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(Retsakter huvis offentliggorelse er obligatorisk)

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 98/8/EF

af 16. februar 1998

om markedsfering af biocidholdige produkter

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN
EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europziske Fellesskab, serlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),

under henvisning til udtalelse fra Det Gkonomiske og
Sociale Udvalg, (?)

i overensstemmelse med proceduren i traktatens artikel
189 B(3), pa grundlag af forligsudvalgets fzlles udkast af
16. december 1997, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) T resolution af 1. februar 1993 om et program for
Feallesskabets politik og handling inden for miljo og
baeredygtig udvikling (*) godkendte Radet og repree-
sentanterne for medlemsstaternes regeringer, forsam-
let i Radet, den generelle holdning og strategi i
Kommissionens program, hvori der laegges vaegt pa
behovet for risikostyring af bekampelsesmidler til
ikke-landbrugsmaessige formal;

(2) bdde da den ottende endring(’) af Radets direktiv
76/769/EQF af 27. juli 1976 om tilnermelse af

() EFT C 239 af 3.9.1993, s. 3, EFT C 261 af 6.10.1995, s. 5,
og EFT C 241 af 20.8.1996, s. 8.

(*) EFT C 195 af 18.7.1994, s. 70, og EFT C 174 af 17.6.1996,
s. 32.

() Europa-Parlamentets udtalelse af 18. april 1996 (EFT C 141
af 13.5.1996, s. 176, Rédets fzlles holdning af 20. december
1996 (EFT C 69 af 5.3.1997, s. 13) og Europa-Parlamentets
afgorelse af 13. maj 1997 (EFT C 167 af 2.6.1997, s. 24).
Rédets afgorelse af 18. december 1997 og Europa-Parlamen-
tets af afgorelse af 14. januar 1998 (endnu ikke offentliggjort
i Tidende).

() EFT C 138 af 17.5.1993, s. 1.

() EFT L 398 af 30.12.1989, s. 19.

medlemsstaternes lovgivning og administrative be-
stemmelser om begrensning af markedsforing og
anvendelse af visse farlige stoffer og praparater(°)
blev vedtaget i 1989, og under droftelserne af direk-
tiv 91/414/EQF om markedsfering af plantebeskyt-
telsesmidler (7) beklagede Radet, at der ikke fandtes
harmoniserede fellesskabsbestemmelser om bioci-
der, tidligere kendt som bekempelsesmidler til ikke-
landbrugsmeessige formal, og opfordrede Kommis-
sionen til at undersegge situationen i medlemssta-
terne og mulighederne for regulering pd falles-
skabsplan;

(3) biocidholdige produkter er nedvendige til at
bekzmpe organismer, der skader menneskers og
dyrs sundhed, og organismer, der skader naturlige
eller forarbejdede produkter; biocidholdige produk-
ter kan pa grund af deres iboende egenskaber og
hertil knyttede anvendelsesmonstre indebzere risici
for mennesker, dyr og milje;

(4) Kommissionens undersogelse har vist, at der er
forskelle i lovgivningen pa dette omrédde i de forskel-
lige medlemsstater; disse forskelle kan udgere en
hindring ikke blot for handelen med biocidholdige
produkter, men ogsd for handelen med de produk-
ter, som er behandlet hermed, hvilket kan indvirke
pa det indre markeds funktion; Kommissionen har
derfor foresldet, at der udarbejdes visse rammebe-
stemmelser om markedsfering med henblik pa
anvendelse af biocidholdige produkter, idet det
forudseaettes, at der skal sikres et hgjt beskyttelsesni-
veau for mennesker, dyr og milje; under hensyn til
naerhedsprincippet ber beslutninger, som traeffes pa
fellesskabsplan, begrenses til forhold, som er ned-
vendige for det felles markeds funktion og for at
undgd dobbeltarbejde i medlemsstaterne; et direktiv
om biocidholdige produkter vil vere det bedste
middel til at opstille sidanne rammebestemmelser;

(°) EFT L 262 af 27.9.1976, s. 201. Direktivet er senest zendret

ved direktiv 97/16/EF (EFT L 116 af 6.5.1997, s. 31).
(7) EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1. Direktivet er senest andret ved
direktiv 96/68/EF (EFT L 277 af 30.10.1996, s. 25).
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(5)

(10)

(11)

disse rammebestemmelser ber foreskrive, at biocid-
holdige produkter ikke ma markedsfores med hen-
blik pa anvendelse, medmindre de er i overensstem-
melse med de relevante procedurer i dette direktiv;

af hensyn til visse biocidholdige produkters szrlige
art samt de risici, der er forbundet med deres
anvendelsesformal, er det hensigtsmeessigt at fast-
sette forenklede godkendelsesprocedurer, herunder
registrering;

ansegere bor forelegge et dossier, der kun indehol-
der de oplysninger, der kraeves til at vurdere risi-
koen ved de tilsigtede anvendelser af det pageldende
produkt; et felles centralt dataszt for aktive stoffer
og biocidholdige produkter, hvori disse indgdr, er
nedvendigt til stotte for bdde dem, der anseger om
godkendelse, og dem, der skal foretage vurderingen
og treffe afgorelse om godkendelsen; envidere skal
der udarbejdes serlige datakrav for hver af de
produkttyper, som er omfattet af dette direktiv;

nar biocidholdige produkter godkendes, ber det
sikres, at de, nir de anvendes korrekt til det
patenkte formdl, er tilstreekkeligt effektive og ikke
har uacceptable virkninger pd& malorganismerne
sdsom resistens eller uacceptabel tolerance, og, for
sa vidt angdr hvirveldyr, unedig lidelse og smerte,
og ud fra den aktuelle videnskabelige og tekniske
viden ikke har uacceptable skadelige virkninger pa
miljeet, og i serdeleshed ikke indvirker skadeligt pa
menneskers og dyrs sundhed;

der ber fastszttes faelles principper for evaluering og
godkendelse af biocidholdige produkter for at sikre
en ensartet fremgangsmdade i medlemsstaterne;

medlemsstaterne ber ikke forhindres i at stille sup-
plerende krav til anvendelsen af biocidholdige pro-
dukter, sdfremt disse supplerende krav er i overens-
stemmelse med fellesskabsretten og navnlig ikke er i
modstrid med dette direktiv, og sidfremt de pagel-
dende bestemmelser tager sigte pd at beskytte mil-
joet og menneskers og dyrs sundhed ved hjzlp af
bl.a. epidemikontrol og beskyttelse af levnedsmidler
og foderstoffer;

pa baggrund af de aktive stoffers og de biocidhol-
dige produkters forskelligartethed ber data- og
afprevningsbestemmelserne tilpasses de konkrete
forhold og resultere i en overordnet risikovurde-
ring;

(12)

(14)

(15)

(16)

det er derfor nedvendigt at udarbejde en EF-liste
over aktive stoffer, som biocidholdige produkter ma
indeholde; der ber indferes en fellesskabsprocedure
for vurdering af, om et aktivt stof kan optages pa
EF-listen; det ber bestemmes, hvad det af ansegeren
indsendte dossier skal indeholde, for at optagelse af
et aktivt stof tillades; de aktive stoffer pa listen ber
gennemgds regelmaessigt og om nedvendigt sammen-
lignes indbyrdes under specifikke betingelser for at
tage hensyn til den videnskabelige og teknologiske
udvikling;

aktive stoffer i produkter, der kun indeberer en lav
risiko, ber optages i et szrligt bilag; stoffer, hvis
primzre anvendelse ikke er som pesticid, men som
har en sekunder anvendelse som biocid enten
direkte eller i et produkt, der bestar af et aktivt stof
sammen med et tilsetningsstof, ber optages i et
separat bilag;

nar det vurderes, om et aktivt stof skal optages eller
ej i de relevante bilag til direktivet, ma denne
vurdering i givet fald omfatte de samme aspekter
som den vurdering, der foretages for si vidt angér
risikovurdering i henhold til Rédets direktiv 92/
32/EQF af 30. april 1992 om syvende @ndring af
direktiv 67/548/EQF om tilneermelse af lovgivning
om klassificering, emballering og etikettering af far-
lige stoffer (') og Radets forordning (EQF) nr. 793/
93 af 23. marts 1993 om vurdering af og kontrol
med risikoen ved eksisterende stoffer (?); de risici,
der er forbundet med fremstilling, anvendelse og
bortskaffelse af det aktive stof og stoffer behandlet
dermed, ma derfor betragtes pd en made, der svarer
til ovennaevnte lovgivning;

for at sdvel biocidholdige produkter som materialer
behandlet dermed frit kan omszttes, bor godkendel-
ser, der er givet af en medlemsstat, anerkendes af de
ovrige medlemsstater med forbehold af de specifikke
betingelser, der er indeholdt i dette direktiv;

selv om der fastsattes harmoniserede bestemmelser
for alle typer af biocidholdige produkter, herunder
produkter, der har til formal at beksampe hvir-
veldyr, kan den faktiske anvendelse heraf volde
betenkeligheder; medlemsstaterne ber derfor med
forbehold af traktaten kunne undtages fra princip-
pet om gensidig anerkendelse med hensyn til biocid-

(') EFT L 154 af 5.6.1992, s. 1.

(2) EFT L 84 af 5.4.1993, s. 1.
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(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

holdige produkter, der herer ind under tre serlige
typer af biocider, ndr disse har til formal at
bekempe serlige arter af hvirveldyr, safremt disse
undtagelser er berettiget og ikke bringer malet med
dette direktiv i fare;

det er derfor enskeligt, at der indferes en ordning
med gensidig udveksling af oplysninger, og at med-
lemsstaterne og Kommissionen efter anmodning stil-
ler detaljer og videnskabelig dokumentation, der er
forelagt i forbindelse med ansegning om godken-
delse af biocidholdige produkter, til radighed for
hinanden;

medlemsstaterne ber have mulighed for at godkende
biocidholdige produkter, der ikke er i overensstem-
melse med ovenstiende krav, i en begrenset
periode, navnlig i tilfelde af uforudsete farer, der
truer mennesker, dyr og miljeet, og som ikke kan
bekempes pd anden vis; faellesskabsproceduren ma
ikke vare til hinder for, at medlemsstaterne i en
begrenset periode kan tillade, at biocidholdige pro-
dukter indeholdende et aktivt stof, som endnu ikke
er optaget pa EF-listen, kan anvendes pd deres
omride, sifremt der er indsendt et dossier i overens-
stemmelse med fallesskabsreglerne, og den péagel-
dende medlemsstat skenner, at det aktive stof og
de biocidholdige produkter opfylder de fzllesskabs-
betingelser, der er fastsat for dem;

det er vasentligt, at dette direktiv medvirker til at
begraense dyreforsog mest muligt, samt at forsegene
bestemmes af et produkts formal og anvendelse;

det er derfor nedvendigt neje at samordne bestem-
melserne med anden EF-lovgivning, navnlig direktiv
91/414/EQF, direktiverne vedrerende vandbeskyt-
telse samt de direktiver, der vedrerer indesluttet
anvendelse og udsztning i miljeet af genetisk modi-
ficerede organismer;

Kommissionen skal udarbejde tekniske anvisninger,
navnlig for gennemforelsen af godkendelsesprocedu-
rerne, optagelsen af aktive stoffer i de relevante
bilag, bilagene vedrerende datakrav og bilaget ved-
rorende felles principper;

for at sikre, at kravene vedrerende godkendelse af
biocidholdige produkter opfyldes i forbindelse med

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

deres markedsforing, ber medlemsstaterne udstede
regler for passende kontrol og tilsyn;

gennemforelsen af dette direktiv og tilpasningen af
dets bilag til udviklingen inden for teknik og viden-
skab samt optagelse af aktive stoffer i de relevante
bilag kraever et snzevert samarbejde mellem Kom-
missionen og medlemsstaterne samt ansegerne; i de
tilfelde, hvor den procedure, der gelder i forbin-
delse med Den Stiende Komité for Biocidholdige
Produkter, skal anvendes, er der et passende grund-
lag for dette samarbejde;

Europa-Parlamentet, Ridet og Kommissionen indgik
den 20. december 1994 en modus vivendi vedre-
rende gennemforelsesforanstaltningerne til retsakter
vedtaget efter fremgangsmdden i traktatens arti-
kel 189 B(1);

Kommissionen anvender denne modus vivendi pa de
gennemforelsesforanstaltninger til dette direktiv,
som den agter at vedtage, herunder dem som vedro-
rer bilag I A og I B;

dette direktiv, og navnlig vurderingsprogrammet, vil
forst vere gennemfort fuldstendigt efter en
arrekke, og direktiv 76/769/EQF danner grundlag
for supplering af positivlisten gennem begrensning
af markedsfering og anvendelse af visse aktive stof-
fer og produkter eller grupper af produkter;

programmet for vurdering af aktive stoffer skal ske
under hensyntagen til andre arbejdsprogrammer
inden for rammerne af anden fellesskabslovgivning
om vurdering eller godkendelse af stoffer og pro-
dukter eller relevante internationale konventioner;

omkostningerne ved de procedurer, der er forbundet
med anvendelsen af direktivet, skal afholdes af dem,
der onsker at markedsfore eller har markedsfort
biocidholdige produkter, og af dem, som anmoder
om optagelse af aktive stoffer i de relevante bilag;

mindsteregler om anvendelse af biocidholdige pro-
dukter under arbejdet er fastlagt i direktiver om
arbejdsmiljo; der ber ske en yderligere udbygning af
reglerne pa dette omrdde —

(') EFT C 102 af 4.4.1996, s. 1.
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UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
Anvendelsesomrade

1.  Dette direktiv vedrerer:

a) godkendelse og markedsfering med henblik pa anven-
delse af biocidholdige produkter i medlemsstaterne

b) gensidig anerkendelse af godkendelser i Fallesskabet

¢) udarbejdelse pé fellesskabsplan af en positivliste over
aktive stoffer, som ma anvendes i biocidholdige pro-
dukter.

2.  Dette direktiv omfatter biocidholdige produkter
som defineret i artikel 2, stk. 1, litra a), men geelder ikke
for produkter, der er defineret i eller falder inden for
folgende direktivers anvendelsesomrade:

a) Radets direktiv 65/65/EQF af 26. januar 1965 om
tilneermelse af lovgivning om medicinske specialite-
ter (1)

b) Raddets direktiv 81/851/EQF af 28. september 1981
om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om veterinermedicinske praparater (%)

¢) Radets direktiv 90/677/EQF af 13. december 1990
om udvidelse af anvendelsesomradet for direktiv 81/
851/EQF om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstater-
nes lovgivning om veterinzermedicinske preparater og
om fastszttelse af yderligere bestemmelser for immu-
nologiske veterinzermedicinske praeparater (3)

d) Radets direktiv 92/73/EQF af 22. september 1992 om
udvidelse af anvendelsesomrddet for direktiv 65/65/
EQF og 75/319/EQF om tilnzrmelse af lovgivning om
farmaceutiske praparater, og om fastsattelse af sup-

plerende bestemmelser for homeopatiske legemid-
ler (%)

e) Radets direktiv 92/74/EQF af 22. september 1992 om
udvidelse af anvendelsesomrddet for direktiv 81/851/
EJF om indbyrdes tilnzrmelse af lovgivning om
veterinzrlegemidler, og om fastsaettelse af supple-

(") EFT 22 af 9.2.1965, s. 369. Direktivet er senest andret ved
direktiv 93/39/EQF (EFT L 214 af 24.8.1993, s. 22).

(3) EFT L 317 af 6.11.1981, s. 1. Direktivet er senest zndret ved
direktiv 93/40/EQF (EFT L 214 af 24.8.1993, s. 31).

() EFT L 373 af 31.12.1990, s. 26.

() EFT L 297 af 13.10.1992, s. 8.

rende bestemmelser for homeopatiske veterinerlaege-
midler ()

f) Radets forordning (EQJF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993
om fastleggelse af faellesskabsprocedurer for godken-
delse og overvigning af human- og veterinzermedicin-
ske legemidler og om oprettelse af et europaeisk
agentur for leegemiddelvurdering (°)

g) Radets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
om aktive, implantable medicinske anordninger ()

h) Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om
medicinske anordninger (8)

i) Radets direktiv 89/107/EQF af 21. december 1988
om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om tilsetningsstoffer, som ma& anvendes i
levnedsmidler (°), Rédets direktiv 88/388/EQF af
22. juni 1988 om indbyrdes tilneermelse af medlems-
staternes lovgivning om aromaer, som md anvendes i
levnedsmidler og om udgangsmaterialer til fremstilling
af disse (1), og Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv 95/2/EF af 20. februar 1995 om andre tilstnings-
stoffer til levnedsmidler end farvestoffer og sedestof-

fer (')

j) Radets direktiv 89/109/EQF af 21. december 1988
om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om materialer og genstande, bestemt til at
komme i berering med levnedsmidler (1?)

k) Radets direktiv 92/46/EQF af 16. juni 1992 om
sundhedsbestemmelser for produktion og afsztning af
rd melk, varmebehandlet malk og mzlkebaserede
produkter (*3)

1) Radets direktiv 89/437/EQF af 20. juni 1989 om
hygiejne- og sundhedsproblemer i forbindelse med
produktion og markedsforing af zgprodukter (')

(°) EFT L 297 af 13.10.1992, s. 12.

() EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1.

(7) EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17. Direktivet er senest andret
ved direktiv 93/68/EQF (EFT L 220 af 31.8.1993, s. 1).

(®) EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1.

(°) EFT L 40 af 11.2.1989, s. 27. Direktivet er senest @ndret
ved direktiv 94/34/EF (EFT L 237 af 10.9.1994, s. 1).

(% EFT L 184 af 15.7.1988, s. 61. Direktivet er senest zndret
ved direktiv 91/71/EQF (EFT L 42 af 15.2.1991, s. 25).

(™ EFT L 61 af 18.3.1995, s. 1. Direktivet er zndret ved
direktiv 96/85/EF (EFT L 86 af 28.3.1997, s. 4).

(12) EFT L 40 af 11.2.1989, s. 38.

() EFT L 268 af 14.9.1992, s. 1. Direktivet er senest zndret
ved direktiv 94/71/EF (EFT L 368 af 31.12.1994, s. 33).

(**) EFT L 212 af 22.7.1989, s. 87. Direktivet er senest @ndret
ved tiltreedelsesakten af 1994.



24.4.98

De Europziske Fallesskabers Tidende

L 123/5

m) Radets direktiv 91/493/EQF af 22. juli 1991 om
sundhedsmassige betingelser for produktion og afset-
ning af fiskerivarer (')

n) Radets direktiv 90/167/EQF af 26. marts 1990 om
fastsettelse af betingelserne for tilberedning, markeds-
foring og anvendelse af foderleegemidler i Fellesska-

bet (%)

o) Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970
om tilsztningsstoffer til foderstoffer (°), Radets direk-
tiv 82/471/EQF af 30. juni 1982 om visse produkter,
der anvendes i foderstoffer(*) og Radets direktiv
77/101/EQF af 23. november 1976 om markedsforing
af ublandede foderstoffer (%)

p) Radets direktiv 76/768/EQF af 27. juli 1976 om
indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning
om kosmetiske midler (°)

q) Radets direktiv 95/5/EF af 27. februar 1995 om
@ndring af direktiv 92/120/EQF om betingelserne for
indremmelse af midlertidige og begreensede undtagel-
ser fra Fellesskabets specifikke sundhedsbestemmelser
for produktion og afseztning af visse produkter af
animalsk oprindelse (")

r) Rédets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (®).

3. Med forbehold af de relevante fzllesskabsbestem-
melser eller foranstaltninger, der er truffet i henhold til
disse, gelder narverende direktiv navnlig for:

a) Radets direktiv 76/769/EQF af 27. juli 1976 om
tilneermelse af administrativt eller ved lov fastsatte

() EFT L 268 af 24.9.1991, s. 15. Direktivet er senest zndret
ved direktiv 95/71/EF (EFT L 332 af 30.12.1995, s. 40).

(*) EFT L 92 af 7.4.1990, s. 42.

(®) EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1. Direktivet er senest andret
ved direktiv 97/6/EF (EFT L 35 af 5.2.1997, s. 11).

(*) EFT L 213 af 21.7.1982, s. 8. Direktivet er senest andret ved
direktiv 96/25/EF (EFT L 125 af 23.5.1996, s. 35).

(°) EFT L 32 af 3.2.1977, s. 1. Direktivet er senest @ndret ved
tiltreedelsesakten af 1994.

(°) EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169. Direktivet er senest zndret
ved direktiv 97/18/EF (EFT L 114 af 11.5.1997, s. 43).

() EFT L 51 af 8.3.1995, s. 12.

(®) EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1. Direktivet er senest =ndret ved
direktiv 96/68/EF (EFT L 277 af 30.10.1996, s. 25).

bestemmelser om begransning af markedsforing og
anvendelse af visse farlige stoffer og praeparater (°)

b) Radets direktiv 79/117/EQF af 21. december 1978
om forbud mod markedsforing og anvendelse af plan-
tebeskyttelsesmidler indeholdende visse virksomme
stoffer (19)

¢) Radets forordning (EJF) nr. 2455/92 af 23. juli 1992
om udfersel fra og indfersel til Fellesskabet af visse
farlige kemikalier (')

d) Radets direktiv 80/1107/EQF af 27. november 1980
om beskyttelse af arbejdstagerne mod farerne ved at
vaere udsat for kemiske, fysiske og biologiske agenser
under arbejdet('2), Rddets direktiv 89/391/EQF af
12. juni 1989 om ivaerksaettelse af foranstaltninger til
forbedring af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed
under arbejdet (!3), samt szerdirektiver, som er udstedt
pa grundlag af disse direktiver

e) Radets direktiv 84/450/EQF af 10. september 1984
om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om vildledende re-
klame (1%).

4.  Artikel 20 finder ikke anvendelse pd transport af
biocidholdige produkter med jernbane, ad vej og indre
vandveje eller ad so- eller luftvejen.

Artikel 2

Definitioner

1. I dette direktiv forstds ved:

a) Biocidholdige produkter

Aktive stoffer og preeparater, som indeholder et eller
flere aktive stoffer i den form, hvori de overdrages til
brugeren, og som er bestemt til at kunne edelegge,
hindre, uskadeliggore, hindre virkningen af eller pa
anden vis bekempe virkningen af skadegorere kemisk
eller biologisk.

En udtemmende liste over 23 produkttyper med et
szt vejledende beskrivelser for hver produkttype fin-
des i bilag V.

(°) EFT L 262 af 27.9.1976, s. 201. Direktivet er senest @ndret

ved direktiv 97/16/EF (EFT L 116 af 6.5.1997, s. 31).

(" EFT L 33 af 8.2.1979, s. 36. Direktivet er senest zendret ved
tiltreedelsesakten af 1994.

(") EFT L 251 af 29.8.1992, s. 13. Forordningen er senest
endret ved forordning (EF) nr. 1492/96 (EFT L 189 af
30.7.1996, s. 19).

(*?) EFT L 327 af 3.12.1980, s. 8. Direktivet er senest zndret
ved tiltreedelsesakten af 1994.

() EFT L 183 af 29.6.1989, s. 1.

(%) EFT L 250 af 19.9.1984, s. 17.
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b) Biocidholdigt lavrisikoprodukt f) Skadegorere
Et biocidholdigt produkt, der som aktivt (aktive) Enhver organisme, hvis tilstedevarelse er uensket eller
stof(fer) kun indeholder et eller flere af dem, der er skadelig for mennesker, menneskelige aktiviteter eller
opfort i bilag I A, og som ikke indeholder noget stof, produkter, som mennesker anvender eller producerer,
der giver anledning til bekymring. eller for dyr eller miljoet.
I henhold til brugsbetingelserne indebzrer det biocid-
holdige produkt kun en lav risiko for mennesker, dyr g) Restkoncentrationer
og miljoet.
Et eller flere af de i det biocidholdige produkt inde-
¢) Basisstoffer holdte stoffer, som er tilbage efter dets brug, herunder
ogsd sddanne stoffers metabolitter og produkter, som
Et stof, der er opfert i bilag I B, og hvis vasentligste hidrerer fra nedbrydning eller reaktioner.
anvendelse ikke er som pesticid, men som i begranset
omfang, og uden direkte at markedsfores til denne .
anvendelse, anvendes som biocid enten direkte eller i h) Markedsforing
Zt' prod}lkt bestaen_de af. stpffet og et ublandet fortyn— Enhver overdragelse mod eller uden vederlag, eller
ingsmiddel, som ikke i sig selv er et stof, der giver . . .
anledning til bekymring. senere oplagring bortset fra overdragelse til oplagring
med efterfolgende forsendelse ud af Fallesskabets
. - toldomrade eller bortskaffelse. Indfersel af et biocid-
De stoffer, der vil kunne optages i bilag I B efter holdi duke il Feellesskab ldomrad
roceduren i artikel 10 og 11 er bl.a. felgende: Oldigt produXt Fa esskabets toldomrade anses
P & & for markedsforing i den i dette direktiv omhandlede
— carbondioxid forstand,
— nitrogen i) Godkendelse
__ ethanol En administrativ handling, hvorved en medlemsstats
kompetente myndighed efter ansegning giver tilladelse
— 2-propanol til, at et biocidholdigt produkt markedsferes pad med-
lemsstatens omrdde eller en del af det.
— eddikesyre
i) Rammeformuleringer
— kiselgur.
Specifikationer for en gruppe biocidholdige produkter
d) Aktive stoffer med samme anvendelse og brugertype.
Stoffer eller mikroorganismer, herunder vira eller Denne gruppe produkter skal indeholde de samme
svampe, med generel eller specifik virkning pa eller aktive stoffer med de samme specifikationer, og sam-
imod skadegorere. mensztninger heraf md kun variere fra tidligere god-
kendte biocidholdige produkter, hvis dette ikke bero-
e) Stof, der giver anledning til bekymring rer deres risikoniveau og effektivitet.
Herved forstds andre stoffer end aktive stoffer, som i I den forbindelse betragtes en variation som en ned-
sig selv kan. forérsage skade\{lrknlnger for mennesker, szttelse af det aktive stofs koncentration og/eller som
de ;ller rpll]ra, 0g som er til stedp eller danneg 1et en zndring i den procentvise sammensztning af et
b10c1dhold1gt pr.odukt. ! t1‘lstraekkehge koncentrationer eller flere ikke-aktive stoffer og/eller udskiftning af et
til at medfore disse virkninger. eller flere pigmenter, farvestoffer eller parfumer med
) ) stoffer med samme eller lavere risikoniveau, og som
Et sidant stof vil normalt, medmindre der er andre ikke formindsker effektiviteten heraf.
grunde til bekymring, vare et stof, der er klassificeret
som farligt i henhold til Radets direktiv 67/548/EQF ) .
af 27. juni 1967 om tilnermelse af lovgivning om k) Registrering
klassificering, emballering og etikettering af farlige . . )
stoffer (1), og til stede i det biocidholdige produkt i en En administrativ handhng, hvorved en medlemsstats
koncentration, der medferer, at produktet betragtes kpmpetente myndighed efter modtagelse af en ansog-
som farligt i henhold til artikel 3 i Radets direktiv mng.fra €N anseger og gfter at have kontrolleret? at
88/379/EQF af 7. juni 1988 om indbyrdes tilneer- dpsswret qpfylder dette .dlrektlvs rt?leYante krav, giver
melse af medlemsstaternes love og administrative tilladelse til ronat"kedsfeormg af et biocidholdigt lavrisi-
bestemmelser om klassificering, emballering og etiket- koprodukt pé sit omréde eller en del af dette.
tering af farlige preeparater (?).
) Dataadgangstilladelse

()
)

EFT 196 af 16.8.1967, s. 1. Direktivet er senest @ndret ved

direktiv 94/69/EF (EFT L 381 af 31.12.1994, s. 1).
EFT L 187 af 16.7.1988, s. 14.

