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KOMMISSIONEN

Andrat forslag till Europaparlamentets och ridets direktiv om saluféring av biocidprodukter (*)

(95/C 261/03)

(Text av betydelse for EES)

KOM(95) 387 slutlig — COD 465

(Framlagt av kommissionen den 24 juli 1995 i enlighet med artikel 189a.2 i Romfordraget)

(*) EGT nr C 239, 3.9.1993, s. 3.

URSPRUNGLIGT FORSLAG

ANDRAT FORSLAG

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Foérdraget om upprittandet av Euro-
peiska ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 100a 1
detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

i samarbete med Europaparlamentet,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande, och

med beaktande av féljande:

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIO-
NENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Foérdraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen, sirskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

utgar

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande,

i enlighet med det forfarande som faststills i artikel 189b
1 fordraget, och

med beaktande av féljande:

(Ny ingresspunkt — nr 13a)

Det ir nddvindigt att faststilla gemensamma bestimmel-
ser fér utvirdering och godkinnande av biocidproukter
for att sikerstilla att medlemsstaternas tilivigagingssitt
harmoniseras.
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URSPRUNGLIGT FORSLAG

ANDRAT FORSLAG

Artikel 4.1 b

b) Det har faststillts pd grundval av foreliggande veten-
skaplig och teknisk information och visats vid bedém-
ningen av den dokumentation som fdreskrivs i bilaga
III och, nir si anges, relevanta delar av bilaga IV,
samt i enlighet med de gemensamma principerna fér
utvirdering av dokumentation, att biocidprodukten
nir den anvinds pi godkint sit: och med beaktande
av

- alla normala férhillanden under vilka biocidpro-
dukten far anvindas,

— hur det material som behandlas med biocidpro-
dukten fir anvindas,

— foljderna av anvindning och bortskaffande,

i) 4r tillrickligt effektiv,

if) inte har nigon oacceptabel paverkan pd malorganis-
men,

iii) inte i sig sjilv eller ull f5ljd av resthalter har nigon
direke eller indirekt skadlig verkan pd minniskors el-
ler djurs hilsa, (t.ex. genom dricksvatten, livsmedel
eller djurfoder) eller p3 grundvattnet,

iv) inte har nigon oacceptabel paverkan pa miljon, sir-
skilt i friga om

— utveckling och spridning i miljon, sirskilt forore-
ning av vatten, bade dricksvatten och grundvat-
ten,

— paverkan p4 andra organismer 4n mailorganismen,

v) inte orsakar onédigt lidande och smirta hos de rygg-
radsdjur som skall bekimpas,

Artikel 4.1 b

b) Det har faststillts pd grundval av foreliggande veten-

skaplig och teknisk information och visats vid bedém-
ningen av den dokumentation som foreskrivs i bilaga
HI och, nir si anges, relevanta delar av bilaga IV,
samt i enlighet med de gemensamma principer for ut-
virdering av dokumentation som faststills i bilaga VI,
att biocidprodukten nir den anvinds pi godkint sitt
och med beaktande av

— alla normala férhillanden under vilka biocidpro-
dukten fir anvindas,

— hur det material som behandlas med biocidpro-
dukten far anvindas,

— foljderna av anvindning och bortskaffande,

1) ir tillrickligt effektiv,

i) inte har nigon oacceptabel padverkan pa malorganis-

men,

ii) inte i sig sjilv eller till f6ljd av resthalter har nigon

direkt eller indirekt skadlig verkan p4 minniskors el-
ler djurs hilsa, (t.ex. genom dricksvatten, livsmedel
eller djurfoder) eller p& grundvattnet,

1v) inte har nigon oacceptabel paverkan pa miljon, sir-

skilt i friga om

— utveckling och spridning i miljén, sirskilt férore-
ning av vatten, bade dricksvatten och grundvat-
ten,

— paverkan p4 andra organismer 4n mélorganismen,

v) inte orsakar onddigt lidande och smirta hos de rygg-

radsdjur som skall bekimpas,
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URSPRUNGLIGT FORSLAG

ANDRAT FORSLAG

Artikel 26

Gemensamma principer f6r utvirdering av dokumentatio-
nen

De gemensamma principer for utvirdering av dokumen-
tationen som avses i artikel 4.1 b skall antas i enlighet
med det forfarande som faststills i artikel 25.3. Princi-
perna skall regelbundet ses 6ver och i forekommande fall
4dndras i enlighet med samma forfarande.

Artikel 27
Anpassning till den tekniska utvecklingen

De #4ndringar som #r nddvindiga for att anpassa bila-
gorna II, III, IV och V till den tekniska utvecklingen
skall antas i enlighet med det forfarande som faststills i
arukel 25.3.

Artikel 26
utgar

Artikel 27
Anpassning till den tekniska utvecklingen

De idndringar som ir nédvindiga for att anpassa bila-
gorna II, III, IV, V och VT till den tekniska utvecklingen
skall antas i enlighet med det forfarande som faststills i
artikel 25.3.

