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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 18962000
av den 7 september 2000

om forsta fasen av det program som avses i artikel 16.2 i Europaparlamentets och radets direktiv
98/8/EG om biocidprodukter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

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 biocidpro-
dukter pad marknaden ('), sirskilt artikel 16.2 i detta, och

av foljande skal:

1)

Enligt direktiv 98/8/EG (nedan kallat direktivet) skall ett
arbetsprogram inledas for att granska alla verksamma
damnen i biocidprodukter som redan fanns pd mark-
naden den 14 maj 2000 (nedan kallade existerande verk-
samma amnen).

Avsikten med den forsta fasen av granskningspro-
grammet ar att ge kommissionen mojlighet att identi-
fiera existerande verksamma dmnen i biocidprodukter
och faststilla vilka av dessa som bor utvirderas for att
eventuellt tas upp i bilaga I, bilaga IA eller bilaga IB till
direktivet. Med hinsyn till det sannolikt stora antalet
existerande verksamma dmnen som kan komma att tas
upp i bilagorna behovs det information for att faststilla
prioriteringar infor nésta fas av granskningsprogrammet,
som planeras att paborjas 2002.

Forhallandet mellan producenter, formulerare, medlems-
stater och kommissionen bor klargoras liksom skyldig-
heterna for var och en av parterna nir det giller genom-
forandet av granskningsprogrammet.

For att en uttdommande fOrteckning Over existerande
verksamma dmnen skall kunna upprittas behévs det ett
identifieringsforfarande som samtliga producenter skall
folja ndr de limnar in uppgifter till kommissionen om
existerande verksamma dmnen i biocidprodukter.
Formulerare bor ocksd ha mojlighet att identifiera
sddana dmnen.

Ett anmilningsfrfarande bor faststillas genom vilket
producenter och formulerare skall kunna informera
kommissionen om att de vill att ett existerande verksamt
dmne bor tas upp i bilaga I, bilaga IA eller bilaga IB till
direktivet for en eller flera specificerade produkttyper
och om att de dtager sig att tillhandahélla alla uppgifter
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som krivs for en korrekt utvirdering av och ett korrekt
beslut om detta verksamma dmne.

De uppgifter som limnas i samband med anmalan av
verksamma dmnen bor anknyta till en eller flera specifi-
cerade produkttyper eller undergrupper av produkttyper,
och de bor vara tillrickliga for att prioriteringar skall
kunna faststillas.

Medlemsstaterna bor ha mojlighet att framfora onskemal
om att existerande verksamma dmnen som inte har
anmalts av producenter eller formulerare tas upp i bilaga
I eller bilaga IA till direktivet. En medlemsstat som har
framfort ett sidant onskemal bor fullgora de skyldig-
heter som giller for anmélaren.

Existerande verksamma dmnen som har anmilts for en
eller flera produkttyper bor fa finnas kvar pd marknaden
i enlighet med artikel 16.1 i direktivet for de produkt-
typer som anmalts och fram till och med en tidpunkt
som bor faststillas i beslutet om huruvida det verk-
samma dmnet for den ifrdgavarande produkttypen bor
tas upp i bilaga I eller bilaga IA till direktivet.

Betriffande existerande verksamma dmnen som inte har
anmalts for specificerade produkttyper bor beslut antas
enligt forfarandena i artikel 28.3 i direktivet av vilka det
framgdr att dessa dmnen inte inom ramen for gransk-
ningsprogrammet kan tas upp i bilaga I eller bilaga IA
till direktivet for dessa produkttyper. En rimlig avveck-
lingsperiod bor medges for dessa existerande verksamma
damnen och for biocidprodukter i vilka de ingdr.

For verksamma dmnen som inte identifieras inom de
tidsgranser som faststills i denna forordning och for
biocidprodukter som innehéller sidana dmnen bor ingen
ytterligare avvecklingsperiod beviljas efter det att forteck-
ningen Over existerande verksamma dmnen har upprit-
tats.

Med hinsyn till den Gvergdngsperiod pd 10 dr som
faststills och den tid som kravs for att sammanstilla en
fullstindig dokumentation bor identifieringen av de
forsta existerande verksamma dmnena som skall utvar-
deras inledas dven om de allméinna prioriteringarna inte
har faststallts. For att direktivet skall kunna genomforas
dr det lampligt att borja med att utvirdera existerande
verksamma dmnen for de produkttyper dir det finns
erfarenhet att tillga.
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(12) Vissa existerande verksamma dmnen i traskyddsmedel Artikel 2

som anvinds i stora mingder i gemenskapen utgor en

mojlig risk fér manniskor och miljon. Behovet av att

skapa en harmoniserad marknad for traskyddsmedel var Definitioner

(13)

(14)

(15)

(16)

ett av de viktigaste skilen till att direktivet antogs. Med
hinsyn till de nationella bestimmelserna i vissa
medlemsstater finns redan den erfarenhet som kravs for
att utvirdera traskyddsmedel. Minga medlemsstater har
erfarenhet av rodenticider. De existerande verksamma
dmnena i dessa tva specifika produkttyper bor dirfor tas
upp i den forsta forteckningen Gver existerande verk-
samma dmnen som skall utvirderas.

