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(Réttsakter vilkas publicering dr obligatorisk)

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 98/8/EG

av den 16 februari 1998

om utslappande av biocidproducter pa marknaden

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS
RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europe-
iska gemenskapen, sirskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag(!),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande (?),

i enlighet med det i artikel 189b i fordraget angivna
forfarandet (°), mot bakgrund av det gemensamma utkast
som den 16 december 1997 godkiandes av forliknings-
kommittén, och

med beaktande av foljande:

1. I sin resolution av den 1 februari 1993 om gemen-
skapens atgirdsprogram for miljon och en héllbar
utveckling (*) godkande rddet och medlemsstaternas i
raddet forsamlade regeringar den allmidnna inrikt-
ningen i det program som lagts fram av kommissio-
nen och i vilket tonvikten ldggs pa behovet av
riskhantering for bekdmpningsmedel avsedda for
andra dndamadl 4n anvindning i jordbruket.

2. Bade nar den attonde dndringen (°) av radets direktiv
76/769/EEG av den 27 juli 1976 om tillndrmning av

(1) EGT C 239, 3.9.1993, s. 3, EGT C 261, 6.10.1995, s. 5 och
EGT C 241, 20.8.1996, s. 8.

() EGT C 195, 18.7.1994, s. 70 och EGT C 174, 17.6.1996,
s. 32.

() Europaparlamentets yttrande av den 18 april 1996 (EGT
C 144, 13.5.1996, s. 176), ridets gemensamma stindpunkt
av den 20 december 1996 (EGT C 69, 5.3.1997, s. 13) och
Europaparlamentets beslut av den 13 maj 1997 (EGT C 167,
2.6.1997, s. 24). Ridets beslut av den 18 december 1997.
Europaparlamentets beslut av den 14 januari 1998.

(*) EGT C 138, 17.5.1993, s. 1.

(°) EGT L 398, 30.12.1989, s. 19.

medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
begrinsning av anvindning och utslippande pa
marknaden av vissa farliga dmnen och preparat(®)
antogs ar 1989 och under ridsdiskussionerna om
direktiv 91/414/EEG om utslippande av vixtskydds-
medel pd marknaden(”) uttryckte rddet oro over
avsaknaden av harmoniserade gemenskapsbestim-
melser om biocider, tidigare kallade bekdmpningsme-
del avsedda for andra dndamdl in anvindning i
jordbruket, och uppmanade kommissionen att under-
soka situationen i medlemsstaterna och méjligheterna
att vidta dtgarder pd gemenskapsniva.

3. Biocidprodukter ar nédvindiga for att bekimpa bade
organismer som dr skadliga for manniskors eller
djurs hilsa och organismer som orsakar skada pa
naturprodukter och tillverkade produkter. Biocidpro-
dukter kan medfora risker for manniskor, djur och
miljo pd en mingd olika sitt pd grund av sina
egenskaper och dirmed forenade anvindningsmon-
ster.

4. Kommissionens undersokning visade att det finns
skillnader i lagstiftningen i de olika medlemsstaterna.
Sddana skillnader kan utgora hinder inte bara for
handeln med biocidprodukter utan ocksa for handeln
med produkter som har behandlats med dessa och
paverkar darigenom den inre marknadens funktion.
Kommissionen foreslog darfor att det skulle utarbe-
tas ett ramverk av bestimmelser for utslippande av
biocidprodukter pd& marknaden varvid en hog
skyddsnivd for mainniskor, djur och miljo skall
utgora en forutsittning. Med hidnsyn till subsidiari-
tetsprincipen bor de beslut som fattas pad gemen-
skapsniva vara sidana som ar nédvindiga for att den
inre marknaden skall fungera tillfredsstillande och
for att dubbelarbete i medlemsstaterna skall kunna
undvikas. Ett direktiv om biocidprodukter ar det
lampligaste sattet att uppritta ett sidant ramverk.

(®) EGT L 262, 27.9.1976, s. 201. Direktivet senast dndrat

genom direktiv 97/16/EG (EGT L 116, 6.5.1997, s. 31).
(7) EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 96/68/EG (EGT L 277, 30.10.1996, s. 25).
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5. 1 detta ramverk med bestimmelser skall det foreskri- 12. Det dr nodvandigt att uppritta en gemenskapsfor-
vas att biocidprodukter inte far slippas ut pa mark- teckning Over verksamma dmnen som fir ingd i
naden for att anvindas om de inte har genomgatt de biocidprodukter. Foreskrifter bor meddelas om ett
relevanta forfarandena i detta direktiv. gemenskapsforfarande for bedomning av om ett
verksamt dmne kan tas upp i gemenskapsforteck-
ningen. Vilka uppgifter de berorda parterna mdste
lagga fram vid ansokan om upptagande av ett amne i
6. Med hinsyn till vissa biocidprodukters sirskilda forteckningen maste sirskilt anges. De verksamma
beskaffenhet och de risker som ir forenade med den amnena i forteckningen bor regelbundet omprovas
avsedda anvindningen av dem bor foreskrifter med- och vid behov jimféras med varandra under sir-
delas om forenklade godkinnandeforfaranden, dir- skilda forhédllanden, for att hinsyn skall kunna tas
ibland registrering. till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.
7. Sokanden bor ligga fram dokumentation som inne- . . .
héller nodvandiga uppgifter for att bedoma riskerna i 13. Savitt avser veorksgmmsi amnen 1 p rodukte{ som
. endast medfor lag risk bor dessa tas upp i en sarskild
samband med avsedd anvindning av produkten. . " . X N
Gemensamma erundliceande uppeifter om  verk. bilaga. Amnen som inte huvudsakhgen anvinds som
& 88 ppPg - =
samma dmnen och om biocidprodukter som dessa bekﬁmp nlngsmedel men som 1 begrap sad omfatt.mng
I W1 1o . anvands som biocider antingen direkt eller i en
ingdr i dr nodvindiga som stod bade for dem som . N
Sk dkinnande och for dem som obr produkt som. bestir av ett verksamt dmne och et
ansoker om o i 5 kelt spadningsmedel bor tas upp i en sdrskild
utvarderingen for att fatta beslut om godkiannande. Enl P & pp
Det dr dessutom nodviandigt att sirskilda krav pa taga.
uppgifter utarbetas for var och en av de produktty-
per som omfattas av det har direktivet.
14. Niar en utvdrdering gors av om ett verksamt amne
kan tas upp i de relevanta bilagorna till direktivet ar
8. Nir biocidprodukter godkinns dr det nodviandigt att det nodvindigt att denna utvirdering i forekom-
sakerstilla att de, nir de anvinds pd ett riktigt sitt mande fall omfattar samma aspekter som den utvir-
for det avsedda syftet, ar tillrdckligt effektiva och dering som gors enligt direktiv 92/32/EEG av den
inte medfor ndgra oacceptabla effekter pd malorga- 30 april 1992 om indring for sjunde gingen i radets
nismerna, exempelvis resistens eller oacceptabel tole- direktiv 67/548/EEG om tillnirmning av lagar och
rans, och, nidr det giller ryggradsdjur, onodigt andra forfattningar om klassificering, forpackning
lidande och onédig smirta, och att de mot bakgrund om mirkning av farliga amnen (') och ridets forord-
av aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap inte har ning (EEG) nr 793/93 av den 23 mars 1993 om
nédgra oacceptabla effekter pd miljon och pd mainni- bedémning och kontroll av risker med existerande
skors och djurs hilsa i synnerhet. amnen (?) ndr det giller riskbedomningen. De risker
som dr forenade med tillverkning, anviandning och
bortskaffande av det verksamma dmnet och material
som har behandlats med detta skall darfor betraktas
9. Det dr nodvindigt att faststilla gemensamma princi- pd motsvarande sitt som i den tidigare nimnda
per for utviardering och godkinnande av biocidpro- lagstiftningen.
dukter for att sdkerstilla ett harmoniserat tillviga-
gingssitt i medlemsstaterna.
15. For att uppratthélla fri rorlighet for sdval biocidpro-
10. Medlemsstaterna bor inte hindras att uppstalla till- dukter som material som behandlas med dessa bor
liggskrav for anvindningen av biocidproduker, om ett godkannande som har beviljats av en mgdlemsstat
dessa tilliggskrav dr i overensstimmelse med gemen- erka{l nas av d(_e andra r.nedlemss.tater.na i enlighet med
skapsritten och framfor allt inte strider mot bestim- de sarskilda villkoren i detta direktiv.
melserna i detta direktiv. Avsikten med sddana
bestimmelser ir att skydda miljon samt minniskors
och djurs hilsa genom exempelvis bekimpning av
epidemier och skydd av livsmedel och foder. 16. Samtidigt som harmoniserade bestimmelser faststills
for alla slag av biocidprodukter, diribland produkter
for att bekimpa ryggradsdjur, kan den faktiska
anviandningen av dessa slag av produkter foranleda
11. Mot bakgrund av de stora skillnaderna mellan saval

de berorda verksamma dmnena som de berérda
biocidprodukterna bor uppgifts- och forsokskraven
anpassas till forhallandena i det enskilda fallet och
leda till en samlad riskbedomning.

(') EGT L 154, 5.6.1992,s. 1

() EGT L 84, 5.4.1993, s. 1.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

betdnkligheter. Medlemsstaterna bor darfor, om inte
annat foreskrivs i fordraget, tillitas att gora undan-
tag frdn principen om Omsesidigt erkidnnande av
biocidprodukter som ingér i tre sdrskilda typer av
biocidprodukter nidr dessa ar avsedda att bekimpa
sarskilda arter av ryggradsdjur, om dessa undantag
ar berattigade och inte motverkar syftet med detta
direktiv.

Det ar darfor onskvart att ett system for omsesidigt
informationsutbyte infors och att medlemsstaterna
och kommissionen pd begiran gor de uppgifter och
den vetenskapliga dokumentation som har lagts fram
i samband med ansokningar om godkinnande av
biocidprodukter tillgingliga for varandra.

Medlemsstaterna bor ha mojlighet att for en begran-
sad tidsperiod godkinna biocidprodukter som inte
uppfyller ovanstdende villkor, sirskilt i fall av ofor-
utsedd fara for manniskor, djur eller miljo, och vilka
inte kan bekdmpas pa annat sitt. Gemenskapsforfa-
randet bor inte hindra medlemsstaterna fran att for
en begrinsad tidsperiod godkinna att biocidproduk-
ter som innehdller ett verksamt dmne som dnnu inte
ar upptaget i gemenskapsforteckningen anvinds
inom deras territorium, forutsatt att dokumentation
har lagts fram i enlighet med gemenskapskraven och
att den berorda medlemsstaten anser att det verk-
samma amnet och biocidprodukten uppfyller de
gemenskapsvillkor som giller for dem.

Det ar viktigt att detta direktiv bidrar till att si
mycket som mojligt begransa antalet djurférsok och
att forsoken anpassas till produktens dndamal och
anvandningsomrade.

En nidra samordning skall sikerstdllas med annan
gemenskapsratt och sirskilt med direktiv 91/414/
EEG, direktiven om skydd av vatten och direktiven
om innesluten anvindning och avsiktlig utsdttning av
genetiskt modifierade organismer.

Kommissionen kommer att utarbeta tekniska riktlin-
jer sdrskilt for genomfoérande av godkidnnandeforfa-
randena, upptagande av verksamma dmnen i de
relevanta bilagorna, bilagorna om uppgiftskrav och
bilagan om de gemensammma principerna.

For att sikerstilla att de krav som uppstills for
godkinda biocidprodukter ar uppfyllda nir dessa

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

produkter slipps ut pd marknaden bor medlemssta-
terna anta bestimmelser om limpliga kontroll- och
tillsynsatgarder.

Genomforandet av det hidr direktivet, anpassningen
av dess bilagor till utvecklingen av teknisk och
vetenskaplig kunskap och inforlivandet av verk-
samma amnen med relevanta bilagor kriver ett nira
samarbete mellan kommissionen, medlemsstaterna
och sokandena. Nir det forfarande som giller for
den stindiga kommittén for biocidprodukter tillim-
pas dr detta en limplig grundval for ett sddant
samarbete.

Den 20 december 1994 triffade Europaparlamentet,
radet och kommissionen en 6verenskommelse om ett
modus vivendi betriffande genomforandedtgarder for
rattsakter som antas enligt det forfarande som avses i
artikel 189b i EG-fordraget(}).

Kommissionen kommer att tillimpa detta modus
vivendi pd de genomforandedtgirder som den avser
att vidta till foljd av detta direktiv, inbegripet med
avseende pa bilagorna TA och IB.

Det kommer att droja atskilliga &r innan det hir
direktivet och sarskilt programmet for omprovning
ar fullstindigt genomfort och darfor utgor direktiv
76/769/EEG en ram som kompletterar utvecklingen
av positivlistan genom begransning av saluforing och
anvindning av vissa verksamma dmnen och produk-
ter eller produktgrupper.

Programmet omprovning av verksamma dmnen bor
genomforas under beaktande av andra arbetspro-
gram inom ramen for annan gemenskapslagstiftning
rorande omprovning eller godkinnande av dmnen
och produkter eller under beaktande av relevanta
internationella konventioner.

Det ar nédvandigt att kostnaderna for forfarandena i
samband med genomfoérandet av direktivet betalas av
dem som onskar slippa ut eller som slipper ut
biocidprodukter pd marknaden och av dem som
ansoker om att verksamma dmnen skall tas upp i de
relevanta bilagorna.

Minimiregler for anvandningen av biocidprodukter
pa arbetsplatser meddelas i direktiven om hilsa och
sakerhet pa arbetsplatser. Det dr Onskvirt att reg-
lerna pa detta omrdde vidareutvecklas.

(') EGT C 102, 4.4.1996, s. 1.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Rickvidd

1.  Det hir direktivet giller

a) godkinnande och utslippande pd marknaden av bio-
cidprodukter for anvidndning i medlemsstaterna,

b) Omsesidigt erkdnnande av godkinnanden inom
gemenskapen,

¢) upprittande pd gemenskapsnivd av en forteckning
over verksamma dmnen som det 4r tillitet att
anvinda i biocidprodukter (positivlista).

2.  Det hir direktivet skall omfatta biocidprodukter
enligt definitionen i artikel 2.1 a, men galler inte for
produkter som definieras i eller ligger inom foljande
direktivs rackvidd for de dndamdl som avses i dessa
direktiv:

a) Radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965
om tillndrmning av bestimmelser som faststillts
genom lagar eller andra forfattningar och som giller
farmaceutiska specialiteter ().

b) Rddets direktiv 81/851/EEG av den 28 september
1981 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om veterindrmedicinska likemedel (3).

c) Radets direktiv 90/677/EEG av den 13 december
1990 om utokad rickvidd for direktiv 81/851/EEG
om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
veterinarmedicinska likemedel och om faststillande
av ytterligare bestimmelser for immunologiska veteri-
narmedicinska likemedel (3).

d) Raddets direktiv 92/73/EEG av den 22 september 1992
om utokad rickvidd for direktiv 65/65/EEG och
75/319/EEG om tillndrmning av lagar och andra
forfattningar betraffande likemedel och faststillande
av ytterligare bestimmelser som ror homeopatika (*).

e) Radets direktiv 92/74/EEG av den 22 september 1992
om utokad rickvidd for direktiv 81/851/EEG om

(Y) EGT 22, 9.2.1965, s. 369. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 93/39/EEG (EGT L 214, 24.8.1993, s. 22).

(3) EGT L 317, 6.11.1981, s. 1. Direktivet senast andrat genom
direktiv 93/40/EEG (EGT L 214, 24.8.1993, s. 3).

() EGT L 373, 31.12.1990, s. 26.

() EGT L 297, 13.10.1992, s. 8.

tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
veterindrmedicinska likemedel och faststillande av
ytterligare bestimmelser som ror homeopatiska
avsedda for djur (°).

f) Rédets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli
1993 om gemenskapsforfaranden for godkiannande
for forsiljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel
och veterinirmedicinska likemedel samt om inrit-
tande av en europeisk likemedelsmyndighet (°).

g) Radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
aktiva medicintekniska produkter for implanta-
tion (7).

h) Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter (8).

i) Radets direktiv 89/107/EEG av den 21 december
1988 om livsmedelstillsatser som dr godkinda for
anvandning i livsmedel (°), radets direktiv 88/388/EEG
av den 22 juni 1988 om aromer for anvindning i
livsmedel (*°) och Europaparlamentets och radets
direktiv 95/2/EEG av den 20 februari 1995 om andra
livsmedelstillsatser dn firgimnen och sotningsme-

del (M).

j) Radets direktiv 89/109/EEG av den 21 december
1988 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel ('2).

k) Radets direktiv 92/46/EEG av den 16 juni 1992 om
faststillande av hygienregler for produktion och
utslippande p& marknaden av ramjolk, virmebehand-
lad mjolk och mjolkbaserade produkter (3).

1) p.m. Direktiv om produktion av vissa livsmedel av
animaliskt ursprung (t.ex. mjolk och dgg) ('4).

() EGT L 297, 13.10.1992, s. 12.

() EGT L 214, 24.8.1993, s. 1.

() EGT L 189, 20.7.1990, s. 17. Direktivet senast andrat
genom direktiv 93/68/EEG (EGT L 220, 31.8.1993, s. 1).

(*) EGT L 169, 12.7.1993, s. 1.

(°) EGT L 40, 11.2.1989, s. 27. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 94/34/EG (EGT L 237, 10.9.1994, s. 1).

(% EGT L 184, 15.7.1988, s. 61. Direktivet senast indrat
genom direktiv 91/71/EEG (EGT L 42, 15.2.1991, s. 25).

(") EGT L 61, 18.3.1995, s. 1. Direktivet dndrat genom direk-
tiv 96/85/EG (EGT L 86, 28.3.1997, s. 4).

(12) EGT L 40, 11.2.1989, s. 38.

() EGT L 268, 14.9.1992, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 94/71/EG (EGT L 368, 31.12.1994, s. 33).