BILAGA VI

(ny)

GEMENSAMMA PRINCIPER FOR UTVARDERING AV DOSSIERER

Definitioner

a) Identifiering av skadliga effekter

Detta innebir identifieringen av de skadliga effekter som en biocid har en inneboende férmiga att ge

upphov till.

b) Forbdllandet dos (koncentration) — respons (effekt)

Detta innebir skattningen av foérhillandet mellan dosen, eller exponeringsnivan, av en aktiv substans
eller en potentiellt skadlig substans i en biocid, och en effekts forekomst och svarhetsgrad.

c) Exponeringsskattning

Detta innebir faststillandet av utslippen av en aktiv substans eller en potentiellt skadlig substans i en
biocid, de vigar denna substans f8ljer och i vilken takt samt dess transformation eller nedbrytning i
syfte att berikna den koncentration/de doser for vilka minniskan, djur och omgivande medier expone-

ras eller kan exponeras.

d) Riskkarakterisering

Detta innebir skattningen av forekomsten och svirhetsgraden av de skadliga effekter som sannolikt
uppstar hos minniskan, djur och miljén vid en faktisk eller forutsedd exponering for en aktiv substans
eller en potentiellt skadlig substans i en biocid. Detta kan omnfatta “riskanalys”, dvs. kvantifierintg av

denna sannolikhet.

e) Potentiellt skadlig substans

Varje annan substans in den aktiva substansen, som har en inneboende férmiga att ge upphov till en
skadlig effekt hos minniska, djur eller miljén och som finns i tilirickligt hég koncentration i en biocid
for att orsaka en sidan effekt. Om det inte fanns andra skiil till oro, skulle en sidan substans normalt
vara klassificerad som farlig enligt direktiv 67/548/EEG och finnas i biociden i en koncentration som
medfor att produkten skulle betraktas som farlig i den bemirkelse som avses i artikel 3 i direktiv

88/379/EEG.
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f)

1

11.

Djur

Djur av arter som normalt f6ds upp och hills eller konsumeras av minniskan.

Inledning

. I denna bilaga faststlls principer for att sikerstilla att medlemsstaters berikningar och beslut anga-
ende godkinnandet av en biocid leder till ett harmoniserat, fullgott skydd fér minniska, djur och miljé
i enlighet med artikel 4.1 b i direktivet.

. For att sikerstilla ett fullgott och harmoniserat skydd for minniskors och djurs hilsa samt fér miljon
skall alla risker som uppstir vid anvindning av en biocid identifieras. For att dstadkomma detta skall
en riskanalys goras i syfte att faststilla om de risker som har identifierats vid normal anvindning av
biociden dr acceptabla eller inte.

. Medlemsstaten skall alltid gora en riskanalys av den eller de aktiva substanserna i biociden. Denna
riskanalys skall vara fsrenad med en identifiering av de skadliga effekterna och, i férekommande fall,
en skattning av forhillandet mellan dos (koncentration) och respons (effekt), en exponeringsskattning
samt en riskkarakterisering. Om det inte gér att gora en kvantitativ riskanalys skall en kvalitativ analys
goras.

. Nir detta ir relevant f6r anvindningen av biociden skall ytterligare riskanalyser goras, p4 samma sitt

som ovan, av andra potentiellt skadliga substanser som finns i biociden.

. For att utféra en riskanalys krivs data. Dessa data finns specificerade 1 bilagorna II — IV och ir, med
tanke pa det stora antalet olika produkter, flexibla beroende pa produkitypen och de dirmed férenade
riskerna. De data som erfordras skall vara minsta mojliga mingd som krivs for aw gora en korrekt
riskanalys. Medlemsstater bor ta vederborlig hinsyn tilt kraven i artiklarna 11 och 12 fér att undvika
duplicering av inlimnade data. Minsta m&jliga mingd data som krivs fér en aktiv substans i en typ av
biocider skall emellertid vara den som finns angiven i bilaga VII A i direktiv 67/548/EEG. Det kan
dven bli nddvindigt att ta fram data om en potentiellt skadlig substans i en biocid.

. Resultaten av den riskanalys som har gjorts for en aktiv substans eller en potentiellt skadlig substans i

biociden skall sammanstillas s att en total bedomning erhélls for hela biociden.

. Vid bedomingar och beslutsfattande betriffande godkinnande av en biocid skall en medlemsstat

a) beakta annan relevant teknisk och vetenskaplig information som ir rimligt littillginglig om bioci-
dens egenskaper, bestindsdelar, metaboliter eller dterstoder,

b) i féorekommande fall utvirdera sokandens skal till att inte limna vissa data.

. Medlemsstaten skall uppfylla de krav om 6msesidigt erkidnnande som anges i artikel 3.3 och artikel 3.4
i direktivet.

. Det i4r kint att minga biocider endast féreter mindre skillnader vad giller sammansittningen och detta

bor beaktas vid utvirdering av dossierer.

. Tillimpningen av dessa gemensamma principer skall leda fram till at medlemsstaten beslutar huruvida
en biocid kan godkinnas eller inte. Ett sidant beslut om godkinnande kan omfatta restriktioner ifraga
om anvindningen eller andra villkor. I vissa fall kan medlemsstaten dra slutsatsen att det behovs fler
data innan ett beslut om godkinnande kan fattas.

Under uwirderings- och beslutsprocessen skall en medlemsstat samarbeta med sskanden for att snabbt
16sa eventuella fragor om behovet av data eller for att i et tidigt skede identifiera eventuella ytterligare
studier som behovs, eller for att dndra eventuellt foreslagna villkor for anvindningen av biociden eller
for awe modifiera dess art eller sammansittning s att det sikerstills att kraven i denna bilaga och i
detta direktiv uppfylls i sin helhet. Den administrativa arbetsbordan, sirskilt f6r smi och medelstora
foretag, skall hillas pa den l4gsta nivd som ir nsdvindig utan aut 4ventyra skyddet f6r minniskor och
miljén.
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12.

