L 142/6 Europeiska unionens officiella tidning 30.5.2006
KOMMISSIONENS DIREKTIV 2006/50/EG
av den 29 maj 2006
om indring av bilagorna IVA och IVB till Europaparlamentets och ridets direktiv 98/8/EG om
utslippande av biocidprodukter pid marknaden
(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT (3)  De étgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
DETTA DIREKTIV med yttrandet frén den stindiga kommittén for biocid-

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocid-
produkter pd marknaden ('), sirskilt artikel 29, och

av foljande skal:

(1) I bilagorna IVA och IVB till direktiv 98/8/EG faststills
kraven pd den dokumentation som sokande skall ldimna
for att inkludera ett verksamt dmne bestdende av mikro-
organismer inklusive virus och svampar i bilaga I eller 1A
till det direktivet, och godkdnnande av en biocidprodukt
som innehdller preparat av sidana mikroorganismer, in-
klusive virus och svampar.

(2)  Det dr nodvandigt att anpassa bilagorna IVA och IVB till
direktiv 98/8/EG av hinsyn till de tekniska framsteg som
har gjorts och till utvecklingen inom lagstiftningen pé
ndrliggande omrdden, i synnerhet radets direktiv
91/414[EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av
vixtskyddsmedel pd marknaden (%) och Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars
2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade
organismer i miljén (%) for att skapa en bittre grundval
for riskbedomningar av mikroorganismer och de biocider
som innehéller sidana. Vidare har det skett en vetenskap-
lig och teknisk utveckling pd omradena f6r mikrobiologi
och bioteknik. Genom att foreskriva en struktur pd do-
kumentationskraven inom ramen for direktiv 98/8/EG
som liknar dem som foreskrivs genom  direktiv
91/414/EEG kommer man att underlitta arbetet for so-
kande som limnar in dokumentation inom ramen for
bada dessa direktiv och for medlemsstaternas myndighe-
ter vid bedomning av sddan dokumentation. Det 4r dir-
for lampligt att uppdatera dokumentationskraven for de
mikroorganismer, inklusive virus och svampar, som be-
handlas i direktiv 98/8/EG och att i gorligaste mdn
bringa dem i 6verensstimmelse med de dokumentations-
krav som faststillts inom ramen for direktiv 91/414/EEG.

(") EGT L 123, 24.4.1998, s. 1. Direktivet dndrat genom forordning
(EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).

() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kom-
missionens direktiv 2006/39/EG (EUT L 104, 13.4.2006, s. 30).

(%) EGT L 106, 17.4.2001, s. 1. Direktivet senast dndrat genom forord-
ning (EG) nr 1830/2003 (EUT L 268, 18.10.2003, s. 24).

produkter.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Attikel 1

Bilagorna IVA och IVB till direktiv 98/8/EG skall ersittas med
texten i bilagan till detta direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som 4r nodvindiga for att folja detta direktiv se-
nast den 1 januari 2008. De skall genast 6verlimna texterna till
dessa bestimmelser till kommissionen tillsammans med en jam-
forelsetabell for dessa bestimmelser och bestimmelserna i detta
direktiv.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sddan hanvis-
ning ndr de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvis-
ningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 29 maj 2006.

P4 kommissionens vagnar
Stavros DIMAS
Ledamot av kommissionen
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BILAGA

"BILAGA IVA

UPPGIFTER OM VERKSAMMA AMNEN

MIKROORGANISMER, INKLUSIVE SVAMPAR OCH VIRUS

1. I denna bilaga skall termen mikroorganism anses inkludera virus och svampar. Dokumentationen for verksamma

mikroorganismer skall innehalla minst samtliga upplysningar som anges under '‘Dokumentationskrav’. For alla mikro-
organismer som omfattas av en ansokan om inforande i bilaga I eller IA maéste all tillgdnglig relevant kunskap och
information limnas. Den information som ror identifiering och karakterisering av en mikroorganism, inklusive verk-
ningssitt, ar sarskilt viktig och méste foras in i avsnitten I till IV och definierar grunden f6r en bedémning av tinkbara
foljder for manniskors hilsa och for miljon.

2. Om informationen inte krivs beroende pd mikroorganismens natur skall artikel 8.5 tillimpas.

3. Dokumentation i den betydelse som avses i artikel 11.1 skall sammanstillas om mikroorganismen pd stamnivd, om

inte information ldmnas som visar att artens alla egenskaper ar tillrickligt homogena, eller den sokande anfor andra
argument enligt artikel 8.5.