() EGT L 212, 22.7.1989, s. 87. Direktivet senast indrat
genom 1994 ars anslutningsakt.
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m) Radets direktiv 91/493/EEG av den 22 juli 1991 om
faststillande av hygienkrav for produktion och mark-
nadsforingen av fiskprodukter (1).

n) Radets direktiv 90/167/EEG av den 26 mars 1990 om
faststillande av regler for beredning, utslippande pa
marknaden och anvindning av foderlikemedel i
gemenskapen (2).

o) Réidets direktiv 70/524/EEG av den 23 november
1970 om tillsatser i djurfoder (®), radets direktiv 82/
471/EEG om vissa produkter som anvinds i djurfo-
der (*) och radets direktiv 77/101/EEG om saluforing
av foderravaror ().

p) Radets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om
kosmetiska produkter (¢).

q) Radets direktiv 95/5/EG av den 27 februari 1995 om
indring av direktiv 92/120/EEG om villkoren for att
medge tillfilliga och begriansade undantag fran de
sarskilda hygienreglerna pd gemenskapsniva for pro-
duktion och saluforing av vissa produkter av anima-
liskt ursprung (7).

r) Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (%).

3. Det hir direktivet skall gilla utan att det paverkar
tillimpningen av relevanta gemenskapsbestimmelser eller
atgirder som har vidtagits i enlighet med dem, sarskilt i
foljande rattsakter:

a) Radets direktiv 76/769/EEG av den 27 juli 1976 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om begransning av anvindning och

(Y) EGT L 268, 24.9.1991, s. 15. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 95/71/EG (EGT L 332, 30.12.1995, s. 40).

(*) EGT L 92, 7.4.1990, s. 42.

(*) EGT L 270, 14.12.1970, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 97/6/EG (EGT L 35, 5.2.1997, s. 11).

(*) EGT L 213, 21.7.1982, s. 8. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 96/25/EG (EGT L 125, 23.5.1996, s. 35).

(*) EGT L 32, 3.2.1977, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
1994 &rs anslutningsakt.

(®) EGT L 262, 27.9.1976, s. 169. Direktivet senast dndrat
genom direktiv 97/18/EG (EGT L 114, 11.5.1997, s. 43).

(') EGT L 51, 8.3.1995, s. 12.

(®) EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 96/68/EG (EGT L 277, 30.10.1996, s. 25).

utslippande pd marknaden av vissa farliga amnen och
preparat (°).

=z

Radets direktiv 79/117/EEG av den 21 december
1979 om forbud mot att vixtskyddsprodukter som
innehéller vissa verksamma dmnen sliapps ut pd mark-
naden och anvinds (1°).

¢) Radets forordning (EEG) nr 2455/92 av den 23 juli
1992 om export och import av vissa farliga kemika-
lier (11).

Radets direktiv 80/1107/EEG av den 27 november
1980 om skydd for arbetstagare mot risker vid expo-
nering for kemiska, fysikaliska och biologiska agenser
i arbetet(?), radets direktiv 89/391/EEG av den
12 juni 1989 om atgdrder for att framja forbattringar
av arbetstagarnas sikerhet och hilsa i arbetet ('3) samt
de sdrdirektiv som bygger pa dessa direktiv.

&

e) Radets direktiv 84/450/EEG av den 10 september
1984 om tillndirmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om vilseledande reklam (*).

4. Artikel 20 skall inte gilla for transport av biocid-
produkter pd jarnvidg, vig eller inre vattenvigar, till havs
eller med flyg.

Artikel 2
Definitioner

1. 1 det hidr direktivet anvinds foljande definitioner
med de betydelser som hir anges:

a) biocidprodukter

Verksamma dmnen och preparat som innehdller ett
eller flera verksamma dmnen i den form de levereras
till anvindaren, avsedda att pd kemisk eller biologisk
vag forstora, hindra, oskadliggora, forhindra verk-
ningarna av eller pd ndgot annat sitt utéva kontroll
over skadliga organismer.

En uttommande forteckning over 23 produkttyper
med en vigledande beskrivning for varje produkttyp
finns i bilaga V.

(°) EGT L 262, 27.9.1976, s. 201. Direktivet senast dndrat
genom direktiv 97/16/EG (EGT L 116, 6.5.1997, s. 31).

(1% EGT L 33, 8.2.1979, s. 36. Direktivet senast dndrat genom
1994 &rs anslutningsakt.

(") EGT L 251, 29.8.1992, s. 13. Forordningen senast dndrad
genom forordning (EG) nr 1492/96 (EGT L 189, 30.7.1996,
5. 19).

(*2) EGT L 327, 3.12.1980, s. 8. Direktivet senast dndrat genom
1994 ars anslutningsakt.

() EGT L 183, 29.6.1989, s. 1.

(1) EGT L 250, 19.9.1984, s. 17.
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b) lagriskbiocidprodukter f) skadliga organismer
Biocidprodukter vilkas verksamma (dmne(n) endast ar Organismer vilkas nidrvaro dr oonskad eller skadlig
ett eller flera av de verksamma dmne(n) som forteck- for manniskor, minsklig verksamhet eller produkter
nas i bilaga IA och som inte innehéaller ndgot poten- som mainniskor anvinder eller producerar eller for
tiellt skadligt amne. djur eller for miljon.
Vid anvindning i enlighet med anvindningsforeskrif- g) resthalter
terna fir biocidprodukterna endast medfora lig risk
for manniskor, djur och milj6. Ett eller flera av de i biocidprodukten ingdende
dmnena som finns kvar efter dennes anvindning,
¢) allminkemikalier inbegripet dmnenas metaboliter och produkter som
harror fran deras nedbrytning eller reaktion.
Amnen som foretecknas i bilaga IB och inte huvud-
sakligen anviands som bekimpningsmedel men som i h) wutslippande pd marknaden
begransad omfattning anvinds som biocider antingen
direkt eller i en produkt som bestir av detta dmne Tillhandahz.'illande, mot betalqing eller g_ratis, eller
och ett enkelt spadningsmedel som inte i sig ar ett senare lagring utom sddan lagring som f6ljs av utfor-
dmne som foranleder betinkligheter och som inte sel frdn gemenskapens tullomrade eller bortskaffande.
direkt salufors for denna biocidanvandning. Att importera en biocidprodukt till gemenskapens
tullomrade skall med avseende pa tillimpningen av
Bland annat foljande dmnen skulle kunna foras in det hir direktivet anses liktydigt med utslippande pa
bilaga IB i enlighet med forfarandet i artiklarna 10 marknaden.
och 11:
_ Koldioxid i) godkdnnande
B Ett administrativt beslut genom vilket den behoriga
— Kvive. myndigheten i en medlemsstat efter ansékan frin en
sokande godkinner att en biocidprodukt slipps ut pa
— Etanol. . S
marknaden inom statens territorium eller en del
— 2-propanol, darav.
— Attiksyra. i) ramformuleringar
— Kiselgur. Specifikationer for en grupp biocidprodukter med
samma anviandingsomride och samma anvindarkate-
d) verksamma dmnen 8Or1.
Amnen eller mikroorganismer, diribland virus eller Denna Produktgrupp skall lnn'ehallg samma  verk-
. e . samma amnen med samma specifikationer, och deras
svampar, som har en allmin eller specifik verkan pa . . s -
. - sammansattning far uppvisa endast sidana variationer
eller mot skadliga organismer. e o B e
jamfort med en tidigare godkind biocidprodukt som
) it shadliva d inte paverkar deras riskniva eller effektivitet.
e) potentiellt skadliga dmnen
En variation innebdr i detta sammanhang att produk-
Andra dmnen én det verksamma dmnet, som har den ten far innehdlla en ligre procentandel av det verk-
egenskgpen att de.lf?n ha negativa effekter pa manni- samma amnet och/eller en férandrad procentandel av
Slf()f; djur eller'm.ll]g.n OFh som finns eller blldaf 1en ett eller flera icke verksamma dmnen och/eller att ett
b10c1dpr0dukt 1ot111rackhgt hog koncentration for att eller flera pigment, firgimnen eller parfymer ersitts
ge upphov till sidana effekter. med andra som uppvisar samma eller ligre risk utan
tt detta minsk dukt tfektivitet.
Om det inte finns annan anledning till betinkligheter att detta minskat procuitens cHektivite
skulle ett sidant dmne normalt vara ett 4mne som K streri
klassificeras som farligt enligt direktiv 67/548/EEG av ) registrering
defl 27 juni 1967 om klassificering, férpackning och Ett administrativt beslut genom vilket den behériga
miérkning av farhoga dmnen (') OCh. som finns i biocid- myndigheten i en medlemsstat, sedan en sokande gett
produkten i en sidan koncentration att denna anses in en ansékan och myndigheten har kontrollerat att
farlig i den mening som avses i artikel 3 i ra.l.dets dokumentationen uppfyller de relevanta kraven i
direktiv 88/379/EEG av den 7 juni 1988 om tlllflarm' detta direktiv, godkinner att en ligriskbiocidprodukt
Eiﬁgaravo rr?elflfsr;:z:irglaSfdlfssskriil; Zlggr?n affl:rfl?:g- sléi}zip? gt pd marknaden inom statens territorum eller
’ en del dirav.
av farliga preparat (beredningar) (2).
) fullmakt

()
*)

EGT 196, 16.8.1967. Direktivet senast dndrat genom direk-

tiv 94/69/EG (EGT L 381, 31.12.1994, s. 1).
EGT L 187, 16.7.1988, s. 14.

En handling som 4r undertecknad av innehavaren
eller innehavarna av relevanta uppgifter, som dr skyd-
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dade enligt bestimmelserna i detta direktiv, och i
vilken anges att den behoriga myndigheten fér
anvianda dessa uppgifter for att bevilja godkdnnande
eller registrering for en biocidprodukt enligt det hir
direktivet.

2. I det hidr direktivet anviands de definitioner av
a) amnen,

b) preparat,

¢) vetenskaplig forskning och utveckling,

d) processorienterad forskning och utveckling,

som anges i artikel 2 i radets direktiv 67/548/EEG.

Artikel 3

Godkannande att slippa ut biocidprodukter pa
marknaden

1.  Medlemsstaterna skall foreskriva att en biocidpro-
dukt far slippas ut pd marknaden och anvindas inom
deras territorium endast om den har godkints i enlighet
med detta direktiv.

2.  Trots vad som sdgs i punkt 1

i) skall medlemsstaterna tillita att ldgriskbiocidproduk-
ter efter registrering slipps ut pd marknaden och
anvinds under forutsittning att en dokumentation i
enlighet med artikel 8.3 har getts in till och kontrolle-
rats av de behoriga myndigheterna.

Om inte annat anges skall alla bestimmelser om
godkinnande enligt det har direktivet ocksa gilla
registrering.

ii) skall medlemsstaterna tillita att allminkemikalier
som anviands som biocider slipps ut pd marknaden
och anvinds nir de har tagist upp i bilaga IB.

3. i) Alla ansokningar om godkiannande skall behandlas
sd snart som mojligt.

ii) Nar det galler ansokningar for sddana biocidpro-
dukter for vilka det krdvs registrering skall den
behoriga myndigheten fatta beslut inom 60
dagar.

4.  Medlemsstaterna skall pd begdran och fir pa eget
initiativ nar det ar lampligt utarbeta en ramformulering
och limna den till sokanden nir de beviljar ett godkan-
nande av en sirskild biocidprodukt.

Om inte annat foreskrivs i artiklarna 8 och 12 och under
forutsittning att sokanden pa grund av en fullmakt har
rattighet till tillgdng till ramformuleringen skall den beho-
riga myndigheten, nir en senare ansokan om godkin-
nande av en ny biocidprodukt grundas pd denna ramfor-
mulering, fatta beslut om denna ansokan inom 60
dagar.

5. Medlemsstaterna skall foreskriva att biocidproduk-
ter skall klassificeras, forpackas och mirkas i enlighet
med bestimmelserna i det har direktivet.

6.  Om inte annat foreskrivs i artikel 7.1 skall godkan-
nande beviljas for en tid av hogst tio ar fran den tidpunkt
da det verksamma dmnet for forsta gangen eller pd nytt
togs upp i bilaga I eller IA for produkttypen, under
iakttagande av den tidsfrist som anges for det verksamma
amnet i bilaga I eller TA: godkannandet fir fornyas efter
kontroll av att villkoren i artikel 5.1 och 5.2 fortfarande
ar uppfyllda. Om det dr nodvindigt far fornyat godkan-
nande beviljas endast for den tid som medlemsstaternas
behoriga myndigheter behover for att utfora en sidan
kontroll ndr en ansokan om fornyat godkinnande har
lamnats in.

7.  Medlemsstaterna skall foreskriva att biocidproduk-
ter skall anviandas pa ett riktigt sdtt. Med riktig anviand-
ning avses bland annat att de villkor som faststills i
artikel 4 och som anges i bestimmelserna om markning i
det har direktivet skall vara uppfyllda. Riktig anvindning
skall ocksa innebira rationell anvindning av en kombina-
tion av fysikaliska, biologiska, kemiska eller andra meto-
der, pd lampligt sitt, varigenom anvindningen av biocid-
produkter begrinsas till det absolut nodvindiga. Om
biocidprodukter anvinds pa arbetsplatser skall anviand-
ningen ocksa uppfylla de krav som uppstills i direktiv om
skydd for arbetstagare.

Artikel 4

Omsesidigt erkdnnande av godkinnanden

1. Om inte annat foreskrivs i artikel 12 skall en
biocidprodukt som redan dr godkind eller registrerad i
en medlemsstat godkidnnas eller registreras i en annan
medlemsstat inom 120 respektive 60 dagar efter det att
den andra medlemsstaten mottagit ansokan, om biocid-
produktens verksamma dmne finns med i forteckningen i
bilaga I eller IA och uppfyller kraven i denna. Savitt avser
Oomsesidigt erkdnnande av godkinnanden skall ansokan
innehalla en sammanfattning av den dokumentation som
kravs enligt artikel 8.2 a och avsnitt X i bilaga IIB, samt
en bestyrkt kopia av det forsa godkannandet. Savitt avser
Omsesidigt erkinnande av registrering av lagriskbiocid-
produkter skall ansokan innehdlla den information som
krdavs enligt artikel 8.3, bortsett frdn information om
effektiviteten ddr en sammanfattning skall vara tillrdck-

lig.
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Godkinnandet fir omfattas av bestimmelser som foljer
av genomférandet av andra dtgirder i enlighet med
gemenskapsratten vilka ror villkoren for distribution och
anvindning av biocidprodukter och har till syfte att
skydda de berorda distributorernas, anvindarnas och
arbetstagarnas hilsa.

Detta forfarande for omsesidigt erkdnnande skall inte
paverka dtgirder med syfte att skydda arbetstagarnas
hilsa som medlemsstaterna i enlighet med gemenskaps-
ratten har vidtagit.

2. Om en medlemsstat i enlighet med artikel 5 konsta-
terar

a) att malorganismen inte forekommer i skadliga ming-
der,

b) att det har visats att mdlorganismen utvecklat en
oacceptabel tolerans eller resistens mot biocidproduk-
ten, eller

¢) at de relevanta anvandningsforhallandena, sasom kli-
mat eller mdlorganismens fortplantningsperiod, patag-
ligt skiljer sig fran forhdllandena i den medlemsstat
dar biocidprodukten ursprungligen godkiandes och att
ett oforandrat godkdnnande dirfor kan innebira oac-
ceptabla risker for mianniskor eller miljon,

kan medlemsstaten begira att vissa vilkor som anges i
artikel 20.3 e, f, h, j och 1 anpassas till de avvikande
forhillandena, s att villkoren for godkinnande i arti-
kel 5 uppfylls.

3. Om en medlemsstat anser att en lagriskbiocidpro-
dukt som har registrerats av en annan medlemsstat inte
uppfyller definitionen i artikel 2.1 b, fir den tillfalligt
vagra registrering och skall omedelbart meddela den
behoriga myndighet, som ansvarar for att kontrollera
dokumentationen, om sina betinkligheter.

Om ingen Overenskommelse mellan de berorda myndig-
heterna uppnds inom 90 dagar, skall drendet 6verlimnas
till kommissionen som skall fatta beslut i enlighet med
det forfarande som anges i punkt 4.

4. Trots vad som sidgs i punkterna 2 och 3 skall en
medlemsstat, nidr den anser att en biocidprodukt, som har
godkints av en annan medlemsstat, inte kan uppfylla de
villkor som uppstills i artikel 5.1 och darfor har for
avsikt att avsld ansokan om godkdnnande eller registre-
ring eller att begransa godkdnnandet med uppstillande av
vissa villkor, underriatta kommissionen, 6vriga medlems-
stater och sokanden samt forse dessa med ett forklarande
dokument som skall innehélla produktens bendmning och
specifikation samt ange grunderna till att den avser att
avsld ansokan eller begrinsa godkdnnandet.

Kommissionen skall utarbeta ett forslag om detta i enlig-
het med artikel 27 for att fatta beslut i enlighet med
forfarandet i artikel 28.2.

5. Om forfarandet i punkt 4 leder till att en medlems-
stats avslag pd en ansokan om en andra eller senare
registrering bekraftas, skall den medlemsstat som tidigare
registrerat lagriskbiocidprodukten 6verviga detta avslag
och omprova sin registrering i enlighet med artikel 6, om
stindiga kommittén anser det lampligt.

Om forfarandet innebir att registreringen bekriftas skall
den medlemsstat som inledde forfarandet registrera den
berorda lagriskbiocidprodukten.

6.  Trots vad som sidgs i punkt 1 fir medlemsstaterna,
om inte annat foreskrivs i fordraget, vigra Omsesidigt
erkinnande av godkinnande som har beviljats fér pro-
dukter som ingdr i produkttyperna 15, 17 och 23 i
bilaga V, om en sddan begriansning kan motiveras och
inte motverkar direktivets syfte.

Medlemsstaterna skall underritta varandra och kommis-
sionen om alla beslut som fattas i detta hinseende och
ange orsakerna harfor.