Utvirderingen av de forsta verksamma dmnena bor
ocksd anvindas for att fd erfarenhet av riskbedomnings-
forfarandet och av uppgiftskravens ldmplighet sa att en
tillfredsstillande riskbedomning kan goras. Det ar bland
annat nodvindigt att sikerstilla att riskbedomningen
gors pa ett kostnadseffektivt sitt. Anmilarna bor darfor
uppmuntras att limna uppgifter om kostnaderna for att
sammanstilla en fullstindig dokumentation. Dessa
uppgifter bor tillsammans med eventuella rekommenda-
tioner ingd i den rapport som avses i artikel 18.5 i
direktivet. Detta bor emellertid inte hindra att uppgifts-
kraven eller forfarandena dndras i ett tidigare skede.

For att undvika dubbelarbete, sirskilt i form av uppre-
pade tester pd ryggradsdjur, bor sirskilda bestimmelser
antas for att uppmuntra producenterna att agera gemen-
samt, i synnerhet genom att limna in gemensamma
anmilningar och gemensam dokumentation.

Behovet av att behandla fragan om eventuella effekter av
existerande verksamma dmnen som direkt eller indirekt
fors in i livsmedelskedjan kommer att Gvervigas i
samband med att prioriteringarna for den andra fasen av
granskningsprogrammet faststills.

De éatgirder som foreskrivs i denna forordning édr foren-
liga med yttrandet frdn Stindiga kommittén for biocid-
produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Rickvidd

[ denna forordning faststills foreskrifter for inrittandet och
genomforandet av den forsta fasen av det arbetsprogram for att
systematiskt granska alla verksamma dmnen som redan fanns
pd marknaden den 14 maj 2000 (nedan kallat granskningspro-
grammet) som avses i artikel 16.2 i direktiv 98/8/EG (nedan
kallat direktivet).

For de dndamdl som avses i denna forordning skall definitio-
nerna i artikel 2 i direktivet tillimpas.

Foljande definitioner skall ocksa tillimpas:

a)

b)

existerande verksamt dmne: verksamt dmne som sldppts ut pa
marknaden foére den 14 maj 2000 i form av ett verksamt
amne i en biocidprodukt, som ar avsedd for andra dndamal
an dem som anges i artikel 2.2 ¢ och 2.2d i direktivet.

producent:

— ndr det giller ett verksamt dmne som framstills i
gemenskapen och sldpps ut pd marknaden: tillverkaren
av det verksamma &dmnet eller en person som ar
etablerad i gemenskapen och som har utsetts av tillver-
karen till ensam representant for denne f6r de dndamaél
som avses i denna forordning,

— ndr det giller ett verksamt dmne som framstills utanfor
gemenskapen: en person som ir etablerad i gemen-
skapen och som har utsetts av tillverkaren av det verk-
samma dmnet till ensam representant for denne for de
dndamal som avses i denna forordning eller, om ingen
sddan person har utsetts, importoren av det verksamma
amnet,

— nir det giller en biocidprodukt som framstills utanfor
gemenskapen, en person som ir etablerad i gemen-
skapen och som har utsetts av tillverkaren av biocidpro-
dukten till ensam representant for denne for de dndamal
som avses i denna forordning eller, om ingen sddan
person har utsetts, importoren av biocidprodukten.

¢) formulerare: nir det géller en biocidprodukt som framstills i

&

gemenskapen: tillverkaren av biocidprodukten, eller en
person som dr etablerad i gemenskapen och som har utsetts
av tillverkaren av biocidprodukten till ensam representant
for denne for de dandamal som avses i denna forordning.

identifiering av ett verksamt dmne: inlimnande till kommis-
sionen av de uppgifter som anges i bilaga I. Den person eller
sammanslutning av producenter/formulerare som limnar
uppgifter for identifieringen bendmns identifierare.

anmdlan av ett verksamt dmne: inlimnande till kommissionen
av de uppgifter som anges i bilaga II. Den som ldmnar in en
anmilan benimns anmalare.

Anmilaren kan vara

— en producent eller formulerare som har inkommit med
en anmilan i enlighet med artikel 4 eller artikel 8,

— en sammanslutning av producenter och/eller formule-
rare som 4r etablerad i gemenskapen och utsedd av
producenterna och/eller de formulerare for de dndamadl
som avses i denna forordning och som har inkommit
med en gemensam anmilan i enlighet med artikel 4 eller
artikel 8.
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Artikel 3
Identifiering av existerande verksamma imnen

1. Varje producent av ett existerande verksamt dmne som
slapps ut pd marknaden for anvindning i biocidprodukter skall
identifiera detta verksamma dmne genom att till kommissionen
inkomma med uppgifter om det verksamma dmnet enligt
bilaga I, vilka skall vara kommissionen tillhanda senast 18
ménader efter det att férordningen har tritt i kraft. Denna
skyldighet skall inte gilla existerande verksamma dmnen som
inte lingre finns pad marknaden efter den 13 maj 2000, som
sddana eller i biocidprodukter.

Formulerare fir identifiera ett existerande verksamt dmne i
enlighet med forsta stycket, utom nir det giller kraven i punk-
terna 5 och 6 i bilaga I

Nér uppgifterna inlimnas skall identifieraren anvinda det
sirskilda programvarupaket som kommissionen tillhandahéller
kostnadsfritt.