De bedémningar som medlemsstaten gor under utvirderings- och beslutsprocessen skall vara baserade
pa vetenskapliga principer, helst sidana som #r erkinda p4 internationell niva, och géras med anvind-
ning av rdd frin experter.

Utvirdering

Allménna principer

13.

14.

15.

16.

17.

18.

De data som inldmnas till stod f6r en ansdkan om godkinnande av en biocid skall av den mottagande
medlemsstaten granskas med avseende pa fullstindighet och generellt vetenskapligt virde. Efter motta-
gande av dessa data skall medlemsstaten anvinda dem till att gora en riskanalys pa grundval av den
tinkta anvindningen av biociden.

Det skall alltid goras en riskanalys av den aktiva substansen i biociden. Om det dessutom finns nigra
andra potentiellt skadliga substanser i biociden skall en riskanalys goras foér var och en av dessa. Risk-
analysen skall gbras pd grundval av den tinkta normala anvindningen av biociden samt pa et rimligt
forutsebart virsta-fall-scerario.

For varje aktiv substans och varje potentiellt skadlig substans i biociden skall riskanalysen medfsra en
identifiering av skadliga effekter och, dir si 4r mojligt, faststillandet av ifrdgavarande nolleffektnivaer.
Riskanalysen skall i férekommande fall 4ven omfatta en skattning av forhallandet mellan dos (koncen-
tration) och respons (effekt), samt en exponeringsskattning och en riskkarakterisering.

De resultat som erhalls vid en jimforelse mellan exponeringen och koncentrationerna pa nolleffektniva
for var och en av de aktiva substanserna, och for eventuella potentiellt skadliga substanser, skall sam-
manstillas sd att en total riskanalys erhalls fér biociden. Om kvantitativa resultat inte finns ate tillga
skall resultaten frin den kvalitativa analysen sammanstillas pa liknande sitt.

Vid riskanalysen skall féljande faststillas:
a) Risken for minniskor och djur.
b) Risken for miljon.

¢) De 4tgirder som ir nddvindiga for att skydda minniskan, djur och miljén bide vid den tinkta
normala anvindningen av biociden och i en realistisk virsta-fall-situation.

I vissa fall kan slutsatsen dras att ytterligare data behévs innan en riskanalys kan slutféras. Eventuella
sddana ytterligare data som begirs skall vara minsta mdojliga mingd data som 4r nédvindig for at
utféra en sidan riskanalys.

Effekter pd mdnniskan

19.

20.

21.

Vid riskanalysen skall hansyn tas till foljande potentiella effekter i samband med anvindningen av
biociden och till de populationer som kan utsittas f6r exponering.

De effekter som nimnts tidigare uppstir p4 grund av egenskaperna hos den aktiva substansen och hos
eventuella potentiellt skadliga substanser. Effekterna 4r foljande:

— Akut woxicitet

— Irritation

— Fritande effekter

— Sensibilisering

— Toxicitet vid upprepad exponering
— Mutagena effekter

— Carcinogena effekter

— Fosterskadande effekter

— Andra effekter till foljd av fysikaliska och kemiska egenskaper.

De tidigare nimnda populationerna ir féljande:
— Yrkesutovare
— Privata anvindare

— Minniskor som exponeras indirekt via miljon
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22.

23,

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31

Identifieringen av skadliga effekter skall avse egenskaperna hos och de potentiellt skadliga effekterna
av den aktiva substansen och eventuella andra potentiellt skadliga substanser i biociden. Om riskanaly-
sen resulterar i att biociden klassificeras enligt kraven i direktivet, skall dven en skattning goras av
forhallandet mellan dos (koncentration) och respons (effekt), samt en exponeringsskattning och en
riskkarakterisering.

Om det test som limpar sig f6r identifiering av skadliga effekter med avseende pa en viss potentiell
effekt av en aktiv substans eller av en potentiellt skadlig substans i en biocid har utférts, men resultaten
inte har lett till klassificering av biociden, ir det inte nédvindigt att géra en riskkarakterisering med
avseende pa den effekten, savida det inte finns andra motiverade skl till oro. Bildandet av oacceptabla
Aterstoder ir ett exempel pa ett motiverat skal till oro.

Medlemsstaten skall rillimpa punkterna 25—28 vid skattning av férhillandet mellan dos (koncentra-
tion) och respons (effekt) for en aktiv substans eller en potentiellt skadlig substans i en biocid.

For toxicitet vid upprepad exponering och fosterskadande effekter skall forhillandet mellan dos och
respons skattas for varje aktiv substans och varje potentiellt skadlig substans och, dir si ir mojligt,
skall den niva dir ingen skadlig effekt observeras (NOAEL) identifieras. Om det inte gar att identifiera
en NOAEL skall lagsta nivdn dir en skadlig effekt observeras (LOAEL) identifieras.

For akut toxicitet, fritande effekter och irritation gir det vanligtvis inte att komma fram till en
NOAEL eller en LOAEL pi grundval av test som utférs i enlighet med kraven i direktivet. For akut
toxicitet skall virdet for LSy eller LCso hirledas, och, om foérfarandet med en fast dos har anvints,
skall den sirskiljande dosen hirledas. For ovriga effekter ricker det med att bestimma om den aktiva
substansen eller den potentiellt skadliga substansen har en inneboende formaga att ge upphov till si-
dana effekter vid anvindning av produkten.