Artikel §
Villkor for beviljande av godkannande

1.  Medlemsstaterna skall godkinna en biocidprodukt
endast om

a) det (de) verksamma dmne(n) som den innehéller finns
med i forteckningen i bilaga I eller IA och alla krav
som framgdr av dessa bilagor dr uppfyllda,

b) det pd grundval av aktuell vetenskaplig och teknisk
kunskap har faststillts samt vid utvirdering av den
dokumentation varom stadgas i artikel 7, i enlighet
med de gemensamma principer for utvirdering av
dokumentation som framgar av bilaga VI, har visats
att biocidprodukten nar den anvinds pa godkant satt
och med beaktande av

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

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

— foljderna av anviandning och bortskaffande,

om biocidprodukten
i) ar tillrackligt effektiv,

ii) inte har ndgra oacceptabla effekter pd malorga-
nismerna, sdsom oacceptabel resistens eller kors-
resistens eller onodigt lidande och onddig smarta
for ryggradsdjur,

iii) inte i sig sjalv eller till f6ljd av sina resthalter har
direkt eller indirekt oacceptabla effekter pa man-
niskors eller djurs hilsa (exempelvis genom
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dricksvatten, livsmedel eller foder, inomhusluft
eller foljder pd arbetsplatsen) eller pd ytvattnet
och grundvattnet,

iv) inte i sig sjilv eller till f6ljd av sina resthalter har
oacceptabla effekter pd miljon, sarskilt i fraga
om

— omvandling, spridning och fordelning i miljon,
sarskilt fororening av ytvatten (inbegripet vat-
ten i flodmynningar och havsvatten), grundvat-
ten och dricksvatten,

— effekter pa icke-mélorganismer,

c) beskaffenheten och mingden av dess verksamma
amnen, och, i forekommande fall, eventuella forore-
ningar och formuleringsimnen av toxikologisk eller
ekotoxikologisk betydelse samt resthalter av toxikolo-
gisk eller miljomassig betydelse som dr en foljd av
godkind anviandning, kan bestimmas i enlighet med
de relevanta kraven i bilaga ITA, IIB, IIIA, IIIB, IVA
eller IVB,

d) dess fysikaliska och kemiska egenskaper har bestimts
och bedomts vara acceptabla vid ldamplig anvindning,
lagring och transport av produkten.

2. En biocidprodukt som i enlighet med artikel 20.1
har klassificerats som giftig, mycket giftig eller cancer-
framkallande, mutagen eller reproduktionsstérande i
kategori 1 eller 2, fir inte godkinnas for att slippas ut
pd marknaden till eller anviandas av allminheten.

3.  Godkinnandet kan &tfoljas av de villkor for salu-
foring och anvindning som dr nodvindiga for att siker-
stilla efterlevnaden av bestimmelserna i punkt 1, och
dessa villkor skall anges i godkdnnandet.

4.  Om det i andra gemenskapsbestimmelser faststills
krav som ar av betydelse for villkoren for beviljande av
godkinnande samt for anviandningen av biocidprodukten,
och sirskilt om kraven syftar till att skydda distributo-
rers, anviandares, arbetstagares och konsumenters hilsa
eller djurs halsa eller miljon, skall den behoriga myndig-
heten beakta dessa nir godkidnnande beviljas och om
nodvindigt bevilja godkidnnande pa villkor att dessa krav

uppfylls.

Artikel 6

Omprovning av godkiannande

Under den period for vilken godkinnande har beviljats
kan detta nir som helst omprovas om det finns uppgifter
som tyder pa att ndgot av de villkor som anges i artikel 5
inte lingre uppfylls, exempelvis efter att ha mottagit
uppgifter i enlighet med artikel 14. I sddana fall far

medlemsstaterna kriva att den person som innehar god-
kdnnandet eller som har beviljats en dndring av godkan-
nandet i enlighet med artikel 7 skall ge in de ytterligare
uppgifter som ar nodvindiga for omprovningen. Vid
behov fir godkinnandets giltighetstid forlingas endast
med den tid som ar nodvindig for att genomfoéra en
sddan omprovning, men skall forlingas med den tid som
ir nodvandig for att ytterligare uppgifter skall kunna
tillhandahallas.

Artikel 7

Aterkallelse eller dndring av ett godkinnande

—_

Ett godkannande skall aterkallas om

a) det verksamma dmnet inte lingre finns upptaget i
bilaga I eller IA pa sitt som kridvs i artikel 5.1 a,

b) villkoren i artikel 5.1 for att erhdlla godkdnnande inte
langre uppfylls,

¢) det visar sig att oriktiga eller vilseledande uppgifter
har lamnats om forhallanden som ligger till grund for
godkidnnandet.

2. Ett godkinnande kan ocksd upphdvas om den som
innehar godkidnnandet begir det och anger skilen for
detta.

3. Om en medlemsstat avser att dterkalla ett godkan-
nande skall den underritta och hora den som innehar
godkinnandet om detta. Nar den aterkallar godkinnan-
det fir medlemsstaten bevilja anstind, under vilken tid
kvarvarande lager fir bortskaffas, lagras, siljas och
anvandas, varvid anstindets lingd skall faststillas med
beaktande av orsaken till Aterkallelsen, utan att detta
paverkar tillimpningen av tidsfrister som har faststillts
enligt direktiv 76/769/EEG eller enligt punkt 1 a.

4.  Om en medlemsstat anser det nédvindigt mot bak-
grund av ny vetenskaplig och teknisk kunskap och for att
skydda hilsa och miljo skall den dndra anvdndningsvill-
koren for ett godkinnande, sarskilt anvindningssittet
eller de mangder som anvands.

5. Ett godkdnnande kan ocksd dndras om den som
innehar godkidnnandet begir det och anger skilen for
detta.

6.  Om ett forslag till dndring ror en utvidgning av
anvandningsomradet skall medlemsstaten utvidga god-
kdnnandet om inte annat foljer av de sarskilda villkor
som i bilaga I eller IA uppstills for det verksamma
amnet.

7. Om ett forslag till dndring av ett godkinnande
innebdr dndringar av de sirskilda villkor som i bilaga I
eller TA uppstills for det verksamma amnet, fir dessa
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andringar endast goras efter en utvirdering av det verk-
samma amnet med beaktande av de foreslagna andrin-
garna, i enlighet med forfarandena i artikel 11.

8.  Andringar skall beviljas endast om det kan konsta-
teras att villkoren i artikel 4 fortfarande ar uppfyllda.

Artikel 8

Krav for godkannande

1.  Ansokan om godkidnnande skall goras av den per-
son eller pd uppdrag av den person som kommer att
ansvara for att biocidprodukten forst slapps ut pd mark-
naden i en viss medlemsstat och skall ges in till den
behoriga myndigheten i den medlemsstaten. Den som
ansoker skall ha ett fast kontor inom gemenskapen.

2. Medlemsstaterna skall kriava att den som ansoker
om godkidnnande av en biocidprodukt skall tillhandahilla
den behoriga myndigheten foljande uppgifter:

a) Dokumentation eller fullmakt for biocidprodukten
som mot bakgrund av aktuell vetenskaplig och
teknisk kunskap uppfyller kraven i bilaga IIB samt,
ndr sd anges, de relevanta delarna av bilaga IIIB.

b) For vart och ett av de verksamma dmnena i biocid-
produkten, dokumentation eller fullmakt som mot
bakgrund av aktuell vetenskaplig och teknisk kun-
skap uppfyller kraven i bilaga ITA samt, nir s anges,
de relevanta delarna av bilaga IITA.

3.  Trots vad som sdgs i punkt 2 a skall medlemssta-
terna for en lagriskbiocidprodukt kriva dokumentation
som innehaller foljande uppgifter:

i) Sokanden:
1.1 Namn och adress.
1.2 Tillverkarna av biocidprodukten och de verk-
samma amnena (namn och adresser, inbegripet
den plats dir tillverkaren av det verksamma

imnet ir etablerad).

1.3 I forekommande fall en fullmakt for alla néd-
vandiga relevanta uppgifter.

ii) Biocidproduktens identitet:
2.1 Varumirke.
2.2 Biocidproduktens fullstindiga sammansittning.

2.3 Fysikaliska och kemiska egenskaper som anges
i artikel 5.1 d.

iii) Avsedda anvidndningsomrdden:

3.1 Produkttyp (bilaga V) och anvindningsom-
rade.

3.2 Anvindarkategori.
3.3 Anvindningsmetod.

iv) Uppgifter om effektivitet.
v) Analysmetoder.

vi) Klassificering, forpackning och markning, inbegripet
ett utkast till etikett, i enlighet med artikel 20.

vii) Sédkerhetsdatablad utarbetade i enlighet med arti-
kel 10 i rddets direktiv 88/379/EEG om tillndrmning
av lagar och andra forfattningar om klassificering,
forpackning och mirkning av farliga dmnen (') eller
artikel 27 i direktiv 67/548/EEG.

4.  Dokumentationen skall innehélla en detaljerad och
fullstandig beskrivning av de genomférda undersoknin-
garna och de anvinda metoderna eller en bibliografisk
hanvisning till dessa metoder. De uppgifter i dokumenta-
tionen som liggs fram i enlighet med artikel 8.2 skall
vara tillrickliga for att en utvirdering skall kunna goras
av de effekter och egenskaper som avses i artikel 5.1 b, ¢
och d. De skall ges in till den behoriga myndigheten i
form av teknisk dokumentation, som skall innehalla de
uppgifter och undersokningsresultat som anges i bila-
gorna IIA och IIB och, nir sd anges, de relevanta delarna
av bilagorna IITA och IIIB.

5. Uppgifter som pa grund av biocidproduktens
beskaffenhet eller den avsedda anvindningen inte ir
nodvindiga behover inte ges in. Det samma galler om det
inte ar vetenskapligt nodvandigt eller tekniskt mojligt att
ge in uppgifterna. I sddana fall skall en motivering ges in,
som kan godkinnas av den behoriga myndigheten. En
sddan motivering kan exempelvis vara att det finns en
ramformulering som den sokande har ritt att f3 tillgdng
till.

6. Om det vid utvidrdering av dokumentationen visar
sig att ytterligare uppgifter, diaribland uppgifter om och
resultat av ytterligare forsok, behovs for att kunna
bedoma biocidproduktens risker skall den behoriga myn-
digheten anmoda sokanden att ge in sidana uppgifter.
Den tidsperiod d& dokumentationen skall utvarderas skall
paborjas forst ndr dokumentationen ar fullstindig.

7.  Det verksamma dmnets bendmning skall vara den
som anges i forteckningen i bilaga I till direktiv 67/

() EGT L 187, 16.7.1988, s. 14. Direktivet dndrat genom
direktiv 93/18/EEG (EGT L 104, 29.4.1993, s. 46).
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548/EEG eller, om den inte finns med dir, den benim-
ning som anvinds i Einecs (europeisk forteckning over
befintliga kemiska dmnen), eller, om den inte finns med
dar, dess vanliga benimning enligt Internationella stan-
dardiseringsorganisationen (ISO). Om det inte finns
nigon sddan skall damnet betecknas med sin kemiska
beteckning enligt Internationella kemiunionens (IUPAC)
regler.

8. Som en allmin princip giller att forsok skall utforas
i enlighet med de metoder som beskrivs i bilaga V till
direktiv 67/548/EEG. Om en metod dr olimplig eller inte
ar beskriven skall andra metoder som anvinds om moj-
ligt vara internationellt erkdnda och de skall motiveras. I
forekommande fall skall forsok utforas i enlighet med
bestimmelserna i direktiv 86/609/EEG av den 24 novem-
ber 1986 om tillndirmning av lagar och andra forfatt-
ningar i medlemsstaterna om skydd av djur som anvinds
for forsok och andra vetenskapliga dndamal(') och i
direktiv 87/18/EEG av den 18 december 1986 om harmo-
nisering av lagar och andra forfattningar om tillimp-
ningen av principerna for god laboratoriesed och kontrol-
len av tillimpningen vid prov med kemiska dmnen (?).

9.  Om det foreligger uppgifter om forsok som fore
antagandet av det hir direktivet har kommit fram med
hjalp av andra metoder dn de som faststalls i bilaga V till
direktiv 67/548/EEG, skall fran fall till fall och med
beaktande av bland annat nodvindigheten att till ett
minimum begrinsa forsok pd ryggradsdjur beslut fattas
om huruvida dessa uppgifter ar tillfredsstdllande for
syftet med det hir direktivet och om det dr nodvindigt
att utfora nya forsok i enlighet med bilaga V.

10. De behoriga myndigheter som avses i artikel 26
skall se till att det upprittas en akt for varje ansokan.
Varje akt skall innehdlla dtminstone en kopia av ansokan
samt en forteckning 6ver de administrativa beslut som
medlemsstaten har fattat om ansokan och om den doku-
mentation som har getts in i enlighet med punkt 2 atfoljd
av en sammanfattning av dokumentationen. Medlemssta-
terna skall gora de akter som avses i denna punkt
tillgangliga for 6vriga behoriga myndigheter och for kom-
missionen samt pd begiran tillhandahilla alla uppgifter
som ar nodvandiga for att till fullo forstd ansokningarna,
och skall pd begiran se till att sokanden tillhandahéller
en kopia av den tekniska dokumentation som anges i
punkt 2.

11.  Medlemsstaterna far begira att prov pd preparatet
och dess betandsdelar limnas in.

12.  Medlemsstaterna fir begdra att ansokningar om
godkinnande limnas in pa deras nationella eller officiella
sprak eller ett av dessa sprak.

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

Artikel 9
Utslippande av verksamma dmnen pa marknaden

Medlemsstaterna skall foreskriva att ett imne, som ir ett
verksamt dmne for anviandning i biocidprodukter, fir
slippas ut pd marknaden endast fér sidan anvindning
om foljande villkor dr uppfyllda:

a) Om det verksamma dmnet inte fanns pd marknaden
fore den tidpunkt som anges i artikel 34.1 skall
dokumentation som uppfyller kraven i artikel 11.1 ha
limnats in till en medlemsstat, atfoljd av en forklaring
om att det verksamma dmnet ar avsett att ingd i en
biocidprodukt. Denna bestimmelse skall inte gilla for
dmnen som anvinds i enlighet med artikel 17.

b) Det verksamma dmnet skall klassificeras, forpackas

och mirkas i enlighet med bestimmelserna i direktiv
67/548/EEG.

Artikel 10

Upptagande av verksamma dmnen i bilagorna I,
IA eller 1B

1. Mot bakgrund av aktuell vetenskaplig och teknisk
kunskap skall ett verksamt dmne tas upp i bilaga I, 1A
eller IB for en inledande tid av hogst tio &r om det kan
antas att

— biocidprodukter som innehdaller det verksamma am-
net,

— lagriskbiocidprodukter som uppfyller definitionen i
artikel 2.1 b,

— allmidnkemikalier som uppfyller definitionen i arti-
kel 2.1 ¢,

uppfyller villkoren i artikel 5.1 b, ¢ och d, varvid i
foreckommande fall de ackumulerade effekterna av

anvindningen av biocidprodukter som innehéller samma
verksamma dmnen skall beaktas.

Ett verksamt dmne far inte tas upp i bilaga IA om det i
enlighet med direktiv 67/548/EEG ir klassificerat som

— cancerframkallande,
— mutagent,

— reproduktionsstorande,
— sensibiliserande, eller

— bioackumulerande och ej ldtt nedbrytbart.

Nir ett verksamt dmne tas upp i bilaga TA skall i
forekommande fall hinvisning ske till de koncentrations-
intervall inom vilka dmnet kan anviandas.
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2.  Upptagande av ett verksamt dmne i bilaga I, IA eller
IB skall i forekommande fall vara forbundet med foljande
forutsattningar:

i) Krav avseende
a) det verksamma dmnets minsta renhetsgrad,

b) vissa fororeningars beskaffenhet och maximala
halt,

¢) den produkttyp som det fir anvandas i,
d) anvindningssitt och anviandningsomride,

e) angivande av anvindarkategorier (exempelvis in-
dustriella, yrkesmissiga eller icke yrkesmassiga),

f) andra sirskilda villkor pa grundval av utvirde-
ringen av de uppgifter som har gjorts tillgingliga i
samband med det hir direktivet.

ii) Faststillande av
a) godtagbar anviandarexponering (AOEL),

b) godtagbart dagligt intag (ADI) for manniskor och
gransvirde for resthalter (MRL), i forekommande
fall,

¢) omvandling, spridning och fordelning i miljon och
effekter pa icke-malorganismer.

3.  Upptagande av ett verksamt dmne i bilaga I, TA eller
IB skall begrinsas till de produkttyper i bilaga V for vilka
relevanta uppgifter har getts in i enlighet med artikel 7.

4.  Upptagande av ett verksamt dmne i bilaga I, IA eller
IB far vid ett eller flera tillfillen férnyas for en tid av
hogst tio ar. Savil det ursprungliga upptagandet som
beslut om fornyat upptagande kan ndr som helst ompro-
vas om det finns uppgifter som tyder pd att ndgot av de
krav som anges i punkt 1 inte lingre dr uppfyllt. Vid
behov far fornyelse beviljas endast for den tid som ar
nodvindig for att genomfora en omprovning, nir en
ansokan har gjorts om sddan fornyelse, och skall beviljas
for den tid som dr nodvindig for att de ytterligare
uppgifter som har begirts i enlighet med artikel 11.2
skall kunna tillhandahillas.

5. i) Upptagande av ett verksamt dmne i bilaga I och, i
forekommande fall, i bilaga IA eller IB kan vigras
eller ett redan upptaget amne avlidgsnas

— om utvidrderingen av det verksamma dmnet i
enlighet med artikel 11.2 visar att dmnet, under

ii)

iii)

de normala forhallanden da de fir anvindas i
godkinda biocidprodukter, fortfarande ger an-
ledning till betankligheter nar det giller risker
for hilsa och miljo, och

— om det finns nigot annat verksamt dmne i
bilaga I for samma produkttyp, vilket mot
bakgrund av vetenskaplig och teknisk kunskap
medfor markbart ldgre risk for hilsan eller
miljon.

Nir en sddan vidgran eller ett sidant avlags-
nande Overviags skall en bedomning goras av ett
eller flera alternativa verksamma dmnen for att
visa att de kan anvindas med likartad effekt pa
mdlorganismen utan betydande ekonomiska
och praktiska nackdelar for anviandaren och
utan okad risk for halsa eller miljo.

Bedomningen skall sindas ut i enlighet med
forfarandena i artikel 11.2 for beslut i enlighet
med forfarandena i artiklarna 27 och 28.

En vigran av upptagande i eller ett avligsnande
fran bilaga I och, i féorekommande fall, bilaga 1A
eller IB, skall utforas enligt foljande villkor:

1. De verksamma dmnenas kemiska olikhet skall
vara tillracklig for att uppkomsten av resistens
hos malorganismerna skall begrinsas till ett
minimum.

