagekaldes, alt
efter omstendighederne. |

5. Huvis det efter en fornyet vurdering af et aktivt stof

sluttes, at det pigzldende stof ikke opfylder kravene 1
artikel 9, og siledes ikke kan opferes 1 bilag I, frem-
setter Kommissionen forslag om at begrense markedsfe-
ring og anvendelse af stoffet 1 overensstemmelse med

direktiv 76/769/EQF.

- 6. 1 forbindelse med godkendelse af biocidholdige
produkter indeholdende et aktivt stof, som skal tages op
til fornyet vurdering i overensstemmelse med stk. 4, og
inden denne fornyede vurdering foretages, skal
medlemsstaterne pise, at de i artikel 4, stk. 1, litra b), ¢)
og d) anferte krav anvendes pi grundlag af dossierer,
som vedrerer kravene i bilag II og III.

De Europxiske Fallesskabers Tidende
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Artikel 15
Forskning og udvikling

1. Medlemsstaterne fastsxtter, at ethvert forseg eller
enhver preve til forsknings- eller udviklingsformal, der
indebzrer markedstering af et ikke-godkendt biocidhol-
digt produkt eller akuvt stof beregnet udelukkende til
anvendelse 1 et biocidholdigt produkt, kun finder sted,
sifremt:

a) for s& vidt angir videnskabelig forskning og udvik-
ling, de bererte personer udarbejder og opbevarer
skriftlige fortegnelser med detaljerede oplysninger om
produktets eller stoffets identitet, etiketteringsdata,
leverede mangder, navne og adresser pd personer,
som modtager produktet eller stoffet, samt udarbejder
dossierer indeholdende alle foreliggende data om
mulige virkninger pA menneskers eller dyrs sundhed
eller p4 miljeet. Disse oplysninger skal pa forlangende
stilles til raddighed for den kompetente myndighed

b) for s vidt angir procesorienteret forskning og udvik-
ling, de under litra a) krevede oplysninger meddeles
den kompetente - myndighed, der hvor og inden
markedsteringen finder sted, og til den kompetente
myndighed 1 den medlemsstat, hvor forseget eller

- preven skal gennemferes.

2. Medlemsstaterne fastsztter, at et ikke-godkendt
biocidholdigt produkt eller et aktivt stof, som udeluk-
kende er beregnet til anvendelse i et biocidholdigt
produkt, ikke mi markedsteres med henblik pi forseg,
som kan indebzre eller fore til, at det pag=zldende
biocidholdige produkt eller stof udsattes 1 miljeet, med
mindre den kompetente myndighed har vurderet de fore-
liggende data og meddelt godkendelse til forsegsformil,

‘og herunder fastlagt graznser for mangder, der mai

anvendes og omrider, der m4 behandles, samt eventuelt
yderligere betingelser.

3. Hbvis forsegene gennemferes i en anden medlems-
stat end den, hvor markedsfoeringen sker, skal ansegeren
have en forsegstilladelse af den kompetente myndighed 1
den medlemsstat, pA hvis omride forsegene skal finde
sted.

Hvis de foresliede forseg eller prover, jfr. stk. 1 og 2,
kan have skadelige virkninger p4 menneskers eller dyrs
sundhed eller have en skadelig virkning miljeet, kan den
pigzldende medlemsstat enten udstede forbud eller give
tilladelse pd sddanne betingelser, som den betragter som
fornedne for at forhindre sidanne folger.
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4. Stk. 2 finder ikke anvendelse, hvis medlemsstaten
har givet de bererte personer tilladelse ul at foretage
bestemte forseg og prever og fastsat, pA hvilke betin-
gelser sidanne forseg og prever mi udferes.

5. Felles kriterier for anvendelser af denne artikel,
herunder iszr de maksimumsmangder af aktive stoffer
eller biocidholdige produkter, som mi udledes ved
forseg, og de minimumsdata, der skal forelegges 1
henhold til stk. 2, vedtages efter fremgangsmiden 1
artikel 25, stk. 3.

Artikel 16
Udveksling af oplysninger

1. Medlemsstaterne underretter inden en mined efter
udgangen af hvert kvartal skriftligt de evrige medlems-
stater og Kommissionen om ethvert biocidholdigt
produkt, som er godkendt pi deres omride, eller for
hvilket godkendelser er afsliet, zndret, fornyet eller
kaldt tilbage. Der gives mindst felgende oplysninger:

a) navn eller firmanavn pA godkendelsens indehaver
b) det biocidholdige produkts handelsnavn

c) navn pd hvert af de aktive stoffer 1 midlet med angi-
velse af, hvor stort indholdet heraf er

d) produkttype og anvendelse eller anvendelser, som
godkendelsen omfatter

e) prxparattype
f) eventuelt forslag til grenser for restkoncentrationer

g) begrensninger, vilkir og krav 1 godkendelsen, samt,
nir det er relevant, drsagerne til 2ndring eller tilbage-
kaldelse at en godkendelse.

2. Sifremt en medlemsstat modtager kortfattede
dossierer i overensstemmelse med artikel 10, stk. 1, litra
b), og retmassigt finder, at dossieret er ufuldstendigt,
oplyser den gjeblikkeligt den kompetente myndighed,
der er ansvarlig for vurdering at dossieret, om sin
bekymring og giver Kommissionen og de eovrige
medlemsstater meddelelse herom.

3. Medlemsstaterne udarbejder en arlig liste over

biocidholdige produkter, der er godkendt pi deres
omride, og fremsender denne liste ul de eovrige
- medlemsstater og ul Kommussionen.

4. Efter fremgangsmaden i artikel 25, stk. 2, indferes
et standardiseret informationssystem, der skal lette
anvendelsen af stk. 1 og 2.

De Europziske Fzllesskabers Tidende

Artikel 17
Fortrolighed

1. Med forbehold af Ridets direktiv 90/313/EQF af
7. juli 1990 om fri adgang til miljeoplysninger (*) kan
ansegeren meddele den kompetente myndighed, hvilke

‘oplysninger han anser for kommercielt felsomme, og hvis

videregivelse vil kunne skade ham drifts- eller forret-
ningsmassigt, og som han derfor onsker hemmeligholdt
over for alle andre end de kompetente myndigheder og
Kommissionen. I si fald skal dette begrundes.

2. Den myndighed, som modtager ansegningen,
afgor, hvilke oplysninger der skal betragtes som fortro-
lige efter stk. 1. |

Oplysninger, hvis fortrolighed accepteres af den kompe-
tente myndighed, der modtager ansegningen, behandles
fortroligt af de evrige kompetente myndigheder,
medlemsstaterne og Kommissionen. '

3. Fortroligheden omfatter ikke under nogen
omstendigheder:

a) ansegerens navn
b) navnet pA fabrikanten af det biocidholdige produkt
c) navnet pa fabrikanten af det aktive stof

d) benzvnelser pi og ‘indhold af det eller de aktive
stoffer, der er indeholdt i1 det biocidholdige produkt,
samt benzvnelse p4 det biocidholdige produkt

e) benzvnelser pA andre stoffer, der anses for farlige i

henhold ul direktiv 67/548/EQF, og som bidrager til
klassificeringen af produktet

f) fysisk-kemiske oplysninger vedrerende det aktive stof
og det biocidholdige produkt -

g) mulige metoder til at gore det aktive stof eller biocid-
holdige produkt uskadeligt

h) en sammenfatning af resultaterne af de i artikel 7
omhandlede prever, der er foretaget for at fastsld
effektiviteten og virkningerne af stoffet pA mennesker,
dyr og miljeet

i) anbefalede metoder og forholdsregler, der nedsxtter
farerne ved hindtering, opbevaring, transport og
anvendelse, samt brand og andet

j) de i artikel 4, stk. 1, litra ¢) omhandlede analyseme-
toder

k) metoder til bortskaffelse af midlet og emballagen

(*) EFT nr. L 158 af 23. 6. 1990, s. 56.
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[) dekontamineringsforanstaltninger, der skal traffes i
tilfzelde af udslip

m) forstehjzlp og legehjxlp, der skal ydes i tilfzlde af
personskade. |

Hvis ansegeren eller fabrikanten eller importeren af det

biocidholdige produkt eller det aktive stof senere frigiver:

hidtil fortrolige oplysninger, skal han give den kompe-
tente myndighed meddelelse herom.

4. Nzrmere bestemmelser og formater 1 forbindelse
- med, at oplysningerne gores otfentligt tilgaengelige, fast-
sattes 1 overensstemmelse med fremgangsmaden 1 artikel
25, stk. 2. | |

Artikel 18

Klassificering, emballering og etikettering af
biocidholdige produkter

1. Biocidholdige produkter klassificeres i overensstem-
melse med bestemmelserne om klassifikation 1 Ridets
direktiv 88/379/EQJF af 8. juni 1988 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om klassificering, emballering og etikette-
ring af farlige preparater ().

2. Biocidholdige produkter emballeres i overensstem-

melse med bestemmelserne 1 direktiv 88/379/EQJF.
Herudover gzlder det, at:

a) produkter, som kan forveksles med levnedsmidler
eller drikkevarer, skal emballeres siledes, at sandsyn-
ligheden for forveksling mindkes mest muligt

b) produkter, som er tilgengelige for offentligheden, og
som kan forveksles med levnedsmidler eller drikke-
varer, skal indeholde bestanddele, der nedsztter risi-
koen for indtagelse.

3. Biocidholdige produkter etiketteres i overensstem-
melse med bestemmelserne 1 direktiv 88/379/EQJF om

etikettering. Herudover skal alle pakninger tydeligt og
med uudslettelig tekst vise felgende:

a) det aktive stofs identitet og koncentration 1 metriske
enheder '

b) nummeret p4 den godkendelse, den kompetente
- myndighed har givet det biocidholdige produkt

c) preparattype (f.eks. flydende koncentrat, granulat,
pulver, fast stof osv.)

d) godkendte anvendelser af det biocidholdige produkt

(f.eks. treimpregnering, desinfektion, overtladebiocid,

anti-fouling osv.)