Fér mutagena effekter och carcinogena effekter ricker det med att bestimma om den aktiva substan-
sen eller den potentiellt skadliga substansen har en inneboende férmaga att ge upphov till sidana
effekter vid anvindning av biociden. Om det kan pavisas att en aktiv substans eller en potentiellt
skadlig substans, som har identifierats som carcinogen, inte 4r genotoxisk, ricker det med att identi-
fiera en N(L)YOAEL med anvindning av den metod som anges i punkt 25.

Nir det giller hudsensibilisering och respiratorisk sensibilisering 4r det, om det inte rider enighet om
mojligheten att identifiera en dos/koncentration under vilken det dr osannolikt att skadliga effekter
kommer att uppstd hos ett subjekt som redan har sensibiliserats f6r en viss substans, tillrickligt att
bestimma om den aktiva substansen eller den potentiellt skadliga substansen har en inneboende for-
méga att orsaka sidana effekter vid anvindning av biociden.

Om toxicitetsdata som erhillits fran observationer av minniskor som har exponerats, t.ex. infoermation
fran tillverkning, giftcentraler eller epidemiologiska undersskningar, finns att tillga skall sirskild hin-
syn tas till dessa data nir riskanalysen gors.

En exponeringsskattning skall goras for var och en av de minskliga populationer (yrkesutoévare, privata
anvindare och minniskor som exponeras indirekt via miljén) som exponeras for en biocid eller som
rimligen kan tinkas bli exponerade for en sidan produkt. Syftet med skattningen skall vara att gora en
kvantitativ eller kvalitativ berikning av den dos/koncentration av varje aktiv substans eller varje poten-
tiellt skadlig substans fér vilken en population exponeras eller kan bli exponerad vid anvindning av
biociden.

Exponeringsskattningen skall baseras pa uppgifterna i den tekniska dossier som har tillhandahallits i
enlighet med artikel 7 i direktivet och p4 all annan tiliginglig och relevant information. Sirskild hinsyn
skall i fsrekommande fall tas till

— tillfsrlitliga exponeringsdata,

— den form i vilken produkten saluférs,

— typen av biocid,

— anvindningsmetoden och doseringen,

— produktens fysikaliska och kemiska egenskaper,

— de troliga exponeringsvigarna och absorptionspotentialen,
— frekvensen och varaktigheten av exponeringen,

— typen av och storleken pi sirskilt exponerade populationer, om sidan information finns at tillga.
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32. I de fall tllforlitliga, representativa exponeringsdata finns att tillga skall sarskild hansyn tas till dessa i
samband med exponeringsskattningen. Om berikningsmetoder anvinds vid skattningen av expone-
ringsnivier skall tillf6rlitliga modeller tillimpas. Dessa modeller skall

— ge bista mojliga skattaing for alla relevanta processer med beaktande av realistiska parametrar och
antaganden,

— limnas for analys med beaktande av mojliga osikerhetsfaktorer,

— vara tillforlitligt validerade enligt mitningar som har gjorts under omstindigheter som ir relevanta
for anvindningen av rodellen,

— vara relevanta for forhillandena inom anvindningsomradet.

Aven relevanta kontrolldata avseende substanser med analog anvindning och analoga exponerings-
monster eller egenskaper skall beaktas.

33. Om en NOAEL eller LOAEL har identifierats for ndgon av de effekter som anges i punkt 20, skall
riskkarakteriseringen omfatta jimférelse mellan NOAEL eller LOAEL och skattning av den dos/kon-
centration for vilken populationen kommer att exponeras. Om en NOAEL eller LOAEL inte har fast-
stilles skall en kvalitativ jimforelse goras.

Effekter pa djur

34. Med anvindning av de relevanta principer som beskrivs i avsnittet. Effekter pd minniskan, skall med-
lemsstaterna 6verviga de risker som biociden utgér for djur.

35. Data skall inlimnas till och utvirderas av medlemsstaten, som skall faststilla om biociden ir human i
sin effekt pi malvertebrater. Detta skall omfatta en utvirdering av den mekanism genom vilken effek-
ten erhills och de observerade effekterna p& malgruppens beteende och hilsa, och i de fall den avsedda
effekten ir att doda malgruppen, den tid som krivs for att doda malvertebraten, samt skall en utvirde-
ring goras av de forhallanden under vilka déden intriffar.

Effekter pd miljon

36. Vid riskanalysen skall hinsyn tas till alla skadliga effekter som uppstir i nigon av de tre omgivande
medierna luft, jord och vatten (inbegripet sediment) efter anvindningen av biociden.

37. Identifieringen av de skadliga effekterna skall avse egenskaperna och de potentiellt skadliga effekterna
hos den aktiva substanser och eventuella andra potentiellt skadliga substanser i biociden. Om identifie-
ringen av de skadliga effekterna resulterar i att biociden klassificeras enligt kraven i direktivet skall
4dven en skattning av forhallandet mellan dos (koncentration) och respons (effekt) goras, samt en expo-
neringsskattning och en riskkarakterisering.