4. Om mikroorganismen har blivit genetiskt modifierad i den betydelse som avses i artikel 2.2 i direktiv 2001/18/EG,

skall ocksd en kopia av utvirderingen av uppgifterna om miljoriskbedémningen enligt artikel 4.2 i samma direktiv
lamnas in.

5. Om det 4r konstaterat att biocidproduktens verkningssitt helt eller delvis dr beroende av en toxin/metabolit, eller om

signifikanta rester av toxiner/metaboliter kan forvintas som inte dr kopplade till den verksamma mikroorganismens
verkningssitt, skall en dokumentation for toxinet/metaboliten limnas in i enlighet med kraven i bilaga IIA och, dir sd
anges, de relevanta avsnitten i bilaga IIIA.

Dokumentationskrav

AVSNITT:

I. Mikroorganismens identitet
II. Mikroorganismens biologiska egenskaper
III. Ytterligare uppgifter om mikroorganismen
IV. Analysmetoder
V. Effekter pd méanniskors hilsa
VL. Restsubstanser i eller pd behandlade material, livsmedel och foder

VIL. Overlevnad, tillvaxt, spridning och fordelning i miljén

VIII. Effekter pa icke-mélorganismer

IX. Klassificering och mirkning

X. Sammanfattning och utvirdering av avsnitten [ till IX, inklusive slutsatserna av riskbedémningen och rekommen-
dationer

Foljande uppgifter skall krivas som stéd for ovanstdende upplysningar:
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MIKROORGANISMENS IDENTITET

Sokande

Tillverkare

Namn och artbeskrivning samt karakterisering av isolat
Mikroorganismens vedertagna namn (ocksd alternativa och ersatta namn)

Taxonomiskt namn och stam samt uppgifter om huruvida det giller en stamvariant, en mutant stam eller en
genetisk modifierad organism (GMO); for virus det verksamma dmnets taxonomiska beteckning, serotyp, stam
eller mutant

Kultursamling dar kulturen forvaras och referensnummer for kulturen

Metoder, forfaranden och kriterier som har anvints for detektion och identifiering av mikroorganismen (t.ex.
morfologi, biokemi, serologi)

Specificering av material som har anvénts for att framstilla fardiga produkter
Halt av mikroorganismen
Typ och halt av orenheter, tillsatser och kontaminerande mikroorganismer

Tillverkningssatsernas analysprofil

MIKROORGANISMENS BIOLOGISKA EGENSKAPER

Historik 6ver mikroorganismen och dess anviandningsomrdden. Naturlig forekomst och geografisk spridning
Bakgrund

Ursprung och naturlig forekomst

Information om malorganism(er)

Beskrivning av malorganism(er)

Verkningssitt

Virdspecificitet och inverkan pa andra arter 4n mélorganismen
Mikroorganismens utvecklingsstadier/livscykel
Infektionsférméga, spridning och koloniseringsférmaga
Sliktskap med kidnda patogener for vixter, djur eller ménniska
Genetisk stabilitet och faktorer som inverkar p& denna
Information om produktionen av metaboliter (srskilt toxiner)
Antibiotika och andra antimikrobiella agens

Motstandskraft mot miljofaktorer

Effekter pd material, smnen och produkter

YTTERLIGARE UPPGIFTER OM MIKROORGANISMEN
Funktion
Planerat anvindningsomride

Produkttyp(er) och anvindarkategori for vilka mikroorganismen bor fortecknas i bilaga 1, IA eller 1B
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3.4 Produktionsmetod och kvalitetskontroll

3.5 Information om férekomst eller méjlig forekomst av resistensutveckling hos mélorganismen/erna
3.6 Metoder for att forhindra att startkulturer av mikroorganismen forlorar sin virulens

3.7 Rekommenderade metoder och forsiktighetsatgarder vid hantering, lagring, transport eller brand
3.8 Forfaranden for destruktion eller dekontaminering

3.9 Atgarder vid olyckor
3.10  Forfaranden for avfallshantering
3.11  Overvakningsplan som skall anvindas fér den verksamma mikroorganismen, inklusive hantering, lagring, trans-

port och anvindning

IV. ANALYSMETODER

4.1 Metoder for analys av den mikroorganism som framstallts
4.2 Metoder for bestimning och kvantifiering av restsubstanser (viabla eller icke-viabla)
V. EFFEKTER PA MANNISKORS HALSA
STEG I
5.1 Grundldggande information