(*) EFT nr. L 187 af 16. 7. 1988, s. 14.

e) brugsanvisning og dosering, angivet 1 metriske
enheder, for hver af de anvendelsesformer, som

godkendelsen dekker

) enkeltheder om sandsynlige direkte eller indirekte

bivirkninger og eventuel ferstehjzlpsvejledning

g) sifremt der er vedlagt en brochure, sztningen »Lzas
forst vedlagte brugsanvisning«

h) anvisninger for forsvarlig bortskaffelse af det biocid-
holdige produkt og emballagen, herunder om
nedvendigt eventuelt forbud mod genbrug af embal-
lagen

1) praparatets batchnummer eller betegnelse, samt
“udlebsdato under normale opbevaringsforhold '

samt om fornedent:

j) den td, der skal hengd mellem anvendelse af det
biocidholdige produkt eller mellem anvendelse og
nestfelgende brug af det behandlede produkt, eller
nzstfelgende adgang for mennesker eller dyr til det
omride, hvor det biocidholdige produkt er anvendt

k) den kategori af brugere, som det biocidholdige
produkt er begrenset til

I) oplysninger om eventuelle szrlige farer for miljoet,
iser vedrerende beskytttelse af arter uden for
malarten og hindring af kontaminering af vand.

Medlemsstaterne krever, at oplysningerne i stk. 3, litra

~ a), b), d) og om fornedent litra g) og k) altid anfores pa

produktets etiket.

Medlemsstaterne tillader, at oplysningerne 1 stk. 2, litra
c), ), 1), h), 1), j) og 1) anferes andetsteds pa emballagen
eller 1 en sarskilt vedlagt brochure, som udger en inte-
greret del af emballagen. Sidanne oplysninger anses i
dette direktivs forstand for en del af etiketteringen.

4. Felgende undtagelse gaelder fra stk. 1 og 2 samt
forste saetning i stk. 3: biocidholdige produkter, som er
godkendt som insekticider, acaricider, rodenticider,
fuglebekempelsesmidler eller sneglemidler skal klassifi-
ceres, emballeres og etiketteres 1 overensstemmelse med
direktiv 78/631/EQF af 26. juni 1978 om tilnzrmelse af
medlemsstaternes lovgivning om klassificering, emballe-
ring og etikettering af farlige praparater (pesticider) (%),
sifremt disse forhold for sddanne produkter ikke er
reguleret 1 andre fallesskabsbestemmelser.

(*) EFT nr. L 206 af 29. 7. 1978, s. 13.
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5. For si vidt angir biocidholdige produkter anfert i
stk. 4, som er godkendt i henhold ul dette direktiv, og
hvis klassificering, emballering og etikettering 1 kraft af
anden fzllesskabslovgivning skal ske 1 overensstemmelse
med direktiv 78/631/EQF: medlemsstaterne tillader
zndringer 1 produktets emballering og etikettering, som
er nedvendige som folge af disse bestemmelser, sifremt

de ikke strider mod kravene i en godkendelse meddelt i
henhold til dette direkuv.

6. Medlemsstaterne kan forlange at fi forelagt prever,
modeller eller forslag til emballage, etikettering og
brochurer.

Artikel 19
Sikkerhedsdatablade

Medlemsstaterne sikrer, at der oprettes et system for
serlige oplysninger (1 form af sikkerhedsdatablade),
hvormed erhvervsmessige og industrielle brugere af
biocidholdige produkter kan treffe de nedvendige foran-
staltninger for at beskytte det naturhge milje og arbejds-
miljoet.

For aktive stoffer, som anvendes udelukkende 1 biocid-
holdige produkter skal sikkerhedsdatabladene udarbejdes
1 overensstemmelse med kravene 1 direktiv 67/548/EQF,
artikel 27. |

For biocidholdige produkter skal sikkerhedsdatabladene
udarbejdes 1 overensstemmelse ~med  direktiv
88/379/EQF, artikel 10.

Artikel 20
Annoncering

1. Medlemsstaterne krever, at annoncering af biocid-

holdige produkter skal ledsages af sztningerne: »Biocid-
holdige produkter skal anvendes pa forsvarlig mide. Les

forst etiketten og oplysninger om produktet«.

Sztningerne skal std klart adskilt fra den ovrige del af
teksten.

Medlemsstaterne fastsztter, at annoncerer kan erstatte
ordet »B10c1dhold1ge produkter« 1 de krevede satninger
med en nejagtig beskrivelse af den annoncerede
produkttype, f.eks. trebeskyttelsesmiddel, desinfektions-
middel, overfladebiocid, antifoulingmiddel osv.

2. Medlemsstaterne krever, at der i annoncering af
biocidholdige produkter ikke m4 henvises til produktet
pid en mide, som er vildledende med hensyn til stoffets
virkninger pA mennesker eller miljeet.

‘De Europziske Fzllesskabers Tidende
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Artikel 21
Giftkontrol

Medlemsstaterne udpeger det eller de organer, der skal
vaere ansvarlige for at modtage oplysninger om de farlige
preparater, der markedsferes, herunder deres kemiske
sammensztning, samt, i tilfzlde af mistanke om forgift-
ning som felge af anvendelse af biocidholdige produkter,
for at stille sidanne oplysninger til ridighed. Oplysnin-
gerne mi kun benyttes til at imedekomme anmodninger
af legelig karakter med henblik pd sivel forebyggende
som helbredende foranstaltninger, herunder navnlig
hasteforanstaltninger. Medlemsstaterne drager omsorg

for, at oplysningerne ikke anvendes til andre formal.

Medlemsstaterne treffer de foranstaltninger, der er

~ nedvendige, siledes at de udpegede organer giver den

nedvendige sikkerhed for, at de modtagne oplysninger
behandles fortroligt. Medlemsstaterne sikrer, at de udpe-
gede organer fra fabrikanterne eller de personer, der er
ansvarlige for markedsferingen, modtager alle de oplys-
ninger, der er nedvendige for at udfere de opgaver, der
er pilagt dem.

Hvad angir allerede markedsforte praparater, treffer
medlemsstaterne de nedvendige foranstaltninger for at
etterkomme dette direktiv inden for en frist pa tre ar

~efter dets vedtagelse.

Artikel 22
Hﬁndhatvelse af krav

Medlemsstaterne treffer passende foranstaltninger til, at
biocidholdige produkter, der er bragt p4 markedet, bliver
officielt overviget for at fastsli, om de opfylder dette
direktivs bestemmelser.

Hvert tredje ir efter dette direktivs ikrafttrzeden fore-
lzgger medlemsstaterne for Kommissionen inden den.30.
november 1 det tredje ir en beretning om deres aktion pa

omridet, ledsaget af oplysninger om eventuelle tilfzxlde
af forglftmnger med biocidholdige produkter. Kommis-

sionen udarbejder og. offentligger inden et ir efter
modtagelsen af disse oplysninger en samlet rapport.

Artikel 23
Kompetente myndigheder

1. - Medlemsstaterne udpeger  en kompetent
myndighed, som skal have ansvaret for udferelsen af de

- opgaver, medlemsstaterne er pilagt i henhold til dette

direktiv.

2. Medlemsstaterne giver' indén seks maineder for
dette direktivs ikrafttreden Kommissionen meddelelse
om den kompetente myndighed, de har udpeget.
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Artikel 24

Kommissionens pligter
1. Nir Kommissionen fra en medlemsstat modtager:

a) en vurdering og henstillinger vedrerende et aktivt
stof, jfr. artikel 10, stk. 2, og artikel 9, stk. 5, eller

b) et kortfattet dossier og en begrundelse for et forslag
om at afsld en godkendelse, jfr. artikel 3, stk. 5,

skal den give de evrige medlemsstater Oog ansegeren en
frist pA 45 dage til at indgive skriftlige indsigelser.

2. Ved udlebet af indsigelsesfristen skal Kommis-

sionen pi grundlag af:

— de dokumenter, den har modtaget fra den medlems-
stat, der vurderer dossieret

— eventuelle rdd fra ridgivende udvalg, navnlig den
Videnskabelige RAdgivende Komité om Kemiske
Stoffers Toksikologi og Okotoksikologi nedsat 1
henhold til Kommissionens beslutning
78/618/EQF (*) og, for si vidt angir aktive stoffer,
som er indeholdt 1 insekticider, acaricider, rodenti-
cider, fuglebekzmpelsesmidler og sneglebekempelses
midler, er godkendt 1 overensstemmelse med bestem-
melserne i direktiv 91/414/EQF, Den Videnskabelige
Komité for Bekempelsesmidler, nedsat i henhold til
Kommissionens beslutning 78/436/EQF (?)

- — bemarkninger fra andre medlemsstater samt anse-
gerne, og

— andre relevante oplysninger

udarbejde et forslag, som skal forelegges Den Stiende
Komité til vedtagelse efter fremgangsmaden 1 artikel 25,
stk. 3.

3. Ansegeren eller dennes befuldmagtigede repraesen-
tant kan af Kommissionen blive anmodet om for denne

at fremlegge bemaerkninger, navnlig nar det overvejes at

treffe en ugunstig afgerelse.

Artikel 25
Udvalg og fremgangsmader

1. Kommissionen bistis af et af den nedsat Stiende

Udvalg for Biocidholdige Produkter (Det Stiende

(") EFT nr. L 198 af 22. 7. 1978, s. 17.
() EFT nr. L 124 af 12. 5. 1978, s. 16.
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Udvalg). Det Stiende Udvalg bestir af reprasentanter
for medlemsstaterne, og har en reprasentant for
Kommissionen som formand. Udvalget fastlegger selv
sin forretningsorden.

2. For spergsmal, der forelegges Det Stdende Udvalg
i henhold ul arukel 14, stk. 4, forste afsnit, artikel 16,
stk. 4, og artikel 17, stk. 4, forelegger Kommissionens
representant udvalget et udkast til de foranstaltninger,
der skal tretfes. Udvalget afgiver udtalelse om dette
udkast inden for en frist, som formanden kan fastsztte
under hensyn til, hvor meget det pig=xldende spergsmal
haster, i givet fald ved afstemning.

Udtalelsen optages i medeprotokollen; derudover har
hver medlemsstat ret til at anmode om, at dens holdning
indferes 1 medeprotokollen. |

Kommissionen tager sterst muligt hensyn tul udvalgets
udtalelse. Den underretter udvalget om, hvorledes -den
har taget hensyn til dets udtalelse.