38. Om det test som limpar sig for identifiering av de skadliga effekterna med avseende pa en viss poten-
tiell effekt av en aktiv substans eller av en potentiellt skadlig substans i en biocid har utforts, men
resultaten inte har lett till klassificering av biociden, ir det inte nodvindigt att gora en riskkarakeerise-
ring med avseende pi den effekten, sivida det inte finns andra motiverade skal till oro. Sidana skil
kan hirréra frin egenskaperna hos och effekterna av varje aktiv substans eller potentiellt skadlig sub-
stans 1 biociden, sirskilt

— tecken p4 att anrikning kan ske i levande crganismer,
— fortlevnadsegenskaper,
— formen av toxicitets-/tidskurvan vid ekotoxicitetstest,

— tecken p4 andra skadliga effekter pa grundval av toxicitetsstudier (t.ex. klassificering som mutagen
substans),

— data om strukturellt analoga substanser.

39. En skattning av forhallandet mellan dos (koncentration) och respons (effekt) skail goras for au forut-
siga den koncentration under vilken de skadliga effekterna pa det relevanta omgivande mediet inte
forvintas intriffa. Dennz skall utforas for den aktiva substansen och for varje potentiellt skadlig sub-
stans i biociden. Denna koncentration kallas den forutsedda nolleffektkoncentrationen (PNEC). I vissa
fall kanske det inte gar at faststilla en PNEC. I sadana fall skall en kvalitativ skattning goras av
forhallandet mellan dos (koncentration) och respons (effekt).
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40.

41.

42.

43,

44,

45.

46.

47.

PNEC skall faststdllas pa grundval av data om effekter pi organismer och ekotoxicitetsstudier som
inlimnats i enlighet med kraven i artikel 7 i direktivet. PNEC skall beriknas genom att en skattnings-
faktor tillimpas p4 de virden som f6ljer av tester pa organismer, t.ex. LDso (medianvirde for dodlig
dos), LCsg (medianvirde foér dédlig koncentration), ECsq (medianvirde for effektiv koncentration),
ICsp (koncentration som orsakar 50 % hidmning av en viss parameter, t.ex. tillvixt), NOEL(C) (nivi
dir ingen effekt observeras (koncentration)), eller LOEL(C) (ldgsta nivd dir effekt observeras (kon-
centration)).

En skattningsfaktor 4r ett uuryck for graden av osikerhet vid extrapolering frin testdata avseende et
begrinsat antal arter till den verkliga miljon. Foéljaktligen 4r det i allminhet si att ju mer omfattande
data och ju lingre testens varaktighet ir, desto mindre 4r osikerheten och skattningsfaktorn.

En exponeringsskattning skall goras fér varje omgivande medium i syfte att forutsiga den koncentra-
tion av varje aktiv substans eller potentiellt skadlig substans i biociden som sannolikt kommer att iter-
finnas i det aktuella omgivande mediet. Denna koncentration kallas férutsedd miljskoncentration
(PEC). Det ir emellertid inte alltid majlige att faststilla PEC. I sidant fall skall en kvalitativ skattning
av exponeringen goras.

PEC eller, i forekommande fall, en kvalitativ exponeringsskattning, behsver endast faststillas for de
omgivande medier till vilka man vet, eller rimligen kan anta, att utslipp eller spridning férekommer.

PEC eller den kvalitativa exponeringsskattningen skall i férekommande fall bestimmas med beaktande
av i synnerhet

— tillfsrlitliga exponeringsdata,

— den form i vilken biociden saluférs,

— typen av biocid,

— anvindningsmetod och dosering,

— fysikaliska och kemiska egenskaper,

— nedbrytnings-/transformationsprodukter,

— sannolika vigar till omgivande medier och potentialen for adsorption/desorption och nedbrytning,

— frekvensen och varaktigheten av exponeringen.

Om tillfsrlitliga och representativa exponeringsdata finns att tillgd skall de sirskilt beaktas i expone-
ringsskattningen. Om berikningsmetoder anvinds for skattningen av exponeringsnivier skall limpliga
modeller anvindas. Dessa modellers egenskaper skall motsvara de egenskaper som fértecknas i punkt
32. I forekommande fall skall hinsyn dven tas till relevanta kontrolldata avseende substanser med ana-
loga anvindningsomriden och exponeringsmonster eller egenskaper.

For varje omgivande medium skall riskkarakteriseringen i mojligaste man omfatta en jimférelse mellan
PEC och PNEC s4 att forhallandet PEC/PNEC kan beriknas.

Om det inte ir mdjlige att bestimma ett PEC/PNEC-forhallande, skall riskkarakteriseringen omfatta
en kvalitativ beddmning av sannolikheten att en effekt uppstir under de aktuella exponeringsforhallan-
dena eller kommer att uppstd under de férvintade exponeringsférhallandena.

Qacceptabla effekter

48.

49.

Medlemsstaterna skall i relevanta fall utvirdera risker f6r att malorganismen utvecklar resistens mot en
aktiv substans i biociden.

Om det finns indikationer pa att andra oacceptabla effekter kan uppsta, skall medlemsstaten bedoma
risken for detta. Ett exempel pa en sidan oacceptabel effekt ir skadliga effekter pa fasten och beslag
som anvinds i tri till f6ljd av anvindning av ett trikonserveringsmedel.

Verkan

50.

Data skall inges och utvirderas for au sikerstilla att biocidens pistidda verkan kan beliggas. Data
som inges av en sokande eller som innehas av en medlemsstat skall utvisa biocidens verkan p4 malorga-
nismerna vid normal anvindning i enlighet med villkoren for godkinnandet.
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51. Tester skall utforas i enlighet med Europeiska unionens riktlinjer, om sidana finns aw tillgd och 4r
tillimpliga. I avsaknad av sidana riktlinjer kan andra metoder anvindas enligt listan nedan, dir meto-
derna anges i prioritetsordning.