Medlemsstaterna far kriva att identifierare som ar etablerade pa
deras territorium, i samband med att uppgifterna limnas till
kommissionen, skall limna samma uppgifter till de behoriga
myndigheterna i medlemsstaten.

2. En producent eller formulerare som anmaler ett existe-
rande verksamt dmne i enlighet med artikel 4 skall inte gora en
separat identifiering av det dmnet enligt punkt 1 i den hir
artikeln.

3. Ett arbetsdokument som innehéller en icke uttommande
forteckning 6ver exempel pd mojliga existerande verksamma
dmnen skall finnas att tillgd pd kommissionens webbplats pa
Internet och skall ocksd finnas att tillgd i pappersform hos de
behoriga myndigheterna i medlemsstaterna senast 30 dagar
efter det att denna forordning har tritt i kraft.

Artikel 4
Anmilan av existerande verksamma dmnen

1. Producenter, formulerare och sammanslutningar som vill
ansoka om att ett existerande verksamt dmne tas upp i bilaga I
eller bilaga IA till direktivet for en eller flera produkttyper, skall
anmila detta dmne till kommissionen genom att inkomma
med de uppgifter som anges i bilaga II till denna f6rordning,
vilka skall vara kommissionen tillhanda senast 18 madnader
efter det att forordningen har tritt i kraft.

Om en formulerare eller producent kinner till att en annan
anmilare har for avsikt att anmila samma dmne skall denne
gora de anstringningar som rimligen kan krivas for att fa till
stand en fullstindig eller partiell gemensam anmilan, for att
minimera antalet djurforsok.

For anmalan skall det sirskilda programvarupaketet (IUCLID)
anviandas som kommissionen tillhandahéller kostnadsfritt.

Medlemsstaterna fir kriva att anmaélare som dr etablerade pa
deras territorium, i samband med att uppgifterna limnas till

kommissionen, skall limna samma uppgifter till de behoriga
myndigheterna i medlemsstaten.

2. Kommissionen skall i samarbete med medlemsstaterna
kontrollera att en anmilan som den mottagit uppfyller kraven i
punkt 1.

Om anmilan uppfyller dessa krav skall kommissionen
godkinna den.

Om anmidlan inte uppfyller dessa krav skall kommissionen
bevilja anmilaren en period pd 30 dagar for att komplettera
eller ritta anmilan. Om anmalan efter denna 30-dagarsperiod
inte uppfyller kraven skall kommissionen underritta anmélaren
om att anmilan har avvisats och ange skilen for detta.

Om en anmilan avvisas fir anmilaren inom 30 dagar limna en
begdran till kommissionen om att ett beslut skall fattas enligt
forfarandet 1 artikel 28.3 i direktivet.

3. Om en anmilan godkinns av kommissionen skall anma-
laren till kommissionen 6verldmna alla uppgifter och all infor-
mation som behovs for den utvirdering av det existerande
verksamma dmnet som syftar till ett eventuellt upptagande i
bilaga I eller bilaga IA till direktivet under den andra fasen av
granskningsprogrammet.

4. Anmilaren fir endast aterkalla sin anmilan om detta 4r
motiverat pd grund av att de faktiska forutsittningarna for
anmilan har dndrats. Anmilaren skall utan drojsmal underratta
kommissionen om detta och ange skilen hirfor. Om kommis-
sionen godtar att anmdlan aterkallas skall anmalaren inte lingre
omfattas av den skyldighet som anges i punkt 3.

Om kommissionen inte godtar att anmalan terkallas far anma-
laren inom 30 dagar ldmna en begiran till kommissionen om
att ett beslut skall fattas enligt forfarandet i artikel 28.3 i
direktivet.

Ett beslut skall fattas i enlighet med forfarandet i artikel 28.3 i
direktivet om att inte ta upp det verksamma dmnet i bilaga I
eller bilaga IA till direktivet om anmailan dterkallats och ingen
annan anmdélan har godkints, vilket fir de konsekvenser som
anges i artikel 6.3 i denna forordning.

Om punkt 3 i denna artikel inte f6ljs f6r ndgon produkttyp far
ett beslut fattas i enlighet med artikel 28.3 i direktivet, vilket far
de konsekvenser som anges i artikel 6.3 i denna férordning nér
det giller utslippande pd marknaden av det verksamma dmnet
i andra produkttyper enligt bilaga V till direktivet.

Artikel 5
Framforande av onskemdl frin medlemsstaterna

1.  Kommissionen skall overlimna en forteckning till
medlemsstaterna 6ver samtliga verksamma dmnen som har
identifierats som existerande verksamma dmnen enligt artikel 3
eller artikel 4 och dirvid ange for vilka dmnen en anmilan har
ldmnats in enligt artikel 4.1 och godkints av kommissionen.
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2. Medlemsstaterna fir inom tre mdnader frdn det att de
mottagit forteckningen enligt punkt 1 identifiera ytterligare
existerande verksamma dmnen enligt forfarandet i artikel 3.1.

3. Medlemsstaterna fir inom tre ménader fran det att de
mottagit forteckningen enligt punkt 1, enskilt eller gemensamt,
framfora onskemadl om ett eventuellt upptagande i bilaga I eller
bilaga IA till direktivet av ett existerande verksamt dmne i
produkttyper dir de anser att anvdndningen dr visentlig,
sarskilt for skyddet av minniskors hilsa eller miljon och for
vilket kommissionen inte har godkdnt nigon anmadlan.