Et dokument, der er undertegnet af ejeren eller ejerne
af relevante data, der er beskyttet i henhold til dette
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direktiv; ifolge dokumentet kan de pigeldende data
anvendes af den kompetente myndighed med henblik
pa udstedelse af en godkendelse eller registrering af et
biocidholdigt produkt i henhold til dette direktiv.

2. I dette direktiv anvendes for:

a) stoffer

b) preeparater

¢) videnskabelig forskning og udvikling
d) procesorienteret forskning og udvikling

de definitioner, som er fastlagt i artikel 2 i Radets
direktiv 67/548/EQF.

Artikel 3

Godkendelse af markedsfering af biocidholdige
produkter

1.  Medlemsstaterne foreskriver, at et biocidholdigt
produkt kun ma markedsfores og anvendes pd deres
omrade, hvis det er blevet godkendt i overensstemmelse
med dette direktiv.

2. Uanset stk. 1 tillader medlemsstaterne

i) med forbehold af registrering, markedsforing og
anvendelse af et biocidholdigt lavrisikoprodukt,
sifremt et dossier i overensstemmelse med artikel 8,
stk. 3, er indgivet og kontrolleret af de kompetente
myndigheder.

Medmindre andet er fastsat, gelder alle direktivets
bestemmelser vedrerende godkendelse ligeledes for
registrering

ii) markedsfering og anvendelse af basisstoffer til biocid-
formadl, nar de er optaget i bilag I B.

3. i) Der skal treffes beslutning om ansegninger om
godkendelse uden unedig forsinkelse.

ii) Hvad angar ansegninger vedrerende biocidholdige
produkter, der kreever registrering, treffer de
kompetente myndigheder afgerelse inden for en
frist pa 60 dage.

4.  Medlemsstaterne skal efter anmodning eller kan pa
eget initiativ, hvor det er relevant, udarbejde en ramme-
formulering og meddele den til ansegeren ved udstedelsen
af en godkendelse af et givet biocidholdigt produkt.

Huvis der senere anseges om godkendelse af et nyt biocid-
holdigt produkt under henvisning til en sidan rammefor-
mulering, treeffer den kompetente myndighed, med forbe-
hold af artikel 8 og 12, og for si vidt ansegeren pa
grundlag af en dataadgangstilladelse har ret til at benytte
rammeformuleringen, afgerelse om ansegningen inden for
en frist pd 60 dage.

5. Medlemsstaterne foreskriver, at biocidholdige pro-
dukter skal klassificeres, emballeres og etiketteres i over-
ensstemmelse med bestemmelserne i dette direktiv.

6. Med forbehold af artikel 7, stk. 1, meddeles god-
kendelser for et tidsrum pa hgjst ti ar fra tidspunktet for
den forste eller den fornyede optagelse af det aktive stof i
bilag I eller I A for produkttypen; fristen for det aktive
stof i bilag I eller I A ma dog ikke overskrides; de kan
fornyes, nar det er kontrolleret, at de i artikel 5, stk. 1 og
2, navnte betingelser stadig er opfyldt. Der kan efter
behov indremmes forleengelse udelukkende for det tids-
rum, som medlemsstaternes kompetente myndigheder
skal bruge til denne kontrol, hvis der anseges om for-
leengelse.

7.  Medlemsstaterne foreskriver, at biocidholdige pro-
dukter skal anvendes efter forskrifterne. Anvendelse efter
forskrifterne indebzerer bl.a. opfyldelse af de vilkér, som
er fastlagt i artikel 5 og anfert under direktivets etikette-
ringsregler. Siddan anvendelse skal endvidere ske i en
kombination af fysiske, biologiske, kemiske eller andre
metoder, alt efter omstendighederne, hvorved anvendel-
sen af biocidholdige produkter begranses til det nedven-
dige minimum. Hvis biocidholdige produkter anvendes
under arbejdet, skal det ske i overensstemmelse med krav
fastlagt i direktiver om beskyttelse af arbejdstagerne.

Artikel 4

Gensidig anerkendelse af godkendelser

1. Med forbehold af artikel 12 skal et biocidholdigt
produkt, som allerede er godkendt eller registreret i en
medlemsstat, godkendes eller registreres i en anden med-
lemsstat inden henholdsvis 120 dage eller 60 dage efter
modtagelse af ansegningen i vedkommende anden med-
lemsstat, hvis det aktive stof i det biocidholdige produkt
er optaget i bilag I eller I A og opfylder kravene deri.
Med henblik pa den gensidige anerkendelse af godkendel-
sen skal ansegningen omfatte et resumé af det dossier,
der er nevnt i artikel 8, stk. 2, litra a), og bilag II B,
del X, eller i givet fald bilag IV B, del X og indgives
sammen med en bekrzftet kopi af den forste godken-
delse. Med henblik pad den gensidige anerkendelse af
registrering af biocidholdige lavrisikoprodukter skal
ansegningen omfatte de i artikel 8, stk. 3, fastsatte
datakrav bortset fra effektivitetsdataene, hvor et resumé
er tilstraekkeligt.
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Godkendelsen kan vare omfattet af andre bestemmelser,
der er en folge af gennemforelsen af andre foranstalt-
ninger i henhold til fellesskabslovgivningen, og som
vedrorer betingelserne for distribution og anvendelse af
biocidholdige produkter og har til formal at beskytte de
pagzldende distributerers, brugeres og arbejdstageres

sundhed.

Denne procedure for gensidig anerkendelse berorer ikke
foranstaltninger, som en medlemsstat har truffet i over-
ensstemmelse med fellesskabslovgivningen for at beskytte
arbejdstageres sundhed.

2.  Hvis en medlemsstat i overensstemmelse med arti-
kel 5 fastslar:

a) at maélarten ikke forekommer i skadelige mengder

b) at det er pdvist, at malartens tolerance eller resistens
over for det biocidholdige produkt er uacceptabel,
eller

¢) at de relevante brugsforhold, sisom klima eller malar-
tens yngleperiode, er vasentligt forskellige fra forbe-
holdene i den medlemsstat, hvor det biocidholdige
produkt oprindeligt er godkendt, og en uandret god-
kendelse derfor kan indebzere uacceptabel risiko for
mennesker eller miljo

kan medlemsstaten anmode om, at visse betingelser i
artikel 20, stk. 3, litra e), f), h), j) og 1), tilpasses de
forskellige forhold, sa at vilkirene for meddelelse af
godkendelse som angivet i artikel 5 er opfyldt.

3.  Séifremt en medlemsstat er af den opfattelse, at et
biocidholdigt lavrisikoprodukt, der er registreret i en
anden medlemsstat, ikke er i overensstemmelse med defi-
nitionen i artikel 2, stk. 1, litra b), kan den midlertidigt
afsld registrering af det biocidholdige lavrisikoprodukt,
og den underretter straks den kompetente myndighed,
der er ansvarlig for kontrollen af dossieret, om sine
betaenkeligheder.

Hvis der inden for en frist pd hejst 90 dage ikke opnis
enighed mellem de bererte myndigheder, forelegges sagen
for Kommissionen, der treffer afgorelse efter proceduren
istk. 4.

4.  Uanset stk. 2 og 3 skal en medlemsstat, som er af
den opfattelse, at et biocidholdigt produkt, der er god-
kendt af en anden medlemsstat, ikke kan opfylde de i
artikel 5, stk. 1, fastlagte vilkdr, og derfor agter at afsla
godkendelse eller registrering eller begreense godkendelsen
under visse nzrmere omstendigheder, give Kommissio-
nen, de ovrige medlemsstater og ansegeren meddelelse
herom, forsyne dem med data, der skal omfatte navnet pa
produktet og en specifikation herfor, samt angive &rsa-
gerne til, at den agter at afsld ansegningen om godken-
delse eller begrense godkendelsen.

Kommissionen udarbejder et forslag herom i overens-
stemmelse med artikel 27 med henblik pad vedtagelse af en
afgerelse efter proceduren i artikel 28, stk. 2.

5. Hvis proceduren i stk. 4 forer til, at en medlems-
stats afslag pd en ny registrering bekreftes, tager den
medlemsstat, der tidligere havde registreret det biocidhol-
dige lavrisikoprodukt, sifremt det stiende udvalg finder
det passende, dette afslag i betragtning og tager sin
registrering op til fornyet vurdering efter artikel 6.

Hvis den oprindelige registrering bekraftes ved denne
procedure, registrerer den medlemsstat, der indledte pro-
ceduren, det pidgzldende biocidholdige lavrisikoprodukt.

6. Uanset stk. 1 kan medlemsstaterne med forbehold
af traktaten afsld gensidig anerkendelse af godkendelser
for produkter, der henhearer under produkttype 15, 17 og
23 i bilag V, hvis en sddan begransning kan begrundes
og ikke strider mod dette direktivs formal.

Medlemsstaterne underretter hinanden og Kommissionen
om enhver afgorelse af denne art og angiver drsagerne
hertil.

Artikel 5

Betingelser for meddelelse af en godkendelse

1.  Medlemsstaterne godkender kun et biocidholdigt
produkt, sdfremt:

a) det (de) aktive stof(fer), det indeholder, er opfert pa
listen i bilag I eller I A, og kravene deri er opfyldt

b) det er fastsliet pd grundlag af den foreliggende viden-
skabelige og tekniske viden og pévist ud fra en
vurdering af det i artikel 8 omhandlede dossier i
overensstemmelse med de felles principper for vurde-
ring af dossierer som fastsat i bilag VI, at det biocid-
holdige 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

— folgerne af anvendelse og bortskaffelse

—

) er tilstraekkeligt effektivt

ii) ikke har nogen uacceptable virkninger pa malar-
terne, som f.eks. uacceptabel resistens, eller
krydsresistens eller unedige lidelser og smerter
for hvirveldyr

iii) ikke i sig selv eller som folge af restkoncentratio-
ner har nogen direkte eller indirekte uacceptabel
indvirkning pa& menneskers eller dyrs sundhed
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(f.eks. gennem drikkevand, fedevarer eller foder,
indenders luft eller folger pd arbejdsstedet) eller
pa overfladevandet og grundvandet

iv) ikke i sig selv eller som folge af restkoncentratio-
ner har nogen uacceptabel indvirkning pa miljeet,
idet der iser tages hensyn til folgende aspekter:

— skabne og udbredelse i miljoet, navnlig kon-
tamination af overfladevand (herunder vand i
flodmundinger og havvand), grundvand og
drikkevand

— dets indvirkning pd organismer uden for
mélarten

¢) de heri indeholdte aktive stoffers art og mangde samt
eventuelt urenheder og hjzlpestoffer af toksikologisk
eller gkotoksikologisk betydning samt restkoncentra-
tioner af toksikologisk eller miljomassig betydning,
som hidrerer fra godkendte anvendelser, lader sig
bestemme efter de relevante bestemmelser i bilag II A,
1L B, Il A, Il B, IV A eller IV B

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

2. Et biocidholdigt produkt, som er klassificeret i
henhold til artikel 20, stk. 1, som giftigt, meget giftigt
eller som kreftfremkaldende i kategori 1 eller 2 eller
mutagent i kategori 1 eller 2 eller klassificeret som
reproduktionstoksisk i kategori 1 eller 2, kan ikke god-
kendes til markedsforing til eller anvendelse af offentlig-

heden.

3.  Godkendelse kan ledsages af og skal specificere de
betingelser vedrorende markedsfering og anvendelse, som
er nodvendige for at sikre overholdelse af stk. 1.

4.  Hyvis der i andre fellesskabsbestemmelser er fastlagt
krav, som har betydning for vilkdrene for meddelelse af
godkendelse og for anvendelse af det biocidholdige pro-
dukt, og som iszr sigter mod at beskytte sundheden for
forhandlere, brugere, arbejdstagere og forbrugere eller
dyrs sundhed eller miljoet, skal de kompetente myndighe-
der tage hensyn hertil ved meddelelse af godkendelse og
skal om fornedent meddele godkendelse pa betingelse af,
at kravene opfyldes.

Artikel 6

Fornyet vurdering af godkendelser

I den periode, hvori en godkendelse gelder, kan den tages
op til fornyet vurdering pd et hvilket som helst tidspunkt,
f.eks. som folge af oplysninger, der er modtaget i henhold
til artikel 14, hvis der er tegn p4, at et eller flere af de i
artikel 5 omhandlede betingelser ikke lengere er opfyldt.

I sidanne tilfzlde kan medlemsstaterne kraeve, at den,
der har fiet godkendelse, eller de personer, til hvem der i
overensstemmelse med artikel 7 er givet tilladelse til en
endring af godkendelsen, foreleegger yderligere oplys-
ninger, der er nedvendige for den fornyede vurdering.
Godkendelsen kan om nedvendigt forleenges udelukkende
for det tidsrum, der er nedvendigt til at foretage den
fornyede vurdering, men skal forleenges for det tidsrum,
som er nedvendigt for at tilvejebringe yderligere oplys-
ninger.

Artikel 7

Tilbagekaldelse eller 2ndring af en godkendelse

1.  En godkendelse tilbagekaldes, hvis:

a) det aktive stof ikke langere er opfert i bilag I eller
I A som kraevet i artikel 5, stk. 1, litra a)

b) betingelserne i henhold til artikel 5, stk. 1, for at
opnd godkendelse ikke leengere 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
hertil.

3.  Agter en medlemsstat at tilbagekalde en godken-
delse, skal den oplyse og here indehaveren af godkendel-
sen herom. Nér godkendelsen tilbagekaldes, kan med-
lemsstaten give en frist, der fastszttes under hensyntagen
til begrundelsen for tilbagekaldelsen, til at destruere,
oplagre, markedsfore og anvende bestidende lagre, idet
dette ikke berorer frister, der matte blive fastsat ved en
afgorelse i henhold til direktiv 76/769/EQF eller i forbin-
delse med stk. 1, litra a).

4. Safremt en medlemsstat finder det nedvendigt pa
baggrund af ny videnskabelig eller teknisk viden og for at
beskytte sundheden og miljeet, skal den @ndre brugsvil-
kirene for en godkendelse, navnlig den made, midlet
bruges pa, eller de mengder, der anvendes.

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

6. Hvis et forslag til endring drejer sig om en
udvidelse af anvendelsen, udvider medlemsstaten godken-
delsen med forbehold af de serlige vilkir, der er fastsat
for det aktive stof i bilag I eller T A.

7. Hvis et forslag til endring af en godkendelse inde-
baerer @ndringer af de serlige vilkdr, der er fastlagt for



L 123/10

De Europziske Fallesskabers Tidende

24.4.98

det aktive stof i bilag I eller I A, kan de kun gennemfores
efter en vurdering af det aktive stof i forhold til de
foresldede @ndringer, i overensstemmelse med procedu-
rerne i artikel 11.

8. Zndringer kan kun godkendes, sdfremt det godtgo-
res, at kravene i artikel 5 stadig er opfyldt.

Artikel 8
Oplysninger, som er ngdvendige for godkendelsen

1. Ansegning om godkendelse indgives af eller pa
vegne af den person, som er ansvarlig for den forste
markedsfering af et biocidholdigt produkt i en medlems-
stat, og indgives til den kompetente myndighed i den
pagaldende stat. Ansogere skal have fast forretningssted i
Fellesskabet.

2.  Medlemsstaterne krazver, at ansegerne om godken-
delse af et biocidholdigt produkt for den kompetente
myndighed fremlegger folgende oplysninger:

a) et dossier eller en dataadgangstilladelse for det biocid-
holdige produkt, som pd baggrund af den forelig-
gende videnskabelige og tekniske viden opfylder kra-
vene i bilag IV B eller kravene i bilag II B samt i givet
fald i de relevante dele af bilag III B, og

b) for hvert af de aktive stoffer i det biocidholdige
produkt et dossier eller en dataadgangstilladelse, som
pd baggrund af den foreliggende videnskabelige og
tekniske viden opfylder kravene i bilag IV A eller
kravene i bilag II A samt i givet fald i de relevante
dele af bilag IIT A.

3. Uanset stk. 2, litra a), skal medlemsstaterne forlange
forelagt et dossier med folgende data for biocidholdige
lavrisikoprodukter:

1) ansoger:
1.1. navn og adresse

1.2. fabrikanterne af det biocidholdige produkt og
de aktive stoffer (navne og adresser, herunder
det sted, hvor fabrikanten af det aktive stof er
etableret)

1.3. eventuelt en adgangstilladelse til alle nedven-
dige relevante data

ii) det biocidholdige produkts identitet:
2.1. handelsnavn

2.2. det biocidholdige produkts komplette sammen-
setning

2.3. fysiske og kemiske egenskaber som omhandlet
i artikel 5, stk. 1, litra d)

iii) patenkte anvendelser:
3.1. produkttype (bilag V) og anvendelsesomrade
3.2. brugerkategori

3.3. anvendelsesmetode
iv) effektivitetsdata
v) analysemetoder

vi) klassificering, emballering og etikettering, herunder
et udkast til etiket, i overensstemmelse med arti-

kel 20

vii) ikkerhedsdatablad udarbejdet i overensstemmelse
med artikel 10 i Rdadets direktiv 88/379/EQF af
7. juni 1988 om indbyrdes tilnermelse af medlems-
staternes love og administrative bestemmelser om
klassificering, emballering og etikettering af farlige
preparater (') eller artikel 27 i direktiv 67/548/
EOF.

4.  Et dossier skal indeholde en nejagtig og fyldestgo-
rende beskrivelse af de gennemforte undersogelser og af
de anvendte metoder eller en bibliografisk henvisning
hertil. Oplysningerne i et dossier fremlagt i overensstem-
melse med stk. 2 skal vere tilstreekkelige til, at der kan
foretages en vurdering af de i artikel 5, stk. 1, litra b), c)
og d), omhandlede virkninger og egenskaber. Det skal
forelegges den kompetente myndighed i form af et
teknisk dossier, der indeholder de oplysninger og under-
sogelsesresultater, der naevnes i bilag IV A og IV B eller i
bilag IT A og II B og, om fornedent, i de relevante dele i
bilag IIT A og III B.

5. Oplysninger, som pa grund af arten af det biocid-
holdige produkt eller den patenkte anvendelse ikke er
nodvendige, skal ikke fremlegges. Det samme gelder,
hvis det ikke er videnskabeligt nedvendigt eller teknisk
muligt at fremlegge oplysningerne. I siddanne tilfzlde
skal der fremleegges en begrundelse, som kan accepteres
af den kompetente myndighed. En sddan begrundelse kan
besta i, at der findes en rammeformulering, som ansege-
ren har ret til at f3 adgang til.

6. Hvis det fremgar af vurderingen af dossieret, at
supplerende oplysninger, herunder data og resultater fra
yderligere undersogelser, er nedvendige for at kunne
vurdere risici forbundet med det biocidholdige produkt,
anmoder den kompetente myndighed ansegeren om at
fremleegge sidanne oplysninger. Det tidsrum, der afszttes
til vurderingen af dossieret, begynder forst, efter at dos-
sieret er fuldstendigt.

7. Navnet pa det aktive stof skal angives, saledes som
det er opfort i direktiv 67/548/EQF, bilag L, eller, hvis det

() EFT L 187 af 16.7.1988, s. 14. Direktivet er @ndret ved
direktiv 93/18/EQF (EFT L 104 af 29.4.1993, s. 46).
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ikke er opfert i denne liste, med det navn, som er
anvendt i Den europziske fortegnelse over markedsforte
kemiske stoffer (EINECS), eller, hvis det ikke er opfert
heri, med Den Internationale Standardiseringsorganisa-
tions (ISO) betegnelse. Hvis en siddan ikke findes, skal
stoffet anfores med dets kemiske betegnelse i henhold til
reglerne fra Den Internationale Union for Ren og
Anvendt Kemi (IUPAC).

8.  Som generelt princip skal undersogelser gennemfo-
res i henhold til de metoder, som er beskrevet i direktiv
67/548/EQF, bilag V. Hvis en metode ikke er egnet eller
ikke er beskrevet, ber andre anvendte metoder om muligt
vere internationalt anerkendte og skal begrundes. Hvor
det er relevant, skal undersogelser gennemfores i overens-
stemmelse med Rédets direktiv 86/609/EQF af 24. no-
vember 1986 om indbyrdes tilnarmelse af medlemsstater-
nes love og administrative bestemmelser om beskyttelse af
dyr, som anvendes til forseg og andre videnskabelige
formal (1), og Radets direktiv 87/18/EQF af 18. december
1986 om indbyrdes tilnermelse af lovgivning om anven-
delse af principper for god laboratoriepraksis og om
kontrol med deres anvendelse ved forsog med kemiske
stoffer ().

9.  Hvis der foreligger data, som er fremkommet for
vedtagelsen af dette direktiv ved andre metoder end dem,
der er fastlagt i bilag V til direktiv 67/548/EQJF, skal der i
hvert enkelt tilfeelde og under hensyn til bl.a. nedvendig-
heden af at begrense forseg med hvirveldyr mest muligt
treeffes afgorelse om, hvorvidt disse data er hensigtsmaes-
sige i relation til dette direktiv, og hvorvidt der er behov
for at gennemfere nye forseg i overensstemmelse med
bilag V.

10.  De i artikel 26 anferte kompetente myndigheder
skal drage omsorg for, at der for hver ansegning udarbej-
des en aktmappe, som mindst skal indeholde en genpart
af ansegningen, en oversigt over de administrative beslut-
ninger, medlemsstaten har truffet vedrerende ansog-
ningen og vedrerende et dossier fremlagt i overensstem-
melse med stk. 2, samt en sammenfatning af sidstnzvnte.
Medlemsstaterne skal efter anmodning stille de i dette
stykke anferte aktmapper til radighed for de ovrige
kompetente myndigheder og Kommissionen; de skal efter
anmodning forsyne dem med alle oplysninger, som er
nodvendige for at forstd ansegningerne fuldt ud, og
drager efter anmodning omsorg for, at ansegerne stiller
en genpart af den i stk. 2 anferte tekniske dokumentation
til radighed.

11.  Medlemsstaterne kan forlange, at der fremlegges
prover af praeparatet og af dets bestanddele.

12. Medlemsstaterne kan kraeve, at ansegninger om
godkendelse indgives pa deres nationale eller officielle
sprog eller et af disse sprog.

(1) EFT L 358 af 18.12.1986, s. 1.
() EFT L 15 af 17.1.1987, s. 29.

Artikel 9
Markedsforing af aktive stoffer

Medlemsstaterne bestemmer, at et stof, som er et aktivt
stof til anvendelse i biocidholdige produkter, kun ma
markedsfores til sidanne anvendelser, safremt:

a) der, for s vidt angdr aktive stoffer, som ikke er
markedsfort inden det i artikel 34, stk. 1, navnte
tidspunkt, er fremsendt et dossier til medlemsstaten,
som opfylder kravene i artikel 11, stk. 1, ledsaget af
en erklering om, at det aktive stof er beregnet til at
indgd i biocidholdige produkter. Denne bestemmelse
gelder ikke for stoffer, som anvendes i henhold til
artikel 17

b) det klassificeres, emballeres og etiketteres i overens-

stemmelse med bestemmelserne 1 direktiv 67/548/
EOF.