3. For alle andre sporgsmal, der forelegges udvalget 1
overensstemmelse med kravene i dette direktiv, fore-
legger Kommissionens representant udvalget et udkast
til de foranstaltninger, der skal traeffes. Udvalget afgiver
en udtalelse om dette udkast inden for en frist, som
formanden kan fastsztte under hensyn til, hvor meget
det pigzldende spergsmail haster. Det udtaler sig med
det flertal, der fastsat 1 Traktatens artikel 148, stk. 2, for
vedtagelse af de afgorelser, som Radet skal treffe pi
forslag af Kommissionen. Under afstemninger i1 udvalget
tilleegges de stemmer, der afgives af reprzsentanterne for
medlemsstaterne, den vagt, der er fastlagt i navnte
artikel. Formanden deltager ikke 1 afstemningen.

Kommissionen vedtager de patenkte foranstaltninger,
nir de er 1 overensstemmelse med udvalgets udtalelse.

Er de patenkte foranstaltninger ikke 1 overensstemmelse
med udvalgets udtalelse, eller hvis der ikke er afgivet
nogen udtalelse, forelegger Kommissionen straks Ridet
et forslag til de foranstaltninger, der skal treffes. Radet
treffer afgorelse med kvalificeret flertal.

Har Ridet efter udlebet af en frist pd 30 dage ikke
truffet nogen afgerelse, vedtages de foresliede foran
staltninger af Kommissionen.
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Artikel 26

Fzlles principper for vurdering af dossierer

De fzlles evalueringsprincipper, som er anfart i artikel 4,
stk. 1, litra b), vedtages i overensstemmelse med frem-
gangsmiden 1 artikel 25, stk. 3. Principperne skal regel-
" massigt underkastes fornyet vurdering og om fornedent
revideres 1 overensstemmelse med samme fremgangs-

m3ide.

_ Artikel 27 _
Tilpasning til den tekniske udvikling

De =ndringer, der er nedvendige for at tilpasse bilag II,
III, IV og V til den tekniske udvikling, vedtages efter
fremgangsmaden 1 artikel 25, stk. 3.

Artikel 28
Civilretligt og straffefetligt ansvar

Meddelelse af godkendelse og andre foranstaltninger 1i
overensstemmelse med dette direktiv medferer ikke
indskrenkning af det civil- og stratferetlige ansvar i
medlemsstaterne, som pahviler fabrikanter og i givet fald
den person, som er ansvarlige for markedsfering eller
anvendelse af det biocidholdige produkt.

Artikel 29
Beskyttelsesklausul

Sifremt en medlemsstat har gode grunde til at formode,
at et biocidholdigt produkt, som den har godkendt eller
skal godkende 1 henhold til artikel 3, udger en risiko for
menneskers eller dyrs sundhed eller for miljeet, kan den
midlertidigt begrense eller forbyde anvendelse eller salg
af det pdgzldende produkt pa sit omride. Medlemsstaten
underretter straks Kommissionen og de @vrige medlems-
stater om Den sidan foranstaltning og angiver irsagerne
hertil. Der skal vaere trutfet beslutning om spergsmalet

inden 90 dage i overensstemmelse med fremgangsmaden
1 artikel 25, stk. 3.

Artikel 30

Gennemiforelse af direktivet

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger de love
og administrative bestemmelser, som er nedvendige for
at efterkomme dette direktiv, senest 18 maneder efter
dets vedtagelse. De underretter straks Kommissionen
herom.

2. Nar en medlemsstat gennemforer disse foranstalt-
ninger, skal de indeholde en henvisning til dette direktiv,
eller de skal ved offentliggorelsen ledsages af en sidan
henvisning. De nzrmere regler for denne henv1sn1ng
fastsettes af medlemsstaterne. -

Artikel 31

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

BILAG I

LISTE OVER AKTIVE STOFFER, MED KRAV, AFTALT PA FALLESSKABSPLAN, TIL
OPTAGELSE I BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER

BILAG II

KRAV TIL DET DOSSIER, SOM SKAL FREMLAEGGES MED HENBLIK PA OPTAGELSE AF ET
| AKTIVT STOF I BILAG 1

DEL A
Kemiske stoffer

1. Dossieret for aktive stoffer skal indeholde mindst de oplysninger, som er anfort nedenfor under »Krav
til dossier«. Oplysningerne skal understettes af data.
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2. Oplysninger, som p4 grund af arten af det biocidholdige produkt eller dets pAtenkte anvendelser ikke er
nedvendige, skal ikke fremlegges. Det samme galder, hvis der ikke er videnskabeligt behov eller teknisk
mulighed for at fremlegge oplysningerne. I s fald skal der indgives en begrundelse, som kan godkendes
af den kompetente myndighed.

Krav til dossier

I. Anseger

I1.
111.
IV.

V.
VI.

VII.

VIIL

Det aktive stofs identitet

Det aktive stofs fysiske og kemiske egenskaber

Metoder til pavisning/identifikation

Effektivitet over for malarter samt patenkte énvcndelser '
Toksikologisk profil for mennesker og dyr, herunder metabolisme
Dkotoksikologisk profil, herunder skebne og adfaerd i miljeet

Foranstaltninger til beskyttelse af mennesker, dyr og miljeet

IX. Klassificering og etikettering

X. Sammenfatning og vurdering af II til IX

Folgende data skal fremlaegges til stotte for ovennavnte punkter:

I. ANSOGEREN

1.1,

1.2.

Navn og adresse.

Fabrikanten af det aktive stof (navn, adresse, produktionsanlzggets beliggenhed).

II. DET AKTIVE STOFS IDENTITET

2.1.

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Almindeligt navn foresliet eller accepteret af ISO, samt synonymer.
" Kemisk navn (IUPAC-nomenklatur).

Fabrikantens udviklingskodenummer (-numre).

CAS- og E@F-numre (hvis disse foreligger).

Empirisk formel og strukturformel (herunder fuldstendige oplysninger om isomer sammenszt-
ning) samt molekylmasse.

Metode ul fremsulling (syntesevejen kort beskrevet) af det aktive stof.
Specifikation af renheden af det aktive stof, udtrykt i g/kg eller g/I.

Identitet af urenheder og tllsaetmngsstoffer (f.eks. stabilisatorer) tillige med strukturformlen og
det mulige omfang, udtrykt 1 g/kg eller g/l.

Oprindelsen af det naturlige aktive stof eller dets forstadier, f.eks. blomsterudtrzk.
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[II. DET AKTIVE STOFS FYSISKE OG KEMISKE EGENSKABER

3.1.
3.2.
3.3.

3.4,
3.5.
3.6.
3.7.
3.8,

3.9.

3.10.
311
3.12.
3.13.
3.14.

3.15.

Smeltepunkt, kogepunkt, relativ massefylde (*).
Damptryk (1 Pa) (*).
Udseende (fysisk tilstand, farve) (3).

Absorptionsspektra (ultraviolét/ synligt, infraredt, NMR) og massespektrum, moler ekstinktion
ved relevante belgelengder (*).

Opleselighed i vand, herunder pH-vardiens (5 tl 9) og tcmperatnrens betydning for opleselig-

~heden ().

Opleselighed 1 organiske oplesmngsmndlcr, herunder temperaturens betydning for opleselig-
heden () - '
Fordelingskoefficient — n-octanol/vand, herunder pH-verdiens (5 til 9) og temperaturens
betydning (*).

Stabilitet i organiske oplesningsmidler anvendt i preparater samt relevante nedbrydningsproduk-
ters identitet (?).

Termisk stabilitet, relevante nedbrydningsprodukters identitet.

Antzndelighed, herunder selvantzendelighcd og forbrendingsprodukternes identitet.
Flammepunkt.

Overﬂadés[:oaending.

Eksplosive egenskaber.

Oxiderende egenskaber.

Adfzrd over for beholdermaterialer.

IV. METODER TIL PAVISNING OG IDENTIFIKATION

4.1.

4.2.

Analytiske metoder for bestemmelse af det rene aktive stof og i givet fald for relevante nedbryd-
ningsprodukter, isomerer og urenheder i det aktive stof samt tilsetningsstoffer (f.eks. stabilisa-
torer).

8

Analytiske metoder, herunder gcnvmdmgsProcent og pévnsnmgsgra:nser for det akuvc stof og
restkoncentrationer heraf, samt i givet fald i eller pi:

a) jord

b) luft

c) vand: Ansegeren skal bekrzfte, at selve stoffet og alle nedbrydningsprodukter, som falder ind
under definitionen pA bekampelsesmidler for parameter 55 i bilag 1 i direktiv 80/778/EQF
om kvaliteten af drikkevand (EFT nr. L 229 af 30. 8. 1980, s. 11), kan vurderes med tilstrak-
kelighed pilidelighed ved den i direktivet angivne maksimalt acceptable koncentration (MAC)
for de enkelte pesticider

d) dyrs og menneskers legemsvasker og -vav

e) levnedsmidler og foder, samt eventuelt andre produkter.

(*) Disse data skal oplyses for det rene aktive stof med navnte specifikation.

(*) Disse data skal oplyses for det aktive stof med nzvnte specifikation.

r
el e - - .
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V. EFFEKTIVITET OVER FOR MALARTER SAMT PATANKTE ANVENDELSER

5.1.  Funkution, f.eks. fungicid, rodenticid, insekticid, bakteriocid.

5.2. .Organismc(r), som skal bekzmpes, og produkter, organismer eller genstande, som skal beskyttes.

5.3. Virkninger p4 maélarter, f.cks. ved kontakt, indinding eller som mavegift, fungitoksisk: eller
fungistatisk middel. '

54.  Virkemade.

- 5.5. PAtenkt anvendelsesomride.

56. Brugere, erhvervsmaessige eller ikkc-erhvervsméessig_e, offentligheden i almindelighed.

5.7. Oplysninger om forekomst eller mulig forekomst af resistensudvikling samt om forholdsregler i
sa fald. | | :

5.8. Omtrentlig 4rlig mangde, som skal markedsfores.

59. Iagttagelser vedrerende uenskede eller utilsigtede bevirkninger, f.cks. pﬁ.-nyttige og andre organi-

smer uden for milgruppen.

V1. TOKSIKOLOGISKE UNDERSGGELSER OG STOFSKIFTEUNDERSGGELSER
6.1. Akut toksicitet.
6.1.1. Oral.
6.1.2. Gennem huden.
6.1.3. Indétnding.
6.1.4.  Hud- og ejenirritation.
6.1.5. Hudoverfelsomhed.
6.2. Stofskifteundersegelser af pattedyr
Grundleggende toksikokinetik, herunder hudabsorptionsundersegelse.