51.1 Medicinska data

5.1.2  Medicinsk overvakning av personal vid tillverkningsanldggningen
5.1.3  Observationer av sensibilisering och allergenicitet

5.1.4  Direkt observation, t.ex. kliniska fall

5.2 Grundliggande studier

5.2.1  Sensibilisering

5.2.2  Akut toxicitet, patogenicitet och infektionsformaga

5.2.2.1 Akut oral toxicitet, patogenicitet och infektionsforméaga

5.2.2.2  Akut inhalationstoxicitet, patogenicitet och infektionsformaga

5.2.2.3 Intraperitoneal/subkutan enkeldos

5.2.3  Provtagning in vitro for genotoxicitet

524  Cellkulturstudier

5.2.5 Information om toxicitet och patogenicitet efter kortvarig exponering
5.2.5.1 Halsoeffekter efter upprepad exponering genom inandning

5.2.6  Foreslagen behandling: forsta hjdlpen, medicinsk behandling

5.2.7  Patogenicitet och smittsamhet f6r manniskor och andra diggdjur vid immunosuppression

SLUT PA STEG I
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8.1

8.2

8.2.1

8.2.2
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8.2.4

8.3

8.4
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STEG II

Studier av specifik toxicitet, patogenicitet och infektionsforméga
Genotoxicitet — in vivo-studier pd kroppsceller

Genotoxicitet — in vivo-studier pd konsceller

SLUT PA STEG II

Sammanfattning av toxicitet, patogenicitet och infektionsformaga for ddggdjur samt helhetsutvardering

RESTSUBSTANSER I ELLER PA BEHANDLADE MATERIEL, LIVSMEDEL OCH FODER
Persistens och sannolikhet for forokning i och pd behandlade material, livsmedel och foder
Ovriga uppgifter som krivs

Restsubstanser av icke-viabla mikroorganismer

Restsubstanser av viabla mikroorganismer

Sammanfattning och utvirdering av restsubstanser i eller pd behandlade material, livsmedel och foder

OVERLEVNAD, TILLVAXT, SPRIDNING OCH FORDELNING I MILJON
Persistens och forokning

Mark

Vatten

Luft

Mobilitet

Sammanfattning och utvérdering av 6verlevnad, tillvixt, fordelning och spridning i miljon

EFFEKTER PA ICKE-MALORGANISMER
Effekter pa faglar

Effekter pd akvatiska organismer
Effekter pa fisk

Effekter pa ryggradslosa sotvattensdjur
Effekter pd algtillvixt

Effekter pd andra véxter dn alger
Effekter pd bin

Effekter pd andra leddjur 4n bin
Effekter pd daggmask

Effekter pé jordlevande mikroorganismer
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8.7 Ytterligare studier

8.7.1  Markvixter

8.7.2  Diggdjur

8.7.3  Andra relevanta arter och processer

8.8 Sammanfattning och utvirdering av effekterna pa icke-mélorganismer

IX. KLASSIFICERING OCH MARKNING

Dokumentationen skall &tfoljas av ett motiverat forslag for placering av ett verksamt dmne som 4r en mikro-
organism i ndgon av de riskgrupper som anges i artikel 2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2000/54/EG
av den 18 september 2000 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for biologiska agens i arbetet (')
tillsammans med uppgift om huruvida produkterna méste bara den symbol f6r mikrobiologisk risk som anges i
bilaga II till det direktivet.

X. SAMMANFATTNING OCH UTVARDERING AV AVSNITTEN I TILL IX, INKLUSIVE SLUTSATSERNA AV RISK-
BEDOMNINGEN OCH REKOMMENDATIONER

() EGT L 262, 17.10.2000, s. 21.
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BILAGA IVB

UPPGIFTER OM BIOCIDPRODUKTER
MIKROORGANISMER, INKLUSIVE SVAMPAR OCH VIRUS

1. I denna bilaga skall termen mikroorganism anses inkludera virus och svampar. I denna bilaga beskrivs de uppgifter
som krivs for godkdnnande av en biocidprodukt som dr baserad pd preparat som bestdr av mikroorganismer. For alla
biocidprodukter som ir baserade pé preparat som bestdr av mikroorganismer som ar foremal for ansokan skall all
tillganglig relevant kunskap och information i litteraturen redovisas. Information som ror identifiering och karakte-
risering av samtliga bestindsdelar i en biocidprodukt dr sirskilt viktig och mdste foras in i avsnitt [ till IV och
definierar grunden for en bedomning av tinkbara foljder for manniskors hilsa och for miljon.