2. Det skall endast tillimpas pd verksamma
dmnen som vid normal anvindning i godkdnda
biocidprodukter uppvisar en markbar skillnad i
riskniva.

3. Det skall endast tillimpas pd verksamma
amnen som anvinds i produkter av samma
produkttyp.

4. Det skall tillimpas forst sedan mojlighet vid
behov har getts att inhdmta erfarenheter frén
praktisk anvindning, om sddana erfarenheter
inte redan finns tillgingliga.

5. Den fullstindiga dokumentationen for utvarde-
ringen, vilken anvinds eller har anvints for
upptagande i bilaga I, IA eller IB, skall stillas
till forfogande for den kommitté som avses i
artikel 25.3.

Ett beslut om att avldgsna ett verksamt dmne fran
bilaga I skall inte ha omedelbar verkan utan kan
skjutas upp for en tid av hogst fyra ar efter
datumet for detta beslut.
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Artikel 11

Forfarande for upptagande av ett verksamt amne i
bilaga I, IA eller IB

1. Upptagande eller senare dndringar av upptagandet
av ett verksamt dmne i bilaga I, IA eller IB skall overva-
gas nar

a) en sokande till den behoriga myndigheten i en med-
lemsstat har 6verlamnat

i) dokumentation om det verksamma dmnet, vilken
uppfyller kraven i bilaga IVA eller i bilaga IIA
samt, ndr si anges, de relevanta delarna av
bilaga IIIA,

ii) dokumentation om minst en biocidprodukt som
innehdller det verksamma dmnet, vilken uppfyller
kraven i artikel 8, med undantag for punkt 3 i
denna

b) den behoriga myndighet som tar emot ansokan, efter
att ha kontrollerat dokumentationen och funnit att
den uppfyller kraven i bilagorna IVA och IVB eller
kraven i bilagerna IIA och IIB samt, i forekommande
fall, bilagorna IIIA och IIIb, accepterar den och
samtycker till att sokanden 6verlimnar en samman-
fattning av dokumentation till kommissionen och de
Ovriga medlemsstaterna.

2.  Den behoriga myndighet som tar emot ansokan
skall senast tolv mdnader efter att ha accepterat doku-
mentationen utvirdera denna. Den behoriga myndigheten
skall sinda en kopia av utvirderingen till kommissionen,
de Ovriga medlemsstaterna och sokanden, &tfoljd av en
rekommendation om upptagande av det verksamma
amnet i bilaga I, IA eller IB eller annat beslut.

Om det nir dokumentationen utvarderas visar sig att det
behovs ytterligare uppgifter for att en fullstindig utvirde-
ring skall kunna utforas, skall den behériga myndighet
som har tagit emot ansokan anmoda sokanden att ge in
sddana uppgifter. Tolvmanadersperioden skall avbrytas
vid den tidpunkt dd den behoriga myndigheten meddelar
sin begdran och dterupptas forst dd uppgifterna tas emot.
Den behoriga myndigheten skall underritta de ovriga
medlemsstaterna och kommissionen om detta nir den
underrattar sokanden.

3. For att undvika att dokumentation endast utvirde-
ras av ndgra f4 medlemsstater kan utvirdering utforas av
andra medlemsstater dn den medlemsstat som tar emot
ansokan. En begiran om detta skall ske nar dokumenta-
tionen accepteras och beslutet skall fattas i enlighet med
forfarandet i artikel 28.2. Beslutet skall fatta senast en
madnad efter det att kommissionen har tagit emot bega-
ran.

4.  Nidr kommissionen har tagit emot utvirderingen
skall den i enlighet med forfarandet i artikel 27 si snart

som mojligt i enlighet med forfarandet i artikel 28.3
utarbeta ett forslag till beslut. Beslutet skall fattas senast
tolv manader efter det att kommissionen har tagit emot
den utvirdering som avses i punkt 2.

Artikel 12

Anvindning till forméan for andra sokande av uppgifter
som de behoriga myndigheterna innehar

1.  Medlemsstaterna fir anvinda de uppgifter som
avses i artikel 8 till formdn for en andra eller senare
sokande endast om ndgot av foljande villkor ar uppfyllt:

a) Den andra eller senare sokanden har skriftligt sam-
tycke i form av en fullmakt frdn den forsta sokanden
till att dessa uppgifter far anvindas.

b) Nar det giller ett verksamt dmne som inte fanns pa
marknaden vid den tidpunkt som avses i artikel 30.1
skall en period av 15 ar ha forflutit sedan dmnet forst
togs upp i bilaga I eller IA.

¢) Nir det giller ett verksamt dmne som redan fanns pa
marknaden vid den tidpunkt som avses i artikel 34.1
giller foljande:

i) en period av tio ar skall ha forflutit fran den
tidpunkt som avses i artikel 34.1 nidr det giller
alla uppgifter som har getts in med avseende pa
detta direktiv, om inte sidana uppgifter redan ar
skyddade i enlighet med gillande nationella
bestimmelser om biocidprodukter. I siddana fall
skall uppgifterna fortsitta att vara skyddade i den
medlemsstaten fram till utgdngen av eventuellt
kvarvarande skyddsperiod for uppgifterna i enlig-
het med nationella bestimmelser, dock hogst tio
ar efter den tidpunkt som avses i artikel 34.1.

ii) En period av tio ar skall ha forflutit sedan ett
verksamt dmne togs upp i bilaga I eller IA, nir
det giller uppgifter som for forsta gdngen gavs in
till stod for det forsta upptagandet i bilaga I eller
IA av antingen det verksamma dmnet eller av en
ny produkttyp for detta verksamma dmne.

d) Nar det giller ytterligare uppgifter som har lagts fram
for forsta gingen avseende

i) dndring av kraven for upptagande i bilaga I eller
IA, eller

ii) fortsatt upptagande i bilaga I eller 1A,

skall en tidsrymd av fem &r ha forflutit efter det
beslut som fattades nir ytterligare uppgifter hade
tagits emot, om inte femarsperioden gar ut fore den i
punkt 1 b och 1 ¢ angivna tidsrymden, och i sddant
fall skall femdarsperioden forldngas sd att den gar ut
samtidigt som dessa perioder.
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2.  Medlemsstaterna fir anvdnda de uppgifter som
avses i artikel 8 till formdn for en andra eller senare
sokande endast om ndgot av foljande villkor ar uppfyllt:

a) Den andra eller senare sokanden har skriftligt sam-
tycke i form av en fullmakt frdn den forsta sokanden
till att dessa uppgifter fir anvindas.

b) Nir det giller en biocidprodukt som innehéller ett
verksamt dmne som inte fanns pd marknaden vid den
tidpunkt som avses i artikel 34.1 skall en period av
tio dr ha forflutit sedan det forsta godkdnnandet
beviljades i en medlemsstat.

¢) Nir det giller en biocidprodukt som innehaller ett
verksamt dmne som redan fanns pd marknaden vid
den tidpunkt som avses i artikel 34.1 giller fol-
jande:

i) En period av tio ar skall ha forflutit efter den
tidpunkt som avses i artikel 34.1 nidr det giller
alla uppgifter som har lagts fram med avseende
pd det hidr direktivet, om inte sddana uppgifter
redan idr skydadde i enlighet med gillande natio-
nella bestimmelser rorande biocidprodukter, och
i siddant fall skall uppgifterna vara skyddade i
denna medlemsstat fram till utgdngen av eventu-
ellt kvarvarande skyddsperiod for uppgifterna i
enlighet med nationella bestimmelser, dock hogst
tio 4r efter den tidpunkt som avses i arti-
kel 34.1.

ii) En period av tio &r skall ha forflutit sedan ett
verksamt dmne togs upp i bilaga I eller IB, nir det
galler uppgifter som for forsta gdngen gavs in till
stod for det forsta upptagandet i bilaga I eller IA
av antingen det verksamma dmnet eller av en ny
produkttyp for detta verksamma dmne.

d) Nir det giller uppgifter som har getts in for forsta
géngen avseende

i) dndring av villkoren for godkinnande av en bio-
cidprodukt,

ii) framlidggande av uppgifter som ir nodvindiga for
att ett verksamt dmne skall fortsdtta att vara
upptaget i bilaga I eller IA,

skall en period av fem &r ha forflutit efter det att de
ytterligare uppgifterna forst togs emot, om inte fem-
arsperioden gir ut fore den i punkterna b och ¢
angivna perioden, i vilket fall femarsperioden skall
forlingas sd att den gir ut samtidigt som dessa
perioder.

3. Nir det giller beslut som skall fattas i enlighet med
artikel 10.5 far de uppgifter som avses i punkterna 1 och
2 anvindas av kommissionen, de vetenskapliga kommit-
téer som avses i artikel 27 och medlemsstaterna.

Artikel 13

Samarbete om anvindning av uppgifter i samband med
andra och senare ansékningar om godkinnande

1.  Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmel-
serna i artikel 12 kan den behoriga myndigheten, nar det
giller en biocidprodukt som redan har godkints i enlig-
het med artiklarna 3 och 5, godkdnna att en andra eller
senare sOkande av godkidnnande hinvisar till uppgifter
som den forsta sokanden har lagt fram, om den andra
eller senare sokanden kan bevisa att biocidprodukten
liknar den tidigare godkianda produkten och att den
innehaller samma verksamma idmnen, med samma ren-
hetsgrad och typ av fororeningar.

2. Trots vad som sigs i artikel 8.2 giller foljande:

a) Personer som soker godkinnande av biocidprodukter
skall, innan de genomfor forsok pa ryggradsdjur, hos
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir de
avser att limna in ansokan ta reda pa

— om den biocidprodukt foér vilken ansokan skall
ges in liknar en biocidprodukt som redan har
godkints, och

— namn och adress pd innehavaren eller innehavarna
av dessa godkdnnanden.

Forfragan skall underbyggas med bevis for att den
blivande sokanden avser att ansoka om godkannande
for egen rakning och att 6vriga uppgifter som anges i
artikel 8.2 finns tillgingliga.

b) Om den behoriga myndigheten i medlemsstaten ar
overtygad om att sokanden har for avsikt att ge in en
ansokan skall den tillhandahalla uppgifter om namn
och adress pd innehavaren eller innehavarna av tidi-
gare relevanta godkidnnanden och skall samtidigt
meddela innehavarna av godkinnandena sokandens
namn och adress.

Innehavaren eller innehavarna av tidigare godkannan-
den och sokanden skall vidta alla rimliga dtgarder for
att nd en Overenskommelse om gemensam anviandning
av uppgifterna si att en upprepning av forsok pa
ryggradsdjur om mojligt undviks.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter skall uppmuntra
innehavarna av uppgifter att samarbeta om att tillhanda-
hilla de begdrda uppgifterna, sd att upprepningar av
forsok pd ryggradsdjur kan begrinsas.

Om s6kanden och innehavarna av tidigare godkdnnanden
for samma produkt trots detta inte kan nd en Overens-
kommelse om gemensam anvindning av uppgifterna, far
medlemsstaterna inféra nationella bestimmelser som
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tvingar sokanden och innehavare av tidigare godkdnnan-
den inom deras territorium att anvinda uppgifterna
gemensamt for att undvika upprepningar av forsok pa
ryggradsdjur, och att faststilla bade ett forfarande foran-
vindning av uppgifter och en rimlig balans mellan de
berorda parternas intressen.

Artikel 14

Nya uppgifter

1.  Medlemsstaterna skall foreskriva att innehavaren av
ett godkdnnande av en biocidprodukt omedelbart skall
meddela den behoriga myndigheten om uppgifter som
vederborande kinner till eller rimligen kan forvintas
kdnna till rorande ett verksamt dmne eller en biocidpro-
dukt som innehdller detta dmne, och som kan péverka
det fortsatta godkdnnandet. Sarskilt skall féljande uppgif-
ter meddelas:

— Ny kunskap eller nya uppgifter om det verksamma
amnets eller biocidproduktens effekter pd manniskor
eller miljo.

— Forindringar av det verksamma dmnets ursprung eller
sammansattning.

— Forandringar av en biocidprodukts sammansittning.
— Utveckling av resistens.

— Fordndringar av administrativ karaktdr eller andra
aspekter, sisom exempelvis forpackningens beskaffen-

het.

2.  Medlemsstaterna skall omedelbart meddela de
ovriga medlemsstaterna och kommissionen om alla upp-
gifter som de fir om potentiellt skadliga effekter pa
manniskor eller miljon eller om en biocidprodukts nya
sammansattning, dess verksamma dmnen, fororeningar,
formuleringsimnen eller resthalter.

Artikel 15

Undantag fran kraven

1. Trots vad som sigs i artiklarna 3 och 5 far en
medlemsstat for en period som inte Overstiger 120 dagar
tillfalligt godkdnna utslippande pd marknaden av biocid-
produkter, som inte uppfyller bestimmelserna i det har
direktivet, for begriansad och kontrollerad anvindning,
om detta synes nodvindigt pd grund av en oforutsedd
fara som inte kan bekdmpas pd annat sitt. I sddant fall
skall den berérda medlemsstaten omedelbart informera
de ovriga medlemsstaterna och kommissionen om sina

atgirder och om motiveringen till dem. Kommissionen
skall ligga fram ett forslag och beslut skall i enlighet med
forfarandet i artikel 28.2 utan drojsmal fattas om huru-
vida, och i sd fall pa vilka villkor, det dtgdrder som
medlemsstaten har vidtagit under en period som skall
faststallas, skall fortsitta, upprepas eller upphavas.

2. Trots vad som sigs i artikel 5.1 a och till dess att
ett verksamt dmne fortecknas i bilaga I eller IA, fir en
medlemsstat for en period som inte Overstiger tre dr ge
tillfalligt godkdnnande for utslippande pd marknaden av
en biocidprodukt som innehdller ett verksamt dmne som
fortecknas i bilaga I eller TIA, och som dnnu inte fanns pa
marknaden vid den tidpunkt som avses i artikel 34.1, for
andra dndamadl dan de som anges i artikel 2.2 ¢ och 2.2 d.
Ett sidant godkiannande fir beviljas endast om medlems-
staten efter utvirdering av dokumentationen i enlighet
med artikel 10 anser att

— det verksamma dmnet uppfyller kraven i artikel 10,
och

— biocidprodukten kan forviantas uppfylla villkoren i
artikel 5.1 b, ¢ och d,

och om ingen annan medlemsstat pd grundval av den
mottagna sammanfattningen gor ndgon berattigad
invindning i enlighet med artikel 18.2 om att dokumen-
tationen inte ar fullstindig. Om en invindning gors skall
ett beslut sd snart som mojligt fattas om dokumentatio-
nens fullstindighet i enlighet med forfarandet i arti-
kel 28.2.

Om det enligt forfarandena i artiklarna 27 och 28.2
beslutas att de verksamma dmnena inte uppfyller de krav
som anges i artikel 10 skall medlemsstaten se till att de
tillfalliga godkdannandet upphavs.

Om utvirderingen av dokumentationen med avseende pa
upptagandet av ett verksamt dmne i bilaga I eller IA inte
har slutforts ndr tre ar har forflutit, fir den behoriga
myndigheten ge ytterligare ett tillfalligt godkdnnande av
produkten for en period som inte Gverstiger ett ar, under
forutsittning att det finns goda skil att anta att det
verksamma dmnet uppfyller kraven i artikel 10. Med-
lemsstaterna skall meddela de 6vriga medlemsstaterna
och kommissionen om sddana atgarder.

Artikel 16
Overgangsbestimmelser

1. Trots vad som sigs i artiklarrna 3.1, 5.1, 8.2 och
8.4 och om inte annat foreskrivs i punkterna 2 och 3 far
en medlemsstat under en tiodrsperiod fran den tidpunkt
som avses i artikel 34.1 fortsitta att anvdnda sin nuva-
rande ordning eller praxis for utslippande av biocidpro-
dukter pad marknaden. Medlemsstaten far sirskilt, i enlig-
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het med sina nationella bestimmelser, tillita att en sddan
biocidprodukt som innehdller verksamma dmnen som
inte finns med i forteckningen i bilaga I eller IA for denna
produkttyp slipps ut pd marknaden inom dess territo-
rium. Sddana verksamma dmnen skall vid den tidpunkt
som avses i artikel 34.1 finnas pd marknaden i form av
verksamma dmnen i en biocidprodukt som ar avsedd for
andra andamdl 4n de som anges i artikel 2.2 ¢ och
2.2 d.

2. Niar det hir direktivet har antagits skall kommissio-
nen inleda ett tiodrigt arbetsprogram for att systematiskt
granska alla verksamma dmnen som vid den tidpunkt
som avses i artikel 34.1 redan finns pd marknaden i form
av verksamma dmnen i en biocidprodukt som dr avsedd
for andra dandamal d4n dem som anges i artikel 2.2 ¢ och
2.2 d. T enlighet med forfarandet i artikel 28.3, skall
foreskrifter antas, som skall innehdlla alla noédvindiga
bestimmelser for att utarbeta och genomféra program-
met, diribland bestimmelser om prioriteringar for utvir-
deringen av de olika verksamma dmnena samt en tids-
plan. Senast tvd dr innan arbetsprogrammet avslutas skall
kommissionen till rddet och Europaparlamentet Over-
lamna en rapport om hur ldngt arbetet med programmet
har kommit.

Under den tiodrsperioden och frin den tidpunkt som
avses i artikel 34.1 kan det i enlighet med forfarandet i
artikel 28.3 beslutas att ett verksamt dmne skall tas upp i
bilaga I, IA eller IB samt villkoren for detta eller, i de fall
ddr kraven i artikel 10 inte uppfylls eller erforderliga
uppgifter och data inte har getts in inom foreskriven tid,
att det verksamma dmnet inte skall tas upp i bilaga I, IA
eller IB.

3. Efter ett sddant beslut att ta upp eller inte ta upp ett
verksamt dmne i bilaga I, IA eller IB skall medlemssta-
terna se till att godkdnnanden eller registreringar for de
biocidprodukter som innehéller dessa verksamma dmnen
och som uppfyller bestimmelserna i detta direktiv i
forekommande fall beviljas, dndras eller aterkallas.

4.  Om det efter omprovning av ett verksamt dmne
konstateras att detta inte uppfyller kraven i artikel 10
och foljaktligen inte kan tas upp i bilaga I, IA eller 1B,
skall kommissionen ldgga fram forslag i syfte att begransa
forsdljningen och anvidndningen av det dmnet i enlighet
med direktiv 76/769/EEG.