Artikel 10
Optagelse af et aktivt stof i bilag I, I A eller I B

1. P4 baggrund af den foreliggende videnskabelige og
tekniske viden optages et aktivt stof i bilag I, bilag T A
eller I B for en begyndelsesperiode pa ikke over ti ar, hvis
det kan forventes, at

— biocidholdige produkter, der indeholder det aktive
stof

— biocidholdige lavrisikoprodukter, som er i overens-
stemmelse med definitionen i artikel 2, stk. 1,

litra b)

— almindelige handelsprodukter, som er i overensstem-
melse med definitionen i artikel 2, stk. 1, litra ¢)

opfylder betingelserne i artikel 3, stk. 1, litra b), ¢) og d),
idet der, hvor det er relevant, tages hensyn til den

kumulative virkning af anvendelsen af biocidholdige pro-
dukter, som indeholder de samme aktive stoffer.

Et aktivt stof kan ikke optages i bilag I A, hvis det efter
direktiv 67/548/EQJF er klassificeret som:

— kreftfremkaldende
— mutagent

— reproduktionstoksisk
— sensibiliserende, eller

— bioakkumulerende og ikke let-nedbrydeligt.

Ved optagelsen af et aktivt stof i bilag I A skal der om
fornedent henvises til de koncentrationsintervaller, hvori
stoffet kan anvendes.
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2. Optagelse af et aktivt stof i bilag I, I A eller I B skal
om fornedent vare betinget af folgende:

i) krav vedrerende:
a) det aktive stofs minimumsrenhedsgrad
b) visse urenheders art og sterst tilladte mangde
c) produkttype
d) anvendelsesmade og -omrade

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

f) andre serlige betingelser pa grundlag af vurde-
ringen af de oplysninger, som er blevet givet i
forbindelse med dette direktiv

ii) fastleeggelse af folgende:

a) acceptabel eksponering af brugere (AOEL) om
nedvendigt

b) i relevante tilfeelde, acceptabel daglig indtagelse
(ADI) for mennesker og maksimalgraensevardier
for restkoncentrationer (MRL)

c) skzbne og opfersel i miljeet og indvirkning pa
ikke-malarter.

3. Optagelse af et aktivt stof i bilag I, T A eller I B
begranses til de i bilag V omhandlede produkttyper, for
hvilke der er fremlagt relevante oplysninger i overens-
stemmelse med artikel 8.

4.  Optagelse af et aktivt stof i bilag I, T A eller I B kan
fornyes en eller flere gange for perioder, der ikke oversti-
ger ti 4r. Den oprindelige optagelse samt eventuel fornyet
optagelse kan til enhver tid tages op til fornyet vurdering,
hvis der er tegn pa, at de i stk. 1 omhandlede krav ikke
laengere 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
mindstetidsrum, som er nedvendigt for at tilvejebringe de
yderligere oplysninger, der kraves efter artikel 11,
stk. 2.

5. i) Optagelse af et aktivt stof i bilag I eller i givet
fald bilag T A eller I B kan nzgtes, eller et stof,
som allerede er optaget, kan fjernes,

— hvis vurderingen af det aktive stof i overens-
stemmelse med artikel 11, stk. 2, viser, at

iii)

stoffet under de normale forhold, hvor det
kan anvendes i biocidholdige produkter, stadig
giver anledning til bekymring med hensyn til
sundheds- eller miljorisici, og

— hvis der findes et andet aktivt stof i bilag I for
samme produkttype, som pd baggrund af den
foreliggende videnskabelige eller tekniske
viden frembyder betydeligt mindre fare for
sundheden eller miljoet.

Nar der overvejes et sddant afslag eller en siddan
fjernelse, skal der foretages en vurdering af et
alternativt aktivt stof med henblik pa at pavise,
om det kan anvendes med samme virkning pa
maélarten uden vasentlige okonomiske eller prak-
tiske ulemper for brugeren og uden eget risiko for
sundhed eller for miljoet.

Vurderingen skal udsendes efter proceduren i arti-
kel 11, stk. 2, med henblik pd afgerelse efter
proceduren i artikel 27 og 28, stk. 3.

Afslag pa optagelse i bilag I, og hvis det er
relevant i bilag I A eller I B, eller fjernelse sker pa
folgende betingelser:

1) den kemiske diversitet af de aktive stoffer skal
vere tilstraekkelig til at mindske resistens, som
madtte opstd hos mélarterne, mest muligt

2) det skal dreje sig om aktive stoffer, som, nir
de anvendes pd normale vilkdr i godkendte
biocidholdige stoffer, frembyder markante
forskelle i risiko

3) det skal kun dreje sig om aktive stoffer, som
anvendes i produkter af samme produkttype

4) det skal kan ske, efter at der om nedvendigt
er givet mulighed for at indheste erfaring fra
praksis, hvis en sidan erfaring ikke allerede
foreligger

5) de komplette datadossierer fra vurderingen,
der anvendes eller er blevet anvendt ved opta-
gelse i bilag I, T A eller I B, stilles til rddighed
for det udvalg, der er omhandlet i artikel 28,
stk. 3.

En afgerelse om at fjerne et stof fra bilag 1 har
ikke ojeblikkelig virkning, men udszttes i en
periode pa indtil hejst fire ar fra datoen for denne
afgorelse.
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Artikel 11

Procedure ved optagelse af et aktivt stof i bilag I,
IAellerIB

1.  Optagelse eller senere @ndringer i optagelsen af et
aktivt stof i bilag I, T A eller I B, vil blive vurderet, nar:

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

i) et dossier for det aktive stof, som opfylder kra-
vene i bilag IV A eller kravene i bilag II A, samt i
givet fald i de relevante dele af bilag IIT A

ii) et dossier for mindst et biocidholdigt produkt
indeholdende det aktive stof, som opfylder kra-
vene i artikel 8 med undtagelse af dennes stk. 3

b) den kompetente myndighed, der modtager anseg-
ningen, har kontrolleret de pagzldende dossierer, og
finder, at de opfylder kravene i bilag IV A og IV B
eller kravene i bilag II A og II B samt, hvis det er
relevant, bilag III A og II B, accepterer dem og
indvilliger i, at ansegeren fremsender kortfattede dos-
sierer til Kommissionen og de ovrige medlemsstater.

2. Den kompetente myndighed, der modtager anseg-
ningen, skal senest 12 maneder, efter at der pageldende
dossierer er accepteret, foretage en vurdering heraf. En
genpart af vurderingen skal af den kompetente myndig-
hed fremsendes til Kommissionen, de ovrige medlemssta-
ter samt ansegeren, sammen med en henstilling vedre-
rende optagelse i bilag I, T A eller T B eller anden
beslutning vedrerende det aktive stof.

Hvis det under vurderingen af dossiererne viser sig, at der
er behov for yderligere oplysninger for at kunne foretage
en fuldsteendig vurdering, anmoder den kompetente myn-
dighed, der har modtaget ansegningen, ansegeren om at
fremlegge sddanne oplysninger. Tolvmdanedersperioden
indstilles og genoptages forst pad den dato, hvor oplys-
ningerne er modtaget. Den kompetente myndighed oply-
ser de ovrige medlemsstater og Kommissionen herom, nér
den giver meddelelse til ansogeren.

3. For at undgd at det kun er nogle fd& medlemsstater,
der vurderer dossiererne, kan vurderingen udferes af
andre medlemsstater end den modtagende medlemsstat.
En ansegning herom skal indgives ved godkendelsen af
dossiererne, og afgerelsen skal treffes efter proceduren i
artikel 28, stk. 2. Beslutningen traffes senest en méaned
efter Kommissionens modtagelse af ansegningen.

4. Ved modtagelse af vurderingen udarbejder Kommis-
sionen efter proceduren i artikel 27 snarest et forslag,
som der treffes afgorelse om efter proceduren i arti-

kel 28, stk. 3. Beslutningen skal vare truffet inden
udlebet af 12 maneder fra Kommissionens modtagelse af
den i stk. 2 omhandlede vurdering.

Artikel 12

Udnyttelse af data, som de kompetente myndigheder
sidder inde med, til brug for andre ansogere

1.  Medlemsstaterne udnytter ikke de i artikel 8
omhandlede oplysninger til gavn for senere ansegere,

a) medmindre den senere anseger hos den forste anseger
i form af en dataadgangstilladelse har indhentet
skriftligt samtykke til, at disse oplysninger kan bru-
ges, eller

b) for et aktivt stof, der ikke fandtes pd markedet pa
den 1 artikel 34, stk. 1, omhandlede dato, i 15 ar efter
datoen for den forste optagelse i bilag I eller T A,
eller

c) for et aktivt stof, der fandtes pd markedet pd den i
artikel 34, stk. 1, omhandlede dato:

i) 1ien periode pd ti 4r efter den i artikel 34, stk. 1,
omhandlede dato for sd vidt angar oplysninger,
der er forelagt i henhold til dette direktiv, med-
mindre disse oplysninger allerede er beskyttet i
henhold til geldende nationale bestemmelser ved-
rorende biocidholdige produkter. I disse tilfeelde
beskyttes oplysningerne fortsat i den pageldende
medlemsstat indtil udlobet af en eventuel reste-
rende databeskyttelsesperiode i henhold til natio-
nale bestemmelser, i op til hejst ti dr efter den
naevnte dato

ii) i en periode pd ti dr efter datoen for en aktivt
stofs optagelse i bilag I eller I A, for oplysninger,
der fremlaegges til stotte for optagelse af det
aktive stof i bilag I eller I A enten for forste gang
eller i en ny produkttype

d) for si vidt angdr eventuelle yderligere oplysninger
forelagt forste gang vedrerende:

i) endring af kravene i forbindelse med optagelse i
bilag I eller T A

ii) fortsat bibeholdelse i bilag I eller T A

i en periode pd fem ar efter den dato, hvor afgerelsen
blev truffet, efter modtagelse af yderligere oplys-
ninger, med mindre femarsperioden udleber inden
den i stk. 1, litra b) og c), angivne periode; i sd fald
forleenges femdrsperioden, si den udleber samtidig
med disse perioder.
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2.  Medlemsstaterne ma ikke udnytte de i artikel 8
omhandlede oplysninger til gavn for senere ansogere,

a) medmindre den senere anseger i form af en dataad-
gangstilladelse har indhentet skriftligt samtykke hos
den forste anseger til, at disse oplysninger ma udnyt-
tes, eller

b) for et biocidholdigt produkt indeholdende et aktivt
stof, som ikke findes pd markedet pad den i artikel 34,
stk. 1, omhandlede dato, i en periode pa ti ar fra
datoen for den forste godkendelse af produktet i en
hvilken som helst medlemsstat, eller

¢) for et biocidholdigt produkt indeholdende et aktivt
stof, der fandtes pd markedet pd den i artikel 34,
stk. 1, omhandlede dato

i) i en periode pd ti dr fra den i artikel 34, stk. 1,
omhandlede dato for sd vidt angar oplysninger
fremlagt i henhold til dette direktiv, medmindre
oplysningerne allerede beskyttes i henhold til gel-
dende nationale bestemmelser vedrerende biocid-
holdige produkter; i sd fald beskyttes disse oplys-
ninger i den pdgeldende medlemsstat indtil udle-
bet af en eventuel resterende databeskyttelsespe-
riode i henhold til de pigeldende nationale
bestemmelser, i op til hejst ti ar efter den i
artikel 34, stk. 1, omhandlede dato

ii) i en periode pa ti ar fra datoen for et aktivt stofs
optagelse i bilag I eller I A, for oplysninger, som
foreleegges til stotte for optagelse af det aktive
stof i bilag I eller I A enten for forste gang eller i
en ny produkttype.

d) For sd vidt angdr eventuelle oplysninger fremlagt
forste gang vedrerende folgende:

i) endring af vilkdrene for godkendelse af et biocid-
holdigt produkt

ii) fremleggelse af oplysninger, som kraeves til at
bibeholde et aktivt stof i bilag I eller T A

i en periode pd fem &r fra datoen for den forste
modtagelse af yderligere oplysninger, medmindre fem-
arsperioden udleber inden den i litra b) og ¢)
omhandlede periode; i sa fald forleenges femarsperio-
den, s& den udleber samtidigt med disse perioder.

3.  For beslutninger, der skal treffes i overensstem-
melse med artikel 10, stk. 5, kan oplysninger, der henvi-
ses til i stk. 1 og 2, anvendes af Kommissionen, de
videnskabelige udvalg, der henvises til i artikel 27, og af
medlemsstaterne.

Artikel 13

Samarbejde om anvendelse af oplysninger ved senere
ansegninger om godkendelse

1.  Med forbehold af artikel 12 kan den kompetente
myndighed for sa vidt angdr et biocidholdigt produkt,
som allerede er godkendt efter artikel 3 og 5, acceptere,
at senere ansoegere henviser til oplysninger fremlagt af den
forste anseger, forudsat den senere anseger kan bevise, at
det biocidholdige produkt ligner det tidligere godkendte
stof, og at det indeholder samme aktive stoffer, bl.a. med
hensyn til renhedsgrad og urenhedernes art.

2. Uanset artikel 8, stk. 2, gelder folgende:

a) Personer, der anseger om godkendelse af biocidhol-
dige produkter, skal, inden de gennemforer forseg pa
hvirveldyr, sporge den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor de agter at ansege om godken-

delse:

— om det biocidholdige produkt, der skal indgives
ansegning om, svarer til et biocidholdigt produkt,
som allerede er blevet godkendt, og

— om navnet og adressen pa indehaveren af den eller
de tidligere godkendelser.

Denne foresporgsel skal ledsages af dokumentation
for, at den ny anseger agter at ansege om godken-
delse pa egne vegne, og af de evrige oplysninger, som
er nevnt i artikel 8, stk. 2, er til stede.

b) Den kompetente myndighed i medlemsstaten skal,
hvis den er forsikret om, at ansegeren har til hensigt
at indgive ansegning, give oplysning om navn og
adresse pa indehaveren eller indehaverne af tidligere
godkendelser og skal samtidigt meddele ansegerens
navn og adresse til disse.

Indehaveren eller indehaverne af tidligere godkendel-
ser og ansegeren skal treffe alle rimelige foranstalt-
ninger for at né til enighed om at dele oplysningerne,
sd der undgds gentagelse af forsog pa hvirveldyr.

Medlemsstatens kompetente myndigheder skal tilskynde
dem, der er i besiddelse af sidanne oplysninger, til at
samarbejde om at fremskaffe de oplysninger, der anmo-
des om, siledes at der undgds gentagelse af forseg pa
hvirveldyr.

Hvis ansegeren og indehaverne af tidligere godkendelser
af samme produkt pa trods heraf ikke kan n4 til enighed
om at dele oplysningerne, kan medlemsstaterne indfere
nationale foranstaltninger, hvorefter ansegeren og inde-
haveren af tidligere godkendelser pa deres omrdde skal
dele oplysningerne for at undgéd gentagelse af forseg pa
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hvirveldyr, og fastsatte bade proceduren for anvendelse
af oplysninger og en rimelig ligevaegt mellem de pagel-
dende parters interesser.

Artikel 14

Nye oplysninger

1. Medlemsstaterne bestemmer, at indehaveren af en
godkendelse af et biocidholdigt produkt gjeblikkeligt skal
meddele den kompetente myndighed alle oplysninger,
som indehaveren har kendskab til, eller som indehaveren
med rimelighed kan forventes at have kendskab til,
vedrerende et aktivt stof eller et biocidholdigt produkt
indeholdende det aktive stof, og som kan indvirke pa den
fortsatte godkendelse. Navnlig folgende oplysninger skal
meddeles:

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

— endringer i kilden til eller sammensztningen af det
aktive stof

— endringer i sammensztningen af et biocidholdigt pro-

dukt
— udvikling af resistens

— endringer af administrativ art eller andre aspekter
sdsom emballeringen.

2. Medlemsstaterne meddeler gjeblikkeligt de evrige
medlemsstater og Kommissionen alle oplysninger, de
modtager om potentielt skadelige virkninger for mennes-
ker og miljeet fordrsaget af et biocidholdigt produkt eller
om produktets nye sammensztning, dets aktive stoffer,
urenheder, andre bestanddele eller restkoncentrationer.

Artikel 15

Undtagelser fra kravene

1. Uanset artikel 3 og 5 kan en medlemsstat for en
periode pd indtil 120 dage midlertidigt tillade markeds-
foring af biocidholdige produkter, der ikke opfylder
bestemmelserne i dette direktiv, med henblik pd begrzen-
set og kontrolleret anvendelse, hvis det skennes nedven-
digt pa grund af en uforudset fare, som ikke kan bekaem-
pes pd anden vis. I si tilfelde giver den pédgeldende
medlemsstat straks de ovrige medlemsstater og Kommis-
sionen meddelelse om en sddan foranstaltning og &rsa-
gerne hertil. Kommissionen fremsatter et forslag, og det
besluttes straks efter proceduren i artikel 28, stk. 2, om

og i sd fald pd hvilke betingelser de af medlemsstaten
trufne foranstaltninger kan viderefores i en nzermere
fastsat periode, gentages eller ophzves.

2. Uanset artikel 5, stk. 1, litra a), og indtil et aktivt
stof er optaget i bilag I eller I A, kan en medlemsstat
forelobigt og for en periode pd indtil tre &r tillade
markedsfering af et biocidholdigt produkt indeholdende
et aktivt stof, som ikke er optaget i bilag I eller I A, og
som endnu ikke fandtes pd markedet pd det tidspunkt,
der henvises til i artikel 34, stk. 1, til andre forméal end
dem, der er defineret i artikel 2, stk. 2, litra ¢) og d). En
sidan tilladelse md kun meddeles, safremt medlemsstaten
efter vurdering af dossieret i overensstemmelse med arti-
kel 11 finder, at:

— det aktive stof opfylder kravene i artikel 10, og

— det biocidholdige produkt kan forventes at opfylde
betingelserne i artikel 5, stk. 1, litra b), c) og d)

og safremt ingen anden medlemsstat pd grundlag af det
modtagne kortfattede dossier gor retmessigt geldende i
overensstemmelse med artikel 18, stk. 2, at dossieret ikke
er fuldstendigt. Sifremt sddan indsigelse gores, skal der
snarest treffes beslutning om dossierets fuldstzendighed
efter proceduren i artikel 28, stk. 2.

Hvis det efter den i artikel 27 og artikel 28, stk. 2,
omhandlede procedure besluttes, at det aktive stof ikke
opfylder betingelserne i artikel 10, drager medlemsstaten
omsorg for, at den forelobige godkendelse tilbagekaldes.

I tilfeelde hvor evaluering af dossieret med henblik pa
optagelse af et aktivt stof i bilag I eller I A ikke er
afsluttet efter udlebet af tredrsperioden, kan den kompe-
tente myndighed midlertidigt godkende produktet for en
yderligere periode pa indtil et ar, forudsat at der er grund
til at antage, at det aktive stof vil opfylde kravene i
artikel 10. Medlemsstaten giver de ovrige medlemsstater
og Kommissionen meddelelse herom.

Artikel 16

Overgangsforanstaltninger

1.  Uanset artikel 3, stk. 1, artikel 5, stk. 1, samt
artikel 8, stk. 2 og 4, og med forbehold af stk. 2 og 3,
kan en medlemsstat i et tidsrum af ti ar fra det tidspunkt,
der henvises til i artikel 34, stk. 1, fortsat anvende sin
gzldende ordning eller praksis for markedsforing af bio-
cidholdige produkter. Den kan iser i henhold til sine
nationale regler tillade markedsforing pé sit omréade af et
biocidholdigt produkt indeholdende aktive stoffer, som
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ikke er opfert i bilag I eller I A ud for den pagzldende
produkttype. Sddanne aktive stoffer skal pa det tids-
punkt, der henvises til i artikel 34, stk. 1, vaere pa
markedet som aktive stoffer i et biocidholdigt produkt til
andre formal end dem, der er nzvnt i artikel 2, stk. 2,
litra ¢ og d).

2.  Efter vedtagelsen af dette direktiv skal Kommissio-
nen pabegynde et ti ars arbejdsprogram for systematisk
undersogelse af alle aktive stoffer, som allerede er pd
markedet pd det tidspunkt, der henvises til i artikel 34,
stk. 1, som aktive stoffer i et biocidholdigt produkt til
andre formal end dem, der er nazvnt i artikel 2, stk. 2,
litra ¢) og d). I en forordning, som vedtages efter proce-
duren i artikel 28, stk. 3, fastlegges alle bestemmelser,
som er nedvendige for oprettelse og gennemforelse af
programmet, bl.a. fastszttelse af prioriteter for vurdering
af de forskellige aktive stoffer og en tidsplan. Ikke senere
end to 4r inden arbejdsprogrammets afslutning foreleegger
Kommissionen Europa-Parlamentet og Radet en beret-
ning om de fremskridt, der er gjort med hensyn til
programmet.

I lobet af denne tidrsperiode og fra den i artikel 34,
stk. 1, omhandlede dato kan det efter proceduren i
artikel 28, stk. 3, bestemmes, at et aktivt stof skal
optages i bilag I, I A eller I B, samt betingelserne herfor,
eller der kan i tilfzlde, hvor kravene i artikel 10 ikke er
opfyldt, eller de krzvede data og oplysninger ikke er
forelagt inden for den fastsatte frist, treeffes afgorelse om,
at det pageldende aktive stof ikke skal optages i bilag I,
I A eller TB.

3.  Efter en sidan afgerelse om, hvorvidt et aktivt stof
skal optages i bilag I, T A eller I B, drager medlemssta-
terne omsorg for, at godkendelser eller eventuelt registre-
ringer af biocidholdige produkter indeholdende de aktive
stoffer, og som er i overensstemmelse med dette direktiv,
gives, @ndres eller tilbagekaldes, alt efter omstendighe-
derne.

4.  Hovis det efter en fornyet vurdering af et aktivt stof
besluttes, at det pdgeeldende stof ikke opfylder kravene i
artikel 10, og saledes ikke kan optages i bilag I, T A eller
I B fremsztter Kommissionen forslag om at begraense
markedsforing og anvendelse af stoffet i overensstem-
melse med direktiv 76/769/EQF.

5.  Bestemmelserne i Rédets direktiv 83/189/EQF af
28. marts 1983 om proceduren for levering af oplys-
ninger om tekniske standarder og bestemmelser(!) skal
fortsat gelde i den overgangsperiode, der henvises til i
stk. 2.

() EFT L 109 af 26.4.1983, s. 8. Direktivet er senest @ndret ved
direktiv 94/10/EF (EFT L 100 af 19.4.1994, s. 30).

Artikel 17

Forskning og udvikling

1. Uanset artikel 3 fastsetter medlemsstaterne, at et-
hvert forseg eller enhver undersagelse til forsknings- eller
udviklingsformal, der indebzrer markedsfering af et ikke-
godkendt biocidholdigt produkt eller aktivt stof beregnet
udelukkende til anvendelse i et biocidholdigt produkt,
kun finder sted, safremt:

a) for sd vidt angédr videnskabelig forskning og udvik-
ling, de berorte personer udarbejder og opbevarer
skriftlige fortegnelser med detaljerede oplysninger om
produktets eller det aktive stofs identitet, etikette-
ringsdata, leverede maengder, navne og adresser pa
personer, som modtager produktet eller det aktive
stof, samt udarbejder dossierer indeholdende alle
foreliggende data om mulige virkninger pd mennes-
kers eller dyrs sundhed eller pa miljeet. Disse oplys-
ninger skal pd forlangende stilles til radighed for den
kompetente myndighed

b) for sa vidt angar procesorienteret forskning og udvik-
ling, de under litra a) krzevede oplysninger meddeles
den kompetente myndighed inden markedsferingen
og der, hvor den finder sted og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor forseget eller
undersogelsen skal gennemfores.

2.  Medlemsstaterne fastsetter, at et ikke-godkendt
biocidholdigt produkt eller et aktivt stof, som udeluk-
kende er beregnet til anvendelse i et biocidholdigt pro-
dukt, ikke md markedsfores med henblik pd forseg eller
undersogelser, som kan indebzre eller fore til, at det
pageldende biocidholdige produkt eller stof udsettes i
miljoet, med mindre den kompetente myndighed har
vurderet de foreliggende data og meddelt godkendelse til
forsegsformal, og herunder fastlagt greenser for mengder,
der ma anvendes, og omrdder, der ma behandles, samt
eventuelt yderligere betingelser.

3. Hoyvis forsegene eller undersogelserne gennemfores i
en anden medlemsstat end den, hvor markedsforingen
sker, skal ansegeren have tilladelse af den kompetente
myndighed i den medlemsstat, pd hvis omrade forsegene
eller undersogelserne skal finde sted.

Hyvis de foresldede forsag eller undersogelser, jf. stk. 1 og
2, kan have skadelige virkninger pd menneskers eller dyrs
sundhed eller have en skadelig virkning pd miljeet, kan
den pédgzldende medlemsstat enten udstede forbud eller
give tilladelse pd sddanne betingelser, som den anser for
nedvendige for at forhindre sidanne folger.
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4.  Stk. 2 finder ikke anvendelse, hvis medlemsstaten
har givet de berorte personer tilladelse til at foretage
bestemte forseg og undersegelser og fastsat, pa hvilke
betingelser sidanne forseg og undersogelser ma udfares.

5.  Fezlles kriterier for anvendelse af denne artikel,
herunder iser de maksimumsmengder af aktive stoffer
eller biocidholdige produkter, som ma udledes ved for-
sog, og de minimumsdata, der skal forelzegges i henhold
til stk. 2, vedtages efter proceduren i artikel 28, stk. 2.