2. Om informationen inte krivs beroende pa biocidproduktens natur skall artikel 8.5 tillimpas.

3. Uppgifter far himtas frén befintliga data om en motivering som kan godkinnas av den behoriga myndigheten liggs
fram. Niar det dr mojligt skall, for att minimera tester pd djur, bestimmelserna i direktiv 67/548/EEG och Europa-
parlamentets och radets direktiv 1999/45/EG av den 31 maj 1999 om tillndirmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om klassificering, forpackning och mirkning av farliga preparat (!) tillimpas.

4. Nir testning gors skall en detaljerad beskrivning finnas av det anvinda materialet och dess orenheter, i enlighet med
bestimmelserna i avsnitt II. Vid behov skall uppgifterna enligt bilagorna IIB och IIIB krivas for samtliga toxikolo-
giskt/ekotoxikologiskt relevanta kemiska bestndsdelar av biocidprodukten, i synnerhet om dessa bestindsdelar ar
potentiellt skadliga enligt definitionen i artikel 2.1 e.

5. Om ett nytt preparat skall behandlas kan extrapolering fran uppgifterna i bilaga IVA godtas, forutsatt att alla tinkbara
effekter av ingdende dmnen ocksd utvirderas, sirskilt med avseende pd patogenicitet och infektionsformaga.

Dokumentationskrav

AVSNITT:
I. Biocidproduktens identitet
II. Biocidproduktens fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper
I Uppgifter om anvandningen
IV. Ytterligare uppgifter om biocidprodukten
V. Analysmetoder
VL. Uppgifter om effektivitet
VIL. Effekter pd méinniskors hilsa
VIIL Restsubstanser i eller pa behandlade material, livsmedel och foder
IX. Overlevnad, tillvixt, spridning och fordelning i miljon
X. Effekter pa icke-mélorganismer
XI. Klassificering, forpackning och mirkning av biocidprodukten

XII. Sammanfattning och utvirdering av avsnitten I till XI, inklusive slutsatserna av riskbedomningen och rekommen-
dationer

Foljande uppgifter skall krivas som stod for ovanstdende upplysningar:

(") EGT L 200, 30.7.1999, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 2006/8/EG (EUT L 19, 24.1.2006, s. 12).
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BIOCIDPRODUKTENS IDENTITET
Sokande
Tillverkaren av biocidprodukten och mikroorganismen/erna

Varumirke eller foreslaget varumirke samt, i forekommande fall, tillverkarens kodnummer for biocidprodukten
under utveckling

Detaljerad kvantitativ och kvalitativ information om biocidproduktens sammansattning
Biocidproduktens fysikaliska tillstdnd och typ

Funktion

BIOCIDPRODUKTENS FYSIKALISKA, KEMISKA OCH TEKNISKA EGENSKAPER
Utseende (firg och lukt)

Lagringsstabilitet och héllbarhet

Inverkan frén ljus, temperatur och fuktighet pd biocidproduktens tekniska egenskaper
Andra faktorer som péverkar stabiliteten

Explosiva och oxiderande egenskaper

Flampunkt och andra uppgifter om brandfarlighet eller sjalvantindlighet
Aciditet, alkalinitet och pH-virde

Viskositet och ytspanning

Biocidproduktens tekniska egenskaper

Loslighet

Théllande skumbildning

Suspensionsformdga och suspensionsstabilitet

Vat- och torrsiktningsforsok

Fordelning av partikelstorlekar (dammande och hydrofila pulver, granulat), halt damm/fint pulver (granulat),
attrition och sprodhet (granulat)

Emulgeringsformdga, reemulgeringsformdga, emulgeringsstabilitet
Flytegenskaper, rinnegenskaper (skoljbarhet) och dammegenskaper

Fysikalisk, kemisk och biologisk blandbarhet med andra produkter, diribland biocidprodukter som den skall
tillitas att anvindas tillsammans med

Fysikalisk kompatibilitet
Kemisk kompatibilitet
Biologisk kompatibilitet

Sammanfattning och utvirdering av biocidproduktens fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper

UPPGIFTER OM ANVANDNINGEN
Planerat anvindningsomrade
Verkningssitt

Uppgifter om avsedd anvindning
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7.1