Genom att framfora ett sidant onskemal skall en medlemsstat
anses vara skyldig att utfora de uppgifter som éligger en anmé-
lare enligt direktivet, och det verksamma dmnet skall dd utan
anmilan i enlighet med artikel 4.1 i denna forordning tas upp i
den forteckning som avses artikel 6.1 b.

Artikel 6
Konsekvenser av identifiering och anmilan

1. I enlighet med forfarandet i artikel 28.3 i direktivet skall
en forordning antas som innehdller

a) en uttommande forteckning oOver existerande verksamma
dmnen som slippts ut pd marknaden for anvindning i
biocidprodukter och for vilka dtminstone en identifiering
uppfyller kraven i artikel 3.1 eller artikel 5.2 eller for vilka
motsvarande uppgifter limnats i en anmélan enligt artikel
4.1, och

b) en uttémmande férteckning Gver existerande verksamma
dmnen som skall granskas under den andra fasen av gransk-
ningsprogrammet och som omfattar de existerande verk-
samma amnen

i) for vilka kommissionen har godkint minst en anmalan i
enlighet med artikel 4.1 eller artikel 8.1, eller

ii) om vilka medlemsstater har framfort onskemdl enligt
artikel 5.3, eller

iii) for vilka medlemsstaterna, efter att ha framfort
onskemdl enligt artikel 8.3 eller 8.4, kommit Gverens
om att, enskilt eller gemensamt, tillhandahdlla den
dokumentation som behovs for att bedéma om dmnet
kan tas upp i bilaga IB till direktivet under den andra
fasen av granskningsprogrammet.

Kommissionen skall gora forteckningarna tillgdngliga for
allminheten i elektronisk form.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 16.1, 16.2
eller 16.3 i direktivet fir samtliga producenter av ett verksamt
dmne som ar upptaget i den forteckning som avses i punkt 1 b
och samtliga formulerare for biocidprodukter som innehéller
ett sddant dmne sldppa ut eller fortsitta att salufora det verk-
samma dmnet pd marknaden, som sddant eller i biocidpro-
dukter, i den eller de produkttyper for vilka kommissionen har
godkint minst en anmilan.

3. I enlighet med forfarandet i artikel 28.3 i direktivet skall
beslut antas som riktar sig till medlemsstaterna, av vilka det
framgar att foljande verksamma dmnen inte skall tas upp i
bilaga 1, bilaga IA eller bilaga IB till direktivet inom ramen f6r
granskningsprogrammet, och att dessa verksamma 4mnen, som
sddana eller i biocidprodukter, inte lingre skall slappas ut pa
marknaden f6r anvindning som biocider:

a) Verksamma dmnen som inte dr upptagna i den férteckning
som avses i punkt 1b.

b) Verksamma dmnen som ér upptagna i den forteckning som
avses i punkt 1b, i produkttyper for vilka kommissionen
inte har godkint nigon anmalan.

Om det verksamma dmnet dr upptaget i den forteckning Gver
existerande verksamma dmnen som avses i punkt 1a skall
emellertid en rimlig avvecklingsperiod pd hogst tre dr beviljas,
riknat fran och med den dag ndr beslutet enligt forsta stycket
trider 1 kraft.

4. Foljande ansokningar om att uppta existerande verk-
samma dmnen i bilaga I, bilaga IA eller bilaga IB till direktivet
skall behandlas som om dmnet inte hade slippts ut pd mark-
naden for anvindning i biocidprodukter fore den 14 maj 2000:

a) En ansokan om att uppta ett verksamt dmne som inte ar
upptaget i den forteckning som avses i punkt 1b.

b) En ansokan om att uppta ett verksamt dmne i andra
produkttyper dn de for vilka dmnet dr upptaget i den
forteckning som avses i punkt 1b.

Artikel 7

Inlimnande av dokumentation avseende upptagande av
verksamma dmnen f6r vissa produkttyper i bilaga I, bilaga
IA eller bilaga IB till direktivet

1.  Existerande verksamma dmnen i biocidprodukttyperna 8
(traskyddsmedel) och 14 (rodenticider) i bilaga V till direktivet
som dr upptagna i den forteckning som avses i artikel 6.1 b i
denna forordning skall tas upp i den forsta forteckningen 6ver
existerande verksamma dmnen som skall granskas. Anmalare
vars anmdlningar har godkdnts av kommissionen i enlighet
med artikel 4.2 i denna férordning skall limna in en fullstindig
dokumentation enligt artikel 11.1 a i direktivet avseende uppta-
gande av verksamma dmnen for dessa produkttyper i bilaga I,
bilaga IA eller bilaga IB till direktivet. Den dokumentation som
avses i artikel 11.1 aii i direktivet skall omfatta representativa
anvindningsomraden sirskilt med avseende pd den exponering
for det verksamma dmnet som miénniskor och miljon utsitts
for.

2. Medlemsstaterna far krdva att en fullstindig dokumenta-
tion skall omfatta forskottsbetalning av en avgift enligt artikel
25 i direktivet, vilken ticker kostnaderna for det arbete i
anslutning till godkinnandet av dokumentationen som f6ljer av
kravet i artikel 11.1b i direktivet.
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3. For att minimera antalet djurforsok och kostnaderna for
att sammanstélla en fullstindig dokumentation fir sokanden be
om medlemsstatens synpunkt pd huruvida de skil som
sokanden angivit for att inte utfora vissa undersokningar ar

godtagbara.