5.  Bestimmelserna i radets direktiv 83/189/EEG av
den 28 mars 1983 om ett informationsforfarande for
tekniska standarder och foreskrifter skall fortsiatta att
gilla under den 6vergingsperiod som avses i punkt 2.

Artikel 17

Forskning och utveckling

1.  Trots vad som sdgs i artikel 3 skall medlemsstaterna
foreskriva att alla experiment eller forsok for forsknings-
eller utvecklingsindamdl som omfattar utslippande pa
marknaden av en icke godkind biocidprodukt eller ett
icke godkint verksamt dmne som uteslutande dr avsett
for anvandning i en biocidprodukt far utfoéras endast om
foljande villkor ar uppfyllda:

a) Nir det giller vetenskaplig forskning och utveckling
skall de berorda personerna uppritta och behalla
skriftliga redogorelser med detaljerade uppgifter om
biocidproduktens eller det verksamma dmnets identi-
tiet, markningsdata, levererade mingder samt namn
och adress pd de personer som tar emot biocidpro-
dukten eller det verksamma dmnet, samt utarbeta en
akt som innehaller alla tillgingliga uppgifter om moj-
liga effekter pd manniskors eller djurs hilsa eller pa
miljon. Dessa uppgifter skall pad begiran goras till-
gingliga for den behoriga myndigheten.

b) Nir det giller processorienterad forskning och
utveckling skall de uppgifter som krivs enligt a fore
utslippandet pd marknaden meddelas den behoriga
myndigheten i den medlemsstat ddr utslippandet sker
och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar
experimentet eller forsoket skall utforas.

2.  Medlemsstaterna skall foreskriva att en icke god-
kand biocidprodukt eller ett icke godkant verksamt dmne
som dr avsett uteslutande for anvindning i en biocidpro-
dukt inte fir slippas ut pd marknaden for ndgot experi-
ment eller forsok, som kan innebara eller {3 till foljd att
produkten eller dmnet slipps ut i miljon, sivida den
behoriga myndigheten inte har gjort en bedomning av
tillgangliga uppgifter och for detta dndamal beviljat ett
godkdnnande i vilket begrinsningar faststills for de
mingder som fir anvindas och de omrdden som far
behandlas samt eventuellt ytterligare villkor.

3. Om ndgot experiment eller férsok genomfors i en
annan medlemsstat 4n den diar produkten eller dmnet
skall slippas ut pid marknaden, skall sokanden erhélla
godkidnnande for experiment eller forsok fran den beho-
riga myndigheten i den medlemsstat inom vars territo-
rium experimenten eller forsoken skall utforas.

Om de foreslagna experiment eller forsok som avses i
punkterna 1 och 2 kan medfora skadliga effekter pa
minniskors eller djurs hilsa eller f& en oacceptabel,
negativ inverkan pd miljon far den berorda medlemssta-
ten antingen forbjuda dem eller forena godkannandet
med sddana villkor som anses nédvindiga for att for-
hindra dessa foljder.
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4.  Punkt 2 skall inte gilla om medlemsstaten har
beviljat den berérda personen ritt att utfora vissa experi-
ment och forsok och faststillt de villkor som skall gilla
for utforande av dessa.

5. Gemensamma villkor for tillimpningen av den hir
artikeln, sirskilt de maximala mingder av verksamma
amnen eller biocidprodukter som fir slippas ut under
experimenten och de uppgifter som minst skall liggas
fram i enlighet med punkt 2, skall antas i enlighet med
forfarandet i artikel 28.2.

Artikel 18
Informationsutbyte

1. Senast en manad efter utgdngen av varje kvartal
skall medlemsstaterna underritta varandra och kommis-
sionen om alla biocidprodukter som har godkints eller
registrerats inom deras territorium eller for vilka godkan-
nande eller registrering har vigrats, dndrats, fornyats eller
aterkallats och dtminstone ange foljande:

a) Namn eller firma for sokanden eller innehavaren av
godkinnandet eller registreringen.

b) Biocidproduktens varumarke.

¢) Bendmning och mingd for varje verksamt imne som
produkten innehdller samt benamning och mingd for
varje farligt dmne, enligt definitionen i artikel 2.2 i
direktiv 67/548/EEG, och deras klassificering.

d) Produkttyp och den eller de anvidndningsomrdden
som godkiannandet omfattar.

e) Typ av formulering.
f) Eventuellt forslag for gransvarden for resthalter.

g) Villkor for godkiannandet samt, i forekommande fall,
orsakerna till dndring eller dterkallelse av ett godkin-
nande.

h) Angivande av om produkten tillhor en sidrskild typ
(exempelvis inom en ramformulering eller en lagrisk-
biocidprodukt).

2. Om en medlemsstat fir en sammanfattning av
dokumentationen i enlighet med artiklarna 11.1 b och
15.2 och har berittigad anledning att anse att dokumen-
tationen ar ofullstindig, skall den omedelbart underritta
den behoriga myndighet som ir ansvarig for utvirdering
av dokumentationen om sina betdankligheter och snarast
mojligt underriatta kommissionen och de 6vriga medlems-
staterna om detta.

3.  Medlemsstaterna skall uppritta en arlig forteckning
over de biocidprodukter som dr godkinda eller registre-
rade inom deras territorium och oversinda denna for-
teckning till de 6vriga medlemsstaterna och till kommis-
sionen.

4.  For att underlitta tillimpningen av punkterna 1 och
2 skall ett standardiserat informationssystem inféras i
enlighet med forfarandet i artikel 28.2.

5. Sju ar efter den tidpunkt som avses i artikel 34.1
skall kommissionen utarbeta en rapport om genomfo-
rande av det har direktivet, sirskilt om hur de forenklade
forfarandena (ramformuleringar, lagriskbiocidprodukter
och allminkemikalier) fungerar. Kommissionen skall till
radet Overlimna rapporten samt vid behov forslag till
atgarder.

Artikel 19
Hemliga uppgifter

1.  Om inte annat foreskrivs i radets direktiv 90/313/
EEG av den 7 juni 1990 om ritt att ta del av miljoinfor-
mation (!) fir sdkanden meddela den behoriga myndighe-
ten om vilka uppgifter sokanden anser vara kommersiellt
kansliga och vilkas utlimnande skulle kunna orsaka
driftsmaissig eller kommersiell skada och som han darfor
onskar hemlighalla for alla andra dn de behoriga myndig-
heterna och kommissionen. En fullstindig motivering
krdvs i varje fall. Utan att det paverkar de uppgifter som
anges i punkt 3 och tillimpningen av bestimmelserna i
direktiv 67/548/EEG och 88/379/EEG skall medlemssta-
terna vidta de dtgdrder som dr nddvindiga for att siker-
stilla att den fullstindiga sammansittningen av produk-
ternas formulering halls hemlig om sokanden begir
detta.

2. Den behoriga myndighet som har mottagit ansokan
skall pa grundval av underlag som sokanden tillhandahal-
ler besluta vilka uppgifter som skall héllas hemlig i
enlighet med punkt 1.

De uppgifter som den behoriga myndighet som har tagit
emot ansokan gir med pa att hemlighalla skall behandlas
som hemliga av de 6vriga behoriga myndigheterna, med-
lemsstaterna och kommissionen.

3. Foljande uppgifter fir under inga omstindigheter
vara hemliga:

a) Sokandens namn och adress.
b) Biocidprodukttillverkarens namn och adress.
¢) Namnet pé tillverkaren av det verksamma dmnet.

d) Bendmning pd och halt av det (de) verksamma amnet
(amnena) i biocidprodukten samt biocidproduktens
bendmning.

(") EGT L 158, 6.10.1990, s. 40.
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e) Benimning pd andra dmnen som betraktas som far-
liga enligt direktiv 67/548/EEG och som bidrar till
klassificeringen av produkten.

f) Fysikaliska och kemiska uppgifter om det verksamma
amnet och biocidprodukten.

g) Metoder for att gora det verksamma dmnet eller
biocidprodukten oskadliga.

h) En sammanfattning av resultaten av de forsok som
enligt artikel 8 krdvs for att faststilla dmnets eller
produktens effektivitet och dess effekter pd manni-
skor, djur och miljo samt, i forekommande fall, om
amnet eller produkten kan ge upphov till 6kat resis-
tens.

i) Rekommenderade metoder och forsiktighetsitgirder
for att minska riskerna vid hantering, lagring, trans-
port och anvindning samt vid brand och andra
faror.

j) Sdkerhetsdatablad.
k) De analysmetoder som avses i artikel 5.1 c.

1) Metoder for bortskaffande av produkten och dess
forpackning.

m) Forfaranden som skall tillimpas och dtgirder som
skall vidtas vid utslapp eller lickage.

n) Forsta hjilpen och medicinsk behandling som skall
ges vid personskada.

Om sokanden eller tillverkaren eller importoren av bio-
cidprodukten eller det verksamma dmnet senare limnar
ut uppgifter som tidigare har varit hemliga skall den
behoriga myndigheten underrittas om detta.

4. Nirmare foreskrifter om hur och i vilken uppgif-
terna skall goras tillgangliga for allmdnheten och om hur
den hir artikeln skall genomfoéras skall meddelas i enlig-
het med artikel 28.2.

Artikel 20

Klassificering, forpackning och mirkning av
biocidprodukter

1.  Biocidprodukter skall klassificeras i enlighet med
bestimmelserna om klassificering i direktiv 88/379/EEG.

2. Biocidprodukter skall forpackas i enlighet med arti-
kel 6 i direktiv 88/379/EEG. Dessutom skall foljande
galla:

a) Produkter som kan forvixlas med livsmedel, dryckes-
varor eller foder skall forpackas pé ett sddant satt att
sannolikheten for forvixling blir sa liten som moj-
ligt.

b) Produkter som dr tillgdngliga for allmdnheten och
som kan forvixlas med livsmedel, dryckesvaror eller
foder skall innehdlla bestindsdelar som avskricker
fran konsumtion.

3. Biocidprodukter skall mirkas i enlighet med
bestimmelserna om markning i direktiv 88/379/EEG.
Etiketterna far inte vara vilseledande eller ge ett overdri-
vet intryck av produkten och de fir inte i ndgot fall
innehélla uppgifter av typen ”lagriskbiocidprodukt™,
“inte giftig”, “oskadlig” eller liknande. Dessutom skall
det pd etiketten tydligt och outpldnligt anges foljande
uppgifter:

a) Alla verksamma amnens identitet och koncentration i
metriska enheter.

b) Det godkiannandenummer som den behoriga myndig-
heten har tilldelat biocidprodukten.

¢) Typ av preparat (flytande koncentrat, granulat, pul-
ver, fast form osv.).

d) De anvindningsomriden som biocidprodukten ir
godkind for (traskyddsmedel, desinfektion, ytver-
kande biocid, antifouling osv.).

e) Anvisningar om anvindning och dosering, uttryckta i
metriska enheter, for varje anvindningsomrdde som
godkinnandet omfattar.

f) Uppgifter om troliga direkta eller indirekta negativa
biverkningar och anvisningar om forsta hjilpen.

g) Texten ”Las medféljande anvisningar” om produkten
atfoljs av ett informationsblad.

h) Anvisningar for sikert bortskaffande av biocidpro-
dukten och dess forpackning, inbegripet eventuellt
forbud mot dteranviandning av forpackningen.

i) Formuleringens satsnummer eller beteckning samt
sista anviandningsdatum vid normala lagringsforhal-
landen.

j) Den tid som behovs for att biocidprodukten skall
verka, den tid som skall forflyta mellan tvad behand-
lingar med biocidprodukten eller mellan en behand-
ling och foljande anvidndning av den behandlade
produkten eller foljande tilltrade for manniskor eller
djur till det omrade dir biocidprodukten har anvints,
inbegripet uppgifter om medel och metoder for saner-
ing samt den tid som krdvs for ventilation av behand-
lade omrdden. Uppgifter om limplig rengoring av
utrustning. Uppgifter om forsiktighetsdtgarder vid
anvindning, lagring och transport (exempelvis per-
sonliga skyddskliader och personlig skyddsutrustning,
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brandskyddsatgirder, 6vertackning av mobler, avligs-
nande av livsmedel och foder samt anvisningar om
hur exponering av djur kan forhindras).

I tillimpliga fall skall ocksd foljande anges:

k) De anvindarkategorier som biocidprodukten ar
begransad till.

1) Uppgifter om sirskilda faror for miljon, sarskilt nar
det giller skydd av icke-mdlorganismer och forhind-
rande av fororening av vatten.

Mikrobiologiska biocidprodukter skall markas i enlig-
het med kraven i radets direktiv 90/679/EEG av den
26 november 1990 om skydd for arbetstagare mot
risker vid exponering for biologiska agenser i arbe-
tet ().

£l

Medlemsstaterna skall krava att uppgifterna i punkt 3 a,
b och d samt, i forekommande fall, i 3 g och k alltid
finns pa produktens etikett.

Medlemsstaterna skall tillita att uppgifterna i punkt 3 c,
e, f, h, i, j och | anges pad annat stille pd forpackningen
eller i ett separat informationsblad som skall dtfolja varje
forpackning. Vid tillimpningen av detta direktiv skall ett
sddant informationsblad anses som en del av mirk-
ningen.

4.  Om en biocidprodukt som kan betecknas som ett
bekampningsmedel mot insekter, kvalster, gnagare, faglar
eller blotdjur dr godkind i enlighet med det hir direktivet
och dess klassificering, forpackning och markning enligt
andra gemenskapsbestimmelser skall ske i enlighet med
radets direktiv 78/631/EEG (?), skall medlemsstaterna til-
lata de andringar i produktens forpackning och markning
som krdvs pd grund av dessa bestimmelser, om de inte
strider mot vilkoren for ett godkiannande som beviljas i
enlighet med det har direktivet.

5. Medlemsstaterna fir krdva att prover, modeller eller
forslag till forpackning, markning och informationsblad
limnas in.

6. Medlemsstaterna skall foreskriva att biocidproduk-
ter far slippas ut pd marknaden inom deras territorium
endast om de dr markta pd deras eget eller egna natio-
nella sprak.

(Y) EGT L 374, 31.12.1990, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 95/30/EG (EGT L 155, 6.7.1995, s. 5).

(*) EGT L 206, 29.7.1978, s. 13. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 92/32/EEG (EGT L 154, 5.6.1992, s. 1).

Artikel 21
Sakerhetsdatablad

Medlemsstaterna skall vidta nodvindiga dtgiarder for att
se till att det upprittas ett system for sarskild information
sd att yrkesmissiga och industriella anvidndare samt, i
forekommande fall, 6vriga anviandare av biocidprodukter
kan vidta nodvandiga atgarder for att skydda miljo och
hilsa samt hilsa och sdkerhet pd arbetsplatserna. Detta
skall goras i form av sikerhetsdatablad som skall tillhan-
dahéllas av dem som dr ansvariga for att produkten
slipps ut pd marknaden.

Sakerhetsdatabladen skall utarbetas enligt foljande:

— 1 enlighet med artikel 10 i direktiv 88/379/EEG for
biocidprodukter som ir klassificerade som farliga.

— I enlighet med kraven i artikel 27 i direktiv 67/
S548/EEG for verksamma dmnen som uteslutande
anvinds i biocidprodukter.

Artikel 22
Reklam

1.  Medlemsstaterna skall kriva att all reklam for bio-
cidprodukter &tfoljs av foljande text: ”Biocider skall
anviandas pd ett sikert sitt. Lids alltid etiketten och
produktionsinformationen fére anviandning.”

Denna text skall tydligt kunna urskiljas frdn den 6vriga
reklamtexten.

Medlemsstaterna skall foreskriva att annonsorerna fir
ersitta ordet ”biocider” i den foreskrivna texten med en
riktig beskrivning av den produkttyp for vilken annonse-
ring sker, exempelvis triskyddsmedel, desinfektionsmedel,
ytverkande biocider, antifoulingprodukter osv.

2.  Medlemsstaterna skall kriava att det i reklam for
biocidprodukter inte fir hanvisas till produkten pad ett
satt som dr vilseledande med hinsyn till produktens
risker for manniskor eller miljo.

Reklam for biocidprodukter fir inte i nigot fall innehélla
uppgifter av typen ”lagriskbiocidprodukt”, ”inte giftig”,
”oskadlig” eller liknande.

Artikel 23

Giftinformation

Medlemsstaterna skall utse det eller de organ som skall
ansvara for att ta emot information om biocidprodukter
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som har sliappts ut pd marknaden, bland annat uppgifter
om produkternas kemiska sammansittning, och att gora
sadana uppgifter tillgangliga vid fall av misstanke om
forgiftning orsakad av biocidprodukter. Sddana uppgifter
far endast anvindas for att tillgodose medicinska behov
genom att utforma forebyggande medel och botemedel,
sarskilt i nodsituationer. Medlemsstaterna skall se till att
uppgifterna inte anviands for andra dndamal.

Medlemsstaterna skall vidta nédviandiga dtgarder for att
se till att de utsedda organen ger erforderliga garantier
for att de mottagna uppgifterna behandlas konfidentiellt.
Medlemsstaterna skall se till att de utsedda organen frin
tillverkarna eller de personer som ar ansvariga for att
slippa ut produkterna pd marknaden fir all information
som krdvs for att de skall kunna utféra de uppgifter som
de ansvarar for.

For biocidprodukter som redan finns pd marknaden vid
den tidpunkt som avses i artikel 34.1 skall medlemssta-
terna vidta atgirder for att folja det hédr direktivet senast
tre ar efter den tidpunkt som avses i artikel 34.1.

Artikel 24

Uppfyllande av kraven

Medlemsstaterna skall vidta nodvindiga dtgiarder for att
se till att biocidprodukter som har slappts ut pd markna-
den Overvakas for att faststdlla huruvida de uppfyller
kraven i det hir direktivet.

Vart tredje ar efter den tidpunkt som avses i artikel 34.1
skall medlemsstaterna senast den 30 november detta ar
till kommissionen limna en rapport om sina atgirder pa
omrddet tillsammans med uppgifter om eventuella
fall av forgiftningar orsakade av biocidprodukter. Kom-
missionen skall senast ett ar efter att ha tagit emot
dessa uppgifter utarbeta och offentliggbora en samlad
rapport.