Artikel 18
Udveksling af oplysninger

1. Medlemsstaterne underretter inden en maned efter
udgangen af hvert kvartal de evrige medlemsstater og
Kommissionen om ethvert biocidholdigt produkt, som er
godkendt eller registreret pid deres omrade, eller for
hvilket godkendelse eller registrering er afsldet, ndret,
fornyet eller kaldt tilbage. Der gives mindst folgende
oplysninger:

a) navn eller firmanavn pd ansegeren om eller indehave-
ren af godkendelsen eller registreringen

b) det biocidholdige produkts handelsnavn

¢) navn pd hvert af de aktive stoffer i midlet med
angivelse af, hvor stort indholdet heraf er, samt
benzevnelse pa og indhold af hvert enkelt farligt stof
som defineret i artikel 2, stk. 2, i direktiv 67/548/EQF
og stoffernes klassificering

d) produkttype og anvendelse, som godkendelsen omfat-
ter

e) praeparattype
f) eventuelt forslag til greenser for restkoncentrationer

g) vilkdr i godkendelsen, samt, ndr det er relevant,
arsagerne til zndring eller tilbagekaldelse af en god-
kendelse

h) angivelse af, om produktet er af serlig art (f.eks.
inden for en rammeformulering: biocidholdigt lavrisi-
koprodukt).

2.  Safremt en medlemsstat modtager kortfattede dos-
sierer i overensstemmelse med artikel 11, stk. 1, litra b),
og artikel 15, stk. 2, og med rimelig grund finder, at
dossieret er ufuldstendigt, oplyser den omgdende den
kompetente myndighed, der er ansvarlig for vurdering af
dossieret, om sin bekymring og giver uden unedig forsin-
kelse Kommissionen og de ovrige medlemsstater medde-
lelse herom.

3. Medlemsstaterne udarbejder en arlig liste over bio-
cidholdige produkter, der er godkendt eller registreret pa

deres omrdde, og fremsender denne liste til de ovrige
medlemsstater og til Kommissionen.

4.  Efter proceduren i artikel 28, stk. 2, indferes et
standardiseret informationssystem, der skal lette anven-
delsen i stk. 1 og 2.

5. Syv ar efter det tidspunkt, som omhandles i arti-
kel 34, stk. 1, udarbejder Kommissionen en beretning om
direktivets gennemforelse, navnlig om, hvorledes de
forenklede procedurer har fungeret (rammeformuleringer,
biocidholdigt lavrisikoprodukt og basisstoffer). Kommis-
sionen foreleegger beretningen for Rddet, eventuelt ledsa-
get af forslag.

Artikel 19
Fortrolighed

1. Med forbehold af Radets direktiv 90/313/EQF af
7. juni 1990 om fri adgang til miljgoplysninger (') kan
ansggeren meddele den kompetente myndighed, hvilke
oplysninger han anser for kommercielt folsomme, og hvis
videregivelse vil kunne skade ham drifts- eller forretnings-
maessigt, og som han derfor ensker hemmeligholdt over
for alle andre end de kompetente myndigheder og Kom-
missionen. I sd fald skal dette begrundes. Uden at dette
berorer de oplysninger, der henvises til i stk. 3, og
bestemmelserne i direktiv 67/548/EQF og 88/379/EQF,
sorger medlemsstaterne for at sikre, at et produkts fulde
sammensztning eller formel behandles fortroligt, hvis
ansegeren anmoder herom.

2. Den myndighed, som modtager ansegningen, afgor
pd grundlag af dokumentation fra ansegeren, hvilke
oplysninger der skal betragtes som fortrolige efter
stk. 1.

Oplysninger, hvis fortrolighed accepteres af den modta-
gende kompetente myndighed, behandles som fortrolige
af de ovrige kompetente myndigheder, medlemsstaterne
og Kommissionen.

3.  Efter at godkendelsen er givet, omfatter fortrolighe-
den under ingen omstendigheder:

a) ansegerens navn og adresse

b) navn og adresse pa fabrikanten af det biocidholdige
produkt

¢) navn og adresse pd fabrikanten af det aktive stof

d) benzvnelser pd og indhold af det eller de aktive
stoffer, der er indeholdt i det biocidholdige produkt,
samt benzevnelse pd det biocidholdige produkt

(1) EFT L 158 af 6.10.1990, s. 40.
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e) benaevnelser pa andre stoffer, der anses for farlige i
henhold til direktiv 67/548/EQF, og som bidrager til
klassificeringen af produktet

f) fysiske og 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 8
omhandlede undersogelser, der er foretaget for at
fastsla effektiviteten og virkningerne af stoffet pa
mennesker, dyr og miljeet, samt om fornedent oplys-
ninger om oget resistens

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

j) sikkerhedsdatablad

k) de i artikel 5, stk. 1, litra ¢), omhandlede analyse-
metoder

1) metoder til bortskaffelse af midlet og emballagen

m) procedurer, der skal folges, og foranstaltninger, der
skal treffes i tilfzelde af udslip

n) forstehjeelp og legerddgivning, der skal ydes i tilfeelde
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 i forbindelse
med, at oplysningerne gores offentligt tilgeengelige og
med gennemforelsen af denne artikel, fastsaettes efter
proceduren i artikel 28, stk. 2.

Artikel 20

Klassificering, emballering og etikettering af biocidholdige
produkter

1.  Biocidholdige produkter klassificeres i overensstem-
melse med bestemmelserne om klassification i direktiv
88/379/EQF.

2. Biocidholdige produkter emballeres i overensstem-
melse med artikel 6 i direktiv 88/379/EQF. Herudover
galder det, at:

a) produkter, som kan forveksles med levnedsmidler,
drikkevarer eller foder, skal emballeres sdledes, at
sandsynligheden for forveksling mindskes mest mu-
ligt

b) produkter, som er tilgeengelige for offentligheden, og
som kan forveksles med levnedsmidler, drikkevarer
eller foder, skal indeholde bestanddele, der nedszetter
risikoen for indtagelse.

3. Biocidholdige produkter etiketteres i overensstem-
melse med bestemmelserne i direktiv 88/379/EQF om
etikettering. Etiketterne md ikke vere vildledende eller
give et overdrevent indtryk af produktet, og de méa ikke i
noget tilfelde indeholde angivelser som »biocidholdigt
lavrisikoprodukt«, »ikke giftig«, »uskadelig« eller lig-
nende. Herudover skal etiketterne tydeligt og med uud-
slettelig tekst vise folgende:

a) alle aktive stoffers identitet og koncentration i
metriske enheder

b) nummeret pd den godkendelse, den kompetente myn-
dighed 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. treimpraegnering, desinfektion, overfladebio-
cid, anti-fouling osv.)

e) brugsanvisning og dosering, angivet i metriske enhe-
der, for hver af de anvendelsesformer, som godken-

delsen daekker

f) enkeltheder om sandsynlige direkte eller indirekte
bivirkninger og eventuel forstehjelpsvejledning

g) safremt der er vedlagt en brochure, sztningen »Las
forst vedlagte brugsanvisning«

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

i) preparatets batchnummer eller betegnelse, samt
udlebsdato under normale opbevaringsforhold

j) den tid det tager, inden biociden virker, den tid, der
skal hengd mellem anvendelse af det biocidholdige
produkt eller mellem anvendelse og naeste brug af det
behandlede produkt, eller naste adgang for mennes-
ker eller dyr til det omrade, hvor det biocidholdige
produkt er anvendt, herunder oplysninger om dekon-
tamineringsmidler og -foranstaltninger og varigheden
af den nedvendige ventilation af de behandlede omra-
der; oplysninger med henblik pd passende rensning af
udstyr; oplysninger om forebyggende foranstaltninger
under brug, oplagring og transport (f.eks. beskyttel-
sesdragter og -udstyr til personer, foranstaltninger til
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beskyttelse mod ild, deekning af meblement, fjernelse
af fodevarer og foderstoffer og anvisninger om, hvor-
dan man undgér, at dyr bliver udsat)

samt om fornodent:

k) den kategori af brugere, som det biocidholdige pro-
dukt er begraenset til

1) oplysninger om eventuelle szrlige farer for miljeet,
iszer vedrerende beskyttelse af organismer uden for
malgruppen og hindring af kontaminering af vand

for mikrobiologiske biocidholdige produkter, etikette-
ringskrav i henhold til Radets direktiv 90/679/EQF af
26. november 1990 om beskyttelse af arbejdstagerne
mod farerne ved at vaere udsat for biologiske agenser
under arbejdet(*).

£l

Medlemsstaterne kraever, at oplysningerne i stk. 3,
litra a), b), d) og om fornedent g) og k), altid anferes pa
produktets etiket.

Medlemsstaterne tillader, at oplysningerne i stk. 3,
litra c), e), f), h), i), j) og 1), anferes andetsteds pa
emballagen eller i en sezrskilt vedlagt brochure, som
udger en integreret del af emballagen. Sidanne oplys-
ninger anses i dette direktivs forstand for en del af
etiketteringen.

4.  For sd vidt angar biocidholdige produkter, der kan
betegnes som insekticider, acaricider, rodenticider, fugle-
bekempelsesmidler eller sneglebekempelsesmidler, som
er godkendt i henhold til dette direktiv, og hvis klassifice-
ring, emballering og etikettering i kraft af anden felles-
skabslovgivning skal ske i overensstemmelse med Radets
direktiv 78/631/EQF af 26. juni 1978 om tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning vedrerende klassificering,
emballering og etikettering af farlige praeparater (pestici-
der) (?): Medlemsstaterne tillader @ndringer i produktets
emballering og etikettering, som er nedvendige som folge
af disse bestemmelser, for si vidt de ikke er i modstrid
med de betingelser, der stilles i forbindelse med en
godkendelse i henhold til dette direktiv.

5. Medlemsstaterne kan forlange at fa forelagt prover,
modeller eller forslag til emballage, etikettering og bro-
churer.

6.  Medlemsstaterne gor markedsferingen af biocidhol-
dige produkter pd deres omrdde betinget af, at der ved
etiketteringen anvendes det eller de nationale sprog.

() EFT L 374 af 31.12.1990, s. 1. Direktivet er senest zndret
ved direktiv 95/30/EF (EFT L 155 af 6.7.1995, s. 41).

(3) EFT L 206 af 29.7.1978, s. 13. Direktivet er senest andret
ved direktiv 92/32/EQF (EFT L 154 af 5.6.1992, s. 1).

Artikel 21

Sikkerhedsdatablade

Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstaltninger
til at sikre, at der oprettes et system for sarlige oplys-
ninger, hvormed erhvervsmessige og industrielle brugere
samt eventuelt brugere af biocidholdige produkter kan
treeffe de nedvendige foranstaltninger for at beskytte det
naturlige miljo og arbejdstagernes helbred samt arbejds-
miljeet. Dette sker i form af sikkerhedsdatablade, som
leveres af de ansvarlige for markedsforingen af produk-
tet.

Sikkerhedsdatabladene udarbejdes:

— for biocidholdige produkter, der er klassificeret som
farlige i overensstemmelse med direktiv 88/379/EQF,
artikel 10

— for aktive stoffer, som anvendes udelukkende i biocid-
holdige produkter i overensstemmelse med kravene i
direktiv 67/548/EQF, artikel 27.

Artikel 22
Annoncering

1.  Medlemsstaterne kraever, at annoncering af biocid-
holdige produkter skal ledsages af sztningerne: »Biocid-
holdige produkter skal anvendes pa forsvarlig made. Les
forst etiketten og oplysninger om produktet«.

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

Medlemsstaterne fastszetter, at annoncerer kan erstatte
ordet »biocidholdige produkter« i de kraevede setninger
med en nejagtig beskrivelse af den annoncerede produkt-
type, f.eks. traebeskyttelsesmiddel, desinfektionsmiddel,
overfladebiocid, antifoulingmiddel osv.

2.  Medlemsstaterne kraever, at der i annoncering af
biocidholdige produkter ikke ma henvises til produktet
pd en made, som er vildledende med hensyn til produk-
tets risici for mennesker eller miljoet.

Annoncering for et biocidholdigt produkt ma ikke i noget
tilfeelde indeholde angivelser som »biocidholdigt lavrisi-
koprodukt«, »ikke giftig« eller »uskadelig« eller lig-
nende.

Artikel 23
Giftkontrol

Medlemsstaterne udpeger et eller flere organer, der skal
vere ansvarlige for at modtage oplysninger om de biocid-
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holdige produkter der markedsfores, herunder deres
kemiske sammensztning, samt, i tilfzlde af mistanke om
forgiftning som folge af biocidholdige produkter, for at
stille sddanne oplysninger til radighed. Oplysningerne ma
kun benyttes til at imedekomme anmodninger af legelig
karakter med henblik pa sdvel forebyggende som helbre-
dende foranstaltninger, herunder navnlig hasteforanstalt-
ninger. Medlemsstaterne drager omsorg for, at oplysning-
erne ikke anvendes til andre formal.

Medlemsstaterne treffer de foranstaltninger, der er ned-
vendige, saledes at de udpegede organer giver den ned-
vendige 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
palagt dem.

Hvad angér preparater, der allerede markedsferes pad den
i artikel 34, stk. 1, omhandlede dato, treffer medlemssta-
terne de nedvendige foranstaltninger for at efterkomme
dette direktiv inden for en frist pad tre ar efter den i
artikel 34, stk. 1, omhandlede dato.

Artikel 24
Handh=velse af krav

Medlemsstaterne treeffer de nedvendige foranstaltninger
til, at biocidholdige produkter, der er bragt pd markedet,
bliver overvdget for at fastsld, om de opfylder dette
direktivs bestemmelser.

Hvert tredje ar efter den i artikel 34, stk. 1, omhandlede
dato foreleegger medlemsstaterne inden den 30. november
i det tredje 4r Kommissionen en beretning om deres
aktion pd omrédet, ledsaget af oplysninger om eventuelle
tilfeelde af forgiftninger med biocidholdige produkter.
Kommissionen udarbejder og offentligger inden et ar
efter modtagelsen af disse oplysninger en samlet rap-
port.

Artikel 25
Gebyr

Medlemsstaterne indferer ordninger, der forpligter den,
der onsker at markedsfere eller markedsferer biocidhol-
dige produkter, og den, der anmoder om optagelse af
aktive stoffer i bilag I, T A eller I B, til at betale et gebyr,
der sd vidt muligt svarer til medlemsstaternes omkost-
ninger ved gennemferelsen af alle de forskellige procedu-
rer, der er forbundet med bestemmelserne i dette direk-
tiv.

Artikel 26
Kompetente myndigheder

1.  Medlemsstaterne udpeger en kompetent myndighed
eller kompetente myndigheder, som skal have ansvaret
for udferelsen af de opgaver, medlemsstaterne er pdlagt i

henhold til dette direktiv.

2.  Medlemsstaterne giver senest pa det tidspunkt, der
henvises til i artikel 34, stk. 1, Kommissionen meddelelse
om den kompetente myndighed eller de kompetente myn-
digheder, de har udpeget.

Artikel 27
Procedure i Kommissionen

1. Nar Kommissionen fra en medlemsstat modtager:

a) en vurdering og henstillinger vedrerende et aktivt
stof, jf. artikel 11, stk. 2, ogleller en vurdering i
henhold til artikel 10, stk. 5, eller

b) et forslag om at afsla en godkendelse eller en registre-
ring og en begrundelse, jf. artikel 4, stk. 4

skal den give de ovrige medlemsstater og ansegeren en
first pd 90 dage til at indgive skriftlige indsigelser.

2. Ved udlebet af indsigelsesfristen skal Kommissionen
pa grundlag af:

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

— eventuelle rdd fra rddgivende videnskabelige udvalg

— bemerkninger fra andre medlemsstater samt anse-
gerne, og

— andre relevante oplysninger

udarbejde et udkast til afgerelse efter den relevante
procedure i artikel 28, stk. 2 eller 3.

3. Kommissionen anmoder ansegeren og/eller dennes
befuldmagtigede repraesentant om at fremlegge bemaerk-
ninger hertil, medmindre det overvejes at treeffe en positiv
afgorelse.

Artikel 28
Udvalg og procedurer

1. Kommissionen bistds af et stiende udvalg for bio-
cidholdige produkter (det stiende udvalg). Det stiende
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udvalg bestar af reprasentanter for medlemsstaterne, og
har en repraesentant for Kommissionen som formand.
Udvalget fastlaegger selv sin forretningsorden.

2. For sporgsmal, der foreleegges det stdende udvalg i
henhold til artikel 4, artikel 11, stk. 3, artikel 15, 17, 18,
19, artikel 27, stk. 1, litra b), artikel 29 og 33, forelegger
Kommissionens reprasentant udvalget et udkast til de
foranstaltninger, der skal traffes. Udvalget afgiver en
udtalelse om dette udkast inden for en frist, som forman-
den kan fastsztte under hensyn til, hvor meget det
pageldende sporgsmal haster. Det udtaler sig med det
flertal, som er fastsat i traktatens artikel 148, stk. 2, for
vedtagelse af de afgorelser, som Rdadet skal trzffe pa
forslag af Kommissionen. Ved afstemninger i udvalget
tillegges de stemmer, der afgives af reprasentanterne for
medlemsstaterne, den vaegt, som er fastlagt i nzevnte
artikel. Formanden deltager ikke i afstemningen.

Kommissionen vedtager de patenkte foranstaltninger, der
straks finder anvendelse. Hvis de ikke er i overensstem-
melse med den af udvalget afgivne udtalelse, underrettes
Radet dog straks af Kommissionen om disse foranstalt-
ninger. I sa fald gelder folgende:

Kommissionen udsztter gennemferelsen af de foranstalt-
ninger, den har truffet afgorelse om, i et tidsrum pa tre
madneder regnet fra datoen for underretningen.

Radet kan med kvalificeret flertal treeffe en anden afge-
relse inden for det tidsrum, der er navnt i ovenstiende
afsnit.

3. For spoergsmal, der foreleegges det stdende udvalg i
henhold til artikel 10, artikel 11, stk. 4, artikel 16,
artikel 27, stk. 1, litra a), og stk. 2, samt artikel 32,
forelegger Kommissionens reprasentant udvalget et
udkast til de foranstaltninger, der skal treffes. Udvalget
afgiver en udtalelse om dette udkast inden for en frist,
som formanden kan fastsztte under hensyn til, hvor
meget det pigezldende sporgsmal haster. Det udtaler sig
med det flertal, som er fastsat i traktatens artikel 148,
stk. 2, for vedtagelse af de afgerelser, som Radet skal
treeffe pd forslag af Kommissionen. Ved afstemninger i
udvalget tillegges de stemmer, der afgives af repraesent-
anterne for medlemsstaterne, den vagt, som er fastlagt i
naevnte artikel. Formanden deltager ikke i afstemningen.

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

Er de patenkte foranstaltninger ikke i overensstemmelse
med udvalgets udtalelse, eller er der ikke afgivet nogen
udtalelse, forelegger Kommissionen straks Radet et for-

slag til de foranstaltninger, der skal treeffes. Radet treffer
afgorelse med kvalificeret flertal.

Har Radet efter udlebet af tre maneder regnet fra forsla-
gets foreleggelse for Ridet ikke truffet nogen afgerelse,
vedtages de foresldede foranstaltninger af Kommissionen,
medmindre Radet med simpelt flertal har udtalt sig mod
de nzvnte foranstaltninger.

Artikel 29
Tilpasning til den tekniske udvikling

De @ndringer, der er nedvendige for at tilpasse bilag IT A,
II B, Il A, IIT B, IV A og IV B, og beskrivelserne af
produkttyperne i bilag V til den tekniske udvikling, og de
@ndringer, der er nedvendige for at specificere datakra-
vene for hver af disse produkttyper, vedtages efter proce-
duren i artikel 28, stk. 2.

Artikel 30
Andring eller tilpasning af bilag V og VI

Europa-Parlamentet og Réadet zndrer pa forslag af Kom-
missionen i overensstemmelse med procedurerne i trakta-
ten betegnelserne for produkttyperne i bilag V og bestem-
melserne i bilag VI eller tilpasser dem til den tekniske
udvikling.

Artikel 31
Civilretligt og strafferetligt ansvar

Meddelelse af godkendelse og andre foranstaltninger i
overensstemmelse med dette direktiv medferer ikke ind-
skreenkning af det civil- og strafferetlige ansvar i med-
lemsstaterne, som pahviler fabrikanter og i givet fald den
person, som er ansvarlig for markedsfering eller anven-
delse af det biocidholdige produkt.

Artikel 32
Beskyttelsesklausul

Safremt en medlemsstat har gode grunde til at formode,
at et biocidholdigt produkt, som den har godkendt,
registreret eller skal godkende eller registrere i henhold til
artikel 3 eller 4, udger en risiko for menneskers eller dyrs
sundhed eller for miljoet, kan den midlertidigt begranse
eller forbyde anvendelse eller salg af det pdgzeldende
produkt pa sit omrade. Medlemsstaten underretter straks
Kommissionen og de ovrige medlemsstater om en sidan
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foranstaltning og angiver drsagerne hertil. Der skal vere
truffet beslutning om spergsmdlet inden 90 dage efter
proceduren i artikel 28, stk. 3.

Artikel 33
Tekniske retningslinjer

Kommissionen udarbejder efter proceduren i artikel 28,
stk. 2, tekniske retningslinjer for at lette den lobende
gennemforelse af dette direktiv.
Disse tekniske retningslinjer skal offentliggares i De
Europeiske Feellesskabers Tidende, C-udgaven.

Artikel 34

Gennemforelse af direktivet

1.  Medlemsstaterne sztter de nedvendige love og
administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme
dette direktiv, senest 24 maneder efter dets ikrafttraeden.

De underretter straks Kommissionen herom.

2. Disse love og administrative bestemmelser skal ved
vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller

skal ved offentliggorelsen ledsages af en sddan henvisning.
De nermere regler for henvisningen fastsattes af med-
lemsstaterne.

3. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten
til de nationale retsforskrifter, som de udsteder pd det
omride, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 35
Dette direktiv traeder i kraft pa tyvendedagen efter offent-
liggorelsen.

Artikel 36

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 16. februar 1998.

Pd Rddets vegne
J. CUNNINGHAM

Pd Europa-Parlamentets vegne
J. M. GIL-ROBLES

Formand Formand
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BILAG I

LISTE OVER AKTIVE STOFFER, MED KRAV AFTALT PA FALLESSKABSPLAN, SOM MA INDGA I
BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER

BILAGTA

LISTE OVER AKTIVE STOFFER, MED KRAV AFTALT PA FALLESSKABSPLAN, SOM MA INDGA I
BIOCIDHOLDIGE LAVRISIKOPRODUKTER

BILAG 1 B

LISTE OVER BASISSTOFFER, MED KRAV AFTALT PA FALLESSKABSPLAN
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BILAG II A

FALLES CENTRALE DATA FOR AKTIVE STOFFER

KEMISKE STOFFER

. Dossieret for aktive stoffer skal mindst indeholde de oplysninger, som er anfert nedenfor under »Krav til

dossier«. Oplysningerne skal understottes af data. Kravene til dossiererne skal svare til den tekniske
udvikling.

Oplysninger, som pa grund af arten af det biocidholdige produkt eller dets patenkte anvendelser ikke er
nedvendige, skal ikke fremlegges. Det samme gealder, hvis der ikke er videnskabeligt behov eller teknisk
mulighed for at fremlaegge oplysningerne. I s fald skal der indgives en begrundelse, som kan godkendes
af den kompetente myndighed. En sidan begrundelse kan bestd i en rammeformulering, som ansegeren
har ret til adgang til.

Krav til dossier

I. Anseger

II. Det aktive stofs identitet

III. Det aktive stofs fysiske og kemiske egenskaber

IV. Metoder til pavisning og identifikation

V. Effektivitet over for malarter samt patenkte anvendelser

VI. Toksikologisk profil for mennesker og dyr, herunder metabolisme

VII. Okotoksikologisk profil, herunder skebne og opfersel i miljoet

VIIL. Foranstaltninger til beskyttelse af mennesker, dyr og miljeet

IX. Klassificering og etikettering

X. Sammenfatning og vurdering af II til IX

Folgende data skal fremlegges til stotte for ovennavnte punkter:

L

1.1.

1.2.

II.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

ANSOGEREN

Navn og adresse, mv.

Fabrikanten af det aktive stof (navn, adresse, produktionsanleggets beliggenhed)

IDENTITET
Almindeligt navn foreslaet eller accepteret af ISO, samt synonymer
Kemisk navn (IUPAC-nomenklatur)
Fabrikantens udviklingskodenummer (-numre)
CAS- og EQF-numre (hvis disse foreligger)

Molekylformel og strukturformel (herunder fuldstzndige oplysninger om isomer sammensztning)
samt molekylmasse

Metode til fremstilling (syntesevejen kort beskrevet) af det aktive stof

Specifikation af renheden af det aktive stof, udtrykt i g/kg eller g/l
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2.8.

2.9.

2.10.

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

Oprindelsen af det naturlige aktive stof eller dets forstadier, f.eks. blomsterudtraek

Data vedrerende eksponering i overensstemmelse med bilag VII A i direktiv 92/32/EQF (*)

II. FYSISKE OG KEMISKE EGENSKABER

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Smeltepunkt, kogepunkt, relativ massefylde (!)
Damptryk (i Pa)(})
Udseende (fysisk tilstand, farve) (?)