' For undersegelserne 6.3 (om fornedent), 6.4, 6.5, 6.7 og 6.8 indgives stoffet oralt, med mindre
det godtgeres, at anden indgivelsesmide er mere egnet.

- 6.3. Kortsigtet toksicitet ved gentagen dosis (28 dage)

Underéegelscn er ikke nedvendig, hvis der foreligger undersegelser af subkronisk toksicitet pa
rotte. ' '

6.4.  Subkronisk toksicitet
90-dages undersogelse, to arter, en gnaver og en ikke-gnaver.
6.5. Kronisk toksicitet

En gnaver og et andet pattedyr.

6.6. Mutagenicitetsundersogelser.

6.6.1. In vitro genmutationsundersegelse 1 bakterier.

6.6.2. In vitro cytogenetiske undersegelser i patwdSrrccller.

6.6.3. In vitro genmutationsforseg 1 pattedyrceller.

6.6.4. Hvis undersegelserne 1 punkt 6.6.1, 6.6.2 eller 6.6.3 er positive, skal der gennemferes en in vivo

mutagenicitetsundersagelse (knoglemarvstest for kromosomafvigelser eller en mikronukleustest).
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6.6.5.

6.6.6.

6.7.

6.8.
6.8.1.
6.8.2.

6.9.

6.10.

6.11.

6.11.1.

6.11.2,

6.12.

6.12.1.

6.12.2.

6.13.

6.13.1.
6.13.2.
6.13.3.
6.13.4.

- 6.13.5.

6.13.6.

6.13.7.

De Europziske Fzllesskabers Tidende

Hvis undersegelsen 1 punkt 6.6.4 er negativ, men positiv i in vitro test, gennemfzres en anden in
vivo undersogelse for at undersege, om der kan pivises mutagenicitet -eller vidnesbyrd om
DNA-forstyrrelser i vav, bortset fra knoglcmarv

Hyvis undersogelserne 1 punkt 6.6.4 er positive, kan der kraves en preve med henbhk pi at

vurdere eventuelle kenscelleeffekter.
Carcinogenicitetsundersogelser

En gnaver og et andet pattedyr. Uhdersagclserne kan kombineres med undersegelserne 1 punkt
6.5. |

Reproduktiv toksicitet.

Teratogenicitetsundersegelse — kanin og en gnaverart.

- Fertilitetsundersegelse — mindst to generationer, en art, han og hun.

Neurotoksicitetsundersogelse

Hvis det aktive stof er en organisk fosforsyreforbindelse, eller hvis der er andre tegn pi, at
forsegsstoffet kan have neurotoksiske egenskaber, skal der gennemfares neurotoksicitetsunderse-
gelser. Forsegsarten er en voksen hene, med mindre det godtgeres, at en anden art er mere
egnet. I givet fald skal der gennemferes forsinket neurotoksicitetstest. Hvis anticholin esteraseak-
tivitet er pavist, skal det overvejes at udfere undersogelse for effekt af reaktiverende stoffer.

Toksiske virkninger pa husdyr og kzledyr.
Undersegelser vedrerende menneskers udsattelse for det aktive stof.

Levnedsmidler og foderstoffer — hvis det aktive stof skal indgi i produkter til anvendelse, hvor
levnedsmidler til mennesker tilberedes, indtages eller oplagres, eller hvor foderstoffer til husdyr
tilberedes, indtages eller oplagres, skal forsegene i bilag IV, del A, punkt 1 gennemferes.

Hvis andre forseg vedrerende menneskers udsattelse for det aktive stof i de pAtenkte preparater
anses for nedvendige, skal undersegelsen (undersegelserne) i bilag IV, del A, punkt 2 gennem-
fores.

Supplerende undersogelser.

/

Hvis det aktive stof skal anvendes i produkter til behandling af planter, skal der gennemféres
tests til vurdering af toksiske virkninger af metabolitter fra behandlede planter, sifremt de er
forskellige fra virkninger i dyr.

Mekanisuske undersegelser — undersegelser som mitte vere nedvendige for at klarlegge virk-

ninger konstateret ved toksicitetsforseg.

Medicinske data i anonym form.

‘Eventuelle erfaringer fra medicinsk overvigning af fremstillingsvirksomhedens personale.

Eventuelle erfaringer fra direkte iagttagelser, f.eks. kliniske tilfzlde, forgiftningstilf=lde.

Helbredsjournaler, bade fra industri og landbrug og eventuelle andre kilder.

Epidemiologiske undersegelser af befolkningen.

Diagnose af forgiftning (bestemmelse af det aktive stof og metabolitter i legemsvaske eller udn-
dingsluft), specifikke tegn pa forgiftning, kliniske tests.

Eventuelle iagttagelser af overtelsomhed/allergifremkaldende evne.

Foresliet behandling: ferstehjalp, modgift, medicinsk behandling.

3.9.93
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6.13.8.

6.14.
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Prognose ved forgiftning.

Sammenfatning af pattedyrstoksikologi og konklusioner, herunder »no observable adverse effect
level« (NOAEL), »no observable effect level« (NOEL), samlet evaluering af alle toksikologiske
data og andre oplysninger om det aktive stof. Om muligt kort omtale af eventuelle forslag til
beskyttelse at arbejdstagerne.

VII. SKOTOKSIKOLOGISKE UNDERSQJGELSER AF DET AKTIVE STOF

7.1.
7.2.

7.3.

7.4,

/.5.

Akut toksicitet for fisk.

Akut toksicitet for Daphnia magna.

Undersegelse af veksthemmende virkning for alger.

Akut toksicitet for en anden ikke-vandorganisme uden for milgruppen.

Hvis resultaterne af de skotoksikologiske undersogelser og den (de) pitaenkte anvendelse(r) af
det aktive stof giver formodning om fare for miljeet, skal forsegene i bilag IV, del B og C,
gennemfares.

Skebne og adferd i miljoet

7.6.

7.6.1.

/7.6.1.1.

7.6.1.2.

7.6.1.3.

7.6.1.4

7.6.2.

7.6.2.1.
7.6.2.2.

7.6.2.3.

7.6.3.

7.7.

7.8.

Nedbrydning. -
BiOti-sk.
Let nedbrydelighed.

Iboende bionedbrydelighed.

Hvis resultatet af preven i punkt 7.6.1.2 er negativt, og det aktive stof og dets preparater sand-
synligvis vil blive bortskaffet ved spildevandsbehandling, skal preven i bilag IV, del C, punkt 4.1
gennemferes. o |

Eventuelle andre bionedbrydelighedstorseg, som er relevante i lyset af resultaterne i punkt 7.6.1.1
og 7.6.1.2. '

Abiotisk.

Hydrolyse som funktion af pH 6g identifikation af nedbrydnirigsprodukt(er). |
Fotolyse 1 vand, herunder transformationsprodukternes identitet ().

Fotolyse 1 luft r(skan), herunder identi%ikation af nedbrydningsprodukter (*).

Hvis resultaterne af punkt 7.6.1.2 eller 7 .6.'1.4_ giver formodning om behov derfor, eller det aktive

stof generelt har lav eller ingen abiotisk nedbrydning, skal preverne i bilag IV, del B, punkt 1.1
og 2.1, samt om fornedent preverne 1 bilag IV, del B, punkt 3 gennemfores.

Adsorptions-/desorptionsscreeningtest

Huvis resultaterne af testen giver formodning om behov derfor, skal preverne i bilag IV, del B,
punkt 1.2, samt/eller preverne 1 bilag IV, del B, punkt 2.2 gennemferes.

Kortfattet beskrivelse af skotoksikologiske virkninger og skabne og adferd i miljeet.

VIII. FORANSTALTNINGER TIL BESKYTTELSE AF MENNESKER, DYR OG MILJJET

8.1.

8.2.

Anbefalede metoder og sikkerhedsforanstaltninger vedrerende hindtering, anvendelse, oplagring,
transport eller brand. |

I tilfxlde af brand, reaktionsprodukternes art, forbraendingsgasSer OSV.

(") Disse data skal oplyses for det rene aktive stof med navnte specifikation.
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8.3. Neodforanstaltninger 1 ulykkestilfzlde.
8.4. Mulighed for destruktion eller dekontaminering ved udledning 1 eller p4:
a) luft

b) vand, herunder drikkevand

c) jord.

8.5. Stoffer, som henherer under liste I eller liste 11 i bilaget til direktiv 80/68/EQJF om bcskjrttelse af
grundvand mod forurening foranlediget at visse farlige stoffer (EFT nr. L 20 af 26. 1. 1980,

s. 43).

8.6. Fremgangsmider ved affaldshindtering af det aktive stof for industrielle eller erhvervsmassige
brugere.

8.6.1.  Mulighed for genanvendelse eller recirkulation.

8.6.2.  Mulighed for neutralisering.

8.6.3.  Vilkir for kontrolleret udiedning, herunder kvalitet af perkolat ved bortskaffelse.
8.6.4. Vilkir for kontrolleret forbranding.

8.6.5. Om fornedent, andet.

IX. KLASSIFICERING OG ETIKETTERING

Forslag, herunder begrundelsen derfor, til klassific.ering og etikettering af det aktive stof i henhold til
direktiv 67/548/EQF | |

— farcsyrpbol(er)
— farebetegnelser
— risikopaskrifter

— sikkerhedspaskrifter.

X. SAMMENFATNING OG EVALUERING AF II TIL IX

DEL B
Svampe, mikroorganismer og vira
1. Dossieret for aktive stoffer skal indeholde mindst de oplysninger, som er anfert nedenfor under »Krav

til dossier«. Oplysningerne skal understettes af data.

2. Oplysninger, som pi grund af arten af det biocidholdige produkt eller dets pAtenkte anvendelser ikke er
nedvendige, skal ikke fremlzegges. Det samme gzlder, hvis der ikke er videnskabeligt behov eller teknisk
mulighed for at fremlzgge oplysningerne. I s fald skal der indgives en begrundelse, som kan godkendes
af den kompetente myndighed.