Artikel 25

Avgifter

Medlemsstaterna skall infora system som forpliktigar
dem som vill slappa ut eller har slappt ut biocidprodukter
pd marknaden och dem som stoder upptagandet av
verksamma amnen i bilagorna I, IA och IB att betala
avgifter, som i storsta mojliga utstrackning skall motsvara
kostnaderna for att genomfora de olika forfarandena i
samband med bestimmelserna i det hir direktivet.

Artikel 26
Behoriga myndigheter

1. Medlemsstaterna skall utse en behorig myndighet
eller flera behoriga myndigheter som skall ha ansvaret for
att utfora de forpliktelser som 4liggs medlemsstaterna
genom detta direktiv.

2.  Medlemsstaterna skall meddela kommissionen vil-
ken behorig myndighet eller vilka behoriga myndigheter
de har utsett senast vid den tidpunkt som anges i artikel
34.1.

Artikel 27
Forfaranden inom kommissionen

1. Naiar kommissionen frdn en medlemsstat tar emot

a) en bedomning och rekommendationer nar det giller
ett verksamt dmne i enlighet med artikel 11.2 och/
eller en bedémning i enlighet med artikel 10.5, eller

b) ett forslag om att vigra ett godkdnnande eller en
registrering och ett forklarande dokument i enlighet
med artikel 4.4,

skall den ge de 6vriga medlemsstaterna och s6kanden en

tidsfrist pd 90 dagar for att ligga fram skriftliga syn-
punkter.

2. Nar tidsfristen for synpunkter har gatt ut skall
kommissionen, pa grundval av

— de handlingar som den tagit emot frin medlemsstaten
dar dokumentationen bedoms,

— vyttranden fran de rddgivande vetenskapliga kommitté-
erna,

— synpunkter frdn Ovriga medlemsstater och sokanden
samt

— Ovrig relevant information,

utarbeta ett forslag till beslut i enlighet med de relevanta
forfarandena i artikel 28.2 eller 28.3

3.  Kommissionen skall anmoda sokanden och/eller
dennes befullmiktigade ombud att ligga fram synpunk-
ter, om inte ett positivt beslut planeras.

Artikel 28
Kommittéer och forfaranden

1. Kommissionen skall bitridas av en stindig kommit-
té for biocidprodukter (den stindiga kommittén). Den
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stindiga kommittén skall bestd av foretradare for med-
lemsstaterna och ha en foretradare for kommissionen
som ordforande. Den stindiga kommittén skall sjalv
faststilla sin arbetsordning.

2. Nir det giller frigor som hinskjuts till den stindiga
kommittén enligt artiklarna 4, 11. 3, 15, 17, 18, 19, 27.1
b, 29 och 33 samt utarbetandet av de sirskilda uppgifter
for varje produkttyp som avses i bilaga V och som skall
hiamtas fran bilagorna ITA och B samt, i forekom-
mande fall, fran bilagorna IVA och IVB, skall kommissio-
nens foretradare foreligga kommittén ett forslag till
atgarder. Kommittén skall yttra sig over forslaget inom
den tid som ordféranden bestimmer med hinsyn till hur
bradskande fragan dr. Den skall fatta sitt beslut med den
majoritet som enligt artikel 148.2 i fordraget skall tillam-
pas vid beslut som radet skall fatta pa forslag av kommis-
sionen. Medlemsstaternas roster skall vigas enligt
bestimmelserna i samma artikel. Ordféranden far inte
rosta.

Kommissionens beslut skall ha omedelbar verkan. Om
beslutet inte dr forenligt med kommitténs yttrande skall
kommissionen emellertid genast underratta radet.

I sddana fall fir kommissionen uppskjuta verkstillandet
av de beslutade dtgiarderna under en tid som inte Gversti-
ger tre manader fran dagen dé rddet underrittats.

Radet far fatta ett annat beslut med kvalificerad majoritet
inom den tid som anges i foregdende stycke.

3. Nir det géller fragor som hénskjuts till den stindiga
kommittén enligt artiklarna 10, 11.4, 16, 27.1 a, 27.2
och 32 skall kommissionens foretradare forelagga kom-
mittén ett forslag till dtgdrder. Kommittén skall yttra sig
over forslaget inom den tid som ordféranden bestimmer
med hansyn till hur brddskande fragan ar. Den skall fatta
sitt beslut med den majoritet som enligt artikel 148.2 i
fordraget skall tillimpas vid beslut som rddet skall fatta
pd forslag av kommissionen. Medlemsstaternas roster
skall vigas enligt bestimmelserna i samma artikel. Ord-
foranden fir inte rosta.

Kommissionen skall sjdlv anta forslaget om det ar foren-
ligt med kommitténs yttrande.

Om forslaget inte ar forenligt med kommitténs yttrande
eller om inget yttrande avges, skall kommissionen utan
drojsmal foresld radet vilka dtgiarder som skall vidtas.
Radet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om réddet inte har fattat ndgot beslut inom tre manader
fran det att forslaget mottagits, skall kommissionen sjilv
besluta att de foreslagna dtgarderna skall vidtas, sdvida
inte rddet med enkel majoritet har avvisat forslaget.

Artikel 29
Anpassning till den tekniska utvecklingen

De andringar som dr nodviandiga for att anpassa bila-
gorna IIA, 1IB, IIIA, HIB, IVA och IVB och beskrivnin-
garna av produkttyperna i bilaga V till den tekniska
utvecklingen samt de dndringar som ar nodvandiga for
att ange de uppgifter som krdvs for var och en av dessa
produkttyper skall antas i enlighet med forfarandet i
artikel 28.2.

Artikel 30
Andring eller anpassning av bilagorna V och VI

P4 forslag fran kommissionen skall rddet och Europapar-
lamentet, i enlighet med forfarandena i fordraget, dndra
produkttypernas beteckning i bilaga V och bestimmel-
serna i bilaga VI eller anpassa dem till den tekniska
utvecklingen.

Artikel 31
Civilrattsligt och straffrattsligt ansvar

Beviljande av godkinnande samt andra atgarder i enlighet
med detta direktiv skall inte paverka det allminna civil-
rattsliga och straffrittsliga ansvar i medlemsstaterna som
aligger tillverkaren och, i forekommande fall, den person
som ansvarar for att slippa ut en biocidprodukt pa
marknaden eller for att anvianda den.

Artikel 32
Skyddsklausul

Om en medlemsstat har giltiga skil att anse att en
biocidprodukt som den har godkint eller registrerat eller
skall godkdnna eller registrera enligt artiklarna 3 eller 4
utgor en oacceptabel risk for manniskors eller djurs hilsa
eller for miljon, far den tillfalligt begransa eller forbjuda
anvindningen eller forsiljningen av denna produkt inom
sitt territorium. Den skall omedelbart underritta kom-
missionen och de Ovriga medlemsstaterna om en sidan
atgird och ange orsakerna till sitt beslut. Ett beslut skall
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fattas om drendet inom 90 dagar i enlighet med forfaran-
det i artikel 28.3.

Artikel 33

Tekniska riktlinjer

Kommissionen skall i enlighet med forfarandet i artikel
28.2 utforma tekniska riktlinjer for att underlitta det
lopande arbetet med att genomfora det har direktivet.

Dessa tekniska riktlinjer skall offentliggoras i del C av
Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 34
Genomforande av direktivet

1.  Medlemsstaterna skall sitta i kraft de bestimmelser
i lagar och andra forfattningar som ar nodvandiga for att
folja det hdr direktivet senast 24 manader efter det att
direktivet trader i kraft. De skall genast underritta kom-
missionen om detta.

2. Nair en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall
de innehélla en hanvisning till det har direktivet eller

atfoljas av en sddan hinvisning nir de offentliggors.
Nirmare foreskrifter om hur hanvisningen skall goras
skall varje medlemsstat sjilv utfarda.

3. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna
texterna till de bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omridde som omfattas av detta direk-
tiv.

Artikel 35
Det har direktivet trader i kraft den tjugonde dagen efter
det att det har offentliggjorts.

Artikel 36

Det hir direktivet riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 16 februari 1998.

Pa rdadets vignar
J. CUNNINGHAM
Ordforande

Pa Europaparlamentets vignar
J.M. GIL-ROBLES
Ordforande
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BILAGA 1

FORTECKNING OVER VERKSAMMA AMNEN SOM FAR INGA I BIOCIDPRODUKTER MED KRAV
SOM BESLUTATS PA GEMENSKAPSNIVA

BILAGA 1A

FORTECKNING OVER VERKSAMMA AMNEN SOM leR INGA 1 LAGRISOKBIOCIDPRODUKTER
MED KRAV SOM BESLUTATS PA GEMENSKAPSNIVA

BILAGA IB

FORTECKNING OVER BASAMNEN MED KRAV SOM BESLUTATS PA
GEMENSKAPSNIVA
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BILAGA ITA

GEMENSAMMA GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM VERKSAMMA AMNEN

KEMISKA AMNEN

1. Dokumentation for verksamma dmnen skall minst innehdlla samtliga upplysningar som anges nedan
under ”Dokumentationskrav”. Dessa upplysningar skall stodjas av faktauppgifter. Dokumentationskra-
ven skall motsvara den tekniska utvecklingen.

2. Uppgifter pd grund av biocidproduktens beskaffenhet eller den planerade anvindningen inte dr
nodvindiga behover inte liggas fram. Det samma giller om det inte dr vetenskapligt nodvindigt eller
tekniskt mojligt att ligga fram uppgifterna. I sidana fall skall en motivering liggas fram, som kan
godkinnas av den behoriga myndigheten. En sidan motivering kan till exempel bestd av att det finns en
ramformulering som den sokande har ritt att anvinda.

II.

III.

Iv.

VI

VIL

VIIL

IX.

X.

Dokumentationskrav
Sokande.
Det verksamma dmnets identitet.
Det verksamma dmnets fysikaliska och kemiska egenskaper.
Metoder for detektion och identifiering.
Effektivitet mot mélorganismer samt planerade anviandningsomraden.
Toxikologisk profil for manniskor och djur, inbegripet metabolism.
Ekotoxikologisk profil, inbegripet omvandling, spridning och fordelning i miljon.
Nodvindiga dtgirder for att skydda manniskor, djur och miljo.
Klassificering och markning.

Sammanfattning och bedémning av punkterna II-IX.

Foljande faktauppgifter skall krivas som stéd for ovanstdende upplysningar:

I. SOKANDE

1.1 Namn, adress osv.

1.2 Tillverkare av det verksamma dmnet (namn, adress, tillverkningsanldggningens beligenhet).

II. IDENTITET

2.1 Standardnamn foreslaget eller godkint av ISO samt synonymer.

2.2 Kemisk beteckning (enligt [UPAC-nomenklaturen).

2.3 Tillverkarens utvecklingskodnummer.

2.4 CAS- och EEG-nummer (om tillgiangliga).

2.5 Mli)lekyl- och strukturformel (inklusive fullstindiga uppgifter om isomer sammansittning), molekyl-
VIKE.

2.6 Tillverkningsmetod (kort beskrivning av syntesvigen) for det verksamma dmnet.

2.7 Det verksamma dmnets renhetsgard i g/kg eller g/l.
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2.8

2.9

2.10

Identitet for fororeningar och tillsatser (t.ex. stabilisatorer), med strukturformel samt mojligt
variationsintervall uttryckt i g/kg eller g/l.

Det naturliga verksamma dmnets ursprung eller det verksamma dmnets ravara, t.ex. blomextrakt.

Uppgifter om exponering i enlighet med bilaga VIIa till direktiv 92/32/EEG (*).

II. FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

Smiltpunkt, kokpunkt, relativ densitet (!).
Angtryck (i Pa)(!).
Utseende (fysikaliskt tillstind, farg) (*).

Absorptionsspektra (UV/VIS, IR, NMR) samt i forekommande fall masspektrum, molar absorption
vid relevanta viglangder (}).

Loslighet i vatten samt i forekommande fall pH-virdets (5-9) och temperaturens inverkan pa
losligheten (1).

Fordelningskoefficienten for n-oktanol/vatten samt pH-virdets (5-9) och temperaturens inver-

kan (1).

Termisk stabilitet, relevanta nedbrytningsprodukters identitet.

Brandfarlighet inklusive sjdlvantindlighet samt forbranningsprodukters identitet.
Flampunkt.

Ytspanning.

Explosiva egenskaper.

Oxiderande egenskaper.

Reaktionsbenigenhet gentemot forpackningsmaterial.

IV. ANALYSMETODER FOR DETEKTION OCH IDENTIFIERING

4.1

4.2

Analysmetoder for att bestimma det rena verksamma dmnet och, i féorekommande fall, relevanta
nedbrytningsprodukter, isomerer och fororeningar i det verksamma dmnet samt tillsatser (t.ex.
stabilisatorer).

Analysmetoder samt atervinningsprocent och bestimningsgranser for det verksamma dmnet och for
resthalter av detta och, i forekommande fall, i eller pa foljande:

a) Jord.
b) Luft.

¢) Vatten: den sokande skall bekrifta att damnet och de av dess nedbrytningsprodukter som
overensstaimmer med den definition av bekdmpningsmedel som ges for parameter 55 i bilaga I
till direktiv 80/778/EEG av den 15 juli 1980 om kvaliteten pa vatten avsett att anviandas som
dricksvatten (**) kan faststillas med tillricklig tillforlitlighet for de hogsta tillitna koncentratio-
ner som anges for enskilda bekimpningsmedel i det direktivet.

d) Djurs och manniskors kroppsvitskor och kroppsvivnader.

(%) EGT L 154, 5.6.1992, s. 1.

(**) EGT L 229, 30.8.1980, s. 11. Direktivet senast dndrat genom direktiv 91/692/EEG (EGT L 377, 31.12.1991,

5. 48).
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V. EFFEKTIVITET MOT MALORGANISMER SAMT PLANERADE ANVANDNINGSOMRADEN
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5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

Funktion, t.ex. fungicid, rodenticid, insekticid eller baktericid.
Organism(er) som skall bekdmpas och produkter, organismer eller foremdl som skall skyddas.

Effekter pd mélorganismer och den koncentration som det verksamma dmnet troligen kommer att
anvindas i.

Verkningssitt (inbegripet tidsfordrojning).
Planerat anvindningsomréde.
Anvindare: industriella, yrkesmissiga, allménheten (icke yrkesmissiga).

Uppgifter om forekomst eller mojlig utveckling av resistens och limpliga dtgirder for att hantera
detta.

Den mingd som troligen kommer att slippas ut pd marknaden per &r.

VI. TOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR OCH METABOLISMUNDERSOKNINGAR

6.1

6.3

6.4

6.5

6.6

6.6.1
6.6.2
6.6.3

6.6.4

6.6.5

Akut toxicitet.

Nir det giller forsoken i punkterna 6.1.1-6.1.3 skall amnen som inte ir i gasform tillféras pa minst
tvd sdtt, varav ett skall vara oralt. Valet av den andra tillférselviagen skall bero pd dmnets
egenskaper och den sannolika exponeringsviagen for minniskor. Gaser och flyktiga vitskor skall
tillféras genom inandning.

Oralt.

Dermalt.

Inandning.

Hud- och 6gonirritation (3).

Hudsensibilisering.

Metabolismundersokningar pa daggdjur. Grundliggande toxikokinetiska undersokningar, inbegri-
pet en hudabsorptionsundersokning.

For forsoken i punkterna 6.3 (vid behov), 6.4, 6.5, 6.7 och 6.8 krdvs oral tillforsel om inte en
alternativ tillforselvdg kan anses vara lampligare.

Korttidstoxicitet vid upprepad dos (28 dagar).

Denna undersokning édr inte nodvindig om det foreligger en undersokning om subkronisk toxicitet
pa en gnagarart.

Undersokning av subkronisk toxicitet under 90 dagar, tvd arter, en gnagarart och en icke-
gnagare.

Kronisk toxicitet (4).

En gnagarart och en annan diggdjursart.

Mutagenicitetsundersokningar.

Bakteriell in vitro-undersokning av genmutation.
Cytogenetisk in vitro-undersokning med diggdjursceller.
Genmutationsforsok in vitro med daggdjursceller.

Om forsoken i punkt 6.6.1, 6.6.2 eller 6.6.3 dr positiva, skall en in vivo-mutagenicitetsundersok-
ning utféras (test med benmirgsceller for kromosomskador eller ett mikrokarntest).

Om forsoken i punkt 6.6.4 dr negativa men motsvarande in vitro-forsok dr positiva, skall en andra
in vivo-undersokning utforas for att undersoka om mutagenicitet eller bevis pA DNA-skador kan
pévisas i andra vdvnader dn benmirg.
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6.6.6

6.7

6.8
6.8.1
6.8.2

6.9

6.9.1
6.9.2
6.9.3
6.9.4
6.9.5
6.9.6
6.9.7

6.9.8

6.10

Om forsoken i punkt 6.6.4 dr positiva kan det krdvas ett forsok i syfte att bedoma eventuella
effekter pd groddceller.

Undersokning av cancerframkallande egenskaper (4).

En gnagarart och en annan diggdjursart. Dessa forsok kan kombineras med forsoken i punkt
6.5.

Undersokning av reproduktionsstorande egenskaper (°).
Teratogenicitetsstudie — en kanin och en annan gnagarart.

Fertilitetsstudie — minst tvd generationer, en art, hona och hane.

Medicinska uppgifter i anonym form.

Eventuella uppgifter om medicinsk 6vervakning av personal vid tillverkningsanlidggningar.
Eventuella direkta observationer, t.ex. kliniska fall och forgiftningar.

Hilsojournaler, bdde fran industrin och ovriga tillgangliga kallor.

Eventuella epidemiologiska undersokningar av befolkningen.

Forgiftningsdiagnos samt sdrskilda tecken pd forgiftning och eventuella kliniska forsok.
Eventuella observationer av sensibilisering och allergiframkallande egenskaper.

Sérskild behandling vid olycksfall eller forgiftning: forsta hjdlpen, motgift och medicinsk behand-
ling om det finns kunskap om sidan.

Prognos vid forgiftning.

Sammanfattning av toxicitet for daggdjur samt slutsatser, inbegripet NOAEL-virde (no-observed-
adverse-effect-level), NOEL-virde (no-observed-effect-level), samlad bedomning av samtliga toxiko-
logiska uppgifter och 6vriga uppgifter om de verksamma dmnena. Alla foreslagna arbetarskyddsat-
girder bor om mojligt beskrivas kortfattat.