Absorptionsspektra (ultraviolet/synligt, infraradt, NMR) og massespektrum, moler ekstinktion ved
relevante belgelengder (1)

Opleselighed i vand, herunder pH-vardiens (5-9) og temperaturens betydning for opleselighe-
den (")

Fordelingskoefficient n-octanol/vand, herunder pH-verdiens (5-9) og temperaturens betydning (*)
Termisk stabilitet, relevante nedbrydningsprodukters identitet

Antendelighed, herunder selvantendelighed og forbrendingsprodukternes identitet
Flammepunkt

Overfladespznding

Eksplosive egenskaber

Oxiderende egenskaber

Opfersel 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
nedbrydningsprodukter, isomerer og urenheder i det aktive stof samt tilsetningsstoffer (f.eks.
stabilisatorer)

Analytiske metoder herunder genfindingsprocent og pavisningsgrenser for det aktive stof og
restkoncentrationer heraf, samt i givet fald i eller pa:

a) Jord
b) Luft

¢) Vand: Ansogeren skal bekrefte, at selve stoffet og alle nedbrydningsprodukter, som falder ind
under definitionen p& bekampelsesmidler for parameter 55 i bilag I i Rddets direktiv
80/778/EQF af 15. juli 1980 om kvaliteten af drikkevand (**) kan vurderes med tilstreekkelig
pélidelighed ved den i direktivet angivne maksimalt acceptable koncentration (MAC) for de
enkelte pesticider

d) Dyrs og menneskers legemsvesker og -vev

(%) EFT L 154 af 5.6.1992, s. 1.
(**) EFT L 229 af 30.8.1980, s. 11. Direktivet er senest @ndret ved direktiv 91/692/EQF (EFT L 377 af 31.12.1991,

5. 48).
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V. EFFEKTIVITET OVER FOR MALARTER SAMT PATANKTE ANVENDELSER

5.1,

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

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

Organisme(r), som skal bekempes, og produkter, organismer eller genstande, som skal beskyttes
Virkninger pd mélarter og den sandsynlige koncentration, som det aktive stof vil blive anvendt i
Virkemdde (herunder forsinkelse)

Péteenkte anvendelsesomrade

Brugere: industrielle, erhvervsmeassige, offentligheden i almindelighed (ikke-erhvervsmassige)

Oplysninger om forekomst eller mulig forekomst af resistensudvikling samt om forholdsregler i s

fald

Omtrentlig arlig mengde, som skal markedsfores

VI. TOKSIKOLOGISKE UNDERSYGELSER OG METABOLISMEUNDERSOGELSER

6.1.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.6.1.
6.6.2.
6.6.3.

6.6.4.

6.6.5.

Akut toksicitet

For s vidt angdr forsegene under 6.1.1, 6.1.2 og 6.1.3, kraves for andre stoffer end luftarter
mindst to indgivelsesveje, hvoraf den ene skal vere gennem munden. Valget af den anden
indgivelsesvej afhanger af stoffets beskaffenhed og af den made, hvorpd mennesker mest
sandsynligt udszttes for stoffet. For luftarter og flygtige veasker ber indgivelsen ske ved
indanding.

Oral

Gennem huden

Indanding

Hud- og gjenirritation (3)

Hudoverfolsomhed

Metabolismeundersogelser af pattedyr, grundleggende toksikokinetik, herunder hudabsorptionsun-
dersogelse

For undersogelserne 6.3 (om fornedent), 6.4, 6.5, 6.7 og 6.8 indgives stoffet oralt, medmindre det
godtgeres, at anden indgivelsesmade er mere egnet.

Korttidstoksicitet ved gentagen dosis (28 dage)

Undersogelsen er ikke nedvendig, hvis der foreligger undersegelser af subkronisk toksicitet pa
gnaver.

Undersogelse for subkronisk toksicitet over 90 dage, to arter, en gnaver og en ikke-gnaver

Kronisk toksicitet (%)

En gnaver og et andet pattedyr

Mutagenicitetsundersogelser

In vitro genmutationsundersogelse i bakterier

In vitro cytogenetiske undersogelser i pattedyrceller
In vitro genmutationsforseg i pattedyrceller

Hvis undersogelserne i 6.6.1, 6.6.2 eller 6.6.3 er positive, skal der gennemferes en in vivo
mutagenicitetsundersogelse (knoglemarvstest for kromosomafvigelser eller en mikronukleustest).

Hvis undersogelsen i 6.6.4 er negativ, men positiv i in vitro test, gennemfores en anden in vivo
undersogelse for at undersege, om der kan pdvises mutagenicitet eller vidnesbyrd om DNA-
forstyrrelser i vaev, bortset fra knoglemarv.
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6.6.6.  Hvis undersogelserne i 6.6.4 er positive, kan der kraves en test med henblik pd at vurdere
eventuelle konscelleeffekter.

6.7. Carcinogenicitetsundersogelser (*)

En gnaver og et andet pattedyr. Undersogelserne kan kombineres med undersogelserne i 6.5.

6.8. Reproduktionstoksicitet (°)

6.8.1.  Teratogenicitetsundersogelse — kanin og en gnaverart

6.8.2.  Fertilitetsundersogelse — mindst to generationer, en art, han og hun

6.9. Medicinske data i anonym form

6.9.1.  Eventuelle erfaringer fra medicinsk overvigning af fremstillingsvirksomhedens personale

6.9.2.  Eventuelle erfaringer fra direkte iagttagelser, f.eks. kliniske tilfelde, forgiftningstilfelde
6.9.3.  Helbredsjournaler, bdde fra industri og eventuelle andre kilder
6.9.4.  Eventuelle epidemiologiske undersogelser af befolkningen

6.9.5. Diagnose af forgiftning, herunder bestemmelse af specifikke tegn pa forgiftning og eventuelle
kliniske tests

6.9.6.  Eventuelle iagttagelser af overfolsomhed/allergifremkaldende evne

6.9.7.  Specifik behandling i tilfelde af ulykke eller forgiftning: forstehjelp, modgift og medicinsk
behandling, hvis en sddan kendes

6.9.8.  Prognose ved forgiftning

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

VII. JKOTOKSIKOLOGISKE UNDERSOGELSER AF DET AKTIVE STOF

7.1. Akut toksicitet for fisk

7.2. Akut toksicitet for Daphnia magna

7.3. Undersogelse af vaekstheemmende virkninger for alger
7.4. Hezmning af mikrobiologisk aktivitet

7.5. Biokoncentration

Skzbne og opfersel i miljoet

7.6. Nedbrydning

7.6.1.  Biotisk
7.6.1.1. Let nedbrydelighed
7.6.1.2. Iboende bionedbrydelighed

7.6.2.  Abiotisk

7.6.2.1. Hydrolyse som funktion og pH og identifikation af nedbrydningsprodukt(er)
7.6.2.2. Fotolyse i vand, herunder transformationsprodukternes identitet (!)

7.7. Adsorptions-/desorptionsscreeningtest

Hvis resultaterne af testen giver formodning om behov derfor, skal undersogelserne i bilag IIT A,
del XIL.1, punkt 1.2, samt/eller undersogelserne i bilag III A, del XII.2, punkt 2.2 gennemfores.

7.8. Kortfattet beskrivelse af okotoksikologiske virkninger og skzbne og opfersel i miljoet
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VIII. FORANSTALTNINGER TIL BESKYTTELSE AF MENNESKER, DYR OG MILJOET

8.1. Anbefalede metoder og sikkerhedsforanstaltninger vedrerende héndtering, anvendelse, oplagring,
transport eller brand

8.2. I tilfeelde af brand, reaktionsprodukternes art, forbrendingsgasser osv.
8.3. Nodforanstaltninger i ulykkestilfeelde

8.4. Mulighed for destruktion eller dekontaminering ved udledning i eller pa: a) luft b) vand herunder
drikkevand c) jord

8.5. Fremgangsmader ved affaldshindtering af det aktive stof for industrielle eller erhvervsmassige
brugere

8.5.1.  Mulighed for genanvendelse eller recirkulation
8.5.2.  Mulighed for neutralisering
8.5.3.  Vilkér for kontrolleret udledning, herunder kvalitet af perkolat ved bortskaffelse

8.5.4.  Vilkar for kontrolleret forbreending

8.6. Iagttagelser vedrerende uenskede eller utilsigtede bivirkninger, f.eks. pa nytteorganismer og andre
organismer uden for mélarten

IX. KLASSIFICERING OG ETIKETTERING

Forslag, herunder begrundelsen derfor, til klassificering og etikettering af det aktive stof i henhold til
direktiv 67/548/EQF

Faresymbol(er)
Farebetegnelser
Risikosztninger

Sikkerhedssztninger

X. SAMMENFATNING OG EVALUERING AF II TIL IX

Noter

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

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

(*) Undersagelsen for gjenirritation er ikke nedvendig, hvis det aktive stof har vist at have potentielle
ztsende egenskaber.

(*) Undersogelserne af et aktivt stofs langtidstoksicitet og carcinogenicitet kraeves ikke, hvis det er fuldt
dokumenteret, at disse undersogelser ikke er nedvendige.

(°) Hvis det rent ekstraordinzrt havdes, at sidanne undersogelser er unedvendige, skal dette dokumenteres

fuldt ud.
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BILAG II B

FALLES CENTRALE DATA FOR BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER

KEMISKE PRODUKTER

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

2. Oplysninger, som pd grund af arten af det biocidholdige produkt eller dets patenkte anvendelser ikke er
nedvendige, skal ikke fremlaegges. Det samme gaelder, hvis der ikke er videnskabeligt behov eller teknisk
mulighed for at fremlaegge oplysningerne. I s fald skal der indgives en begrundelse, som kan godkendes
af den kompetente myndighed. En sidan begrundelse kan bestd i en rammeformulering, som ansegeren
har ret til adgang til.

3. Oplysningerne kan udledes af eksisterende data, hvis der indgives en begrundelse, som kan godkendes af
den kompetente myndighed. Navnlig bor bestemmelserne i direktiv 88/379/EQF si vidt muligt anvendes
for at begreense dyreforsog mest muligt.

II.

III.

V.

VI

VIL

VIIL

IX.

Krav til dossier
Ansoger
Det biocidholdige produkts identitet
Det biocidholdige produkts fysiske og kemiske egenskaber
Metoder til identifikation og analyse af det biocidholdige produkt
Pitenkte anvendelser af det biocidholdige produkt og effektiviteten heraf
Toksikologiske data for det biocidholdige produkt (ud over data for det aktive stof)
Okotoksikologiske data for det biocidholdige produkt (ud over data for det aktive stof)
Nodvendige foranstaltninger til beskyttelse af mennesker, dyr samt miljoet
Klassificering, emballering og etikettering

Sammenfatning og evaluering af II til IX

Folgende data skal fremlaegges til stotte for ovennavnte punkter:

I. ANSOGER

1.1.

1.2.

Navn og adresse osv.

Fremstilleren af det biocidholdige produkt og de(t) aktive stof(fer) (navn og adresse, herunder
produktionsanlaeggets/-anleggenes beliggenhed)

II. IDENTITET

2.1.

2.2,

2.3.

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

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

Det biocidholdige produkts fysiske tilstand og art, f.eks. emulsionskoncentrat, vanddispergerbart
pulver, oplesning
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II.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Iv.

4.1.

4.2.

5.1,

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

FYSISKE, KEMISKE OG TEKNISKE EGENSKABER
Udseende (fysisk tilstand, farve)
Eksplosive egenskaber
Oxiderende egenskaber
Flammepunkt og andre angivelser af antendelighed eller selvanteendelighed
Aciditet/alkalinitet og i givet fald pH-veerdi (1% i vand)
Relativ massefylde

Lagringsstabilitet — stabilitet og holdbarhed. Pavirkninger af det biocidholdige produkts tekniske
egenskaber fra lys, temperatur og fugtighed; reaktivitet over for beholderens materiale

Det biocidholdige produkts tekniske egenskaber, f.eks. fugtningsmulighed, persistent skumdannelse,
flydeevne, holdbarhed og stovafgivelse

Fysisk og kemisk forenelighed med andre produkter, herunder andre biocidholdige produkter, som
det skal tillades benyttet sammen med

METODER TIL IDENTIFIKATION OG ANALYSE

Analytisk metoder til bestemmelse af koncentrationen af de(t) aktive stof(fer) i det biocidholdige
produkt

For s vidt de ikke er omfattet af bilag Il A, punkt 4.2: analytiske metoder, herunder genfindings-
procent og pévisningsgraenser for toksikologisk og ekotoksikologisk relevante bestanddele af det
biocidholdige produkt og/eller restkoncentrationer, og i givet fald pd eller i:

a) jord

b) luft

¢) vand (herunder drikkevand)

d) dyrs og menneskers legemsvasker og -vaev

e) behandlede levnedsmidler eller foder

. PATANKTE ANVENDELSER OG EFFEKTIVITET

Pitenkte anvendelsesomrider for produkttypen
Anvendelsesmetode, herunder beskrivelse af det benyttede system

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

Antal anvendelser, anvendelsestidspunkt og eventuelt serlige oplysninger om geografiske eller
klimatiske variationer eller nedvendige venteperioder til beskyttelse af mennesker og dyr

Funktion, f.eks. fungicid, rodenticid, insekticid, bakteriocid
Skadegorer(e), som skal bekempes, og produkter, organismer eller genstande, som skal beskyttes
Virkninger pd mdlorganismer

Virkeméde (herunder forsinkelse), som ikke er dekket af bilag IT A, punkt 5.4
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5.9.

5.10.

Bruger: industriel, erhvervsmessig, offentligheden i almindelighed (ikke-erhvervsmassig)

Effektivitetsdata

De foreslaede etiketteringskrav for produktet og effektivitetsdata til statte for disse krav, herunder
eventuelle anvendte standardprotokoller, laboratorietest eller markforseg

Eventuelle andre kendte begrensninger af effektiviteten, herunder resistens

VI. TOKSIKOLOGISKE UNDERSOGELSER

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

VIL

7.1.

7.2.

7.3.

VIIL

8.1.

8.2.

8.3.

Akut toksicitet

For sd vidt angdr forsegene under 6.1.1, 6.1.2 og 6.1.3, kraves for andre biocidholdige produkter
end luftarter mindst to indgivelsesveje, hvoraf den ene skal vare gennem munden. Valget af den
anden indgivelsesvej afheenger af produktets beskaffenhed og af den made, hvorpd mennesker mest
sandsynligt udsattes for det. For luftarter og flygtige vasker ber indgivelsen ske ved inddnding.

Oral

Gennem huden

. Indanding

. For biocidholdige produkter, som skal godkendes til anvendelse sammen med andre biocidholdige

produkter, skal praparatblandingen om muligt preves for akut dermal toksicitet og hud- og
gjenirritation, alt efter forholdene

Hud- og ojenirritation (!)
Fremkaldelse af overfolsomhed af huden
Information om absorption gennem huden

Foreliggende toksikologiske data vedrerende toksikologisk relevante ikke-aktive stoffer (dvs. stoffer,
som giver anledning til bekymring)

Information om menneskers, herunder operaterers, udsattelse for det biocidholdige produkt

Om fornedent skal de(n) i bilag II A anforte test gennemfores for praeparatets toksikologisk
relevante uvirksomme stoffer.

GKOTOKSIKOLOGISKE UNDERSOGELSER
Produktets forudseelige indgangsveje til miljeet pd grundlag af den patenkte anvendelse

Information om ekotoksiciteten af det aktive stof i produktet, hvis denne ikke kan ekstrapoleres fra
informationen om det aktive stof selv

Foreliggende okotoksikologisk information om ekotoksikologisk relevante uvirksomme stoffer (dvs.
stoffer, som giver anledning til bekymring), f.eks. information fra sikkerhedsdatoblad

FORANSTALTNINGER TIL BESKYTTELSE AF MENNESKER, DYR OG MILJOET
Anbefalede metoder og forholdsregler vedrerende handtering, oplagring, transport eller brand

Specifik behandling i tilfelde af ulykke, f.eks. farstehjelp, modgift, medicinsk behandling, hvis en
sddan er til radighed; nedforholdsregler til beskyttelse af miljget, medmindre de er daekket af
bilag IT A, punkt 8.3

Eventuelle fremgangsméder ved rengering af anvendt udstyr
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8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

Forbrendingsprodukternes identitet af hensyn til tilfelde af brand

Fremgangsmader for affaldsforvaltning af det biocidholdige produkt og emballager herfor i industri,
for erhvervsmaessige brugere og offentligheden (ikke-erhvervsmessige brugere); f.eks. mulighed for
genanvendelse eller recirkulation, neutralisering, vilkdr for kontrolleret udledning og forbreending

Mulighed for destruktion eller dekontaminering efter udledning i eller pa:
a) luft

b) vand, herunder drikkevand

¢) jord

Iagttagelser af uenskede eller utilsigtede bivirkninger, f.eks. pd nytteorganismer eller andre organis-
mer uden for milgruppen

Angivelse af eventuelle afskreekningsmidler eller giftkontrolforanstaltninger, der indgar i praeparatet,
og som skal forhindre virkning over for organismer uden for malgrupperne

IX. KLASSIFICERING, EMBALLERING OG ETIKETTERING

— Forslag til emballering og etikettering

— Forslag til sikkerhedsdatablad, hvor det er relevant

— Begrundelsen for klassificering og etikettering i overensstemmelse med principperne i artikel 20 i dette
direktiv:

Faresymbol(er)
Farebetegnelser
Risikoszetninger
Sikkerhedssatninger
Brugsanvisning

Emballering (type, materialer, storrelse osv.), preeparatets forenelighed med foresldet emballagemate-
riale

X. SAMMENFATNING OG EVALUERING AF II TIL IX

Note

(') Undersagelsen for gjenirritation er ikke nedvendig, hvis det biocidholdige produkt har vist sig at have
potentielle xtsende egenskaber.
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BILAG III A

YDERLIGERE DATA FOR STOFFER

KEMISKE STOFFER

1. Dossieret for aktive stoffer skal mindst indeholde de oplysninger, som er anfert nedenfor under »Krav til
dossier«. Oplysningerne skal understottes af data. Kravene til dossierne skal svare til den tekniske
udvikling.

2. Oplysninger, som pd grund af arten af det biocidholdige produkt eller dets patenkte anvendelser ikke er
nedvendige, skal ikke fremlegges. Det samme gelder, hvis der ikke er videnskabeligt behov eller teknisk
mulighed for at fremlaegge oplysningerne. I s fald skal der indgives en begrundelse, som kan godkendes
af den kompetente myndighed. En sidan begrundelse kan bestd i en rammeformulering, som ansegeren
har ret til adgang til.

II. FYSISKE OG KEMISKE EGENSKABER

1. Opleselighed i organiske oplesningsmidler, herunder temperaturens betydning for opleseligheden (')

2. Stabilitet i organiske oplesningsmidler anvendt i biocidholdige produkter samt relevante nedbrydnings-
produkters identitet (%)

IV. ANALYTISKE METODER TIL PAVISNING OG IDENTIFIKATION

1.  Analytiske metoder, herunder genfindingsprocent og pavisningsgraenser for det aktive stof og restkon-
centrationer heraf i eller pd levnedsmidler og foder samt eventuelt andre produkter

VI. TOKSIKOLOGISKE UNDERSOGELSER OG METABOLISMEUNDERSOGELSER

1.  Neurotoksicitetsundersogelse

Huvis det aktive stof er en organisk fosforsyreforbindelse, eller hvis der er andre tegn pd, at det aktive
stof kan have neurotoksiske egenskaber, skal der gennemferes neurotoksicitetsundersogelser. For-
sogsarten er en voksen hene, medmindre det godtgeres, at en anden forsegsart er mere egnet. I givet
fald skal der gennemferes forsinket neurotoksicitetstest. Hvis anticholin esteraseaktivitet er pavist, skal
det overvejes at udfere undersogelse for effekt af reaktiverende stoffer.

2.  Toksiske virkninger pa husdyr og keledyr
3. Undersogelser vedrerende menneskers udszttelse for det aktive stof

4.  Levnedsmidler og foderstoffer

Hvis det aktive stof skal indgd i produkter til anvendelse, hvor levnedsmidler til mennesker tilberedes,
indtages eller oplagres, eller hvor foderstoffer til husdyr tilberedes, indtages eller oplagres, skal
forsegene i afsnit XI, punkt 1, gennemfores.

5. Huvis andre forseg vedrerende menneskers udsettelse for det aktive stof i de patenkte biocidholdige
produkter anses for nedvendige, skal undersogelsen (undersogelserne) i afsnit XI, punkt 2, gennemfo-
res.

6.  Hoyvis det aktive stof skal anvendes i produkter til behandling af planter, skal der gennemfores test til
vurdering af toksiske virkninger af metabolitter fra behandlede planter, sdfremt de er forskellige fra
virkninger i dyr.

7. Mekanismestudier — undersogelser som mdtte vare nedvendige for at klarlegge virkninger konstate-
ret ved toksicitetsforsog.
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VII. OKOTOKSIKOLOGISKE UNDERSUGELSER

1. Akut toksicitet for en anden ikke-vandorganisme uden for malgruppen

2. Huvis resultaterne af de okotoksikologiske undersogelser og den (de) patenkte anvendelse(r) af det
aktive stof giver formodning om fare for miljeet, skal forsegene i afsnit XII og XIII gennemfores

3. Huis resultatet af undersogelsen i punkt 7.6.1.2 i bilag II A er negativt, og det aktive stof sandsynligvis
vil blive bortskaffet ved spildevandsbehandling, skal proven i afsnit XIII, punkt 4.1, gennemfores

4.  Eventuelle andre bionedbrydelighedsforseg, som er relevante i lyset af resultaterne i punkt 7.6.1.1 og
7.6.1.2 i bilag I A

5. Fotolyse i luft (sken), herunder identifikation af nedbrydningsprodukter (*)

6.  Huis resultaterne af punkt 7.6.1.2 i bilag II A eller af punkt 4 giver formodning om behov derfor, eller
det aktive stof generelt har lav eller ingen abiotisk nedbrydning, skal undersegelserne i afsnit XII,
punkt 1.1 og 2.1, samt om fornedent undersogelserne i punkt 3 gennemfores

VIII. FORANSTALTNINGER TIL BESKYTTELSE AF MENNESKER, DYR OG MILJOET

1.  Identifikation af stoffer, der falder ind under anvendelsesomradet for liste I eller liste II i bilaget til
direktiv 80/68/EJF om beskyttelse af grundvandet mod forurening fordrsaget af visse farlige
stoffer (*)

Noter

(') Disse data skal oplyses for det rene aktive stof med nzevnte specifikation.
(%) Disse data skal oplyses for det aktive stof med navnte specifikation.

XI.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

YDERLIGERE UNDERSOGELSER I RELATION TIL MENNESKERS SUNDHED
Undersogelser af levnedsmidler og foder

Identificering af nedbrydnings- og reaktionsprodukter og af det aktive stofs metabolitter i behandlede
eller kontaminerede levnedsmidler eller foder

Opfersel for si vidt angdr restkoncentrationer af det aktive stof, dets nedbrydningsprodukter og i givet
fald metabolitter pa behandlede eller kontaminerede levnedsmidler eller foder, herunder forsvindings-

kinetik

Generel materialebalance for det aktive stof. Tilstreekkelige restkoncentrationsdata for kontrollerede
forseg til at pavise, at restkoncentrationer, som vil opstd ved den foresldede anvendelse, ikke vil vaere
til skade for menneskers eller dyrs sundhed.

Sken over menneskers potentielle eller faktiske udsattelse for det aktive stof gennem fode og pa anden
made

I tilfzelde af at det aktive stof forbliver i foder i vaesentlige tidsrum, skal der gennemfores undersogelser
af fodring og metabolisme i husdyr, sdledes at der kan foretages en evaluering af restkoncentrationer i
levnedsmidler af animalsk oprindelse

Virkninger af industriel forarbejdning og/eller tilberedning i husholdningen pa art og mengde af
restkoncentrationer af det aktive stof

Foresldede acceptable restkoncentrationer og begrundelse for, at disse niveauer er acceptable

Eventuelle andre foreliggende, relevante oplysninger

(*) EFT L 20 af 26.1.1980, s. 43.
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1.9.

XII.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

2.1.

2.2,

XIII.

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Sammenfatning og evaluering af data fremlagt i punkt 1.1-1.8

Andre undersogelser i relation til menneskers udszttelse

Der skal gennemfores passende undersegelser og fremlegges begrundede tilfzlde

YDERLIGERE UNDERSOGELSER AF SKABNE OG OPFORSEL I MILJOET
Skabne og opfersel i jord

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

Absorption og desorption i mindst tre jordtyper og i givet fald absorption og desorption for
metabolitter og nedbrydningsprodukter

Mobilitet i mindst tre jordtyper og i givet fald mobilitet for metabolitter og nedbrydningsprodukter

Mzngde og art af bundne restkoncentrationer

Skazbne og opfersel i vand

Nedbrydningstakt og -vej i vandsystemer (medmindre disse oplysninger er omfattet af bilag II A,
punkt 7.6), herunder identifikation af metabolitter og nedbrydningsprodukter

Absorption og desorption i vand (jordsedimentsystemer) og i givet fald absorption og desorption for
metabolitter og nedbrydningsprodukter

Skaebne og opfersel i luft

Hvis det aktive stof skal bruges i praeparater til fumiganter, hvis det skal anvendes til sprojtning, hvis
det er flygtigt, eller hvis andre oplysninger giver formodning om, at det er relevant, skal nedbrydnings-
takt og -vej i luft bestemmes, medmindre disse oplysninger er omfattet af afsnit VII, punkt 3.