Medlemsstatens synpunkt skall inte styra den kontroll som
skall goras enligt artikel 11.1 b i direktivet av huruvida doku-
mentationen kan anses vara fullstindig.

For att upplysa om kostnaderna i samband med tillimpningen
av kraven i direktivet fir anmilaren tillsammans med den
fullstindiga dokumentationen limna in nidrmare uppgifter till
den behoriga myndigheten om kostnaderna for respektive
atgird och for de undersokningar som genomforts. Den beho-
riga myndigheten skall overlimna denna information till
kommissionen tillsammans med den utvirdering som avses i
artikel 11.2 i direktivet.

Den rapport som kommissionen skall utarbeta enligt artikel
18.5 i direktivet skall omfatta information om kostnaderna for
sammanstillning av en fullstindig dokumentation samt eventu-
ella rekommendationer om sddana 4ndringar av uppgiftskraven
som kan leda till okad kostnadseffektivitet.

4. Om flera anmilare har anmilt samma verksamma dmne
skall de gora de anstrangningar som rimligen kan krivas for att
lagga fram en gemensam dokumentation. Om inte alla de
anmalare som berors av det verksamma dmnet har medverkat
till den gemensamma dokumentationen skall det av dokumen-
tationen klart framgd vilka anstringningar som har gjorts for
att f4 dem att medverka och varfor de inte har medverkat.

5. Dokumentationen skall vara den behériga myndigheten i
den utsedda medlemsstaten tillhanda senast 42 mdnader efter
ikrafttradandet av denna forordning. Kommissionen skall utse
denna medlemsstat efter det att den forteckning som avses i
artikel 6.1b i denna forordning har upprittats.

6. Inom en rimlig tid efter mottagandet av dokumenta-
tionen, dock senast 45 manader efter ikrafttridandet av denna
forordning skall medlemsstaterna vidta de dtgdrder som anges i
artikel 11.1b i direktivet i friga om att acceptera den doku-
mentation de anvisats.

Om en fullstindig dokumentation enligt punkt 1 inte har
mottagits inom den i punkt 5 angivna tidsfristen skall den
utsedda medlemsstaten underritta kommissionen och dirvid
ange vilka skil anmilaren anfort.

I undantagsfall och pé grundval av den utsedda medlemsstatens
rapport fir en ny tidsfrist faststillas enligt forfarandet i artikel
28.3 i direktivet, om anmadlaren visar att forseningen orsakats
av force majeure.

Om dokumentationen om ett verksamt dmne ar ofullstindig
ndr tidsfristen loper ut och ingen annan dokumentation om det
amnet har accepterats for samma produkttyp, skall beslut antas
i enlighet med forfarandet i artikel 28.3 i direktivet om att det
verksamma dmnet inte skall tas upp i bilaga I eller bilaga IA till
direktivet.

Artikel 8
Allminkemikalier

1. Den som vill ansoka om att ett existerande verksamt
amne skall tas upp i bilaga IB till direktivet for en eller flera
specificerade produkttyper skall anmila dmnet till kommis-
sionen enligt forfarandet i artikel 4.1 och 4.2.

2. Om en anmadlan godkinns av kommissionen skall anma-
laren till kommissionen Gverldimna alla uppgifter och all infor-
mation som behovs for den utvirdering av det existerande
verksamma dmnet som syftar till ett eventuellt upptagande i
bilaga IB till direktivet under den andra fasen av gransknings-
programmet.

Anmilaren fir endast dterkalla sin anmilan om detta dr moti-
verat pd grund av att de faktiska f6rutsittningarna for anmalan
har dndrats. Anmélaren skall utan dr6jsmél underritta kommis-
sionen om detta och ange skilen harfér. Om kommissionen
godtar att anmdlan &terkallas skall anmalaren inte lingre
omfattas av den skyldighet som foreskrivs i forsta stycket.

Om kommissionen inte godtar att anmalan aterkallas fir anma-
laren inom 30 dagar ldimna en begiran till kommissionen om
att ett beslut skall fattas enligt forfarandet i artikel 28.3 i
direktivet.

3. Medlemsstaterna far framfora onskemdl om att existe-
rande verksamma dmnen tas upp som mojliga allminkemika-
lier i bilaga IB till direktivet. De skall d& limna de uppgifter
som avses i bilaga I till denna férordning tillsammans med sina
onskemdl till kommissionen senast sex ménader efter det att
denna férordning har tritt i kraft.

4. Kommissionen skall till medlemsstaterna Gverlimna en
forteckning 6ver mojliga allmankemikalier vilka har angivits
som existerande allminkemikalier. Medlemsstaterna fir inom
tre manader frdn det att de mottagit denna forteckning foresla
ytterligare existerande allminkemikalier enligt bestimmelserna
i punkt 3.

Artikel 9

Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning.
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Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 7 september 2000.

P4 kommissionens vignar
Margot WALLSTROM

Ledamot av kommissionen
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BILAGA I

UPPGIFTER SOM KRAVS FOR IDENTIFIERING ENLIGT ARTIKEL 3 ELLER FOR FRAMFORANDE AV

1.1
1.2

1.3

2.1
2.2
23
2.4
2.5
2.6

ONSKEMAL ENLIGT ARTIKEL 8.3 ELLER 8.4

Identifierarens identitet (') m.m.:

Identifierarens namn och adress m.m. och status som producent, formulerare eller medlemsstat.