7.2

7.2.1

7.2.2

7.2.3

Dosering

Halt av mikroorganismen i anviant material (t.ex. i anbringningsredskap eller bete)
Anvindningsmetod

Antal anvindningstillfallen, tidpunkter och skyddets varaktighet

Nodvindiga vanteperioder eller andra forhéllningsregler for att undvika negativa effekter pa djurs eller mannis-
kors hilsa eller pd miljon

Forslag till bruksanvisning
Anvindarkategori
Uppgifter om mojlig utveckling av resistens

Effekterna p& de material eller produkter som har behandlats med biocidprodukten

YTTERLIGARE UPPGIFTER OM BIOCIDPRODUKTEN
Forpackning och biocidproduktens kompatibilitet med foreslagna packmaterial
Rengoring av anbringningsutrustning

Tidsintervall, nodvindiga uppehallsperioder och andra forsiktighetsatgarder for skydd av ménniskor, husdjur och
milj5

Rekommenderade metoder och forsiktighetsdtgirder betriffande: hantering, lagring, transport eller eldsvada
Atgarder vid olyckor

Forfaranden for destruktion eller dekontaminering av biocidprodukten och dess forpackning

Kontrollerad forbranning

Ovriga

Overvakningsplan som skall anvandas for den verksamma mikroorganismen och andra mikroorganismer som
ingdr i biocidprodukten, inklusive hantering, lagring, transport och anvindning

ANALYSMETODER

Metoder for analys av biocidprodukten

Metoder for bestimning och kvantifiering av restsubstanser

UPPGIFTER OM EFFEKTIVITET

EFFEKTER PA MANNISKORS HALSA
Grundliggande studier av akut toxicitet
Akut oral toxicitet

Akut inhalationstoxicitet

Akut perkutan toxicitet

Kompletterande studier av akut toxicitet
Hudirritation

Ogonirritation

Hudsensibilisering
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7.3

7.4

7.5

7.6

VIIL

IX.

X.

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

Uppgifter om exponering
Tillgingliga toxikologiska uppgifter om icke-verksamma dmnen
Kompletterande studier av kombinationer av biocidprodukter

Sammanfattning och utvirdering av effekter pd manniskors halsa

RESTSUBSTANSER I ELLER PA BEHANDLADE MATERIAL, LIVSMEDEL OCH FODER

OVERLEVNAD, TILLVAXT, SPRIDNING OCH FORDELNING I MILJON

EFFEKTER PA ICKE-MALORGANISMER

Effekter pé faglar

Effekter pd akvatiska organismer
Effekter pd bin

Effekter pd andra leddjur dn bin
Effekter p& daggmask

Effekter pa jordlevande mikroorganismer

Kompletterande studier av fler arter eller studier i ytterligare steg, exempelvis av utvalda icke-malorganismer

10.7.1 Markvixter

10.7.2 Diggdjur

10.7.3 Andra relevanta arter och processer

10.8

XL

XIL.

Sammanfattning och utvérdering av effekterna pd icke-malorganismer

KLASSIFICERING, FORPACKNING OCH MARKNING AV BIOCIDPRODUKTEN

Som faststills i artikel 20 mdste forslag ldmnas in, inklusive motivering, for klassificering och mirkning av
biocidprodukten enligt bestimmelserna i direktiv 67/548/EEG och direktiv 1999/45/EG. Klassificeringen skall
bestd av en beskrivning av kategorin/kategorierna av faror samt kvalificerande riskfraser for alla egenskaper som
innebdr potentiella risker. P4 grundval av klassificeringen skall det limnas ett forslag till markning, inklusive
farosymbol(er), farobeteckningar och risk- och skyddsfraser. Klassificering och markning skall avse de kemiska
dmnen som ingdr i biocidprodukten. Vid behov skall prov pa foreslagna forpackningar limnas till medlems-
statens behoriga myndighet.

Dokumentationen skall atfoljas av ett motiverat forslag till Klassificering i en av de riskgrupper som anges i
artikel 2 i direktiv 2000/54/EG tillsammans med uppgift om huruvida produkterna mdste bira den symbol for
mikrobiologisk risk som anges i bilaga II till det direktivet.

SAMMANFATTNING OCH UTVARDERING AV AVSNITT I TILL XI, INKLUSIVE SLUTSATSERNA AV RISKBE-
DOMNINGEN OCH REKOMMENDATIONER”