Sammenfatning og evaluering af punkt 1, 2 og 3

YDERLIGERE OKOTOKSIKOLOGISKE UNDERSOGELSER

Virkninger pa fugle

Akut oral toksicitet — ikke nedvendig, hvis en fugleart indgik i undersogelsen i afsnit VII, punkt 1
Toksicitet pa kort sigt — otte dages fodringsundersogelse for mindst en art (andre end kylling)

Virkninger pd reproduktion

Virkninger pd vandorganismer

Langvarig toksicitet for passende fiskeart

Virkninger pa passende fiskearts reproduktions- og vakstrate
Bioakkumulering i passende fiskeart

Reproduktions- og vakstrate for Daphnia magna
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3. Virkninger pd andre organismer uden for malgruppen

3.1. Akut toksicitet for honningbier og andre nyttige leddyr, f.eks. rovdyr

Den valgte testorganisme skal vere forskellig fra den, der bruges i afsnit VII, punkt 1.
3.2. Toksicitet for regnorme og andre makroorganismer i jorden uden for malgruppen
3.3. Virkninger for mikroorganismer i jorden og uden for malgruppen

3.4. Virkninger pa andre specifikke organismer uden for mélgruppen (flora og fauna), som menes at tilhore
en risikogruppe

4. Andre virkninger

4.1. Respirationsinhibitionsforseg med aktiveret slam

5. Sammenfatning og evaluering af punkt 1, 2, 3 og 4
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XI.

1.1.

1.2.

XII.

1.

BILAG III B

YDERLIGERE DATA FOR BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER

KEMISKE PRODUKTER

. Dossieret for biocidholdige produkter skal mindst indeholde de oplysninger, som er anfert nedenfor

under »Krav til dossier«. Oplysningerne skal understottes af data. Kravene til dossiererne skal svare til
den tekniske udvikling.

Oplysninger, som pa grund af arten af det biocidholdige produkt eller dets patenkte anvendelser ikke er
nedvendige, skal ikke fremlaegges. Det samme geelder, hvis der ikke er videnskabeligt behov eller teknisk
mulighed for at fremlegge oplysningerne. I sd fald skal der indgives en begrundelse, som kan godkendes
af den kompetente myndighed. En sddan begrundelse kan foreligge i form af en rammeformulering, som
ansegeren har adgangstilladelse til.

Oplysningerne kan udledes af eksisterende data, hvis der indgives en begrundelse, som kan godkendes af
den kompetente myndighed. Navnlig ber bestemmelserne i direktiv 88/379/EQF s vidt muligt anvendes
for at begrense dyreforsog mest muligt.

YDERLIGERE UNDERSOGELSE I RELATION TIL MENNESKERS SUNDHED

Undersogelser af levnedsmidler og foder

I tilfeelde af at det biocidholdige produkt forbliver i foder i vasentlige tidsrum, skal der gennemfores
undersogelser af fodring og metabolisme i husdyr, sdledes at der kan foretages en evaluering af
restkoncentrationer i levnedsmidler af animalsk oprindelse.

Virkninger af industriel forarbejdning og/eller tilberedning i husholdningen p& art og meengde af
restkoncentrationer af det biocidholdige produkt.

Andre test i relation til menneskers udszttelse
Der skal gennemfores passende undersogelser og fremlegges begrundede tilfeelde for det biocidhol-
dige produkt.

YDERLIGERE UNDERSOGELSER AF SKABNE OG OPFORSEL I MILJOET

Oplysningerne skal i givet fald omfatte de i bilag IIl A, afsnit XII, anferte punkter

Undersogelser vedrerende fordeling og spredning pa eller i:
a) jord
b) vand

c) luft

De under punkt 1 og 2 anferte undersogelser skal kun gennemferes for ekotoksikologisk relevante
bestanddele af det biocidholdige produkt.

XII. YDERLIGERE @KOTOKSIKOLOGISKE UNDERSOGELSER

1.1.

Virkninger for fugle

Akut oral toksicitet, hvis dette ikke allerede er undersogt i overensstemmelse med bilag II B,
afsnit VII
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2.1.

2.1.1.

2.2.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.7.1.

3.7.2.

Virkninger pd vandorganismer

I tilfelde af anvendelse p4, i eller i nerheden af overfladevand:
Serlige undersogelser med fisk og andre vandorganismer

Data om restkoncentrationer i fisk for sa vidt angér det aktive stof, herunder toksikologisk relevante
metabolitter

De i bilag II A, afsnit XIII, punkt 2.1-2.4, nzvnte undersogelser kan kraeves for relevante
bestanddele af det biocidholdige produkt

Hyvis det biocidholdige produkt skal sprejtes naer overfladevand, kan der kraves en oversprojtnings-
undersogelse til vurdering af risici for vandorganismer under markforhold

Virkninger for andre organismer uden for malgruppen
Toksicitet for hvirveldyr, der lever pd land, bortset fra fugle
Akut toksicitet for honningbier

Virkninger for nyttige leddyr, bortset fra bier

Virkninger for regnorme og andre makroorganismer i jorden uden for malgruppen, som menes at
tilhere en risikogruppe

Virkninger for mikroorganismer i jorden uden for mélgruppen

Virkninger for andre sarlige organismer uden for malgruppen (flora og fauna), som menes at tilhore
en risikogruppe

Hvis det biocidholdige produkt har form af lokkemad eller granulat:
Kontrollerede forseg til vurdering af risici for organismer uden for mélgruppen under markforhold
Undersogelse af godtagelse, nar det biocidholdige produkt indtages af organismer uden for

maélgruppen, som menes at tilhore en risikogruppe

Sammenfatning og evaluering af punkt 1, 2 og 3
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BILAG 1V A

DATA FOR AKTIVE STOFFER
SVAMPE, MIKROORGANISMER OG VIRA

1. Dossieret for aktive stoffer skal mindst indeholde de oplysninger, som er anfert nedenfor under »Krav til
dossier«. Oplysningerne skal understottes af data. Kravene til dossier md vaere i overensstemmelse med
den tekniske udvikling.

2. Oplysninger, som pd grund af arten af det biocidholdige produkt eller dets patenkte anvendelser ikke er
nedvendige, skal ikke fremlegges. Det samme geelder, hvis der ikke er videnskabeligt behov eller teknisk
mulighed for at fremlaegge oplysningerne. I s& fald skal der indgives en begrundelse, som kan godkendes
af den kompetente myndighed. En sddan begrundelse kan bestd i en rammeformulering, som ansegeren
har ret til adgang til.

Krav til dossier
I. Oplysninger vedrerende anseger
II. Den aktive organismes identitet
III. Kilde til den aktive organisme

IV. Metoder til pavisning og identifikation

V. Den aktive organismes biologiske egenskaber, herunder sygdomsfremkaldende egenskaber og smitte-
evne for malart og arter uden for malgruppen, herunder mennesker

VI. Effektivitet og patenkte anvendelser
VII. Toksikologisk profil for mennesker og dyr, herunder toksiners metabolisme

VIII. Gkotoksikologisk profil, herunder skebne og opfersel i miljoet for organismerne og de toksiner, de
frembringer

IX. Nodvendige foranstaltninger til beskyttelse af mennesker, organismer uden for maélgruppen samt
miljoet

X. Klassificering og etikettering

XI. Sammenfatning og evaluering af II til X

Folgende data skal fremlaegges til stotte for ovennavnte punkter:

I. ANSOGER
1.1.  Anseger (navn, adresse osv.)

1.2.  Fabrikant (navn, adresse, produktionsanlaeggets beliggenhed)

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, fremgangsméder og kriterier for pdvisning og identificering af organismen (f.eks. morfo-
logi, biokemi, serologi osv.)
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II.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Iv.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

S.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

KILDER TIL ORGANISMEN

Forekomst i naturen eller andetsteds
Metoder til isolering af organisme eller aktiv stamme
Kulturmetoder

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
foreeldrestammer

Sammensztning af den ferdige aktive organisme, dvs. art, renhed, identitet, egenskaber, indhold af
urenheder og fremmede organismer

Metoder til hindring af kontaminering af stamkultur og tab af virulens i stamkultur

Fremgangsmader ved affaldshindtering

METODER TIL PAVISNING OG IDENTIFIKATION

Metoder til at fastsld organismens tilstedevarelse og identitet

Metoder til at fastsld identitet og renhed af stamkultur, hvorfra forsegsserier produceres, samt
opndede resultater, herunder oplysninger om variabilitet

Metoder til at vise den mikrobiologiske renhed af det faerdige produkt og til at vise, at forurenende
stoffer er blevet begrenset til et acceptabelt niveau, opndede resultater og oplysninger om
variabilitet

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

Metoder til pavisning af levedygtighed og ikke-levedygtige restkoncentrationer (f.eks. toksiner) eller
pd behandlede produkter, levnedsmidler, foder, dyrs og menneskers legemsvaesker og -vaev, jord,
vand og luft, hvor noget sddant er relevant

ORGANISMENS BIOLOGISKE EGENSKABER

Historisk redegorelse for organismen og dens anvendelse, herunder om muligt naturlig forekomst og
geografisk udbredelse

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

Virkning pd malart. Sygdomsfremkaldende egenskaber eller arten af modsztningsforhold til vert,
herunder oplysninger om vertsspecifikt omrade

Overforbarhed, smitsom dosis og oplysninger om virkemdde, herunder oplysninger om tilstedevee-
relse, fraver 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 malgruppen, herunder smitteevne, sygdoms-
fremkaldende egenskaber, overferbarhed

Overforbarhed til andre organismer uden for malgruppen

Andre biologiske virkninger pd organismer uden for malgruppen under forskriftsmassig anven-

delse

Smitteevne og fysisk stabilitet under forskriftsmaessig anvendelse
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5.9.

5.10.

5.11.

Genetisk stabilitet under de miljemaessige betingelser ved den foresldede anvendelse
Sygdomsfremkaldende evne og smitteevne for mennesker og dyr under immunosuppression

Sygdomsfremkaldende evne og smitteevne for kendte parasitter/rovdyr af mélarten

VI. EFFEKTIVITET OG PATANKTE ANVENDELSER

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

VIL

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Skadegorere, som bekaempes, og materialer, stoffer, organismer eller produkter, som enskes
behandlet eller beskyttet

Pitenkte anvendelser, f.eks. insekticid, desinfektionsmiddel, antifoulingmiddel osv.
Oplysninger om eller iagttagelser af uenskede eller utilsigtede bivirkninger

Oplysninger om forekomst eller mulig forekomst af resistensudvikling samt om forholdsregler i s

fald
Virkninger pd mdlorganismer

Brugerkategori

TOKSIKOLOGISKE UNDERSOGELSER OG METABOLISMEUNDERSOGELSER

Akut toksicitet

I tilfelde, hvor en enkeltdosis ikke er velegnet, skal der udferes et szt test for at pavise sterkt giftige
aktive stoffer og smitteevne:

1) oral

2) gennem huden

3) indénding

4) hud- og i givet fald ojenirritation

5) hudoverfolsomhed og i givet fald overfolsomhed i dndedretssystemet, og

6) for vira og viroider undersogelser af cellekultur med renset smitsomt virus og primere
cellekulturer af pattedyr, fjerkre og fisk

Subkronisk toksicitet

40-dages undersogelse, to arter, en gnaver, en ikke-gnaver:
1) indgivelse gennem munden

2) andre indgivelsesveje (inddnding, gennem huden), og

3) for vira og viroider undersegelse for infektivitet, udfert ved bioassay eller pa passende cellekultur
mindst syv dage efter indgivelse i forsegsdyr

Kronisk toksicitet

To arter, en gnaver og et andet pattedyr, oral indgivelse, medmindre anden indgivelsesvej er mere
egnet

Carcinogenicitetsundersogelse

Kan kombineres med undersogelser i punkt 6.3. En gnaver og et andet pattedyr

Mutagenicitetsundersogelse

Som anfert i bilag IT A, afsnit VI, punkt 6.6
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7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.10.

7.11.

7.12.

VIIL

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

Reproduktiv toksicitet

Teratogenicitetsundersogelse — kanin og en gnaverart. Fertilitetsundersogelse — en art, mindst to
generationer, han og hun

Stofskifteundersogelser

Grundleggende toksikokinetik, absorption (herunder absorption gennem huden), distribution og
ekskretion i pattedyr, herunder belysning af stofskifteveje

Neurotoksicitetsundersogelser skal udferes, hvis der er formodning om anticholin esteraseaktivitet
eller andre neurotoksiske virkninger. Om nedvendigt gennemfores forsinket neurotoksicitetstest pa
voksne hens

Immunotoksicitetsundersogelse, f.eks. allergifremkaldende evne

Undersogelser af tilfeldig udsattelse: hvis det aktive stof skal indgd i produkter til anvendelse, hvor
levnedsmidler til mennesker eller dyr tilberedes, indtages eller oplagres, eller hvor mennesker, husdyr
eller kaeledyr kan udsattes for behandlede omrader eller materialer

Menneskers udszttelse, herunder:
1) medicinske data i anonym form

2) helbredsjournaler, data vedrerende medicinsk overvigning af fremstillingsvirksomhedens perso-
nale

3) epidemiologiske data
4) oplysninger om forgiftningstilfeelde
5) forgiftningsdiagnose (tegn, symptomer), herunder oplysninger om eventuelle analytiske test

6) foresldet behandling af og prognose ved forgiftning

Kortfattet gennemgang af pattedyrstoksikologi — konklusioner (herunder NOAEL, NOEL og i givet
fald ADI), generel vurdering af alle oplysninger vedrerende toksikologi, sygdomsfremkaldende evne
og smitteevne og andre oplysninger om den aktive organisme. Om muligt kortfattet gennemgang af
foreslaede foranstaltninger til beskyttelse af brugeren

GKOTOKSIKOLOGISKE UNDERSOGELSER

Akut toksicitet for fisk

Akut toksicitet for Daphnia magna

Undersogelse af vakstheemmende 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
maélgruppen, som menes at tilhore en risikogruppe

Eventuelle virkninger pd andet plante- og dyreliv

I tilfeelde, hvor der frembringes toksiner, vil data som anfert i bilag II A, afsnit VII, punkt 7.1-7.5
skulle fremlegges

Skaebne og opfersel i miljoet
Spredning, mobilitet, multiplikation og persistens i luft, jord og vand

I tilfelde, hvor der frembringes toksiner, vil data som anfert i bilag IT A, afsnit VI, punkt 7.6, 7.7
og 7.8 vere nedvendige
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IX.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

METODER TIL BESKYTTELSE AF MENNESKER, ORGANISMER UDEN FOR MALGRUPPEN
SAMT MILJQET

Metoder og sikkerhedsforanstaltninger, som skal treffes ved oplagring, hindtering, transport og
anvendelse eller i tilfzelde af brand eller anden sandsynlig haendelse

Eventuelle betingelser eller miljoforhold, hvorunder den aktive organisme ikke ber anvendes
Mulighed for at gore den aktive organisme uskadelig og eventuelle metoder hertil
Virkninger af kontaminering af luft, jord og vand, navnlig drikkevand

Nodforanstaltninger i tilfeelde af ulykker

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

Mulighed for destruktion eller dekontaminering efter udledning i eller pd luft, vand, jord og i givet
fald andet

X. KLASSIFICERING OG ETIKETTERING

XI.

Forslag til klassificering i en af risikogrupperne i artikel 2, litra d), i direktiv 90/679/EQF, med
begrundelse, og ledsaget af oplysning om, hvorvidt produkterne skal maerkes med angivelsen for
biologisk betinget fare, som er anfoert i bilag II i direktiv 90/679/EQF

SAMMENFATNING OG EVALUERING AF II TIL X
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BILAG IV B

DATA FOR BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER
SVAMPE, MIKROORGANISMER OG VIRA
1. Dossieret for biocidholdige produkter skal mindst indeholde de oplysninger, som er anfert nedenfor

under »Krav til dossier«. Oplysningerne skal understottes af data. Kravene til dossier ma vere i
overensstemmelse med den tekniske udvikling.

2. Oplysninger, som pd grund af arten af det biocidholdige produkt eller dets patenkte anvendelser ikke er
nedvendige, skal ikke fremlegges. Det samme geelder, hvis der ikke er videnskabeligt behov eller teknisk
mulighed for at fremlegge oplysningerne. I sa fald skal der indgives en begrundelse, som kan godkendes
af den kompetente myndighed. En sddan begrundelse kan bestd i en rammeformulering, som ansegeren
har ret til adgang til.

3. Oplysningerne kan udledes af eksisterende data, hvis der indgives en begrundelse, som kan godkendes af
den kompetente myndighed. Navnlig ber bestemmelserne i direktiv 88/379/EQF sa vidt muligt anvendes
for at begrense dyreforsog mest muligt.

Krav til dossier
I. Ansoger

II. Det biocidholdige produkts identitet og sammensztning

III. Det biocidholdige produkts tekniske egenskaber og eventuelle biocide egenskaber ud over dem, der
findes i den aktive organisme

IV. Metoder til identifikation og analyse af det biocidholdige produkt

V. Patenkte anvendelser og effektiviteten heraf

VI. Toksikologiske data om de biocidholdige produkter (ud over data for den aktive organisme)
VII. Okotoksikologiske data for de biocidholdige produkter (ud over data for den aktive organisme)

VIII. Noedvendige foranstaltninger til beskyttelse af mennesker, organismer uden for malgruppen samt
miljoet

IX. Klassificering, emballering og etikettering af det biocidholdige produkt

X. Sammenfatning af II til IX

Folgende data skal fremlaegges til stotte for ovennavnte punkter.

I. ANSOGER
1.1. Navn og adresse mv.

1.2.  Fabrikanter af preeparatet og aktive stoffer, herunder produktionsanleggenes beliggenhed

II. DET BIOCIDHOLDIGE PRODUKTS IDENTITET

2.1. Handelsnavn eller foresldet handelsnavn og i givet fald fabrikantens udviklingskodenummer for det
biocidholdige produkt

2.2.  Detaljerede kvantitative og kvalitative oplysninger om det biocidholdige produkts sammensztning
(aktive organismer, uvirksomme bestanddele, fremmedorganismer osv.)
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2.3.

2.4.

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

Koncentration af aktive organismer i det anvendte materiale

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.

3.4.5.

3.4.6.

3.4.7.
3.4.8.

3.4.9.

3.5.

3.6.

3.7.

Udseende (farve og lugt)

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

Metoder til opndelse af lagringsstabilitet og stabilitet med hensyn til holdbarheden

Praeparatets tekniske egenskaber
Fugtningsmulighed

Persistent skumdannelse
Opslemningsmulighed, opslemningsstabilitet
Vadsigtningstest, torsigtningstest

Partikelstorrelsesfordeling, indhold af stev/fint materiale, slid og skerhed

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

Indhold af aktive stoffer i eller pa lokkemadspartikler, granulat eller behandlet materiale
Emulsionsevne, reemulsionsevne, emulsionsstabilitet

Flydeevne, hzldbarhed og stovafgivelse

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

Fugtning, vedhangning og fordeling efter anvendelse

Andringer af organismens biologiske egenskaber som resultat af formuleringen. Isr @ndringer af
sygdomsfremkaldende evne eller smitteevne

IV. METODER TIL IDENTIFIKATION OG ANALYSE AF DET BIOCIDHOLDIGE PRODUKT

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Analytiske metoder til bestemmelse af det biocidholdige produkts sammensztning
Metoder til bestemmelse af restkoncentrationer (f.eks. biotest)
Metoder til pavisning af det biocidholdige produkts mikrobiologiske renhed

Metoder til pavisning af, at det biocidholdige produkt ikke indeholder stoffer, som er sygdomsfrem-
kaldende for mennesker eller andre pattedyr, eller i givet fald stoffer, som er sygdomsfremkaldende
for organismer uden for mélgruppen og skadeligt for miljoet

Teknik, der anvendes for at sikre produktets ensartethed og prevemetoder med henblik pd dets
standardisering

V. PATANKTE ANVENDELSER OG DERES EFFEKTIVITET

5.1.

5.2.

Anvendelse

Produkttype (f.eks. treimpragnering, insekticid osv.)

Enkeltheder vedrerende den pdtankte anvendelse, f.eks. typer af skadegorere, som skal bekempes,
materialer, som skal behandles osv.
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5.3.  Anvendelseshyppighed

5.4. Serlige betingelser eller miljoforhold, som produktet i lyset af testresultater md eller ikke ma
anvendes under

5.5. Anvendelsesmetode
5.6.  Antal anvendelser og anvendelsestidspunkter
5.7.  Foresldet brugsanvisning
Effektivitetsdata
5.8.  Indledende range finding-undersogelser
5.9. Forseg i marken
5.10. Oplysninger om udvikling eller mulig udvikling af resistens
5.11. Virkninger pd kvaliteten af behandlede materialer eller produkter
VI. OPLYSNINGER OM TOKSICITET UD OVER OPLYSNINGER, SOM SKAL FREMLAGGES FOR
DET AKTIVE STOF
6.1.  Oral enkeltdosis
6.2.  Enkeltdosis gennem huden
6.3. Indanding
6.4. Hud- og i givet fald gjenirritation
6.5.  Hudoverfolsomhed
6.6.  Foreliggende toksikologiske data vedrerende uvirksomme stoffer

6.7.  Brugerudseattelse
6.7.1. Optagelse gennem huden/ved indinding, afhangigt af formulering og anvendelsesmetode

6.7.2. Sandsynlig brugerudsettelse under markforhold, herunder evt. kvantitativ analyse af brugerudset-
telse

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

7.1.  lagttagelser vedrerende uonskede eller utilsigtede bivirkninger, f.eks. pd nytteorganismer eller andre
organismer uden for malgruppen, eller persistens i miljoet
VIII. FODRANSTALTNINGER TIL BESKYTTELSE AF MENNESKER, ORGANISMER UDEN FOR
MALGRUPPEN SAMT MILJOET

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

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

8.3.  Nadforholdsregler i ulykkestilfaelde

8.4. Fremgangsmide ved destruktion eller dekontaminering af det biocidholdige produkt og dets
emballage
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IX. KLASSIFICERING, EMBALLERING OG ETIKETTERING

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

i) for sa vidt angir ikke-biologiske bestanddele af produktet i overensstemmelse med direktiv
88/379/EQF:

— faresymbol(er)
— farebetegnelser
— risikosztninger

— sikkerhedssztninger

ii) for sd vidt angér aktive organismer, etikettering med relevant risikogruppe som anfert i artikel 2,
litra d), i direktiv 90/679/EQF, om fornedent ledsaget af angivelsen for biologisk betinget fare,
som anfert samme sted

9.2. Emballage (type, materialer, storrelse osv.), preparatets forenelighed med foresliede emballagema-
terialer

9.3.  Eksempler pa foresldet emballage

X. SAMMENFATNING AF II TIL IX
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BILAG V

TYPER AF BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER OG BESKRIVELSEN HERAF I HENHOLD TIL
DIREKTIVETS ARTIKEL 2, STK. 1, LITRA a)

Disse produkttyper omfatter ikke produkter, som er omfattet af de direktiver, der er navnt i direktivets
artikel 1, stk. 2, for sd vidt angdr gennemforelsen af disse direktiver og efterfelgende @ndringer heraf.

HOVEDGRUPPE 1: Desinfektionsmidler og biocidholdige produkter generelt

Disse produkttyper omfatter ikke rengeringsmidler, der ikke skal have nogen biocidvirkning, herunder
vaskemidler, vaskepulvere og lignende produkter.

Produkttype 1:  Biocidholdige produkter til hygiejne for mennesker

Produkterne i denne gruppe er biocidholdige produkter, der anvendes til hygiejne for mennesker.

Produkttype 2:  Desinfektionsmidler til privat brug og brug i det offentlige sundhedsvasen og andre
biocidholdige produkter

Desinficering af luft, overflader, materialer, udstyr og mebler, der ikke kommer i direkte berering med
levnedsmidler eller foder pa private eller offentlige omrdder, herunder industriarealer og hospitaler, samt
produkter, der anvendes som algedrabende.

Anvendelsesomraderne omfatter bl.a. svemmebade, akvarier, badevand og andet vand; klimaanleg; vegge
og gulve pa sundhedsinstitutioner og andre institutioner; kemiske toiletter, spildevand, hospitalsaffald, jord
eller andet underlag (pa legepladser).

Produkttype 3: Biocidholdige produkter til veterinzerhygiejne

Produkterne i denne gruppe er biocidholdige produkter, der anvendes til veterinzrhygiejne, herunder
produkter, der anvendes pd omrdder, hvor dyr opholder sig, holdes eller transporteres.

Produkttype 4:  Desinfektionsmidler til brug i forbindelse med levnedsmidler og fodringssteder

Desinficering af udstyr, beholdere, spise- og fodringsredskaber, overflader og rer i forbindelse med
fremstilling, transport, oplagring eller indtagelse af levnedsmidler, foder eller drikkevarer (herunder
drikkevand) til mennesker og dyr.

Produkttype 5:  Desinfektionsmidler til drikkevand

Desinficering af drikkevand (til bide mennesker og dyr).

HOVEDGRUPPE 2: Konserverings- og beskyttelsesmidler

Produkttype 6: Konserveringsmidler til anvendelse i beholdere

Konservering af industriprodukter, bortset fra levnedsmidler og foder, i beholdere ved at bremse mikrobielle
@ndringer for at sikre holdbarhed.