Om identifieraren 4r en producent som inte tillverkar det verksamma dmnet: tillstdnd fran tillverkaren for identifi-
eraren att fungera som ensam representant for denne i gemenskapen.

Om identifieraren inte ir tillverkaren av det verksamma dmnet: tillverkarens namn och adress.
Det verksamma dmnets identitet:

Foreslaget eller av I1SO godként standardnamn samt synonymer.

Kemisk bendmning (enligt IUPAC-nomenklaturen).

Tillverkarens utvecklingskodnummer (om dessa ar tillgingliga).

CAS- och EG- nummer.

Molekyl- och strukturformel (inklusive fullstindiga uppgifter om isomer sammansittning), molekylvikt.

Det verksamma dmnets renhetsgrad i g/kg eller g/l.

Bevis pé att dmnet fanns pd marknaden i form av ett verksamt dmne i en biocidprodukt fére den 14 maj 2000.
Forutom EG-nummer ocksd bevis pd att dmnet anvénts som ett verksamt dmne i minst en biocidprodukt, t.ex. en
faktura och produktens sammansittning och/eller en etikett.

De medlemsstater dir det verksamma dmnet slipps ut pd marknaden. Betriffande allminkemikalier, de medlems-
stater ddr allminkemikalien anvinds.

Om identifieraren 4r en producent skall uppgifter limnas om de genomsnittliga drliga mangder av det verksamma
dmnet som slippts ut pd marknaden under perioden 1998-2000 per produkttyp enligt bilaga V till direktivet.
forekommande fall skall mingderna anges per undergrupp enligt nedan. Om statistiska uppgifter saknas ricker det
med en uppskattning.

Genom undantag frin punkt 5 for méjliga allminkemikalier: De totala rliga mingder som slipps ut pd marknaden

och anvinds som biocidprodukter per produkttyp enligt bilaga V till direktivet. Om det 4r relevant skall méingderna
specificeras i undergrupper enligt nedan.

Produkttyp enligt bilaga V till direktivet och undergrupper som ir relevanta for faststillandet av priorite-
ringar:

Produkttyp 1: Biocidprodukter for mdnsklig hygien

Produkttyp 2: Desinfektionsmedel och évriga biocidprodukter for privat anvindning och for anvindning inom den offentliga
halso- och sjukvdrden

2.01 Desinfektionsmedel for medicinsk utrustning, biocidprodukter for bostider eller industrimiljoer

2.02 Biocidprodukter for anvindning i badbassinger m.m.

2.03 Biocidprodukter for anvindning i luftkonditioneringssystem

2.04 Biocidprodukter for kemiska toaletter, behandling av avloppsvatten eller behandling av sjukhusavfall

2.05 Andra biocidprodukter i produkttyp 2

Produkttyp 3: Hygienbiocidprodukter for veterindrverksamhet

Produkttyp 4: Desinfektionsmedel for ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder
Produkttyp 5: Desinfektionsmedel for dricksvatten

Produkttyp 6: Konserveringsmedel for burkforpackade produkter
6.01 Konserveringsmedel for tvittmedel

6.02 Andra konserveringsmedel for burkforpackade produkter

(") Nér det giller identifiering enligt artikel 5 eller 6nskemal enligt artikel 8 skall medlemsstatens identitet anges.
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Produkttyp 7: Konserveringsmedel for ytbeldggningar

Produkttyp 8: Triskyddsmedel
8.01 Forbehandling i industrianldggningar (tryck- och vakuumimpregnering och doppning)
8.02 Andra triskyddsmedel

Produkttyp 9: Konserveringsmedel for fibrer, lider, gummi och polymeriserade material
9.01 Konserveringsmedel for textilier och lider
9.02 Konserveringsmedel for papper

9.03 Konserveringsmedel for gummi och polymeriserade material och andra biocidprodukter som omfattas av
produkttyp 9

Produkttyp 10: Konserveringsmedel for byggnadssten

Produkttyp 11: Skyddsmedel for Rylvattens- och processystem
11.01 Skyddsmedel som anvinds i 6ppna system

11.02 Skyddsmedel som anvinds i cirkulationssystem

Produkttyp 12: Slembekimpningsmedel
12.01 Slembekidmpningsmedel for pappersmassa
12.02 Slembekimpningsmedel for mineraloljeutvinning

12.03 Andra slembekdmpningsmedel

Produkttyp 13: Skyddsmedel for vitskor som anvinds vid metallbearbetning
Produkttyp 14: Rodenticider

Produkttyp 15: Fagelbekimpningsmedel

Produkttyp 16: Molluskicider

Produkttyp 17: Fiskbekampningsmedel

Produkttyp 18: Insekticider, akaricider och bekimpningsmedel mot andra leddjur
18.01 som anvinds av yrkesman

18.02 som anvinds av lekmin

Produkttyp 19: Avskrickande och tilldragande medel
19.01 Avskrickande medel som appliceras direkt pd mannisko- eller djurhud

19.02 Tilldragande eller avskrickande medel som inte appliceras direkt pd mannisko- eller djurhud
Produkttyp 20: Konserveringsmedel for livsmedel eller djurfoder