Krav til dossier

I. Oplysninger vedrorende anseger
II. Den aktive organismes identitet
ITII. Kilde tl den aktive organisme

IV. Metoder til pAvisning og identifikation

V. Den aktive organismes biologiske egenskaber, herunder sygdomsfremkaldende egenskaber og smitte-
evne for milart og arter uden for milgruppen, herunder mennesker
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V1. Effektivitet og pitenkte anvendelser

VII. Toksikologisk profil for mennesker og dyr, herunder toksiners metabolisme

VIII. Dkotoksikologisk profil, herundcr skebne og adfzrd 1 miljeet for orgamsmeme og de toksiner, de
frembringer

IX. Nedvendige foranstaltninger til beskyttelse af mennesker, organismer uden for malgruppen samt
miljeet |

- X. Klassificering og etikettering

XI1. Sammenfatning og evaluering af 11 til X

Folgende data skal fremlegges til stette for ovennzvnte punkter:

I. ANSOGER
1.1. Anseger (navn, adresse osv.).
1.2. Fabrikant (né.vn, adresse, produktionsanleggets beliggenhcd).

™

II. ORGANISMENS IDENTITET

2.1. Organismens almindelige navn (herunder alternative og udgiede navne).

2.2, Taxonomisk navn og stamme, som angiver, om der er tale om en stammevariant eller en mutant
stamme; for vira tillige den taxonomiske betegnelse for det aktive stof, serotype, stamme eller
mutant.

2.3. Kollektions- og kulturreferencenummer, hvis kulturen opbevares.

2.4. Metoder, fremgangsmider og kriterier for pavisning og identificering af organismen (f.eks.

morfologi, biokemi, serologi osv.).

III. KILDER TIL ORGANISMEN

3.1. Forekomst 1 naturen eller andetsteds.

3.2. Metoder til isolering af _organisme eller aktv stamme.

3.3. Kulturmetoder.

3.4, Produktionsmetode med beskrivelse af indeslutning og fremgangsmade til bevarelse af kvalitet og

sikring af ensartet kilde for den aktive organisme. For mutante stammer oplyses desuden om
fremstilling og isolering, tillige med de kendte forskelle mellem mutantstammen og de vilde
foreldrestammer.

3.5. Sammensztning af den ferdige aktive organisme, dvs. art, renhed, identitet, egenskabcr, mdhold
af urenheder og fremmede orgamsmer

3.6. ‘Metoder til hindring af kontaminering af freunderlag og tab af virulens i freunderlag.

3.7. Fremgangsméder ved affal_dshindtering.

IV. METODER TIL PAVISNING OG IDENTIFIKATION
4.1. Metoder til at fastsld organismens tilstedeverelse og identitet.

4.2, Metoder til at fastsla identitet og renhed af freunderlag, hvorfra forsragssencr producercs, samt
opndede resultater, herunder oplysninger om variabilitet.
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4.3.

4.4,

4.5.
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Metoder til at vise den mikrobiologiske renhed af det ferdige produkt og til at vise, at forure-
nende stoffer er blevet begraensct til et acceptabelt niveau, opniede resultater og oplysninger om
variabilitet.

Metoder til pavisning af, at der i det aktive stof ikke findes bestanddele, som er sygdomsfremkal-
dende, herunder for protozoers og svampes vedkommende temperaturpivirkning (ved 35° C og
andre relevante temperaturer).

Metoder til pavisning af levedyguighed og ikke-levedygtige restkoncentrationer (f.eks. toksiner)
eller pA behandlede produkter, levnedsmidler, foder, dyrs og menneskers legemsvaesker og -vav,
jord, vand og luft, hvor noget sidant er relevant.

V. ORGANISMENS BIOLOGISKE EGENSKABER

5.1,

5.2,

5.3.

5.4.

5.5.

J.6.

3.7.

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

Historisk redegorelse for orgamsmen og dens anvendelse, herunder om muligt naturlig fore-
komst og geografisk udbrcdelse

Forhold til eksisterende patogener i hvirveldyr, hvirvellese dyr, planter eller andre organismer.

Virkning pi4 malart. Sygdomsfremkaldende egenskaber eller arten af modsztningsforhold til
vart, herunder oplysninger om vartsspecifikt omride.

Overferbarhed, smitsom dosis og oplysninger om virkemade, herunder oplysninger om tilstede-
varelse, fravaer eller frembringelse af toksiner, samt hvis det er relevant oplysninger om deres art,
identitet, kemiske struktur, stabilitet og potens.

Mulige virkninger pA narmest beslegtede arter uden for mailgruppen, herunder smitteevne,

sygdomsfremkaldende egenskaber, overferbarhed.
Overforbarhed til andre organismer uden for malgruppen.

Andre biologiske virkninger pa organismer uden for milgruppen, under forskriftsmassig anven-
delse.

Smitteevne og fysisk stabilitet under forskriftsmaessig anvendelse.
Genetisk stabilitet under de miljemassige betingelser ved den foresliede anvendelse.
Sygdomsfremkaldende evne og smitteevne for mennesker og dyr under immunosuppression.

Sygdomsfremkaldende evne og smitteevne for kendte parasitter/rovdyr af malarten.

V1. EFFEKTIVITET OG PATANKTE ANVENDELSER

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Skadegerere, som bekampes, og materialer, stoffer, organismer eller ‘produkter, som enskes

‘behandlet eller beskyttet

Pitenkte anvendclser, f.eks. insekticid, desinficerende middel, anti-foulingmiddel osv.

Oplysninger om eller iagttagelser af uenskede eller utilsigtede bivirkninger.

Oplysninger om forekomst eller mulig forekomst af resistensudvikling samt om forholdsregler i
si fald.

Vnrkmngcr pi milorganismer.

Brugerkategori.

VII. TOKSIKOLOGISKE UNDERSOGELSER OG STOFSKIFTEUNDERSGGELSER

7.1,

Akut toksicitet

I tilfelde, hvor en enkeltdosis ikke er velegnet, skal der udferes et st tester for at pavise sterkt

giftige aktive stoffer og smitteevne:
1) oral

2) gennem huden
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3) indanding
4) hud- og i givet fald gjenirritation
5) hudoverfelsomhed og 1 giiret fald overfelsomhed i Andedratssystemet, og

6) for vira og viroider, undersegelser af cellekultur med renset smitsome virus og primare celle-
kulturer af pattedyr, fjerkrae og fisk.

7.2. Subkronisk toksicitet
40-dages undersegelse, to arter, en gnaver, en ikke-gnaver:
1) indgivelse gennem munden
2) andre indgivelsesveje (indinding, gennem huden), og

3) for vira og viroider undersogelse for infektivitet, udfert ved bioessay eller pA passende celle-
kultur mindst syv dage efter indgivelse i forsegsdyr. ' '

7.3. Kronisk toksicitet

To arter, en gnaver og et pattedyr, oral indgivelse, med mindre anden indgivelsesve) er mere
egnet. | |

7.4, Carcinogenicitetsundersegelse

Kan kombineres med undersegelser i1 punkt 6.3. En gnaver og et andet pattedyr.

7.5. Mutagenicitetsundersegelse

Som anfert 1 del A, punkt 6.6.

7.6. Reproduktiv toksicitet
Teratogenicitetsundersegelse — kanin og en gnaverart

Fertilitetsundersegelse — en art, mindst to generationer, han og hun.

7.7. Stofskifteundersogelser

Grundlaggende toksikokinetik, absorption (herunder absorptidn gennem huden), distribution og
ekskretion 1 pattedyr, herunder belysning af stofskifteveje.

7.8. Neurotoksicitetsundersegelser skal udferes, hvis der er formodning om anticholin esteraseakti-

vitet eller andre neurotoksiske virkninger. Om nedvendigt gennemferes forsinket neurotoksici-
tetstest pA voksne hens.

7.9. LImmundtoksicitetsundersagelse, f.eks. allergifremkaldende evne.

7.10. Undersogelser af tilfxldig udszuelse: hvis det aktive stof skal indgad i produkter til anvendelse,
hvor levnedsmidler til mennesker eller dyr tilberedes, indtages eller oplagres, eller hvor menne-
sker, husdyr eller kaledyr kan udsattes for behandlede omrider eller materialer.

7.11. Menneskers udsztielse, herunder:
1) medicinske data 1 anonym form

2) helbredsjournaler, data vedrerende medicinsk overvigning af fremstillingsvirksomhedens
personale |

3) epidemiologiske data

4) oplysninger om forgiftningstilfaelde
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5) forgiftningsdiagnose (tegn, symptomer), herunder oplysninger om eventuelle analytiske tester

6) foreslaet behandling af og prognose ved forgiftning.

Kortfattet gennemgang af pattedyrstoksikologi — konklusioner (herunder NOAEL, NOEL og i
givet fald ADI), overordnet vurdering af alle oplysninger vedrerende toksikologi, sygdomsfrem-
kaldende evne og smitteevne, og andre oplysninger om den aktive organisme. Om muligt kort-
fattet gennemgang af foresliede foranstaltninger til beskyttelse af brugeren.

VIIL. @KOTOKSIKOLOGISKE UNDERS@GELSER

8.1.
8.2,
8.3.
8_'4;
8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

Akut toksicitet for fisk.
Akut toksicitet for Daphnia magna. ,

Undersogelse af vaksthammende virkning for alger.

- Akut toksicitet for en anden ikke-akvatisk organisme uden for malgruppen.

Sygdomsfremkaldende evne og smitteevne for honningbier og regnorme.

Akut toksicitet og/eller sygdomsfremkaldende evne og smitteevne for andre organismer uden for
milgruppen, som menes at tilhore en risikogruppe.

Eventuelle virkninger p4 andet plante- og dyreliv.
Omfanget af indirekte kontamination pi omrider, som granser op til det behandlede omride.

I tilfelde, hvor der frembringes toksiner, vil data som anfert i bilag II, del A, VII, punkt 7.1 til
7.5 skulle fremlegges.

Skaebne og adferd i miljeet

8.10.

8.11.

Spredning, mobilitet, muluplikation og persistens i1 luft, jord og vand.

I ulfzlde, hvor der frembnnges toksiner, vil data som anfart 1 bilag II, del A, VII, punkt 7.6 il
7.8 vare nedvendige.

IX. METODER TIL BESKY'l IELSE AF MENNESKER, ORGANISMER UDEN FOR

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

MALGRUPPEN SAMT MILJQET

Metoder og sikkerhedsforanstaltninger, som skal treftes ved oplagring, hindtering, transport og
anvendelse eller 1 tilflde af brand eller anden sandsynlig handelse.

Eventuelle betingelser eller miljeforhold, hvorunder den aktive organisme ikke ber anvendcs.
Mulighed for at gere den aktive organisme uskadelig og eventuelle metoder hertil.
Virkninger af kontaminering af luft, jord og vand, navnlig drikkevand.