-— ISO, CEN eller annan internationell standard.

— Nationell standard.

— Industristandard (godkind av medlemsstaten).

— Enskilda producenters standard (godkinda av medlemsstaten).

— Data fran den faktiska utvecklingen av biociden.

Sammanfattning

52. P4 vart och ett av de omraden dir riskanalys har utférts, dvs. effekter pA minniskan, p4 djur och pi
miljon, skall medlemsstaterna sammanstilla resultaten for den aktiva substansen och resultaten for po-
tentiellt skadliga substanser for att f4 en total beddmning for hela biociden. Denna bedémning skall
beakta de sannolika synergieffekter som de aktiva substanserna och de potentiellt skadliga substanserna
i biociden kan ha.

53. Ifriga om biocider som innehiller mer 4n en aktiv substans skall dven eventuella skadliga effekter
inbegripas sa att en total effekt erhills fér hela biociden.

Beslutsfattande
Allménna principer

54. Medlemsstaten skall fatta beslut om godkénnande av en biocid pi grundval av en sammanstillning av
de risker som 4r férenade med varje aktiv substans och de risker som ir férenade med varje potentiellt
skadlig substans i biociden. Riskanalysen skall bygga pd normal anvindning av biociden och ett realis-
tiskt virsta-fall-scenario.

55. I samband med godkinnandebeslut skall medlemsstaten komma fram till en av foljande slutsatser for
varje produkttyp och fér varje anvinndningsomride f6r den biocid som anstkan giller:

1) Biociden kan inte godkénnas.
2) Biociden kan godkdnnas pa vissa villkor/med vissa restriktioner.

3) Fler data krivs innan et: beslut om godkinnande kan fattas.

56. Om medlemsstaten kommer fram till slutsatsen au ytterligare information eller data krivs innan beslut
om godkinnande kan fattas, skall behovet av sidan information eller sddana data motiveras. Sidan
ytterligare information eller ytterligare data skall vara den minsta mingd information eller data som
kravs for ate gora ytterligare en lamplig riskanalys.

57. Medlemsstaten skall fslja de principer om Smsesidigt erkénnande som beskrivs i artikel 3 i direktivet.

58. Medlemsstaten skall erkinna begreppet ramformuleringar i samband med beslut om godkinnande av
en biocid.

59. Medlemsstaten skall endast godkinna de biocider som vid anvindning i enlighet med godkinnandevill-
koren inte medfdr oacceptabla risker fér minniska, djur eller miljs, som 4r verksamma och som inne-
haller aktiva substanser som p4 gemenskapsnivi 4r tilldtna i sddana biocider.

Ifraga om aktiva substanser som inte finns pa marknaden vid tidpunkten for direktivets ikrafttridande
far endast de substanser som fortecknas i bilaga I anvindas i biocider.

60. Medlemsstaten skall i fésrekommande fall faststilla villkor eller restriktioner i samband med godkin-
nandebeslut. Arten och omfattningen av dessa skall faststillas pa grundval av, och vara anpassade till,
arten och omfattningen av de férvintade fordelarna med anvindningen av biociden och de risker som
sannolikt 4r férenade ddrmed.
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61. I beslutsprocessen skall medlemsstaten beakta
— resultaten av riskanalysen, sirskilt férhillandet mellan exponering och effekt,
— effektens art och omfauning,
— den riskhantering som kan tillimpas,
— biocidens anvindaingsomride,
— btocidens verkan,
— biocidens fysikaliska egenskaper,
— foérdelarna med att anvinda biociden.
62. 1 samband med godkinnandebeslut for en biocid skall medlemsstaten beakta den osikerhet som upp-
str till £6ljd av variabiliteten hos de data som anviints i utvirderings- och beslutsprocessen.
63. Medlemsstaten skall foreskriva att biocider skall anvindas p4 ritt sitt. Ritt anvindning skall omfatta
anvindning av en verksam dos och minimering av anvindningen av biocider dir s ir majligt.
64. Innan et godkinnande utfirdas skall medlemsstaten sikerstilla att biocidens etikett och skyddsanvis-
ningarna
— uppfyller kraven enligt artiklarna 18 och 19 i direktivet,
— innehaller de skyddsanvisningar fér anvindare som krivs enligt gemenskapsbestimmelserna om ar-
betarskydd,
— sirskilt specificerar villkoren eller restriktionerna fér anvindningen av biociden.
65. Medlemsstaten skall sikerstilla att den tinkta forpackningen och, i fsrekommande fall, de tinkta for-

farandena fér destruktion eller dekontaminering av biociden och dess forpackning verensstimmer
med de relevanta bestimmelserna.

Effekter pd mdnniskan

66

67

68.

69.

70.

71.

72.

. Medlemsstaten skall inte godkinna en biocid om riskanalysen bekriftar att biociden vid normal an-
vindning utgdr en oacceptabel risk for minniskan.

. I samband med beslut om godkinnande av en biocid skall medlemsstaten beakta mojliga effekter pa
alla populationer, nirmare bestimt yrkesutdvare, privata anvindare och minniskor som exponeras di-
rekt eller indirekt via miljon.