Produkttyp 21: Antifoulingprodukter

Produkttyp 22: Balsamerings- och konserveringsvdtskor

Produkttyp 23: Bekimpningsmedel for andra ryggradsdjur
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BILAGA 1T

UPPGIFTER SOM KRAVS FOR ANMALNINGAR ENLIGT ARTIKEL 4 ELLER ARTIKEL 8.1

1. Den eller de produkttyper enligt bilaga V till direktivet som anmalan avser.

2. Sammanfattningar, upplysningar, relevanta dndpunkter och uppgifter om datum for slutférande av pégdende eller
planerade undersokningar enligt tabell 1 i bilaga II. Endast uppgifter som maste tas med i den fullstindiga dokumenta-
tionen om biocidprodukters anvindningsomrade och beskaffenhet skall limnas.

3. Bevis pd att dmnet fanns pd marknaden i form av ett verksamt dmne i en biocidprodukt fore den 14 maj 2000.
Forutom EG-nummer ocksd dokumentation som visar att mnet som ett verksamt dmne i minst en biocidprodukt, t.ex.
en faktura och produktens sammansittning och/eller en etikett.

4. De medlemsstater dar det verksamma dmnet slapps ut pd marknaden. Betriffande dmnen som anmals som allménke-
mikalier, de medlemsstater dir allmidnkemikalien anvinds.

5. Om identifieraren 4r en producent skall uppgifter ocksd limnas om mangder fo6r produkttyper som inte anmalts:
a) De genomsnittliga arliga mdngder av det verksamma dmnet som slippts ut pd marknaden under perioden

1998-2000 per produkttyp enligt bilaga V till direktivet. I forekommande fall skall mingderna anges per
undergrupp enligt bilaga I. Om statistiska uppgifter saknas ricker det med en uppskattning.
b) En uppskattning av anmdlarens procentuella marknadsandel i Europeiska unionen for perioden 1998-2000 nér det
giller
i) den totala anvindningen av det verksamma dmnet for produkttypen i frga, i forekommande fall specificerat for
varje undergrupp, och
i) den totala anvdndningen av dmnet i Europeiska unionen.

6. Genom undantag frin punkt 5 for mojliga allmdnkemikalier: Totala &rliga mangder som sldpps ut pd marknaden och
anvinds som biocidprodukter per produkttyp enligt bilaga V till direktivet och undergrupper enligt bilaga I.

7. En forsikran om att de uppgifter som limnas 4r sanningsenliga och tillforlitliga och att anmilaren forpliktar sig att till
de behoriga myndigheterna i den utsedda rapporterande medlemsstaten limna den fullstindiga dokumentationen
enligt artikel 11.1 a i direktivet inom den tidsfrist som faststills av kommissionen. Anmalaren skall bekrifta att de
uppgifter som limnas i anmilan grundar sig pd undersokningar som dr tillgingliga for anmalaren och som kommer
att limnas till den rapporterande medlemsstaten som en del av den dokumentation som avses i artikel 11.1.

Tabell (?)
Uppgiliteﬁ Dokumenta-
Nummer (3 Typ av uppgifter Obligatoriska l;;)rlgssi?ien tionsstatus:
YPp avuppg uppgifter (%) &n de A till (IA, slutdatum
man“ € ?r - NR) (4)
gingliga
Anmilarens identitet
1.1 Anmalarens namn och adress och status som producent x
eller icke producent enligt definitionen i artikel 2
1.1 Om anmilaren dr en producent som inte tillverkar det x
verksamma dmnet: tillstdnd fran tillverkaren for anmalaren
att fungera som ensam representant for denne i gemen-
skapen
1.2 Om anmilaren inte ir tillverkaren av det verksamma x
amnet: tillverkarens namn och adress
Det verksamma dmnets identitet
2.1 Foreslaget eller av ISO godkant standardnamn samt syno- x
nymer
22 Kemisk bendmning (enligt IUPAC-nomenklaturen) X
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Uppgilitelll* Dokumenta-
N ) T ife Obligatoriska 1..Soms.z tionsstatus:
ummer ( yPp av uppgiter uppgifter (%) amnas LEER (1A, slutdatum
mén de ar till-
 de 2 NR) (9
gingliga
2.3 Tillverkarens utvecklingskodnummer (om dessa ar tillging- X
liga)
2.4 CAS- och EG-nummer x
2.5 Molekyl- och strukturformel X
2.6 Tillverkningsmetod (kort beskrivning av syntesvagen) for x
det verksamma dmnet
2.7 Det verksamma dmnets renhetsgrad i g/kg eller gfl X
2.8 Identitet for fororeningar och tillsatser med strukturformel x
samt mojligt variationsintervall uttryckt i g/kg eller g/l
2.9 Det naturliga verksamma dmnets ursprung eller det verk- x
samma amnets ravara
Fysikaliska och kemiska egenskaper
3.1 Smaltpunkt, kokpunkt relativ densitet X
3.2 Angtryck (i Pa) x
3.5 Loslighet i vatten samt i forekommande fall pH-virdets x
(5-9) och temperaturens inverkan pd l6sligheten
3.6 Fordelningskoefficient i n-oktanol/vatten x
(3.9)
Toxikologiska undersdkningar och metabolismundersdokningar
6.1.1 Akut toxicitet — oralt x
6.1.2-6.1.3 Akut toxicitet — dermat eller vid inandning x
6.1.4 Akut toxicitet — hud- och Ggonirritation X
6.1.5 Akut toxicitet — hudsensibilisering x
6.2 Metabolismundersokningar pa daggdjur x x
6.3-6.4 Undersokning av subkronisk toxicitet under 90 dagar eller x x
undersokning av korttidstoxicitet vid upprepad dos (28
dagar). En 90-dagarsundersokning skall tillhandahallas om
den ir tillginglig. en 28-dagarsundersokning behover inte
utforas om den inte ar tillginglig
6.5 Kronisk toxicitet x x
6.6.1 In vitro-unders6kning av genmutation hos bakterier X
6.6.2 Cytogenetisk in vitro-undersokning med daggdjursceller X
6.6.3 Genmutationsforsok in vitro med diggdjursceller X
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Uppgilitelll* Dokumenta-
N ) T ife Obligatoriska 1..Soms.z tionsstatus:
ummer ( yPp av uppgiter uppgifter (%) amnas LEER (1A, slutdatum
mén de ar till-
 de @ NR) (9
gingliga