Produkttype 7:  Konserveringsmidler til overfladefilm

Konservering af overfladefilm eller belzegninger ved at bremse mikrobiel nedbrydning for at beskytte de
oprindelige overfladeegenskaber ved materialer eller genstande, som f.eks. maling, plast, tetningsmidler,
klzbestoffer til vaeg eller mur, bindemidler, tapet og kunstverker.
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Produkttype 8: Trabeskyttelsesmidler

Beskyttelse af tree fra og pad savverket eller traeprodukter ved at bekeempe organismer, der odeleegger eller
skeemmer tre.

Denne produkttype omfatter bade produkter til forebyggelse og bekempelse.

Produkttype 9:  Beskyttelsesmidler til fibermaterialer, leeder, gummi og polymeriserede materialer

Beskyttelse af fibermaterialer eller polymeriserede materialer sisom leeder, gummi eller papir eller tekstilva-
rer ved at bremse mikrobiologiske @ndringer.

Produkttype 10: Midler til beskyttelse af byggematerialer

Beskyttelse og udbedring af murvark og andet byggemateriale bortset fra trae ved at hindre mikrobiologiske
angreb eller algeangreb.

Produkttype 11: Konserveringsmidler til veeske i kole- og processystemer

Konservering af vand eller andre vasker, der anvendes i kole- og behandlingssystemer, ved at bekempe
skadelige organismer, sisom mikrober, alger og muslinger.

Produkter, der anvendes til konservering af drikkevand, er ikke omfattet af denne produkttype.

Produkttype 12: Midler mod slim

Forebyggelse eller bekempelse af slimdannelse pd materialer, udstyr og konstruktioner, der anvendes i
industriprocesser, f.eks. pd tre- og papirmasse og i porese sandlag i olieudvinding.

Produkttype 13: Konserveringsmidler til vasker, der anvendes ved metalbearbejdning

Konservering af vasker, der anvendes ved metalbearbejdning, ved at bremse mikrobielle @ndringer.

HOVEDGRUPPE 3: Skadedyrsbekampelse

Produkttype 14: Rodenticider

Bekempelse af mus, rotter eller andre gnavere.

Produkttype 15: Fuglebekaempelsesmidler

Bekaempelse af fugle.

Produkttype 16: Sneglebekaempelsesmidler

Bekempelse af snegle.

Produkttype 17: Fiskebekeempelsesmidler

Bekempelse af fisk; disse produkter omfatter ikke produkter til behandling af fiskesygdomme.

Produkttype 18: Insekticider, acaricider og produkter til bekempelse af andre leddyr

Bekaempelse af leddyr (f.eks. insekter, spindlere og krebsdyr).

Produkttype 19: Afskraeknings- og tiltraekningsmidler

Bekampelse af skadelige organismer (hvirvellese dyr som f.eks. lopper, hvirveldyr som f.eks. fugle) ved at
afskrakke eller tiltreekke, herunder produkter, der direkte eller indirekte anvendes til veterinerhygiejne eller
hygiejne for mennesker.
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HOVEDGRUPPE 4: Andre biocidholdige produkter

Produkttype 20: Konserveringsmidler til levnedsmidler eller foder

Konservering af levnedsmidler eller foder ved at bekempe skadelige organismer.

Produkttype 21: Antifoulingmidler

Bekempelse af vaekst og aflejring af skadegorere (mikrober og hejere plante- eller dyrearter) pd skibe,
akvakulturudstyr eller andre konstruktioner, der anvendes i vand.

Produkttype 22: Balsamerings- og praeserveringsvaesker

Desinficering og praeservering af lig eller dyrekroppe eller dele heraf.

Produkttype 23: Bekampelse af andre hvirveldyr

Bekaempelse af skadedyr.
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BILAG VI

FALLES PRINCIPPER FOR VURDERING AF DOSSIERER VEDRORENDE BIOCIDHOLDIGE
PRODUKTER

INDHOLD

Definitioner

Indledning

Vurdering

Generelle principper
Virkninger pd mennesker
Virkninger pa dyr
Virkninger pd miljoet
Uacceptable virkninger
Effektivitet

Resumé

Beslutning

Generelle principper
Virkninger pd mennesker
Virkninger pa dyr
Virkninger pa miljoet
Uacceptable virkninger
Effektivitet

Resumé

Integrering af alle konklusioner under ét

DEFINITIONER

a)

Farlighedsidentifikation

Herved forstas identifikation af de skadelige virkninger, som et biocidholdigt produkt kan forarsage som
folge af sine iboende egenskaber.

Vurdering af forboldet mellem dosis (koncentration) og respons (virkning)

Herved forstds vurderingen af forholdet mellem en dosis, eller et eksponeringsniveau, af et aktivt stof
eller et stof, som giver anledning til bekymring, i et biocidholdigt produkt og virkningens hyppighed og
alvor.

Eksponeringsvurdering

Herved forstds bestemmelsen af emissioner, spredningsveje og spredningshastighed for et aktivt stof eller
et stof, som giver anledning til bekymring, i et biocidholdigt produkt og dets omdannelse eller
nedbrydning med henblik pa at beregne, hvor stor en koncentration/dosis befolkningen, dyrepopulatio-
ner eller miljomedier udszttes for eller kan blive udsat for.

Risikokarakterisering

Herved forstds beregningen af hyppigheden og alvoren af de skadelige virkninger, der kan forventes at
optrede i befolkningsgrupper, dyrepopulationer eller dele af miljoet som folge af en faktisk eller
forudset eksponering for ethvert aktivt stof eller et stof, som giver anledning til bekymring, i et
biocidholdigt produkt. Dette kan omfatte »risikoberegning«, det vil sige en kvantificering af denne
sandsynlighed.

Miljo
Vand, herunder aflejringer, luft, jord, vilde dyr og planter og ethvert samspil mellem disse samt ethvert
samspil med levende organismer.
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INDLEDNING

1.

10.

11.

I dette bilag fastleegges de principper, der skal sorge for, at de vurderinger, der foretages, og de
beslutninger, der treeffes af en medlemsstat i forbindelse med godkendelsen af et biocidholdigt produkt,
hvis der er tale om et kemisk preparat, munder ud i et harmoniseret hejt beskyttelsesniveau for
mennesker, dyr og miljo i overensstemmelse med artikel 35, stk. 1, liltra b), i direktivet.

For at opnd et hejt og harmoniseret beskyttelsesniveau for menneskers og dyrs sundhed samt for
miljoet skal enhver fare, der opstir ved anvendelsen af et biocidholdigt produkt, bestemmes. Med
henblik herpa skal der gennemfores en risikovurdering for at bestemme, om de eventuelle risici, der er
konstateret ved den foresliede normale brug af det biocidholdige produkt, er acceptable eller ej. Dette
sker ved at foretage en vurdering af de risici, der er forbundet med de relevante enkelte bestanddele af
det biocidholdige produkt.

Der skal altid gennemfores en risikovurdering af det eller de aktive stoffer, der er til stede i
biocidholdige produkter. Dette vil allerede veere sket for sd vidt angér bilag I, I A og I B. Denne
risikovurdering skal omfatte farebestemmelse og om nedvendigt vurdering af forholdet mellem dosis
(koncentration) og respons (virkning), eksponeringsvurdering og risikokarakterisering. Er det ikke
muligt at foretage en kvantitativ risikovurdering, skal der foretages en kvalitativ vurdering.

Der skal foretages supplerende risikovurderinger, pA samme made som beskrevet i det ovenstiende, af
ethvert andet stof, som giver anledning til bekymring, og som er til stede i det biocidholdige produkt,
hvor dette er relevant for anvendelsen af det biocidholdige produkt.

For at kunne gennemfore en risikovurdering kraeves der en raekke oplysninger. Der er i bilag II, III og
IV gjort detaljeret rede for, hvilke oplysninger der kraeves, og da der findes en lang raekke forskellige
produkttyper, er der en vis fleksibilitet med hensyn til disse oplysninger afhaengig af den givne
produkttype og de hermed forbundne risici. De kravede oplysninger skal udgere det minimum, der er
nedvendigt for at udfere en passende risikovurdering. Medlemsstaterne skal tage passende hensyn til
kravene i direktivets artikel 12 og 13 for at undgéd overlapning med hensyn til indgivelse af oplysninger.
Det minimum af oplysninger, der kraves for et aktivt stof i enhver biocidholdig produkttype, er dog
det, der er fastsat i bilag VII A i direktiv 67/548/EQF. Disse oplysninger vil allerede vare indgivet og
vurderet som led i den obligatoriske risikovurdering ved optagelse af det aktive stof i bilag I, T A eller
I B i nervaerende direktiv. Der kan ogsd vare behov for oplysninger om et stof, som giver anledning til
bekymring, og som er til stede i et biocidholdigt produkt.

Resultaterne af den risikovurdering, der er gennemfert af de aktive stoffer og stoffer, som giver
anledning til bekymring, i et biocidholdigt produkt skal integreres i en samlet vurdering af selve det
biocidholdige produkt.

Nir medlemsstaten foretager vurderinger og treffer beslutninger i forbindelse med godkendelsen af et
biocidholdigt produkt, skal den:

a) tage hensyn til andre relevante tekniske eller videnskabelige oplysninger, som er rimeligt tilgaen-
gelige for myndighederne, med hensyn til det biocidholdige produkts egenskaber, bestanddele,
metabolitter eller restkoncentrationer

b) om nedvendigt vurdere ansegerens eventuelle begrundelser for ikke at have givet bestemte
oplysninger.

Medlemsstaten skal opfylde kravene til gensidig godkendelse, som anfort i direktivets artikel 4, stk. 1,
2 og 6.

Det er en kendt sag, at mange biocidholdige produkter kun afviger ganske lidt fra hinanden med
hensyn til sammensztning, og der skal tages hensyn hertil ved vurderingen af dossierer. Begrebet
»rammeformulering« er relevant i denne sammenhzng.

Det er velkendt, at visse biocidholdige produkter anses for kun at frembyde lav risiko, og skent disse
biocidholdige produkter skal opfylde kravene i dette bilag, er de omfattet af en forenklet procedure,
som beskrevet i direktivets artikel 3.

Anvendelsen af disse felles principper skal fore til, at medlemsstaten afger, hvorvidt et biocidholdigt
produkt kan godkendes, og en sidan godkendelse vil kunne omfatte begrensninger i anvendelsen eller
andre betingelser. I nogle tilfzelde kan medlemsstaten konkludere, at der er behov for flere oplysninger,
inden der kan treffes afgerelse om eventuel godkendelse.
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12.

13.

Under vurderings- og beslutningsprocessen skal medlemsstaten og ansegerne samarbejde for at na til en
hurtig lesning af eventuelle problemer forbundet med krav om oplysninger eller pd et tidligt tidspunkt
konstatere eventuelle behov for eventuelle supplerende undersogelser eller for at sndre eventuelle
foresldede betingelser for anvendelsen af det biocidholdige produkt eller endre dets art eller
sammensztning, sd det bliver i fuld overensstemmelse med kravene i dette bilag eller i dette direktiv.
Den administrative byrde, navnlig for SMV’er, skal holdes pd et minimum, uden at dette gir ud over
niveauet for beskyttelse af mennesker, dyr og milje.

De afgorelser, som medlemsstaten treffer under vurderings- og beslutningsprocessen, skal baseres pa
videnskabelige principper, fortrinsvis internationalt anerkendte, og understottes af ekspertudtalelser.

VURDERING

Generelle principper

14.

15.

16.

17.

18.

19.

De oplysninger, der forelzegges til stotte for en ansegning om godkendelse af et biocidholdigt produkt,
skal undersoges af den medlemsstat, der modtager ansegningen, for at konstatere, om de er
fuldsteendige og af tilstraekkelig videnskabelig veerdi. Efter at medlemsstaten har accepteret oplysnin-
gerne, anvender den dem ved gennemforelsen af en risikovurdering baseret pd den enskede anvendelse
af det biocidholdige produkt.

Der skal altid gennemfores en risikovurdering af det aktive stof i et biocidholdigt produkt. Hvis der
endvidere er andre stoffer, som giver anledning til bekymring, i det biocidholdige produkt, skal der
gennemfores en risikovurdering af hvert enkelt af disse stoffer. Risikovurderingen skal daekke den
foresliede normale anvendelse af det biocidholdige produkt sammen med et realistisk scenario for det
verst tenkelige tilfelde, herunder alle relevante forhold vedrerende fremstilling og bortskaffelse af
selve det biocidholdige produkt eller ethvert materiale, der er behandlet med det.

For hvert aktivt stof og hvert stof, som giver anledning til bekymring, i det biocidholdige produkt skal
risikovurderingen omfatte en farebestemmelse, og hvor det er muligt, skal der fastleegges passende
NOAEL (no observed adverse effect level). Hvis det er relevant, skal risikovurderingen ogsa omfatte en
vurdering af forholdet mellem dosis (koncentration) og respons (virkning) sammen med en ekspone-
ringsvurdering og en risikokarakterisering.

De resultater, der opnds ved at sammenligne udszttelsen for koncentrationer pa nuleffektniveauet af
hvert af de aktive stoffer og eventuelle stoffer, som giver anledning til bekymring, skal integreres i en
samlet risikovurdering af det biocidholdige produkt. Foreligger der ingen kvantitative resultater, skal
resultaterne fra de kvalitative vurderinger integreres pa en tilsvarende made.

Ved risikovurderingen fastlegges:

a) Risikoen for mennesker og dyr

b) Risikoen for miljoet

¢) Huvilke foranstaltninger der er nedvendige for at beskytte mennesker, dyr og det generelle miljo

bdde under normal anvendelse af det biocidholdige produkt og i en realistisk situation med det
varst tenkelige tilfelde.

I visse tilfzelde kan det konkluderes, at der er behov for flere oplysninger, inden en risikovurdering kan
afsluttes. Der anmodes kun om det minimum af supplerende oplysninger, der er nedvendigt for at gore
risikovurderingen ferdig.

Virkninger pa mennesker

20.

21.

Under risikovurderingen tages der hensyn til folgende potentielle virkninger fordrsaget af anvendelsen
af det biocidholdige produkt samt befolkningsgrupper, der risikerer at blive udsat for stoffet.

Ovennazvnte virkninger folger af egenskaberne ved det aktive stof og eventuelle tilstedevarende stoffer,
som giver anledning til bekymring. Virkningerne er:

— Akut og kronisk toksicitet
— Irritation

— /Atsning

— Sensibilisering

— Toksicitet ved gentagen indgift
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

— Mutagenicitet

— Carcinogenicitet

— Reproduktionstoksicitet
— Neurotoksicitet

— Eventuelle andre sarlige egenskaber hos det aktive stof eller det stof, som giver anledning til
bekymring

— Andre virkninger som folge af fysisk-kemiske egenskaber.

Ovennzvnte befolkningsgrupper er:
— Erhvervsmassige brugere
— Ikke-erhvervsmessige brugere

— Mennesker, der indirekte udszttes for stofferne via miljoet.

Ved farebestemmelsen ses der pd egenskaberne og de potentielle skadevirkninger ved det aktive stof og
eventuelle stoffer, som giver anledning til bekymring, i det biocidholdige produkt. Hvis dette medfarer,
at det biocidholdige produkt klassificeres i henhold til kravene i artikel 20 i dette direktiv, kraeves der
en vurdering af forholdet mellem dosis (koncentration) og respons (virkning), en eksponeringsvurdering
og en risikokarakterisering.

I de tilfelde, hvor der er gennemfert en undersogelse, som er relevant for farebestemmelsen i
forbindelse med en serlig potentiel virkning af et aktivt stof eller et stof, som giver anledning til
bekymring, i et biocidholdigt produkt, men resultatet ikke har fert til nogen klassificering af det
biocidholdige produkt, er det ikke nedvendigt at foretage nogen risikokarakterisering i forbindelse med
denne virkning, medmindre der er andre rimelige grunde til bekymring, f.eks. miljoskadelige virkninger
eller uacceptable reststoffer.

Medlemsstaterne skal folge punkt 26-29, nir de gennemforer en vurdering af forholdet mellem dosis
(koncentration) og respons (virkning) for et aktivt stof eller et stof, som giver anledning til bekymring, i
et biocidholdigt produkt.

For toksicitet ved gentagen indgift og reproduktionstoksicitet skal dosis/responsforholdet vurderes for
hvert enkelt aktivt stof eller stof, som giver anledning til bekymring, og om muligt skal der identificeres
et NOAEL (no observed adverse effect level). Er det ikke muligt at identificere NOAEL, identificeres
den laveste dosis/koncentration, som medferer en skadevirkning, dvs. LOAEL (lowest observed adverse
effect level).

For akut toksicitet, ztsning og irritation er det normalt ikke muligt at bestemme noget NOAEL eller
LOAEL pa grundlag af undersegelser udfert i overensstemmelse med direktivets krav. For akut
toksicitet skal LDsy- (median lethal dose) eller LCsy-vaerdien (median lethal concentration) eller, hvor
fast dosis-metoden er anvendt, den udslagsgivende dosis bestemmes. For de andre virkninger er det
tilstraekkeligt at bestemme, om det aktive stof eller det stof, der giver anledning til bekymring, i sig selv
har en egenskab, som fordrsager sidanne virkninger under anvendelsen af produktet.

For mutagenicitet og carcinogenicitet er det tilstraekkeligt at bestemme, om det aktive stof eller det stof,
der giver anledning til bekymring, i sig selv har en egenskab, som fordrsager sddanne virkninger under
anvendelsen af det biocidholdige produkt. Hvis det imidlertid kan pdvises, at et aktivt stof eller stof,
der giver anledning til bekymring, identificeret som kreftfremkaldende ikke er genotoksisk, er det
imidlertid hensigtsmeessigt at identificere et N(L)OAEL som beskrevet i punkt 26.

Med hensyn til sensibilisering ved kontakt med huden eller ved inddnding er det, safremt der ikke er
enighed om mulighederne for at identificere en dosis/koncentration, hvorunder det er usandsynligt, at
der opstdr skadevirkninger hos en person, som allerede er blevet overfolsom over for et givet stof,
tilstraekkeligt at vurdere, om det aktive stof eller det stof, der giver anledning til bekymring, i sig selv
har en egenskab, som fordrsager sddanne virkninger under anvendelsen af det biocidholdige produkt.

Er der toksicitetsdata til radighed fra observationer af human eksponering, f.eks. oplysninger indhentet
ved fremstillingen, fra giftcentre eller fra epidemiologiske undersegelser, skal der tages serligt hensyn til
disse data ved gennemforelsen af risikovurderingen.

Der skal gennemfores en eksponeringsvurdering for hver befolkningsgruppe (erhvervsmessige brugere,
ikke-erhvervsmeessige brugere og mennesker, der indirekte udsettes for stofferne via miljeet), som
udszttes eller med rimelighed kan forventes at blive udsat for et biocidholdigt produkt. Formélet med
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denne vurdering er at opna et kvantitativt eller kvalitativt sken over den dosis/koncentration af hvert
aktivt stof eller stof, som giver anledning til bekymring, en befolkningsgruppe udsettes eller risikerer at
blive udsat for under anvendelsen af det biocidholdige produkt.

32. Eksponeringsvurderingen skal baseres pd oplysningerne i det tekniske dossier, der fremlaegges i
overensstemmelse med direktivets artikel 8, og pa alle andre relevante oplysninger, der er til rddighed.
Der skal, hvor det er relevant, serlig tages hensyn til:
— beherigt mélte eksponeringsdata
— den form, hvori produktet markedsfores
— typen af det biocidholdige produkt
— anvendelsesmetode og anvendte mengder
— produktets fysisk-kemiske egenskaber
— de sandsynlige eksponeringsveje og mulighed for absorption

— ekponeringens hyppighed og varighed

— arten og storrelsen af bestemte udsatte befolkningsgrupper, hvor sidanne oplysninger er til

radighed.

33. Hvor behorigt malte, repraesentative eksponeringsdata er til radighed, skal der tages serligt hensyn til
disse data ved gennemforelsen af eksponeringsvurderingen. Ved eventuelle beregningsmetoder til
bestemmelsen af eksponeringsniveauer skal der anvendes hensigtsmeassige modeller.

Disse modeller skal:

— beregne et bedst muligt sken over alle relevante processer under hensyntagen til realistiske
parametre og formodninger

— underkastes en analyse, hvor der tages hensyn til mulige usikkerhedsfaktorer

— valideres pélideligt med malinger, som gennemfores under omstendigheder, der er relevante for
anvendelsen af modellen

— vare relevante for forholdene i det omrade, hvor de anvendes.

Der skal endvidere tages hensyn til relevante overvdgningsdata fra stoffer med tilsvarende anvendelser
og eksponeringsmenstre eller tilsvarende egenskaber.

34. Er der identificeret en NOAEL eller LOAEL for nogle af de virkninger, der er naevnt i punkt 21, skal
risikokarakteriseringen omfatte en sammenligning af NOAEL eller LOAEL med vurderingen af den
dosis/koncentration, som befolkningsgruppen vil blive udsat for. Kan der ikke fastlegges nogen
NOAEL eller LOAEL, skal der foretages en kvalitativ sammenligning.

Virkninger pa dyr

35. Under anvendelse af samme relevante principper som beskrevet i afsnittet om virkninger pd mennesker
skal medlemsstaten se pa de farer, som dyr udsettes for fra det biocidholdige produkt.

Virkninger pa miljoet

36. Under risikovurderingen skal der tages hensyn til eventuelle skadevirkninger, som kan opstd i de tre
dele af miljoet — luft, jord og vand (inklusive sediment) — og i biota som felge af anvendelsen af det
biocidholdige produkt.

37. Ved farebestemmelsen skal der ses pa egenskaberne ved og potentielle skadevirkninger af det aktive
stof og eventuelle stoffer, som giver anledning til bekymring, i det biocidholdige stof. Hvis dette
medferer, at det biocidholdige stof klassificeres i henhold til kravene i direktivet, skal der kraeves en
vurdering af forholdet mellem dosis (koncentration) og respons (virkning), en eksponeringsvurdering og
en risikokarakterisering.

38. I de tilfelde, hvor der er blevet gennemfort en undersogelse, som er relevant for farebestemmelsen i
forbindelse med en bestemt potentiel virkning af et aktivt stof eller et stof, som giver anledning til
bekymring, i et biocidholdigt produkt, men resultatet ikke har fort til nogen klassificering af det
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biocidholdige produkt, er det ikke nedvendigt med nogen risikokarakterisering i forbindelse med denne
virkning, medmindre der foreligger andre rimelige grunde til bekymring. Sddanne grunde kunne hidrere
fra egenskaberne ved og virkningerne af et aktivt stof eller et stof, der giver anledning til bekymring, i
det biocidholdige produkt, i serdeleshed:

— tegn pa mulighed for bioakkumulation
— persistenskarakteristika
— formen pa toksicitet/tid-kurven ved okotoksicitetsprovning

— tegn pd andre skadevirkninger pd grundlag af toksicitetsundersogelser (f.eks. klassificering som
mutagen)

— data vedrerende strukturelt tilsvarende stoffer

— endokrine virkninger.

39. Der skal gennemfores en vurdering af forholdet mellem dosis (koncentration) og respons (virkning)
med henblik pa at forudsige, under hvilken koncentration der ikke forventes at opstd skadevirkninger i
miljeet. Denne vurdering skal gennemfores for det aktive stof og for eventuelle stoffer, som giver
anledning til bekymring, i det biocidholdige produkt. Denne koncentration er kendt som den beregnede
nuleffekt-koncentration eller PNEC (predicted no-effect concentration). I nogle tilfeelde er det imidler-
tid ikke muligt at bestemme nogen PNEC, og der foretages i sa fald et kvalitativt sken over forholdet
mellem dosis (koncentration) og respons (virkning).

40. PNEC bestemmes péd grundlag af de oplysninger om virkninger pa organismer og ekotoksicitetsunder-
sogelser, der forelzegges i overensstemmelse med direktivets artikel 8. Den beregnes ved at anvende en
sikkerhedsfaktor pd de verdier, der opnds fra undersogelser af organismer, f.eks. LDs, (median lethal
dose), LCsy (median lethal concentration), ECs, (median effective concentration, ICs, (koncentration
som medferer 50 % hamning af en given parameter, f.eks. vakst), NOEL(C) (no observed effect level
(concentration)) eller LOEL(C) (lowest observed effect level (concentration)).

41. En sikkerhedsfaktor er et udtryk for unejagtigheden ved ekstrapoleringen fra data fra forseg med et
begreenset antal forskellige organismer til det virkelige miljo. Jo flere data og jo leengere undersogel-
serne har varet, jo mindre bliver generelt usikkerhedsgraden og dermed storrelsen pd sikkerhedsfakto-
ren.

Narmere bestemmelser om sikkerhedsfaktorerne optages i de tekniske retningslinjer, der i denne
forbindelse iser skal baseres pa oplysningerne i Kommissionens direktiv 93/67/EQF af 20. juli 1993
om fastsettelse af principperne for vurderingen af risikoen for mennesker og miljoet ved stoffer, der
anmeldes i overensstemmelse med Radets direktiv 67/548/EQF (*).

42. For hver del af miljoet skal der gennemfores en eksponeringsvurdering til at forudsige den koncentra-
tion, der sandsynligvis vil blive fundet heri af hvert aktivt stof eller stof, som giver anledning til
bekymring, i det biocidholdige produkt. Denne koncentration er kendt som den beregnede miljokon-
centration eller PEC (predicted environmental concentration). I nogle tilfelde er det imidlertid ikke
muligt at fastlegge nogen PEC, og der foretages i sd fald et kvalitativt sken af eksponeringen.

43. Der er kun behov for at bestemme en PEC, eller om nedvendigt et kvalitativt eksponeringssken, for de
dele af miljeet, hvortil der vides at vare eller med rimelighed forventes emissioner, udledninger,
deponering eller spredning, herunder relevante bidrag fra materiale, der er behandlet med biocidholdige
produkter.