Medlemsstaten skall undersoka foérhallandet mellan exponering och effekt, och skall anvinda detta i
beslutsprocessen. Ett antal faktorer skall beaktas vid undersékning av detta férhallande och en av de
viktigaste ir arten av substansens skadliga effekter. Dessa effekter omfattar akut toxicitet, irriterande
effekter, fritande effekter, sensibiliserande effekter, toxicitet vid upprepad exponering, mutagena ef-
fekter, carcinogena effekter och fosterskadande effekter samt fysikaliska och kemiska egenskaper.

Medlemsstaten skall om méjligt jamfora de erhillna resultaten med de resultat om erhallits vid tidigare
riskanalyser av identiska eller liknande skadliga effekter och besluta om en limplig sikerhetsmarginal i
samband med godkinnandebeslutet.

Forst som en sista utvig skall medlemsstaten som villkor fér godkinnandet faststilla att personlig
skyddsutrustning skall biras, t.ex. andningskydd, overall, handskar, skyddsglassgon, for att minska
exponeringen for yrkesutdvare. Sidan utrustning skall finnas lit ullginglig for dem.

Forst som en sista utvig skall medlemsstaten som villkor for godkinnandet faststilla att anvindning av
personlig skyddsutrustning 4r en acceptabel metod att minska exponeringen for privata anvindare.
Sidan personlig utrustning skall finnas l4te tllginglig for privata anvindare och skall normalt vara
begrinsad till sidana saker som overall, handskar, stovlar och skyddsglasogon.

Om forhallandet mellan exponering och effekt inte kan minskas till en acceptabel niva, skall medlems-
staten inte godkinna biociden.
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73. Ingen biocid som enligt artikel 18.1 i direktiver klassificeras som mycket giftig eller som en carcinogen
eller mutagen produkt av kategori 1 eller 2 eller som klassificeras som fosterskadande av kategori 1
eller 2 skall godkinnas fér anvindning av privatpersoner.

Effekter pa djur

74. Medlemsstaten skall inte godkinna en biocid om riskanalysen bekriftar att produkten vid normal an-
vindning utgdr en oacceptabel risk for djur.

75. 1 samband med godkinnandebeslutet skall medlemsstaten beakta de risker som biociden medfor for
djur pa grundval av de kriterier som beskrivs i avsnittet om effekter p4 minniskan.

76. En biocid som ir avsedd for eliminering av vertebrater skall endast godkinnas om
— doden intriffar samtidigt med utslickandet av medvetandet, eller
— doden intriffar omedelbart, eller
— vitala funktioner nedsiitts gradvis utan uppenbara tecken pa lidande.

For bortstotande produkier skall den avsedda effekten uppnas utan onodigt lidande eller smirta for
mélvertebraten.

Effekter pé miljon

77. Medlemsstaten skall inte godkinna en biocid om riskanalysen bekriftar att den aktiva substansen eller
ndgon annan potentiellt skadlig substans eller ndgon nedbrytningsprodukt eller reaktionsproduke utgér
en oacceptabel risk i nigot av de omgivande medierna, dvs. vatten (4ven sediment), jord och luft. Detta
krav skall omfatta en riskanalys for andra organismer 4n mélgrupper i dessa omgivande medier.

78. Det basverktyg som anviads i beslutsfactandet 4r forhillandet PEC/PNEC eller, om inte detta inte ir
mojligt att bestimma, en kvalitativ skattning. Vederborlig hdnsyn skall tas till noggrannheten hos vir-
det for detta forhdllande, som beror av variabiliteten hos de data som har anvints i mitningen av
koncentrationen och i skattningen.

79. Om PEC/PNEC-forhdllandet for ett visst omgivande medium ir lika med eller undersriger 1 skall
riskkarakteriseringen vara att ingen ytterligare information och/eller test ir nédvindig. Om forhallan-
det 6verstiger 1 skall medlemsstaten, pa grundval av detta férhallandes sifferviirde och andra relevanta
faktorer, beddma om yuterligare information och/eller test krivs for att klarligga riskerna eller om
riskminskningsatgirder krivs eller om produkten dverhuvudtaget inte kan godkinnas. Relevanta fakto-
rer som skall beaktas dr de faktorer som nimns ovan i avsnitt 38.

Vatten

80. Medlemsstaten skall inte zodkinna en biocid om den férutsdgbara koncentrationen av den aktiva sub-
stansen eller ndgon annar potentiellt skadlig substans eller av relevanta metaboliter eller nedbrytnings-
eller reaktionsprodukter i grundvattnet under de tinkta anvindningsférhallandena verskrider fsljande
koncentrationer:

a) den hogsta tillitna koncentration som faststills i direktiv 80/778/EEG av den 15 juli 1980 om
kvaliteten p4 vatten avsett f6r konsumtion av ménniskor, eller

b) den hogsta tillatna koncentration som pd grundval av akwuella data, sirskilt toxikologiska data,
faststills av kommissionen vid inférandet av den aktiva substansen i bilaga I.

81. Godkinnande skall inte Limnas om koncentrationen av den aktiva bestindsdelen eller av en potentiellt
skadlig substans eller av relevanta metaboliter, nedbrytnings- eller reaktionsprodukter som kan férvin-
tas i ytvattnet efter anvandning av biociden under de tinkta anvindningsforhallandena

— i det fall att ytvattnet i eller fran produktens tinkta anvindningsomrade 4r avsett att anvindas till
dricksvattenberedning, overskrider de virden som faststills i rddets direktiv 75/440/EEG av den 16
juni 1975 om den kvalitet som krivs foér ytvatten som &4r avsett att anvindas till dricksvattenbered-
ning i medlemsstaterna, eller

— har en effekt som bedsms som oacceptabel f6r organismer som inte utgér malgrupper.