6.6.4 In vivo-genotoxicitetsundersokning (om forsoken i punkt X

6.6.1, 6.6.2 eller 6.6.3 ir positiva)
6.6.5 En andra undersokning av in vivo-genotoxicitet (om X

forsoken i 6.6.4 dr negativa men motsvarande in vitro-

forsok dr positiva)
6.6.6 Om forsoken i punkt 6.6.4 dr positiva kan det krivas ett x

forsok for att bedoma eventuella effekter pd konsceller
6.7 Undersokning av cancerframkallande egenskaper x x
6.8.1 Teratogenicitetsstudie X X
6.8.2 Fertilitetsstudie x x
6.9.4 Eventuella epidemiologiska undersokningar av befolk- x
(6.12.4) ningen

Ekotoxikologiska undersokningar

7.1.1 Akut toxicitet for fisk x
(7.4.1.1)
7.2 Akut toxicitet for Daphina magna|ryggradslosa djur X
(7.4.1.2)
7.3 Tillvixthimmande effekter pd alger x
(7.4.1.3)
7.4 Himmande effekter pd mikrobiologisk aktivetet X
(7.4.1.4)
7.5 Biokoncentration x X
(7.4.2)
7.6.1.1 Nedbrytning — biotisk — ldttnedbrytbarhet x
(7.1.1.2.1)
7.6.1.2 Nedbrytning — biotisk — potentiell nedbrytbarhet, i fore- X x
(7.1.1.2.2) kommande fall
7.6.2.1 Nedbrytning — abiotisk — hydrolys som funktion av pH x
(7.1.1.1.1) samt identifiering av nedbrytningsprodukter
7.6.2.2 Nedbrytning — abiotisk — fotolys i vatten samt omvand- x x
(7.1.1.1.2) lingsprodukternas identitet
7.7 Screening-test av adsorption och desorption x
(7.1.3)

Forslag till klassificering och miérkning av det verksamma x

dmnet i enlighet med direktiv 67/548/EEG samt motivering

av forslagen

Riskfraser x
Ovriga uppgifter med anknytning till bilagorna IIA och A till direktivet X

som 4r relevanta for beslutet om nir en fullstindig dokumentation om det
verksamma dmnet bor ldmnas inom ramen for granskningsprogrammet
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Uppgifter Dokumenta-
) . Obligatoriska Som Sl.(au tionsstatus:
Nummer (3 Typ av uppgifter uppgifier () lamnas i den (1A, slutdatum
PP8 mén de ar till- ’NR) (4)

gingliga

Information om resultat av undersokningar som kan ge anledning till oro x

och som inte anges ovan

Information om tidsplanen for undersokningar som dr nodvindiga for en x

korrekt riskbedomning och som inte kan limnas in till den utsedda
medlemsstaten inom 42 ménader frén tidpunkten for offentliggorandet av
den forteckning som avses i artikel 6.1 b i denna férordning

(') Uppgifter om verksamma dmnen som dr mikroorganismer skall limnas ndr sd ar limpligt i enlighet med bilaga IVA till direktivet.
() Numreringen i tabellen f6ljer bilaga IIA till direktiv 98/8/EG. Paranteser anvinds for att ange att numret skiljer sig frdn motsvarande
nummer i "Technical guidance document in support of the Directive 98/8/EC concerning the placing of biocidal products on the market
— Part | — Guidance on data requirements for active substances and biocidal products”, draft December 1999.

(*) Uppgifter om en dndpunkt ir obligatoriska bara om dndpunkten dr noédvindig for en fullstindig dokumentation for den anmilda
produkttypen/anvindningsomrddet. Om information om en dndpunkt inte limnas pa grund av det inte anses nodvindigt i vetenskapligt

hinseende eller inte dr tekniskt mojligt skall detta motiveras.

(*) TA: Uppgifterna tillgingliga; slutdatum: det datum som har faststillts for slutforandet av pdgdende eller planerade undersokningar; NR:
information som anmalaren inte anser vara nodvindiga for korrekt riskbedémning och f6r vilket en motivering tillhandahalls. Detta skall
inte styra resultatet av den kontroll som skall géras enligt artikel 11.1b i direktivet.