Nodforanstaltninger i tilfzlde af ulykker.

Fremgangsmider for affaldsforvaltning af den aktive organisme, herunder kvaliteterne af
perkolat ved bortskaffelse.

Mullghed for destruktion eller dekontaminering efter udledmng 1 eller pa: luft, vand, jord, og 1
givet fald andet.

3.9.93
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X. KLASSIFICERING OG ETIKETTERING

Forslag til klassificering i en af risikogrupperne 1 artikel 2, litra d) i direktiv 907679/ EQF ('), med begrun-
delse, og ledsaget af oplysning om, hvorvidt produkterne skal markes med angivelsen for biologisk
betinget fare, som er anfert i bilag II i direkttv 90/679/EQF.

XI. SAMMENFATNING OG EVALUERING AF II TIL X

k
A . i

(") EFT nr. L 374 af 31. 12. 1990, s. 1.

BILAG HI

KRAV TIL DET DOSSIER, SOM SKAL FREMLZAGGES MED HENBLIK PA GODKENDELSE AF
ET BIOCIDHOLDIGT PRODUKT

DEL A

Kemiske produkter

1. Dossieret for biocidholdige produkter skal indeholde mindst de oplysninger, som er anfert nedenfor
under »Krav til dossier«. Oplysningerne skal understottes af data.

2. Oplysninger, som p4 grund af arten af det biocidholdige produkt eller dets patankte anvendelser ikke er
nedvendige, skal ikke fremlegges. Det samme galder, hvis der ikke er videnskabeligt behov eller teknisk

- mulighed for at fremlegge oplysningerne. I s fald skal der indgives en begrundelse, som kan godkendes
af den kompetente myndighed. _ _ -

Krav til dossier

I. Oplysninger vedrerende anseger

II. Det biocidholdige produkts identitet

I[II. Det biocidholdige produkts fysiske, kemiske og tekniske egenskaber

IV. Metoder til iden!:ifikation og analyse af det biocidholdige produkt

V. Pitzenkte anvendelser og effekuiviteten heraf
V1. Toksikologiske data for de biocidholdige produkter (ud over data for det aktive stof)

VII. Bkotoksikologiske data for de biocidholdige produkter (ud ;wer data for det aktive stof)
VIII. Nedvendige foranstaltninger til beskyttelse af mennesker, dyr samt miljeet

IX. Klassificering, emballering og etikettering af det biocidholdige produkt

X. Sammenfatning og evaluering af II ul IX.

Felgende data skal fremlagges til stotte for ovennavnte punkter.

I. ANSOGER
1.1. Anseger (navn og adresse osv.).
1.2. Fabrikamen af preparatet og de(t) aktive stof(fer) (navn og adresse, herunder produktionsanlag-

gets/-anleggenes beliggenhed).
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I[I. DET BIOCIDHOLDIGE PRODUKTS IDENTITET

2.1,

2.2.

2.3.

Handelsnavn eller foresliet handelsnavn, og 1 givet fald fabrikantens udviklingskodenummer for
praparatet. B |

Detaljerede kvantitative og kvalitative oplysninger om przparatets sammensztning, f.eks. aktivt
(aktive) stof (stoffer), urenheder, hjzlpestoffer, uvirksomme bestanddele.

Praeparatets fysiske tilstand og art, f.eks. koncentrat, som kan emulgeres, pulver, som kan fugtes,
oplesning. |

1. DET BIOCIDHOLDIGE PRODUKTS FYSISKE, KEMISKE OG TEKNISKE EGENSKABER

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.8.1.
3.8.2.
3.8.3.
3.8.4.
3.8.5.
3.8.6.

3.8.7.

3.8.8.

3.8.9.

3.9.

- 3.10.

Udseende (fysisk tilstand, farve).

Eksplosive egenskabér.

Oxiderende egenskaber.

Flammepunkt og andre angivelser af ahtatndelighed eller selvantendelighed.

Aciditet/alkalinitet i givet fald pH-vaerdi (1 % 1 vand).

Relativ massefylde.

Lagringsstabilitet — stabilitet og holdbarhed samt pavirkninger af det biocidholdige produkts
tekniske egenskaber fra lys, temperatur og fugtighed.

Praparatets tekniske egenskaber.

'Fugtningsmulighed.

Persistent skumdannelse.

Flydeevne, haldbarhed og Stevafgivclse.

- Opslemningsmulighed, opslemningsstabilitet. .

Vidsigtningstest, tersigtningstest.
Partikelstorrelsestordeling, indhold af stev/fint materiale, slid og skerhed.

Ved granulat: sigtetest og angivelse af vaegtfordeling for granulatet, i det mindste af den del, hvis
partikelsterrelse er over 1 mm.

Emulsionsevne, reemulsionsevne, emulsionsstabilitet.
Fugtning, vedhangning og fordeling til milorganismer.

Fysisk og kemisk forenelighed med andre midler, herunder andre biocidholdige midler; som det
skal ullades benyttet sammen med.

Hvis det biocidholdige middel skal anvendes i form af lokkemad eller granulat, angives repeHenter
eller foranstaltninger tl giftkontrol, som er indlagt i midlet og kan hindre péavirkning af orga-
nismer uden for malgruppen.

IV. METODER TIL IDENTIFIKATION OG ANALYSE

4.1.

4.2.

. Analytiske metoder til bestemmelse af det biocidholdige produkts sammensa®tning.

For si vidt de ikke er omfattet af bilag 11, 4.2: analytiske metoder, herunder genvindingsprocent

og pavisningsgrenser for toksikologisk og ekotoksikologisk relevante bestanddele af det biocid-
holdige produkt og/eller restkoncentrationer, og i givet fald p4 eller i: |

a) jord
b) luft

- ¢) vand (herunder drikkevand)

"d) dyrs og menneskers legemsvaesker og -vaev

e) behandléde levnedsmidler eller foder.



3.9.93

De Europaxiske Fallesskabers Tidende Nr. C 239/31

L i e - e i I . - gl ———

V. PATANKTE ANVENDELSER OG EFFEKTIVITET

5.1.  Pitenkte anvendelsesomrider.

5.2. Anvendelsesmetode.

5.3. Anvendelseshyppxghed og i givet fald det biocidholdige produkts og det aktive stofs endelige
koncentration i det system, hvor praparatet skal anvendes, f.eks. kelevand, overfladevand, vand til
opvarmningsformal.

5.4. Antal anvendelser, anvendelsestidspunkt og eventuelt szrlige oplysninger om geografiske eller
klimatiske variationer eller nedvendige venteperioder til beskyttelse af mennesker og husdyr.

5.5. Eventuelle yderligere nedvendige oplysninger.

5.6. Funktion, f.eks. fungicid, rodenticid, insekticid, bakteriocid. *

5.7. Skadegerer(e), som skal bekempes, og produkter, organismer eller genstande, som skal beskyttes.

5.8. Virkninger pa mélorgamsmer, f.eks. ved kontakt, indinding eller som mavegift, fungitoksisk eller
fungistatisk middel.

5.9. Virkemide, som ikke er dekket af bilag II, punki: 5.4.

5.10.  Bruger, erhvervsmassig eller ikke-erhvervsmassig.

5.11.  Iagttagelser eller uenskede eller utilsigtede bmrkmnger, f.eks. pa nytugc eller andre organismer

' uden for milgruppen.

Effektivitetsdata

5.12. Data til stette for den pi etiketten angivne effektivitet, herunder eventuelle anvendte standardpro-
tokoller, laboratorietester, eller 1 givet fald markforseg. For hver anvendelse skal angives begrun-
dede tilfzlde.

- 5.13.  Virkningen af faktorer som klima, temperatur, fugtighed, nedber osv., som ikke er d=zkket af
punkt 5.4.

5.14.  Forenelighed med forskellige dyrkningsmetoder og andre foranstaltninger, som kan anvendes mod
malorganismen under de pitenkte anvendelsesbetingelser. |

5.15.  Eventuelle andre kendte begraznsninger af effekuiviteten.

5.16.  Przparatets eller den pitenkte anvendelses relative fordele i sammenligning med eksisterende
preparater eller behandlingsmetoder.

5.17.  Sammenfatning og vurdering af data 1 punkt 5.12 ul 5.17.

VI. TOKSIKOLOGISKE UNDERSOGELSER

6.1.

6.1.1.
6.1.2.
6.1.3.

6.1.4.

Akut toksicitet.
Oral. v
Gennem huden.

Indinding.

Hud- og gjenirritation.

_—



Nr. C 239/32

6.1.5.

6.2.
6.3.

6.4.

6.5.

6.6.
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For biocidholdige produkter, som skal godkendes til anvendelse sammen med andre biocidholdige
produkter, skal przparatblandingen om muligt preves for aktut dermal toksicitet og hud- og
gjenirritation, alt efter forholdene.

Om fornedent test af absorption gennem huden.
Foreliggende toksikologiske data vedrerende toksikologisk relevante uvinksomme stoffer.

Undersoegelser vedroerende menneskers udszttelse for preparatet

Om fornedent skal de(n) 1 bilag IV, del A anforte test(er) gennemferes for praparatets toksikolo-
gisk relevante uvirksomme stoffer. |

Hvis det biocidholdige produkt har form af lokkemad eller granulat, kan der kraves undersegelse
af godtagelse hos kzledyr eller husdyr.

Sammenfatning og evaluering af data i punkt 6.1 til 6.6, herunder om muligt kortfattet beskrivelse
af foranstaltninger til beskyttelse af arbejdstagerne.

VII. GKOTOKSIKOLOGISKE UNDERS@GELSER AF DET BIOCIDHOLDIGE PRODUKT

7.1.

7.2.

De fremlagte oplysninger skal, hvor det er relevant, omfatte de i bilag II, punkt 7.1 til 7.4 anferte
oplysninger.

Hyvis resultaterne af de ekotoksikologiske undersegelser og den (de) pitznkte anvendelse (anven-
delser) af det aktive stof giver formodning om risiko for miljeet, skal de i bilag IV, del D og E
anferte tester gennemferes. |

Skebne og adferd i miljeet

7.3.

De fremlagte oplysninger skal, hvor det er relevant, omfatte de i bilag I, punkt 7.6 anferte oplys-
ninger.

VIII. FORANSTALTNINGER TIL BESKYTTELSE AF MENNESKER, DYR OG MIJQET

8.1.
0.2
8.3.
8.4.
8.5.