VII. EKOTOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.6.1
7.6.1.1
7.6.1.2

7.6.2
7.6.2.1
7.6.2.2

7.7

7.8

Akut toxicitet for fisk.

Akut toxicitet for Daphnia magna.
Tillvixthammande effekter for alger.
Himmande effekter pd mikrobiologisk aktivitet.

Bioackumulering.
Omvandling, spridning och férdelning i miljon

Nedbrytning.

Biotisk.

Lattnedbrytbarhet.

Potentiell nedbrytbarhet, i forekommande fall.

Abiotisk.

Hydrolys som funktion av pH samt identifiering av nedbrytningsprodukter.

Fotolys i vatten samt omvandlingsprodukternas identitet (!).

Forundersokning (screening-test) av adsorption och desorption.

Om resultaten av denna undersokning tyder pa att det dr nodvandigt, skall det forsok som beskrivs

i punkt XII.1.1.2 i bilaga IIIA och/eller det férsok som beskrivs i punkt XII.2.2.2 i bilaga IIIA
utfras.

Sammanfattning av ekotoxikologiska effekter samt omvandling, spridning och fordelning i
miljon.



L 123/28

Europeiska gemenskapernas officiella tidning 24.4.98

VIII. NODVANDIGA ATGARDER FOR ATT SKYDDA MANNISKOR, DJUR OCH MILJO

8.1 Rekommenderade metoder och forsiktighetsdtgirder vid hantering, anvindning, lagring, transport
eller brand.

8.2 Reaktionsprodukter, forbrianningsgaser osv. i hindelse av brand.
8.3 Nodatgirder vid olyckor.

8,4 Mojlighet till destruktion eller dekontaminering efter utslipp a) i luft b) i vatten, inklusive
dricksvatten, c) i eller pa jord.

8.5 Forfaranden vid avfallshantering av det verksamma dmnet for industriella och yrkesmissiga
anvindare.

8.5.1  Mojlighet till dteranvindning eller atervinning.
8.5.2  Mojlighet till neutralisering av effekterna.
8.5.3  Forutsittningar for kontrollerat utslipp inklusive urlakning vid bortskaffande.

8.5.4  Villkor for kontrollerat férbranning.

8.6 Observationer om oonskade eller oavsiktliga biverkningar, t.ex. pa nyttoorganismer och 6vriga
icke-mélorganismer.

IX. KLASSIFICERING OCH MARKNING

Forslag samt motivering till dessa om klassificering och mérkning av det verksamma dmnet i
enlighet med direktiv 67/548/EEG.

Farosymbol(er).
Farobeteckningar.
Riskfraser.

Skyddsfraser.

X. SAMMANFATTNING OCH BEDOMNING AV PUNKTERNA II—IX

Noter

(!) Dessa uppgifter skall anges for det renade verksamma dmnet med angiven specifikation.

() Dessa uppgifter skall anges for det verksamma dmnet med angiven specifikation.

(®) Undersokningar om 6gonirritation skall inte kridvas om det verksamma dmnet har visat sig ha potentiellt
fritande egenskaper.

(*) Undersokningar om ett verksamt dmnes langtidstoxicitet och cancerframkallande egenskaper skall inte
kravas om det ér fullstindigt dokumenterat att dessa forsok inte dr nodvindiga.

(°) Om det i undantagsfall hivdas att sidana forsok inte ir nodvindiga, skall detta dokumenteras
fullstindigt.
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BILAGA 11 B

GEMENSAMMA GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM BIOCIDPRODUKTER
KEMISKA PRODUKTER

1. Dokumentationen for biocidprodukter skall minst innehélla samtliga upplysningar som anges nedan
under ”Dokumentationskrav”. Dessa upplysningar skall stodjas av faktauppgifter. Dokumentationskra-
ven skall motsvara den tekniska utvecklingen.

2. Uppgifter som pa grund av biocidproduktens beskaffenhet eller den planerade anvindningen inte ir
nodvindiga behover inte liggas fram. Det samma giller om det inte dr vetenskapligt nédvandigt eller
tekniskt mojligt att ligga fram uppgifterna. I sidana fall skall en motivering liggas fram, som kan
godkdnnas av den behoriga myndigheten. En sidan motivering kan till exempel bestd av att det finns en
ramformulering som den sokande har ritt att anvinda.

3. Uppgifter fir himtas fran befintliga data om en motivering liggs fram, som kan godkinnas av den
behoriga myndigheten. Sarskilt skall bestimmelserna i direktiv 88/379/EEG tillimpas sd snart det ar
mojligt i syfte att begransa djurforsok till ett minimum.

Dokumentationskrav
I. Sokande.
II. Biocidproduktens identitet.
III. Biocidproduktens fysikaliska och kemiska egenskaper.
IV. Identifierings- och analysmetoder for biocidprodukten.

V. Planerade anvindningsomrdden for biocidprodukten samt effektivitet.

VI. Toxikologiska uppgifter om biocidprodukten (utéver de som skall anges for det verksamma
amnet).

VII. Ekotoxikologiska uppgifter om biocidprodukten (utéver de som skall anges for det verksamma
amnet).

VIII. Nodvindiga dtgirder for att skydda manniskor, djur och miljo.
IX. Klassificering, forpackning och mirkning.

X. Sammanfattning och bedomning av punkterna II-IX.

Foljande faktauppgifter skall krivas som stod for ovanstiende upplysningar:

I. SOKANDE

1.1  Namn, adress osv.

1.2 Tillverkare av biocidprodukten och det (de) verksamma dmnet (dmnena) (namn, adresser samt
tillverkningsanliggningens eller tillverkningsanliggningarnas beldgenhet).

II. IDENTITET

2.1 Varumirke eller foreslaget varumirke samt, i forekommande fall, tillverkarens utvecklingskodnum-
mer for preparatet.

2.2 Detaljerade kvantitativa och kvalitativa uppgifter om biocidproduktens sammansittning, t.ex. verk-
samma dmnen, fororeningar, tillsatser, icke verksamma bestidndsdelar.

2.3 Biocidproduktens fysikaliska tillstind och art, t.ex. emulsionskoncentrat, slampulver, 16sning.
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II.

31

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

Iv.

4.1

4.2

FYSIKALISKA, KEMISKA OCH TEKNISKA EGENSKAPER

Utseende (fysikaliskt tillstdnd, firg).

Explosiva egenskaper.

Oxiderande egenskaper

Flampunkt och andra uppgifter om brandfarlighet eller sjidlvantindlighet.
Surhetsgrad/alkalitet samt om nodvindigt pH-virde (1% i vatten).
Relativ densitet.

Lagringsstabilitet — stabilitet och hallbarhet. Inverkan frdn ljus, temperatur och fuktighet pd
biocidproduktens tekniska egenskaper; reaktionsbendgenhet gentemot forpackningsmaterial.

Biocidproduktens tekniska egenskaper, t.ex. loslighet, ihallande skumbildning, flytegenskaper, hall-
barhet och dammbildning.

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

IDENTIFIERINGS- OCH ANALYSMETODER

Analysmetoder for att bestimma det (de) verksamma dmnets (imnenas) koncentration i biocidpro-
dukten.

Om detta inte omfattas av punkt 4.2 i bilaga IIA, analysmetoder samt &tervinningsprocent och
bestimningsgrinser for toxikologiskt och ekotoxikologiskt relevanta bestdndsdelar i biocidprodukten
och/eller resthalter av detta, i forekommande fall i eller pa foljande:

a) Jord.

b) Luft.

¢) Vatten (inklusive dricksvatten).

d) Djurs och minniskors kroppsvitskor och kroppsvavnader.

e) Behandlade livsmedel eller djurfoder.

V. PLANERADE ANVANDNINGSOMRADEN OCH EFFEKTIVITET
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5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

Produkttyp och planerat anvindningsomrade.
Anvindningsmetod inklusive beskrivning av det anvinda systemet.

Dosering och, i forekommande fall, biocidproduktens och det verksamma dmnets slutliga koncentra-
tion i det system i vilket preparatet skall anvindas, t.ex. kylvatten, ytvatten, vatten som anvinds for
uppvirmning,.

Antal anvindningstillfillen och tidpunkter for dessa samt, i forekommande fall, sirskilda uppgifter
om geografiska variationer, klimatvariationer eller nédvindiga vinteperioder for att skydda minni-
skor och djur.

Funktion, t.ex. fungicid, rodenticid, insekticid, baktericid.

Skadlig(a) organism(er) som skall bekimpas och produkter, organismer eller foremal som skall
skyddas.

Effekter pd mélorganismer.

Verkningssitt (inbegripet tidsfordréjning) om detta inte omfattas av punkt 5.4 i bilaga ITA.
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5.9

Anvindare: industriella anvindare, yrkesmissiga anvindare, allmdnheten (icke ykresmaissiga).

Uppgifter om effektivitet

Forslag till uppgifter som skall anges pa etiketten samt uppgifter om effektivitet till stod for dessa,
daribland eventuella anvinda standardprotokoll, laboratorieforsok eller faltstudier.

Ovriga kinda begrinsningar av effektiviteten, inklusive resistens.

VI. TOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

VIL

7.1

7.2

7.3

VIIL

8.1

8.2

8.3

Akut toxicitet.

Nir det giller forsoken i punkterna 6.1.1-6.1.3 skall biocidprodukter som inte dr i gasform tillforas
pd minst tvd sitt, varav ett skall vara oralt. Valet av den andra tillforselvigen skall bero pa
produktens egenskaper och den sannolika exponeringsvigen for manniskor. Gaser och flyktiga
vitskor skall tillforas genom inandning.

Oralt.

Dermalt.

Inandning.

Nir det giller biocidprodukter som skall godkidnnas for anvindning tillsammans med andra

biocidprodukter skall produktblandningen om mojligt testas for akut dermal toxicitet samt for hud-
och Ogonirritation.

Hud- och 6gonirritation (1).
Hudsensibilisering.
Uppgifter om absorption genom huden.

Tillgingliga toxikologiska uppgifter om toxikologiskt relevanta icke verksamma dmnen (t.ex.
potentiellt skadliga dmnen).

Uppgifter om exponering av minniskor, diribland anvindare, fér biocidprodukten.

Vid behov skall de forsok som beskrivs i bilaga IIA kravas for preparatets toxikologiskt relevanta
icke verksamma dmnen.

EKOTOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR
Forutsedda spridningsvigar till miljon pa grundval av den planerade anvindningen.

Uppgifter om ekotoxiciteten for produktens verksamma idmne, om dessa inte kan extrapoleras fran
uppgifterna om det verksamma dmnet.

Tillgangliga ekotoxikologiska uppgifter om ekotoxikologiskt relevanta icke verksamma dmnen (dvs.
potentiellt skadliga dZmnen), t.ex. uppgifter frin sikerhetsdatablad.
ATGARDER FOR ATT SKYDDA MANNISKOR, DJUR OCH MILJO

Rekommenderade metoder och forsiktighetsdtgarder vid hantering, anvindning, lagring, transport
eller brand.

Sarskild behandling vid olycksfall, t.ex. forsta hjilpen, motgift och medicinsk behandling, om sidana
uppgifter ir tillgingliga samt katastrofitgirder for att skydda miljon, om detta inte omfattas av
punkt 8.3 i bilaga IIA.

Eventuella forfaranden for rengéring av anvind utrustning.
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8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

IX.

X.

No
(")

Relevanta forbranningsprodukters identitet i hiandelse av brand.

Forfaranden vid avfallshantering av biocidprodukten och dess forpackning for industriella och
yrkesmissiga anvindare samt for allminheten (icke yrkesmissiga anvindare), t.ex. mojlighet till
ateranvandning eller atervinning, villkor for avfallskontroll och férbranning.

Mojlighet till destruktion eller dekontaminering efter utslipp i eller pa foljande:
a) Luft.
b) Vatten, inklusive dricksvatten.

¢) Jord.

Observationer om oonskade eller oavsiktliga biverkningar, t.ex. pd nyttoorganismer och ovriga
icke-mélorganismer.

Uppgift om eventuella avskrickande medel eller giftreglerande dtgirder som ingdr i preparatet for att
forhindra verkningar for icke-malorganismer.

KLASSIFICERING, FORPACKNING OCH MARKNING
Forslag till forpackning och markning.
I forekommande fall forslag till sikerhetsdatablad.

Motivering till klassificering och mirkning i enlighet med principerna i artikel 20 i detta direktiv.
— Farosymbol(er).

— Farobeteckningar.

— Riskfraser.

— Skyddsfraser.

— Bruksanvisning.

— Forpackning (typ, material, storlek osv.), de foreslagna forpackningsmaterialens limplighet for
preparatet.

SAMMANFATTNING OCH BEDOMNING AV PUNKTERNA II—IX

t

Undersokningar om 6gonirritation skall inte krdvas om det verksamma dmnet har visat sig ha potentiellt
fritande egenskaper.
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I

Iv.

VI

BILAGA IIT A

KOMPLETTERANDE UPPGIFTER OM VERKSAMMA AMNEN
KEMISKA AMNEN
Dokumentationen for biocidprodukten skall innehélla minst samtliga upplysningar som anges nedan

under ”Dokumentationskrav”. Dessa upplysningar skall stodjas av faktauppgifter. Dokumentationskra-
ven skall motsvara den tekniska utvecklingen.

. Uppgifter som pa grund av biocidproduktens beskaffenhet eller den planerade anvindningen inte ir

nodvindiga behover inte liggas fram. Det samma giller om det inte dr vetenskapligt nédvandigt eller
tekniskt mojligt att ligga fram uppgifterna. I sidana fall skall en motivering liggas fram, som kan
godkdnnas av den behoriga myndigheten. En sddan motivering kan till exempel bestd av att det finns en
ramformulering som den s6kande har ritt att anvinda.

FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER
Loslighet i organiska 16sningsmedel, inklusive temperaturens inverkan pd losligheten (*).

Stabilitet i organiska losningsmedel som anvinds i biocidprodukter och relevanta nedbrytningsproduk-
ters identitet (2).

ANALYSMETODER FOR DETEKTION OCH IDENTIFIERING

Analysmetoder inklusive dtervinningsprocent och bestimningsgranser for det verksamma dmnet och for
resthalter av detta och, i forckommande fall, i eller pa livsmedel eller djurfoder och andra
produkter.

TOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR OCH METABOLISMUNDERSOKNINGAR

Neurotoxicitetsundersokningar.

Om det verksamma dmnet dr en organisk fosforforening eller om det finns ndgra andra tecken som
tyder pa att aktiva amnet kan ha neurotoxiska egenskaper, skall neurotoxicitetsundersokningar krivas.
Forsoksarten dr en vuxen hona om inte ndgon annan forsoksart bedoms vara limpligare. I férekom-
mande fall skall undersékningar av fordrojd neurotoxicitet kravas. Om himning av kolin esterasaktivi-
tet pavisas, skall en undersokning av responsen for motgift dvervigas.

Toxiska verkningar pd boskap och husdjur.
Undersokningar om minniskors exponering for det verksamma dmnet.

Livsmedel och djurfoder.

Om det verksamma dmnet skall ingd i preparat som skall anvindas dir livsmedel for minsklig
konsumtion tillreds, konsumeras eller lagras, eller dir djurfoder for boskap tillreds, konsumeras eller
lagras, skall de forsok som anges i punkt XI.1 krivas.

Om andra undersékningar av minniskors exponering for det verksamma dmnet i de foreslagna
biocidprodukterna anses vara nodvindiga, skall de forsok som anges i punkt XI.2 krivas.

Om det verksamma dmnet skall ingd i produkter som skall anvindas fér behandling av vixter, skall
forsok for att bestimma eventuella toxiska effekter av metaboliter frin behandlade vixter krivas, om
dessa skiljer sig fran vad som har faststillts vid djurfoérsok.

Mekanistiska undersokningar — de undersokningar som behovs for att klargora effekter som har
rapporterats vid toxicitetsundersokningar.
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VIL

EKOTOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR
Undersokningar av akut toxicitet pd en annan icke-akvatisk organism som inte dr médlorganism.

Om resultaten av de ekotoxikologiska undersékningarna samt den planerade anvindningen av det
verksamma dmnet tyder pad att det foreligger en fara for miljon, skall de forsok som beskrivs i
punkterna XII och XIII kravas.

Om resultaten av forsoken i punkt 7.6.1.2 i bilaga ITA 4r negativa och det verksamma dmnet troligen
kommer att bortskaffas genom avloppsvattenrening, skall de forsok som beskrivs i punkt XIIL.4.1
krivas.

Ovriga undersokningar av biologisk nedbrytbarhet som ir relevanta till foljd av resultaten i punkterna
7.6.1.1 och 7.6.1.2 i bilaga TIA.

Fotolys i luft (uppskattning), inklusive identifiering av nedbrytingsprodukter (*).

De forsok som beskrivs i punkterna XIL.1.1 och XIL.2.1 och, i forekommande fall, punkt XII.3 skall
kriavas, om det framgdr av resultaten i punkt 7.6.1.2 i bilaga IIA eller i punkt 4 ovan att detta ar
nodvindigt, eller om det verksamma dmnet har en allmint lag eller obefintlig abiotisk nedbrytning.

VIII. NODVANDIGA ATGARDER FOR ATT SKYDDA MANNISKOR, DJUR OCH MILJO

1. Identifiering av alla Zmnen som ligger inom rickvidden for forteckning I eller II i bilagan till direktiv
80/68/EEG om skydd fér grundvatten mot fororening genom vissa farliga damnen (*).
Noter

(!) Dessa uppgifter skall anges for det renade verksamma dmnet med angiven specifikation.
(*) Dessa uppgifter skall anges for det verksamma dmnet med angiven specifikation.

XI.

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

YTTERLIGARE UNDERSOKNINGAR OM MANNISKORS HALSA
Undersokningar om livsmedel och djurfoder

Identifiering av nedbrytnings- och reaktionsprodukter samt av metaboliter fran det verksamma dmnet i
behandlade eller kontaminerade livsmedel eller djurfoder.

Spridningen av det verksamma dmnets resthalter, dess nedbrytningsprodukter och, i forekommande
fall, dess metaboliter i behandlade eller kontaminerade livsmedel eller djurfoder inklusive nedbrytnings-
och urlakningshastighet.