82. De foreslagna bruksanvisningarna fér biociden, inklusive férfarandena f6r anvindning av rengérings-
utrustning, skall vara sidana att sannolikheten for oavsiktlig férorening av vatten minimeras.
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Jord

83. Om jord sannolikt kommer att férorenas, skall medlemsstaten inte godkinna en biocid om innehillet i
jorden av den aktiva substansen eller den potentiellt skadliga substansen efter anvindning av biociden
under de tinkta anvindningsférhallandena

— vid filtundersokningar visar sig finnas kvar i jorden i mer in ett ir, eller

— vid laboratorieundersdkningar efter 100 dagar bildar icke-extraherbara aterstoder i en mingd som
dverstiger 70 % av den ursprungliga dosen och har en mineraliseringshastighet p4 mindre 4n 5 %
p4 100 dagar,

om det inte med vetenskapliga metoder visas att det under filtférhallanden inte forekommer nigon
oacceptabel ackumulering i jorden.

Luft

84. Medlemsstaten skall inte godkinna en biocid om det finns en forutsigbar risk for oacceptabla effekier
i luftrummet, t.ex. uttunning av ozonlagret eller medverkan till vixthuseffekten.

Effekter pd organismer som inte utgdr méilgrupper

85. Medlemsstaten skall inte godkinna en biocid om det rimligen kan férutsigas att de finns risk for att
terrestra vertebrater cch/eller invertebrater som inte utgdér en malgrupp kommer att exponeras for
biociden och féljande resultat erhalls for en aktiv substans eller potentiellt skadlig substans:

— PEC/PNEC overstiger 1, om inte riskanalysen klart fastligger att det under filtforhallanden inte
uppstir nigra oacceptabla effekter efter anvindning av biociden under de tinkta anvindningsfor-
hallandena.

— Biokoncentrationsfaktorn (BCF), relaterad till fettvivnad hos andra vertebrater in malgrupper,
dverstiger 1, om inte riskanalysen klart fastligger ate det under filtforhillanden inte uppstir nigra
oacceptabla effekter, varken direkta eller indirekta, efter anvindning av produkten under de tinkta
anvindningsforhillandena.

86. Medlemsstaten skall inte godkinna en biocid om det rimligen kan férutsigas att det finns risk for att
vattenorganismer exponeras for biociden och féljande resultat erhlls f6r en aktiv substans eller poten-
tiellt skadlig substans.

— PEC/PNEC overstiger 1, om inte riskanalysen klart fastligger att biociden under filtforhallanden
inte utgor ett hot mot vattenorganismers livskraft efter anvindning under de tinkta anvindnings-
forhallandena.

— Biokoncentrationsfaktorn (BCF) &verstiger 1 000 for substanser som ir snabbt biologisk nedbryt-
bara eller overstiger 100 for substanser som inte dr snabbt biologiskt nedbrytbara, om inte riskana-
lysen klart fastligger att det under filtférhillanden inte uppstar nigra oacceptabla effekter, varken
direkta eller indirekta, efter anvindning av produkten under de tinkta anvindningsférhillandena.

Qacceptabla effekter

87. Om det ir sannolikt att resistens kommer att utvecklas mot biocidens aktiva substans, skall medlems-
staten vidta itgirder for att minimera foljderna av denna resistens. Detta kan inbegripa #indringar av
villkoren for godkinnandet eller att inte godkinnande ldmnas for biociden.

Verkan

88. Medlemsstaten skall inte godkinna en biocid som inte 4r verksam nir den anvinds i enlighet med
villkoren for godkinnandet.

89. Bekampningens elier skyddets niva, ullforlitlighet och varaktighet eller andra avsedda effekter skall
vara likartade de resultat som har erhallits for limpliga referensprodukter. Om det inte finns nigon
lamplig referensprodukt, skall bevis framliggas pa att biociden vid normal anvindning ger en definie-
rad fordel vad betriffar bekimpningens eller skyddets niva, tillforlitlighet och varakughet eller andra
avsedda effekzer.
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Sammanfattning

90. P4 varje omride dir riskanalys har utférts, dvs. effekter pA minniskan, pa djur och pi miljon, skall
medlemsstaten sammanstilla de slutsatser som dragits fér den aktiva substansen och potentiellt skadliga
substanser si att en total slutsats erhalls for hela biociden.

Sammanstillning av slutsatser

91. Medlemsstaten skall sammanstilla de enskilda slutsatser som dragits vad avser biocidens effekter pa de
tre omridena, dvs. minniskan, djur och miljon, si att en total slutsats om biocidens globala effekt
erhalls.

92. Direfter skall medlemsstaren, innan beslut om godkénnande fattas fér biociden, ta vederborlig hinsyn
till eventuella relevanta oacceptabla effekter, biocidens verkan och férdelarna med att anvinda bioci-

den.

93. Slutligen skall medlemsstaten fatta beslut om huruvida biociden kan godkinnas eller inte, samt huru-
vida detta godkinnande skall vara forenat med restriktioner eller villkor i enlighet med denna bilaga
och direktivet.