8.6.

8.6.1.
8.6.2.
8.6.3.
8.6.4.

8.6.5.

8.7.

Anbefalede metoder og forholdsregler vedrerende hindtering, oplagring, .transport eller brand.
Nedforholdsregler i ulykkestilfzlde.

Eventuelle fremgangsmider ved rengering af anvendt udstyr.

Mulige indgangsveje til miljoet.

Forbraendingsprodukternes identitet af hensyn til tilfelde af brand.

Fremgangsmider for affaldsforvaltning af det biocidholdige produkt og emballager herfor i indu-
stri, for erhvervsmassige brugere og offentligheden.

Mulighed for genanvendelse eller recirkulation.

 Mulighed for neutralisering..

Vilkar for kontrolleret udledning.
Vilkar for kontrolleret forbrending.
Om fornedent, andet.

Mulighed for destruktion eller dekontaminering efter udledning i eller p4:
a) luft
b) vand, herunder drikkevand

¢) jord.
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8.8. Kvalitet af perkolat ved bortskaffelse, for si vidt som dcttc punkt lkke er omfattet af punkt 8.6.3 i
bilag II.
- 8.9.  Eventuelle oplysninger om godkendelse i andre lande.

IX. KLASSIFICERING, EMBALLERING OG ETIKETTERING

Forslag, herunder begrundelsen derfor, for klassificering og etikettering i overensstemmelse med direktiv
88/379/EQDF, eller for rodenticider, insekticider/acaricider, fuglebekempelsesmidler og sneglemidler, i
overensstemmelse med direktiv 78/631/EQF: |

— faresymbol(er)

— farebetegnelser

— risikopaskrifter

— sikkerhedspiskrifter

— brugsanvisning

— emballcring (type, materialer, storrelse osv.), praeparatets'forcnelighcd med foresliet emballagemateriale

— eksempler pi foresldet emballage og om fornedent foreslaet (foresldede) etiket(ter).

X. SAMMENFATNING OG EVALUERING AF ALLE OPLYSNINGER OG KRAYV I BILAG III

DEL B

‘Svampe, mikroorganismer og vira

1. Dossieret for biocidholdige produkter skal indeholde mindst de oplysninger, som er anfert nedenfor
under »Krav til dossier«. Oplysningerne skal understattes af data.

2. Oplysninger, som pa grund af arten af det biocidholdige produkt eller dets pitaznkte anvendelser ikke er
nadvendige, skal ikke fremlegges. Det samme galder, hvis der ikke er videnskabeligt behov eller teknisk
mulighed for at fremlegge oplysningerne. I s4 fald skal der indgives en begrundelse, som kan godkendes
af den kompetente myndighed.

Krav til. dossier
I. Anseger
II. Det biocidholdige produkts identitet og sammensatning

ITII. Det b10c1dhold1gc produkts tekniske egenskaber, og eventuclle biocide egenskaber ud over dem, der
findes i den aktive organisme

IV. Metoder til identifikation og analyse af det biocidholdige produkt

<

Pitenkte anvendelser og effektiviteten heraf
VI. Toksikologiske data om de biocidholdige produkter (ud over data for den aktive organisme)
VII. Gkotoksikologiske data for de biocidholdige produkter (ud over data for den aktive organisme)

VIII. Nedvendige foranstaltninger til beskyttelse af mennesker, organismer uden for mailgruppen samt
miljeet

IX. Klassificering, emballering og etikettering af det biocidholdige produkt

X. Sammenfatning af IT ul IX.
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Folgende data skal fremlagges til statie for ovennavnte punkter:

I. ANSOGER

1.1.

1.2.

Anseger (navn og adresse OsV.).

Fabrikanter af praparatet og aktive stoffer, herunder produktionsanlzeggenes beliggenhed.

Il. DET BIOCIDHOLDIGE PRODUKTS IDENTITET |

2.1.

2.2,

2.3.

2.4

-det biocidholdige produkt.

Handelsnavn eller foresldet handelsnavn, og i givet fald fabrikantens udviklingskodenummer for

Detaljerede kvantitative og kvalitative oplysninger om det biocidholdige produkts sammensatning
(aktive organismer, uvirksomme bestanddele, fremmedorganismer osv.).

Det biocidholdige produkts fysiske tilstand og art (koncentrat, som kan emulgeres, pulver, som
kan fugtes osv.).

Koncentration af aktive organismer i det anvendte materiale.

I[II. TEKNISKE OG BIOLOGISKE EGENSKABER

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

- 3.45.

3.4.6.

. 3.4.7.

3.4.8.

3.4.9.

3.5.

3.6.

3.7.

Udseende (fysisk tilstand, lugt)..

Lagring — stabilitet og holdbarhed. Virkning af temperatur, emballeringsmetode og oplagring
osv. pd den fortsatte biologiske virksomhed.

Metoder til opnaelse af lagringsstabilitet og stabilitet med hensyn til holdbarheden.
Praparatets tekniske egenskaber. .

Fugtningsmulighed.

Persistent skumdannelse.

Opslemningsmulighed, opslemningsstabilitet.

Vadsigtningstest, tersigtningstest.

Partikelsterrelsesfordeling, indhold af stev/fint materiale, slid og skorhed.

Ved granulat: sigtetest og angivelse af vegtfordeling for granulatet, i det mindste af den-del, hvis
partikelsterrelse er over 1 mm. -

Indhold af aktive stoffer i eller pA lokkemadsartikler, granulat eller behandlet materiale.

Emulsionsevne, reemulsionsevne, emulsionsstabilitet.

'Flydeevne, hzldbarhed og smafgivelsc. -

Fysisk og kemisk forenelighed med andre midler, herunder biocidholdige produkter, som det skal

tillades benyttet sammen med.
Fugtning, vedhaengning og fordeling efter anvendelse.

/Endrihger af organismens biologiske egenskaber som resultat af formuleringen. Iser ndringer af
sygdomsfremkaldende evne eller smitteevne.

IV. METODER TIL IDENTIFIKATION OG ANALYSE AF DET BIOCIDHOLDIGE PRODUKT

4.1.

4.2.

4.3.

Analytiske metoder til bestemmelse af det biocidholdige produkts sammensatning.
Metoder til bestemmelse af restkoncentrationer (f.eks. biotest).

Metoder til pavisning af det biocidholdige produkts mikrobiologiske renhed.
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4.4. Metoder til pavisning af, at det biocidholdige produkt ikke indeholder stoffer, som er sygdoms-
- fremkaldende for mennesker eller andre pattedyr, eller i givet fald stoffer, som er sygdomsfrem-
kaldende for organismer uden for milgruppen og skadeligt for miljeet.

4.5. Teknik, der anvendes for at sikre produktets ensartethed og prevemetoder med henblik pa dets '
standardisering.

V. PATENKTE ANVFNDELSER OG DERES EFFEKTIVITET
5.1. Anvendelse
Produkttype (f.eks. trximpfxgncring, offentlig biocid til sikring af offentlig hygiejne osv.).

5.2. Enkeltheder vedrerende den pitenkte anvendelse, f.eks. typer af skadegerere, som skal
bekzmpes, materialer, som skal behandles osv.

5.3. ° Anvendelseshyppighed.

5.4. Saxrlige betingelser eller miljeforhold, som produktet 1 lyset af tcstrcsultatcr m4 eller ikke m3
anvendes under.

5.5. Anvendelsesmetode.
5.6. Antal anvendelser og anvendelsestidspunkter.
5.7. Foresldet brugsanvisning.
Effektivitetsdata
5.8 Indledende omridetester.
5.9. Forseg i marken.

5.10.  Oplysninger om udvikling eller mulig udvikling af resistens.

5.11.  Virkninger p4 kvaliteten af behandlede materialer eller produkter.

V1. OPLYSNINGER OM TOKSICITET UD OVER OPLYSNINGER, SOM SKAL FREMLAGGES
FOR DET AKTIVE STOF

6.1. Oral enkeltdosis.

6.2. Enkcltdosis gennem huden.

6.3. Indinding.

6.4. Hud- og i givet fald gjenirritation.

6.5. Hudoverfelsomhed.

6.6. Foreliggende toksikologiske data vedrerende uvirksomme stoffer.

6.7. Brugerudsazttelse.

6.7.1. Optagelse gennem huden/ved indinding, afhaéngigi af formulering og anvendelsesmetode.

6.7.2.  Sandsynlig brugerudsaettelse under markforhold, herunder evt. kvantitativ analyse af brugerudsaet-
| telse. |

VII. OPLYSNINGER OM GKOTOKSIKOLOGI UD OVER OPLYSNINGER, SOM SKAL FREM-
LAGGES FOR DET AKTIVE STOF

71. Iagttagelser vedrerende uenskede eller utllsxgtcdc bivirkninger, f.eks. pé nyttige eller andre orga-
nismer uden for milgruppen, eller persistens 1 miljoet.
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VIIIL. FORANSTALTNINGER TIL BESKYTTELSE AF MENNESKER, ORGANISMER UDEN FOR

8.1.

- 8.2

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

IX.
- 9.1

9.2.

2.3.

MALGRUPPEN, SAMT MILJJET

Anbefalede metoder og forholdsregler vedrerende hindtering, oplagring, transport og anvendelse.

Tidsintervaller, nedvendige venteperioder eller andre forholdsregler for at beskytte mennesker og

dyr

Nadforholdsreglcr i ulykkcstllfxldc

- Fremgangsmade ved destruktion eller dekontaminering af det biocidholdige produkt og dets

emballage.

- Fremgangsmide ved rengering af anvendt udstyr.

Fremgangsmide ved forsvarlig bortskaffelse af det bloc1dhold1gc produkt i koncentreret eller
fortyndet form.

KLASSIFICERING, EMBALLERING OG ETIKETTERING

Forslag, herunder begrundelse derfor, til klassificering, emballering og etikettering

i) for si vide angar ikke-biologiske bestanddele at produktet i overensstemmelse med direktiv
88/379/EQF:

— faresymbol(er)
— farebetegnelscr
— risikopaskrifter
— sikkerhedspaskrifter

i) for si vide angér aktive organismer, etikettering med relevant risikogruppe som anfert i arti-
kel 2, litra d), 1 direktiv 90/679/EQF, om fornedent ledsaget af angivelsen for blolognsk
betmget fare, som anfort samme sted.