44. Ved beregningen af PEC, eller kvalitative eksponeringssken, skal der navnlig og om relevant tages
hensyn til:

— behorigt malte eksponeringsdata

— den form, hvori produktet markedsfores
— typen af det biocidholdige produkt

— anvendelsesmetode og anvendte mzngder

— fysisk-kemiske egenskaber

(*) EFT L 227 af 8.9.1993, s. 9.
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45.

46.

47.

— nedbrydnings-/omdannelsesprodukter

— sandsynlige spredningsveje til miljomedierne samt adsorptions-/desorptions- og nedbrydningspoten-
tiel

— eksponeringens hyppighed og varighed.

Hvor beherigt mélte, reprasentative eksponeringsdata er til radighed, skal der tages serligt hensyn til
disse data ved gennemforelsen af eksponeringsvurderingen. Ved eventuelle beregningsmetoder til
bestemmelsen af eksponeringsniveauer skal der anvendes hensigtsmessige modeller. Disse modeller skal
have de egenskaber, der er anfert i punkt 33. Hvor det er relevant, skal der ogsa, fra sag til sag, tages
hensyn til relevante overvdgningsdata fra stoffer med tilsvarende anvendelse og eksponeringsmeonstre
eller tilsvarende egenskaber.

For ethvert givet miljomedium skal risikokarakteriseringen, sd vidt muligt, omfatte en sammenligning af
PEC med PNEC, séledes at PEC/PNEC-forholdet kan beregnes.

Hyvis det ikke har veret muligt at beregne et PEC/PNEC-forhold, skal risikokarakteriseringen omfatte
en kvalitativ vurdering af sandsynligheden for, at en virkning optrzeder under de nugzldende
eksponeringsvilkar eller vil optrede under de forventede eksponeringsvilkar.

Uacceptable virkninger

48.

49.

50.

Medlemsstaten skal have forelagt data til evaluering med henblik p& at vurdere, om det biocidholdige
produkt ikke forvolder unedig lidelse i sin virkning pa hvirveldyr inden for mdlgruppen. Dette skal
indeholde en evaluering af den mekanisme, hvormed virkningen opnds, og de observerede virkninger pa
adferd og helbred hos mélgruppens hvirveldyr; hvor den tilsigtede virkning er at drazbe hvirveldyrene,
skal der foretages en vurdering af den tid, der er nedvendig for at fremkalde hvirveldyrets ded, og af de
vilkdr, hvorunder deden indtreffer.

Medlemsstaten skal, hvor det er relevant, vurdere muligheden for, at méalorganismen udvikler resistens
over for et aktivt stof i det biocidholdige produkt.

Hyvis der er tegn pd, at der kan opstd andre uacceptable virkninger, skal medlemsstaten vurdere, hvor
stor fare der er for, at sidanne virkninger optrader. Som eksempel pd uacceptable virkninger kan
navnes en negativ reaktion i beslag anbragt pd treegenstande, der er behandlet med et traebeskyttel-
sesmiddel.

Effektivitet

51.

52.

Forskellige data skal foreleegges og vurderes med henblik pd at afgere, om pdstandene om det
biocidholdige produkts effektivitet kan dokumenteres. Oplysningerne, som forelegges af ansegeren,
eller som medlemsstaten er i besiddelse af, skal kunne pavise, at det biocidholdige produkt virker
effektivt over for malorganismerne, nir det anvendes normalt og i overensstemmelse med godkendel-
sesbetingelserne.

Afprevning skal gennemferes i overensstemmelse med Den Europziske Unions galdende retningslinjer,
hvis sddanne er tilgeengelige og anvendelige. Hvis det er relevant, kan der anvendes andre metoder, som
anfert i nedenstdende liste. Hvis der foreligger relevante og acceptable feltdata, kan disse bruges.

ISO, CEN eller andre internationale standarder

National standard

Industristandard (accepteret af medlemsstaten)

Individuel producentstandard (accepteret af medlemsstaten)

Oplysninger fra selve udviklingen af det biocidholdige produkt (accepteret af medlemsstaten).

Resumé

53.

54.

P4 hvert af de omrader, hvor der er foretaget en risikovurdering, dvs. virkninger pd mennesker, dyr og
miljoet, skal medlemsstaten kombinere resultaterne for det aktive stof med resultaterne for eventuelle
stoffer, som giver anledning til bekymring, s& der nds frem til en samlet vurdering af selve det
biocidholdige produkt. Herunder skal der tages hensyn til eventuelle sandsynlige synergivirkninger i det
eller de aktive stoffer og stoffer, som giver anledning til bekymring, i det biocidholdige produkt.

Ved biocidholdige produkter, som indeholder mere end ét aktivt stof, skal skadevirkningerne
kombineres, sd der nds frem til en samlet virkning af selve det biocidholdige produkt.
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BESLUTNING
Generelle principper

55. Med forbehold af punkt 96 skal medlemsstaten treffe beslutning om godkendelsen af et biocidholdigt
produkt pd grundlag af en samlet bedemmelse af de farer, der er forbundet med hvert enkelt aktivt
stof, og farerne ved hvert enkelt stof, som giver anledning til bekymring, i det biocidholdige produkt.
Risikovurderingen skal daxkke normal anvendelse af det biocidholdige produkt sammen med et
realistisk scenario for det varst tenkelige tilfzlde, herunder ethvert problem med bortskaffelse af selve
det biocidholdige produkt eller materiale, der er behandlet med det.

56. Ved beslutningstagningen med hensyn til godkendelsen skal medlemsstaten né frem til en af folgende
konklusioner for hver produkttype og for hvert anvendelsesomrédde for det biocidholdige produkt, som
ansogningen vedrorer:

1) Det biocidholdige produkt kan ikke godkendes.

2) Det biocidholdige produkt kan godkendes pd narmere angivne betingelser eller med bestemte
begransninger.

3) Der er behov for flere oplysninger, inden der kan traffes afgorelse om godkendelse.

57. Hvis medlemsstaten nir til den konklusion, at der er behov for flere oplysninger eller data, inden der
kan treffes afgorelse om godkendelsen, skal behovet for de pageldende oplysninger eller data
begrundes. De supplerende oplysninger eller data skal vere det minimum, der er nedvendigt for at
gennemfore en ny passende risikovurdering.

58. Medlemsstaten skal tage hensyn til principperne for gensidig anerkendelse, som er naermere beskrevet i
direktivets artikel 4.

59. Medlemsstaten skal anvende reglerne for begrebet »rammeformuleringer« ved beslutningen om
godkendelse af et biocidholdigt produkt.

60. Medlemsstaten skal anvende reglerne for begrebet lavrisikoprodukter ved beslutningen om godkendelse
af et biocidholdigt produkt.

61. Medlemsstaten md kun godkende biocidholdige produkter, som, nir de anvendes i overensstemmelse
med godkendelsesbetingelserne, ikke frembyder nogen uacceptabel risiko for mennesker, dyr eller
miljoet, er effektive og indeholder aktive stoffer, som er tilladte pa fellesskabsplan til anvendelse i
sddanne biocidholdige produkter.

62. Medlemsstaten pileegger om nedvendigt vilkar eller begreensninger ved meddelelsen af godkendelsen.
Hvilke og hvor strenge de skal vare, afgores pi grundlag af og under hensyntagen til arten og
omfanget af de forventede fordele og de risici, der formodes at opstd, ved anvendelsen af det
biocidholdige produkt.

63. Under beslutningsprocessen tager medlemsstaten hensyn til folgende:
— resultaterne fra risikovurderingen, herunder navnlig forholdet mellem eksponering og virkning
— virkningens art og alvor
— hvorledes risikoen kan forvaltes
— anvendelsesomradet for det biocidholdige produkt
— det biocidholdige produkts effektivitet
— det biocidholdige produkts fysiske egenskaber

— fordelene ved at anvende det biocidholdige produkt.

64. Medlemsstaten skal ved beslutningstagningen om et biocidholdigt produkt tage hensyn til usikker-
hedsmomenterne som folge af variabiliteten i de data, der anvendes under vurderings- og beslutnings-
processen.

65. Medlemsstaten skal foreskrive, at det biocidholdige produkt skal anvendes forsvarligt. Forsvarlig
anvendelse omfatter anvendelse af en effektiv dosering og s& vidt mulig minimal anvendelse af
biocidholdige produkter.
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66.

67.

Medlemsstaten skal treffe de nedvendige foranstaltninger til at sikre, at ansegeren foreslar en
merkning, og om relevant et sikkerhedsdatablad, vedrerende det biocidholdige produkt, der:

— opfylder kravene i direktivets artikel 20 og 21

— indeholder de oplysninger til beskyttelse af brugerne, der kraves i Falleskabets retsforskrifter om
beskyttelse af arbejdstagere

— specielt navner de vilkidr eller begraensninger, der gelder for brugen af det biocidholdige
produkt.

For medlemsstaten udsteder en godkendelse, skal den sikre sig, at disse krav skal vere opfyldt.

Medlemsstaten skal treeffe de nedvendige foranstaltninger til at sikre, at ansegeren udbyder produktet i
en pakning, som er i overensstemmelse med de herfor galdende retsforskrifter, og, om nedvendigt,
foreslar metoder til destruktion eller dekontamination af det biocidholdige produkt og dets emballage
eller ethvert andet relevant materiale i tilknytning til det biocidholdige produkt, som er i overensstem-
melse med de herfor geldende retsforskrifter.

Virkninger pa mennesker

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

Medlemsstaten md ikke godkende et biocidholdigt produkt, sifremt risikovurderingen viser, at
produktet under forudseelig anvendelse, herunder et realistisk scenario for den veerst tankelige
situation, udger en uacceptabel fare for mennesker.

Medlemsstaten skal tage hensyn til eventuelle virkninger pa alle befolkningsgrupper, sivel erhvervs-
massige brugere, ikke-erhvervsmaessige brugere som mennesker, der direkte eller indirekte udsettes for
stoffet via miljoet, ndr den treffer beslutning om godkendelsen af et biocidholdigt produkt.

Medlemsstaten skal undersoge forholdet mellem eksponeringen og virkningen og tage hensyn til dette
forhold under beslutningsprocessen. Der skal tages hensyn til en raekke forskellige faktorer ved
undersogelsen af dette forhold, og en af de vigtigste er arten af stoffets skadelige virkning. Virkningerne
omfatter akut toksicitet, irritation, tsning, sensibilisering, toksicitet ved gentagen indgift, mutagenici-
tet, carcinogenicitet, neurotoksicitet og reproduktionstoksicitet sammen med fysisk-kemiske egenskaber
og enhver anden skadelig egenskab ved det aktive stof eller stof, som giver anledning til bekymring.

Medlemsstaten skal, hvor det er muligt, sammenligne de opndede resultater med resultaterne fra
tidligere risikovurderinger af tilsvarende eller lignende skadelige virkninger og strebe efter en rimelig
sikkerhedsmargen (margin of safety, MOS), nar den treeffer beslutning om godkendelse.

En passende sikkerhedsmargen er typisk 100, men en hgjere eller lavere sikkerhedsmargen kan vere
passende, afhengig bl.a. af arten af den kritiske toksikologiske virkning.

Medlemsstaten skal, hvis det er relevant, som betingelse for godkendelsen, foreskrive, at der skal
anvendes personlige vaernemidler sisom dndedratsveern, ansigtsmasker, kitler, handsker og beskyttel-
sesbriller for at begraense eksponeringen for erhvervsmessige brugere. De pdgeldende personlige
vernemidler skal vare lettilgeengelige.

Hvis brug af personlige vaernemidler for ikke-erhvervsmaessige brugere er den eneste mulige mdde at
mindske eksponeringen pd, kan produktet normalt ikke godkendes.

Hvis forholdet mellem eksponering og virkning ikke kan nedbringes til et acceptabelt niveau, kan
medlemsstaten ikke meddele nogen godkendelse af det biocidholdige produkt.

Intet biocidholdigt produkt, som i henhold til direktivets artikel 20, stk. 1, er klassificeret som giftigt,
meget giftigt eller som carcinogent, mutagent eller reproduktionstoksisk i kategori 1 eller 2, kan
godkendes til anvendelse af offentligheden.

Virkninger pa dyr

76.

77.

Medlemsstaten ma ikke godkende et biocidholdigt produkt, sidfremt risikovurderingn viser, at produk-
tet ved normal brug udger en uacceptabel fare for dyr uden for mélgruppen.

Under anvendelse af samme relevante kriterier som beskrevet i afsnittet om virkninger pd mennesker,
skal medlemsstaten, ndr den treffer afgorelse om godkendelse, tage hensyn til de risici, som dyr
udszttes for fra det biocidholdige produkt.
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Virkninger pa miljoet

78.

79.

80.

Medlemsstaten mé ikke godkende et biocidholdigt produkt, hvis risikovurderingen viser, at det aktive
stof eller eventuelle stoffer, som giver anledning til bekymring, eller eventuelle nedbrydnings- eller
reaktionsprodukter udger en uacceptabel risiko i en af de tre dele af miljeet vand (inklusive
sedimenter), jord eller luft. Dette omfatter ogsd vurdering af risici for ikke-mélorganismer i disse
medier.

Ved afvejningen af om der foreligger en uacceptabel risiko, skal medlemsstaterne, nar de treeffer endelig
afgorelse i overensstemmelse med punkt 96, tage hensyn til kriterierne i punkt 81-91.

Det grundleggende verktej til beslutningstagningen er PEC/PNEC-forholdet, og, hvis dette ikke kan
bestemmes, et kvalitativt skon. Der skal tages tilberligt hensyn til nejagtigheden af dette forhold som
folge af variabiliteten i de anvendte data, bdde ved mdlingen af koncentrationen og ved beregningen.

Ved bestemmelse af PEC skal anvendes den mest velegnede model, som tager hensyn til det
biocidholdige produkts skebne og opfersel i miljoet.

Safremt PEC/PNEC-forholdet i en hvilken som helst del af miljoet er lig med én eller derunder, skal
risikokarakteriseringen munde ud i, at der ikke er behov for yderligere oplysninger og/eller provning.

Huvis forholdet er storre end én, skal medlemsstaten pa grundlag af forholdets storrelse og andre
relevante faktorer tage stilling til, om der er behov for yderligere oplysninger og/eller provning for at
klarleegge, om bekymringen er begrundet, eller om der er behov for foranstaltninger, som kan begrense
risikoen, eller om der overhovedet kan meddeles nogen godkendelse af produktet. De relevante
faktorer, som der skal tages hensyn til, er dem, der tidligere er navnt i punkt 38.

Vand

81.

82.

83.

)

Medlemsstaten ma ikke godkende et biocidholdigt produkt, sifremt koncentrationen i vand (eller dets
sedimenter) af det aktive stof eller andre stoffer, som giver anledning til bekymring, eller af de relevante
metabolitter eller nedbrydnings- eller reaktionsprodukter under de foresldede betingelser for anvendel-
sen forventes at have en uacceptabel virkning pa ikke-mélarter i vand-, hav- eller flodmundingsmiljeer,
medmindre det er videnskabeligt pavist, at der under relevante feltvilkar ikke er tale om nogen
uacceptabel virkning.

Medlemsstaten ma ikke godkende et biocidholdigt produkt, sifremt koncentrationen af det aktive stof
eller eventuelle andre stoffer, som giver anledning til bekymring, eller af relevante metabolitter eller
nedbrydnings- eller reaktionsprodukter under de foresldede betingelser for anvendelsen forventes at
komme til at overskride de laveste af folgende koncentrationer i grundvandet:

a) den tilladte maksimale koncentration fastlagt i direktiv 80/778/EQF, eller

b) den maksimale koncentration, som fastlagt i henhold til proceduren for medtagelsen af det aktive
stof i bilag I, I A eller I B i naervarende direktiv, pd grundlag af relevante data, herunder navnlig
toksikologiske data

medmindre det er videnskabeligt pavist, at den laveste koncentration under relevante feltvilkdr ikke
overskrides.

Medlemsstaten ma ikke godkende et biocidholdigt produkt, sifremt den forudseelige koncentration,
der kan forventes i overfladevand eller dets sedimenter, af det aktive stof eller et stof, som giver
anledning til bekymring, eller af relevante metabolitter eller nedbrydnings- eller reaktionsprodukter
efter anvendelsen af det biocidholdige produkt under de foresldede betingelser for anvendelsen:

— hvor overfladevandet i eller fra det omrdde, hvor det biocidholdige produkt tenkes anvendt,
anvendes til fremstilling af drikkevand, overskrider den verdi, der er fastsat i

— Rddets direktiv 75/440/EQF af 16. juni 1975 om kvalitetskrav til overfladevand, som anvendes
til fremstilling af drikkevand i medlemsstaterne (*)

— Radets direktiv 80/778/EQF om kvaliteten af drikkevand, eller

— har en virkning pé ikke-mdlarter, som anses for uacceptabel

EFT L 194 af 25.7.1995, s. 26. Direktivet er senest @ndret ved direktiv 91/692/EQF (EFT L 377 af 31.12.1991,

5. 48).
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84.

Jord

85.

Luft

86.

medmindre det er videnskabeligt pévist, at denne koncentration under relevante feltvilkdr ikke
overskrides.

De foresldede brugsanvisninger for det biocidholdige produkt, herunder metoderne til rengering af det
anvendte udstyr, skal vere affattet siledes, at sandsynligheden for utilsigtet forurening af vand eller
dets sedimenter bliver sa lille som mulig.

Er der sandsynlighed for uacceptabel jordforurening, md medlemsstaten ikke godkende et biocidholdigt
produkt, sdfremt det aktive stof eller et stof, som giver anledning til bekymring, efter anvendelsen af
det biocidholdige produkt:

— under forseg i marken er persistente i jordbunden i over et ar, eller

— under laboratorieforseg danner ikke-ekstraherbare reststoffer i mengder, som overskrider 70 % af
den oprindelige dosis efter 100 dage med en mineraliseringsgrad pa under 5 % pa 100 dage

— har uacceptable folger eller virkninger pa ikke-mélorganismer.

medmindre det er videnskabeligt pavist, at der under feltvilkdr ikke sker nogen uacceptabel akkumule-
ring i jordbunden.

Medlemsstaten md ikke godkende et biocidholdigt produkt, sifremt der kan forventes uacceptable
virkninger i luftmediet, medmindre det er videnskabeligt pavist, at der under relevante feltvilkdr ikke er
tale om nogen uacceptabel virkning.

Virkninger pd ikke-mdlorganismer

87.

88.

Medlemsstaten ma, nir det med rimelig grund kan forventes, at ikke-malorganismer udsettes for det
biocidholdige produkt, ikke godkende et biocidholdigt produkt, sifremt det geelder for noget aktivt
stof eller stof, som giver anledning til bekymring, at:

— PEC/PNEC-forholdet er storre end én, medmindre det ved risikovurderingen klart er dokumenteret,
at der under feltvilkdr ikke optreeder uacceptable virkninger efter anvendelsen af det biocidholdige
produkt i overensstemmelse med de foresliede anvendelsesvilkir, eller

— biokoncentrationsfaktoren (BCF) i forbindelse med fedtvev i ikke-malhvirveldyr er storre end én,
medmindre det ved risikovurderingen klart er dokumenteret, at der under feltforhold ikke optraeder
uacceptable virkninger, hverken direkte eller indirekte, efter anvendelsen af det biocidholdige
produkt i overensstemmelse med de foresliede anvendelsesvilkr.

Medlemsstaten md, nar det med rimelig grund kan forventes, at organismer i vandmiljeet, herunder
hav- og flodmundingsorganismer, udszttes for det biocidholdige produkt, ikke godkende et biocidhol-
digt produkt, sifremt det gelder for noget aktivt stof eller stof, som giver anledning til bekymring,
at:

— PEC/PNEC-forholdet er storre end én, medmindre det ved risikovurderingen klart er dokumenteret,
at vandorganismers, herunder hav- og flodmundingsorganismers, levedygtighed under feltforhold
ikke trues af det biocidholdige produkt, nir det anvendes i overensstemmelse med de foresldede
anvendelsesvilkar, eller

— biokoncentrationsfaktoren (BCF) er storre end 1 000 for stoffer, som er let bionedbrydelige, eller
storre end 100 for stoffer, som ikke er let bionedbrydelige, medmindre det ved risikovurderingen
klart er dokumenteret, at der under feltforhold ikke optreeder uacceptable direkte eller indirekte
virkninger pd udsatte organismers, herunder hav- og flodmundingsorganismers, levedygtighed efter
anvendelsen af det biocidholdige produkt i overensstemmelse med de foresliede anvendelsesvilkdr.
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89.

Uanset bestemmelserne i dette punkt kan medlemsstaterne imidlertid godkende antifoulingprodukter,
som bruges pa sogdende skibe i handelsfladen, marinen og i offentlig tjeneste, i en periode pa indtil ti
ar fra direktivets ikrafttreedelsestidspunkt, hvis tilsvarende foulingkontrol ikke i praksis kan realiseres
pd anden méde. Ved implementeringen af denne bestemmelse, skal medlemsstaterne, hvis det er
relevant, tage hensyn til IMO-resolutioner og henstillinger herom.

Medlemsstaten md, nar det med rimelig grund kan forventes, at mikroorganismer i spildevandsrens-
ningsanleg udsazttes for det biocidholdige produkt, ikke godkende et biocidholdigt produkt, safremt
det gelder for noget aktivt stof eller stof, som giver anledning til bekymring, eller eventuelle
metabolitter, nedbrydnings- eller reaktionsprodukter, at PEC/PNEC-forholdet er storre end én, med-
mindre det klart dokumenteres i risikovurderingen, at der under feltforhold ikke sker nogen
uacceptabel, direkte eller indirekte pavirkning af sidanne mikroorganismers levedygtighed.

Uacceptable virkninger

90.

91.

Hvis der er sandsynlighed for, at der udvikles resistens over for det aktive stof i det biocidholdige
produkt, skal medlemsstaten tage skridt til at begreense folgerne af denne resistens. Dette kan involvere
@ndringer i betingelserne for godkendelse eller endog naegtelse af godkendelse.

Et biocidholdigt produkt til kontrol af hvirveldyr ma ikke godkendes, medmindre:
— doden indtraeder samtidig med, at bevidstheden forsvinder, eller

— doden indtreder gjeblikkeligt, eller

— de vitale funktioner gradvis reduceres uden tegn pd synlig lidelse.

Med hensyn til afskrakningsmidler skal den tilsigtede virkning opnés uden unedig lidelse og smerte for
malhvirveldyret.

Effektivitet

92.

93.

Medlemsstater ma ikke godkende et biocidholdigt produkt, som ikke er tilstrekkelig effektivt, nir det
anvendes i overensstemmelse med betingelserne pd den foresliede maerkning eller andre godkendelses-
betingelser.

Niveau, gennemforthed og varighed af beskyttelse, bekampelse eller anden ensket virkning skal mindst
svare til de resultater, der opnds ved at anvende egnede referenceprodukter, hvor sidanne produkter
findes, eller til andre midler til bekaempelse. Findes der ikke referenceprodukter, skal det biocidholdige
produkt indebazre et bestemt beskyttelses- eller kontrolniveau pad de omrdder, hvor det foreslds
anvendt. Konklusionerne vedrerende det biocidholdige produkts effektivitet skal omfatte alle omrader,
hvor det foreslds anvendt, og alle omrdder i medlemsstaten, medmindre det af den foresliede maerkning
fremgdr, at det biocidholdige produkt er beregnet til brug under szrlige omstendigheder. Medlemssta-
terne skal vurdere oplysninger fra forsog med dosisreaktioner (som skal omfatte kontrol uden
behandling), og som indeberer doseringer, der er mindre end den anbefalede mzngde, for at vurdere,
om den anbefalede dosis er det minimum, der er nedvendigt for at opnd den enskede virkning.

Resumé

94.

P4 hvert af de omrader, hvor der er foretaget en risikovurdering, dvs. virkninger pd mennesker, dyr og
miljeet, skal medlemsstaten kombinere konklusionerne for det aktive stof og for de stoffer, som giver
anledning til bekymring, si der nds frem til en samlet konklusion for selve det biocidholdige produkt.
Der skal ligeledes laves et resumé af effektivitetsvurderingen og af de uacceptable virkninger.

Resultatet skal vere:
— et resumé af det biocidholdige produkts virkninger pd mennesker

— et resumé af det biocidholdige produkts virkninger pa dyr
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— et resumé af det biocidholdige produkts virkninger pd miljoet
— et resumé af effektivitetsvurderingen

— et resumé af de uacceptable virkninger.

INTEGRATION AF ALLE KONKLUSIONER UNDER ET

95. Medlemsstaten skal kombinere de enkeltkonklusioner, der nds frem til med hensyn til virkningerne af
det biocidholdige produkt pd de tre omrader mennesker, dyr og miljo, sd der nds frem til en samlet
konklusion for det biocidholdige produkts samlede virkning.

96. Medlemsstaten skal derpa tage tilberligt hensyn til eventuelle relevante uacceptable virkninger, det
biocidholdige produkts effektivitet og fordelene ved at anvende det biocidholdige produkt, inden den
treeffer afgorelse om godkendelse af det biocidholdige produkt.

97. Medlemsstaten skal i sidste ende afgore, hvorvidt det biocidholdige produkt kan godkendes, og om
denne godkendelse skal betinges af eventuelle begransninger eller szrlige betingelser i overensstem-
melse med dette bilag og med direktivet.
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