Emballage (type, materialer, storrelse osv.), praeparatets forenelighed med foresliede emballage-
materialer.

Eksempler pa foresliet emballage.

X. SAMMENFATNING AF II TIL IX

BILAG IV

YDERLIGERE KRAV TIL DOSSIER, SOM SKAL FREMLAGGES VED ANSOGNING OM

1.

1.1.

1.2.

1.3. -

GODKENDELSE AF BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER
DEL A

Yderligere undersegelse af det aktive stof og/eller preparatet i relation til menneskers sundhed

Undersagelser af levnedsmidler og foder

Identificering af nedbrydnings- og reaktionsprodukter og af det aktive stofs metabolitter i behand-

lede eller kontaminerede levnedsmidler eller foder.

Adferd for restkoncentrationer af det aktve stof, dets nedbrydningsprodukter og i givet fald
metabolitter pd behandlede eller kontaminerede levnedsmidler eller foder, hcrunder forsvindings-

kinetik.

 Generel materialebalance for det aktive stof. Tilstrekkelige restkoncentrationsdata for kontrolle-

rede forsog til at pavise, at restkoncentrationer, som vil opst ved den foresliede anvendelse, ikke
vil vaere til skade for mcnneskers eller dyrs sundhed.

3.9.93
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1.4. Sken over menneskers potcnuclle eller faktiske udszuwelse for det aktive stof gennem fadc og pi
anden mide. *
1.5. I tilfelde af at det biocidholdige I produkt forbliver i foder i vaesentlige tidsrum, skal der gennem-

fores undersegelser af fodring og metabolisme i husdyr, siledes at der kan foretages en evaluering
‘af restkoncentrationer i levnedsmidler af animalsk oprindelse.

1.6.  Virkninger af industriel forarbejdning og/eller tilberedning i husholdningen pA art og mangde af
restkoncentrationer af det biocidholdige produkt eller aktive stof.

1.7. Foresliede acceptable restkoncentrationer og begrundelse for, at disse niveauer er acceptable.
1.8. Eventuelle andre foreliggende, relevante oplysninger. H

1.9. Sammenfatning og evaluering af data fremlagt i punkt 1.1 il 1.8.

2, Andre tester i relation til menneskers udscettelse

Der skal gennemferes passende undersegelser og fremlegges begrundede tilfzlde for det aktive
stof eller preparatet, alt efter omstendighederne.

DEL B

Yderligere undersegelser af det aktive stofs skabne og adferd i miljeet
1. Skebne og adferd i jord

1.1. Nedbrydningstakt og -vej, herunder identificering af processerne og af eventuelle metabolitter og
nedbrydningsprodukter i mindst tre jordtyper under de rette betingelser.

1.2. Adsorption og desorption 1 mindst tre jordtyper og i givet fald absorption og desorpuon for meta-
bolitter og nedbrydningsprodukter. |

1.3. Mobilitet i mindst tre jordtyper og 1 gwet fald mobilitet for metabolitter og nedbrydmngspro-
dukter. |

1.4. M=ngde og art af bundne restkoncentrationer.

2. Skebne og adferd i vand

2.1. Nedbrydningstakt og -vej i vandsystemer (med mindre disse oplysninger er omfattet af bilag 1I,

punkt 7.6), herunder identifikation af metabolitter og nedbrydningsprodukter.

2.2. Adsorption og desorption i vand (jordsedimentsystemer) og i givet fald adsorption og desorption
for metabolitter og nedbrydningsprodukrter.

3. Skebne og adferd i luft

Hvis det aktive stof skal bruges i praparater til fumiganter, hvis det skal anvendes til sprojtning,
hvis det er flygtigt, eller hvis andre oplysninger giver formodning om, at det er relevant, skal

nedbrydningstakt og -vej i luft bestemmes, med mindre disse oplysninger er omfattet af bilag II,
punkt 7.6.2.3. |

4, Sammenfatning og evaluering af 1, 2 og 3.

DEL C

Yderligere ekotoksikologiske undersegelser af det aktive stof

1. Virkninger pad fugle

1.1. Akut oral toksicitet — ikke nedvendig, hvis en fugleart indgik i undersegelsen i bilag II,
punkt 7.4,

1.2. Toksicitet pi kort sigt — otte dages fodringsundcrsagelsé for mindst en art (andre end kylling).

1.3. Virkninger p4 reproduktion.
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2.

2.1.
2.2.
2.3.

2.4.

3.1.

3.2.
3.3.

3.4.

4.1.
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Virkninger pd akvaorganismer

Langvarig toksicitet for passende fiskeart.

Virkninger pa passende fiskearts reproduktions- og vekstrate.
Bioakkumulering i passende fiskeart.

Reproduktions- og vakstrate for Daphnia magna.

Virkninger pd andre organismer uden for mdlgruppen

Akut toksicitet for honningbier og andre nyttige leddyr, f.eks. rovdyr. Den valgte testorganisme
skal vare forskellig fra den, der bruges i bilag II, punkt 7.4.

Toksicitet for regnorme og andre makroorganismer i jorden uden for milgruppen.
Virkninger for mikoorganismer i jorden uden for milgruppen.

Virkninger p4 andre specifikke organismer uden for milgruppen (flora og fauna), som menes at
tilhere en risikogruppe.

Andre virkninger
Respirationsinhibitionsforseg med aktiveret slam.

Sammenfatning og evaluering af 1, 2 og 3.

DEL D

Yderligere undersegelser af skxbne og adfzrd i miljeet for miljerelevante bestanddele af det biocidholdige

produkt

1. Oplysningerne skal i givet fald omfatte de 1 bilag IV, del B anforte punkter.

2. Prover vedrerende fordeling og spredning p4 eller i:

a) jord

b) vand
¢) luft.
De under 1 og 2 anferte prever skal kun gennemfores for skotoksikologisk relevante bestanddele af
praparatet.

DEL E
Yderligere ekotoksikologiske undersegelser af biocidholdigé produkter

1. . Virkninger for fugle
1.1. Akut oral toksicitet, hvis dette ikke allerede er undersegt 1 overensstemmelse med bilag III,

2.1.

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.2,

punkt 7.

Virkninger pd akvaorganismer
I tilfelde af anvendelse pa eller 1 nerheden af overfladevand:
Sarlige undersegclsér med fisk og andre akvaorganismer.

Data om restkoncentrationer 1 fisk for si vidt angir det aktive stof, herunder toksnkologlsk rele-
vante metabolitter.

De i bilag IV, del C, punkt 2.1, 2.2, 2.3 og 2.4 nxvnte undersogelser kan krzves for relevante
bestanddele af praparatet. |

Hvis det biocidholdige produkt skal sprejtes nzr overfladevand, kan der kraves en oversprojt-
ningsundersegelse til vurdering af risici for akvaorganismer under markforhold
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3. Virkninger for andre organismer uden for malgruppen
3.1. Toksicitet for hvirveldyr, der lever p4 land, bortset fra fugle.
3.2. Akut toksicitet for honningbier.

3.3. Virkninger for nyttige leddyr, bortset fra bier.

3.4. Virkninger for regnorme og andre makroorgamsmer i jorden uden for milgruppen, som menes at
tilhere en risikogruppe.

3.5. Virkninger for mikroorganismer i jorden uden for malgruppcn.

3.6. Virkninger for andre szrlige organismer uden for malgruppen (flora og fauna) som menes at

tilhere en risikogruppe.
3.7. Hvis det biocidholdige produkt har form af lokkemad eller granulat, kan felgende kraves:

3.7.1. Kontrollerede forseg til vurdering af risici for organismer uden for malgruppen under markfor-

hold.

3.7.2. Undersegelse af godtagelse, nir det biocidholdige produkt Jindtages af organismer uden for

milgruppen, som menes at tilhere en risikogruppe, med mindre oplysningerne er omfattet af
bilag III, punkt 6.6.

4. Sammenf&tning og evaluering af 1, 2 og 3.

BILAG V

Biocidholdige produkter omfatter nedenstiende produkttyper, som kan anvendes til folgende formal:

Produkttype Anvendelse

Desinficerende middel Desinficering af hud (mennesker eller dyr) og
genstande, som er beregnet til at komme i1 kontakt
med hud

Desinficerende middel ul svemmebade Desinficering af vand til offentlig badning

Desinficerende middel til brug i levnedsmid- = Desinficering ‘af beholdere, overflader og rer i

delindustrien forbindelse med fremstilling af levnedsmidler og drik-
kevarer ul mennesker og dyr r

Biocid til generelle formal o Bekzmpelse af skadelige mikroorganismer i lokaler,
koretojer og pA omrider, hvor der fardes mennesker
og dyr

Biocider til sanitzre formal Bekzmpelse af skadelige mikroorganismer i sanitzre
anleg og udstyr

Biocider til klimaanlzeg | Bekampelse af skadelige organismer i klimaanleg

Traimpragnering | Impregnering af skiret temmer og treprodukter
mod skadelige organismer

Tekstilbehandling - Beskyttelse af tekstiler mod skadelige organismer

Overfladebiocider Beskyttelse af murvark og andet byggemateriale

“(bortset fra trae) mod skadelige organismer

Konserveringsmidler til forbrugsvarer = Beskyttelse af produkter, som szlges til forbrugeren,
bortset fra levnedsmidler og foderstoffer, mod skade-
lige organismer

Industrielle biocider Bekaempelse af skadelige organismer, som pivirker
industrielle processer

Biocider til specialformal Bekempelse af skadelige organismer i forbindelse
med bestemte produkter, stoffer, materialer og artik-
ler, pA omrider, som ikke er dakket af andre
produkttyper



Nr. C 239/40

Produkttype

Rodenticider
Fuglebekzmpelsesmidler

Sneglebekzempelsesmidler

Insekticider/acaricider

Antifouling-midler

De Europziske Fzllesskabers Tidcndc

- Anvendelse

Bekampelse af rotter, mus eller andre gnavere, med
henblik pd offentlig sundhed og trivsel

Bekempelse af fugle med henblik pi offentlig
sundhed og trivsel '

Bekampelse af snegle og andre bleddyr, bide pi jord
og i vand, med henblik pid offentlig sundhed og
trivsel

Bekzmpelse af insekter, mider og andre leddyr med
henblik p4 offentlig sundhed og trivsel

Bekzmpelse af skadegerere pa skibe, bide, bygnings-
dele og genstande 1 vand
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