Heltickande fordelningsstudie av det verksamma dmnet. Tillrickliga uppgifter om resthalter fran
kontrollerade forsok for att pavisa att resthalter som troligen kan hirrora frin den foreslagna
anvindningen inte innebdr ndgon risk for manniskors eller djurs hilsa.

Uppskattning av den potentiella och faktiska exponeringen av minniskor genom kosten och pa andra
satt.

Om resthalter fran det verksamma dmnet finns kvar i djurfoder under en betydande tidsperiod, skall
utfodrings- och metabolismundersokningar utforas pd boskap for att mojliggora en bedomning av
resthalterna i animaliska livsmedel.

Effekter av industriell behandling och/eller tillredning i hushdll pd egenskaperna och miangden av det
verksamma dmnets resthalter.

Foreslagna godtagbara resthalter samt en motivering till att de ir godtagbara.

Opvrig tillginglig relevant information.

(*) EGT L 20, 26. 1. 1980, s. 43.
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1.9

XIIL

1.1

1.2

1.3

1.4

2.1

2.2

XIII.

1.1

1.2

1.3

2.1

2.2

2.3

2.4

Sammanfattning och bedémning av uppgifter som har limnats enligt punkterna 1.1-1.8.

Ovriga forsok i samband med minniskors exponering.

Lampliga forsok och ett kommenterat fall krivs.

YTTERLIGARE UNDERSOKNINGAR OM OMVANDLING, SPRIDNING OCH FORDELNING I
MILJON

Omvandling, spridning och férdelning i jord.

Nedbrytningshastighet och nedbrytningsvig, inklusive identifiering av ingdende processer samt identi-
fiering av metaboliter och nedbrytningsprodukter i minst tre jordtyper under limpliga forhallanden.

Absorption och desorption i minst tre jordtyper samt, i forekommande fall, absorption och desorption
av metaboliter och nedbrytningsprodukter.

Rorlighet i minst tre jordtyper samt, i forekommande fall, rorlighet f6r metaboliter och nedbrytnings-
produkter.

Omfattning och typ av bundna (icke extraherbara) rester.

Omvandling, spridning och férdelning i vatten.

Nedbrytningstakt och nedbrytningsvidg i vattensystem (om detta inte omfattas av punkt 7.6 i
bilaga ITA) samt identifiering av metaboliter och nedbrytningsprodukter.

Absorption och desorption i vatten (jordsedimentering) och, i féorekommande fall, absorption och
desorption av metaboliter och nedbrytningsprodukter.

Omvandling, spridning och férdelning i luft.

Om det verksamma dmnet skall anvindas i gasningsmedel, om det skall anvindas vid besprutning, om
det ar flyktigt eller om andra uppgifter tyder pd att detta dr relevant, skall nedbrytningstakt och
nedbrytningsvig i luft bestimmas om detta inte omfattas av punkt VIL5.

Sammanfattning och bedomning av punkterna 1, 2 och 3.

YTTERLIGARE EKOTOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR
Effekter pa faglar.

Akut oral toxicitet — detta behover inte goras om en figelart valts for undersokningen i punkt
VIL.1.

Korttidstoxicitet — atta dagars foderstudie pd minst en art (annan dn kyckling).

Effekter pd reproduktionen.

Effekter pd akvatiska organismer.

Forldngd toxicitet for en lamplig fiskart.

Effekter pd reproduktions- och tillvixttakt for en lamplig fiskart.
Bioackumulering i en limplig fiskart.

Reproduktions- och tillvixttakt f6r Daphnia magna.
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3.1

3.2

3.3

3.4

4.1

Effekter pd andra icke-malorganismer.

Akut toxicitet for honungsbin och andra nyttiga leddjur, t.ex. rovorganismer. En annan foérséksorga-
nism skall viljas in den som anvinds i punkt VIL1.

Toxicitet for daggmaskar och andra makroorganismer i jorden som inte ir mélorganismer.
Verkningar pd mikroorganismer i jorden som inte dr malorganismer.

Verkningar pa andra icke-mdlorganismer (vixt- och djurliv) som kan misstankas utgora riskgrupper.

Ovriga effekter.

Andningshimningsférsok med aktiverat slam.

Sammanfattning och bedomning av punkterna 1, 2, 3 och 4.
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BILAGA 1II B

KOMPLETTERANDE UPPGIFTER OM BIOCIDPRODUKTER
KEMISKA PRODUKTER
1. Dokumentationen for biocidprodukter skall innehdlla minst samtliga upplysningar som anges nedan

under ”Dokumentationskrav”. Dessa upplysningar skall stodjas av faktauppgifter. Dokumentationskra-
ven skall motsvara den tekniska utvecklingen.

2. Uppgifter som pa grund av biocidproduktens beskaffenhet eller den planerade anvindningen inte ir
nodvindiga behover inte liggas fram. Det samma giller om det inte dr vetenskapligt nodvandigt eller
tekniskt mojligt att ligga fram uppgifterna. I sidana fall skall en motivering liggas fram, som kan
godkinnas av den behoriga myndigheten. En sidan motivering kan till exempel bestd av att det finns en
ramformulering som den sokande har rdtt att anvinda.

3. Uppgifter fir himtas fran befintliga data om en motivering liggs fram, som kan godkinnas av den
behoriga myndigheten. Sarskilt skall bestimmelserna i direktiv 88/379/EEG tillimpas s snart det ar
mojligt i syfte att begriansa djurforsok till ett minimum.

XI. YTTERLIGARE UNDERSOKNINGAR OM MANNISKORS HALSA

1. Undersokningar om livsmedel och djurfoder.

1.1 Om resthalter frdn biocidprodukten finns kvar i djurfoder under en betydande tidsperiod, skall
utfodrings- och metabolismundersokningar utféras pa boskap for att mojliggora en bedomning av
resthalterna i animaliska livsmedel.

1.2 Effekterna av industriell behandling och/eller tillredning i hushéll pa egenskaperna och mingden av
biocidproduktens resthalter.

2. Ovriga forsok i samband med manniskors exponering.
Lampliga forsok och ett kommenterat fall krivs for biocidprodukten.
XII. YTTERLIGARE UNDERSOKNINGAR OM OMVANDLING, SPRIDNING OCH FORDELNING I
MILJON

1. I forekommande fall alla uppgifter som krdvs i punkt XII i bilaga IITA.

2. Forsok angdende fordelning och upplésning i foljande:
a) Jord.
b) Vatten.

c) Luft.

Kravet pé att forsok enligt punkterna 1 och 2 ovan skall utforas giller endast for ekotoxikologiskt
relevanta bestindsdelar i biocidprodukten.

XIII. YTTERLIGARE EKOTOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR
1. Effekter pa faglar.

1.1 Akut oral toxicitet, om sidana forsok inte redan har gjorts i enlighet med punkt VII i bilaga IIB.
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2.1

2.1.1

2.1.2

2.2

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.7.1

3.7.2

Effekter pd akvatiska organismer.

Vid anvindning pa, i eller i nidrheten av ytvatten.
Sarskilda undersokningar for fisk och andra akvatiska organismer.
Uppgifter om resthalter i fisk av det verksamma dmnet samt toxikologiskt relevanta metaboliter.

De forsok som anges i punkterna XII.2.1-2.4 i bilaga IIIA kan krivas for relevanta bestindsdelar i
biocidprodukten.

Om biocidprodukten skall sprutas ndra ytvatten, kan en besprutningsundersokning kravas for att
utvdrdera riskerna for akvatiska organismer under filtforhallanden.

Effekter pd andra icke-malorganismer.
Toxicitet for andra landdiggdjur dn figlar.
Akut toxicitet for honungsbin.

Effekter pd andra nyttiga leddjur 4n bin.

Effekter pd daggmaskar och andra makroorganismer i jorden som inte dr mélorganismer och som
kan misstinkas utgora riskgrupper.

Effekter pd mikroorganismer i jorden som inte dr malorganismer.
.Effekter pd andra icke-malorganismer (vixt- och djurliv) som kan misstinkas utgora riskgrupper.

Om biocidprodukten ir i form av betespartiklar eller granulat.
Kontrollerade forsok for att under filtforhéllanden utvirdera riskerna for icke-malorganismer.
Undersokningar av accepterande vid oralt intag av biocidprodukten av icke-mdlorganismer som kan

misstinkas utgora riskgrupper.

Sammanfattning och bedémning av punkterna 1, 2 och 3.
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BILAGA IV A

UPPGIFTER OM VERKSAMMA AMNEN
SVAMPAR, MIKROORGANISMER OCH VIRUS
1. Dokumentationen for verksamma organismer skall innehdlla minst samtliga upplysningar som anges
nedan under ”Dokumentationskrav”. Dessa upplysningar skall stodjas av faktauppgifter. Dokumenta-

tionskraven skall motsvara den tekniska utvecklingen.

2. Uppgifter som pd grund av biocidproduktens beskaffenhet eller den planerade anvindningen inte dr
nodvindiga behover inte liggas fram. Det samma giller om det inte dr vetenskapligt nédvindigt eller
tekniskt mojligt att ligga fram uppgifterna. I sidana fall skall en motivering liggas fram, som kan
godkidnnas av den behoriga myndigheten. En sidan motivering kan till exempel bestd av att det finns en
ramformulering som den sokande har ritt att anvinda.

Dokumentationskrav
I. Uppgifter om sékanden.
II. Den verksamma organismens identitet.
III. Den verksamma organismens ursprung.

IV. Metoder for detektion och identifiering.

V. Den verksamma organismens biologiska egenskaper, inklusive patogenicitet och smittsamhet for
malorganismer och icke-mélorganismer, diribland manniskor.

VI. Effektivitet och planerade anvindningsomriden.
VII. Toxikologisk profil for minniskor och djur inbegripet toxinernas metabolism.

VIIL. Ekotoxikologisk profil inbegripet omvandling, spridning och férdelning i miljon for organismerna och
de toxiner som produceras.

IX. Nodvindiga dtgirder for att skydda minniskor, icke-malorganismer och miljo.
X. Klassificering och mirkning.

XI. Sammanfattning och bedomning av punkterna II-X.

Foljande faktauppgifter skall krivas som stod for ovanstiende upplysningar:

I. SOKANDE
1.1  Sokande (namn, adress osv.)

1.2 Tillverkare (namn, adress, tillverkningsanliaggningens beldgenhet).

II. ORGANISMENS IDENTITET
2.1 Organismens vedertagna namn (ocksd alternativa och ersatta namn).

2.2 Taxonomiskt namn och stam samt uppgifter om huruvida det giller en stamvariant eller en mutant
stam; for virus det verksamma dmnets taxonomiska beteckning, serotyp, stam eller mutant.

2.3 Insamlings- och kulturreferensnummer dir kulturen forvaras.

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

31

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

Iv.

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

51

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

ORGANISMENS URSPRUNG
Forekomst i naturen eller pad annat satt.
Isoleringsmetoder for organismen eller den aktiva stammen.
Kulturmetoder.

Framstillningsmetoder med beskrivning av inneslutning och av de tekniker som anvinds for att
uppritthdlla produktkvaliteten och sikerstilla ett enhetligt ursprung for den verksamma organismen.
For mutanter skall detaljerade uppgifter limnas om deras framstillning och isolering, tillsammans
med alla kdnda skillnader mellan mutanten och de vilda foraldrastammarna.

Den firdiga verksamma organismens sammansittning, t.ex. beskaffenhet, renhet, identitet, egenska-
per, bestdndsdelar samt eventuella féroreningar och frimmande organismer.

Metoder for att forhindra kontaminering av frounderlag och sinkt virulens i frounderlag.

Forfaranden for avfallshantering.

METODER FOR DETEKTION OCH IDENTIFIERING
Metoder for detektion och identifiering av organismen.

Metoder for att faststilla identitet och renhet for det frounderlag som anvinds for att framstilla
forsoksserier samt erhéllna resultat, diribland uppgifter om variabilitet.

Metoder for att visa den fardiga produktens mikrobiologiska renhet och begridnsning av foéroreningar
till en godtagbar nivd samt erhdllna resultat och uppgifter om variabilitet.

Metoder for att visa att det verksamma dmnet inte dr fororenat med minskliga patogener eller andra
daggdjurspatogener samt for protozoer och svampar dven temperaturpdverkan (35°C och andra
relevanta temperaturer).

Metoder for att i forekommande fall faststilla livskraftiga och icke livskraftiga resthalter (t.ex.
toxiner) i eller pd behandlade produkter, livsmedel, djurfoder, djurs och manniskors kroppsvatskor
och kroppsvavnader samt jord, vatten och luft.

ORGANISMENS BIOLOGISKA EGENSKAPER

Historisk redogorelse for organismen och dess anviandningsomraden samt i den utstrackning det ar
kédnt dess naturliga forekomst och geografiska utbredning.

Sliktskap med befintliga patogener hos ryggradsdjur, ryggradslosa djur, vixter eller andra organis-
mer.

Effekter pd mélorganismer. Patogenicitet for eller typ av motsittningsforhallande till virdorganismen.
Uppgifter om virdspecifikt omrdde skall anges.

Overforbarhet, smittsam dos och verkningssitt samt uppgifter om nirvaro, frinvaro eller produktion
av toxiner med, i forekommande fall, uppgifter om dessas beskaffenhet, identitet, kemiska struktur,
stabilitet och styrka.

Moijliga effekter pd icke-mdlorganismer vilka dr nira besliktade med mdlorganismen, bland annat
smittsamhet, patogenicitet och overforbarhet.

Overforbarhet till andra icke-malorganismer.
Ovriga biologiska effekter pa icke-malorganismer vid korrekt anvindning.

Smittsamhet och fysikalisk stabilitet vid korrekt anvindning.
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5.9

Genetisk stabilitet vid miljoférhédllanden som 6verensstimmer med den planerade anvindningen.

5.10 Patogenicitet och smittsamhet fér manniskor och djur vid immunosuppression.

5.11 Patogenicitet och smittsamhet fér malorganismernas kidnda parasiter och rovorganismer.

VI. EFFEKTIVITET OCH PLANERADE ANVANDNINGSOMRADEN

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

VIL

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

Skadliga organismer som skall bekimpas och material, amnen, organismer eller produkter som skall

behandlas eller skyddas.
Planerade anvindningsomraden (insekticid, desinfektionsmedel, antifoulingprodukt osv.).
Uppgifter om eller observationer av oonskade eller oavsiktliga biverkningar.

Uppgifter om forekomst eller mojlig utveckling av resistens och limpliga atgdrder for att hantera
detta.

Effekter pd mélorganismerna.

Anvindarkategori.

TOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR OCH METABOLISMUNDERSOKNINGAR

Akut toxicitet.

Om en enkel dos inte ér tillricklig skall en uppsittning forsok utféras for att pavisa forekomsten av
mycket giftiga amnen och smittsamhet.

1. Oralt.

2. Dermalt.

3. Inandning.

4. Hud- och vid behov 6gonirritation.

5. Hudsensibilisering och vid behov sensibilisering av andningsorganen.

6. For virus och viroider, cellkulturstudier med renade smittsamma virus och primira cellkulturer av
diggdjurs-, fagel- och fiskceller.

Subkronisk toxicitet.

40-dagarsundersokning, tvd arter, en gnagarart och en icke-gnagarart.
1. Oral tillforsel.

2. Andra vigar (inandning eller dermalt) vid behov.

3. For virus och viroider, undersokning av smittsamhet utférd med bioférsok eller pa en lamplig
cellkultur minst sju dagar efter senaste tillforsel till forsoksdjuren.

Kronisk toxicitet.

Tva4 arter, en gnagarart och en annan diggdjursart, oral tillférsel om inte ndgon annan tillforselvig ar
lampligare.

Undersokning av cancerframkallande egenskaper.

Kan kombineras med forsoken i 6.3. En gnagarart och en annan diggdjursart.

Mutagenicitetsundersokningar.

I enlighet med punkt VI.6.6 i bilaga IIA.
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7.6

7.7

7.8

7.9

7.10

7.11

7.12

VIIL

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

Reproduktionsstorande egenskaper.

Teratogenicitetsstudie — en kanin och en annan gnagarart. Fertilitetsstudie — en art, minst tva
generationer, hane och hona.

Metabolismundersokningar.

Grundliggande toxikokinetiska undersokningar, absorption (inklusive hudabsorption), férdelning
och utsondring hos diaggdjur samt klargérande av metaboliska nedbrytningsvigar.

Neurotoxiska undersokningar: kriavs om det finns tecken pd himning av kolinesterasaktivitet eller
andra neurotoxiska effekter. Undersokningar av fordréjd neurotoxicitet pd vuxna honor skall
genomforas vid behov.

Immunotoxicitetsundersékningar (t.ex. allergiframkallande egenskaper).

Undersokningar av tillfillig exponering: krivs om det verksamma amnet skall ingd i produkter som
anvinds dér livsmedel eller djurfoder tillreds, konsumeras eller lagras samt om ménniskor, boskap
eller husdjur troligen kan exponeras for behandlade omraden eller material.

Uppgifter om minniskors exponering som omfattar foljande:

1. Medicinska uppgifter i anonym form (om sidana ar tillgingliga).

2. Hailsojournaler, uppgifter om medicinsk 6vervakning av personal vid tillverkningsanliggningar
(om sddana ir tillgingliga).

3. Epidemiologiska uppgifter (om sidana ir tillgingliga).

4. Uppgifter om forgiftningsfall.

5. Forgiftningsdiagnos (tecken, symtom) med detaljerade uppgifter om analytiska forsok.
6. Foreslagen behandling vid forgiftning samt prognoser.

Sammanfattning av diggdjurstoxikologi — slutsatser (daribland NOAEL-, NOEL- och, i férekom-
mande fall, ADI-virden), samlad bedomning av samtliga uppgifter om toxikologi, patogenicitet och
smittsamhet samt 6vriga uppgifter om den verksamma organismen. Foreslagna skyddsdtgirder for
anvindaren bor om mojligt beskrivas kortfattat.

EKOTOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR

Akut toxicitet for fisk.

Akut toxicitet for Daphnia magna.

Effekter pd algvixt (undersokningar av tillvixthimmande effekter).

Akut toxicitet for en annan icke-akvatisk organism som inte dr mélorganism.
Patogenicitet och smittsamhet for honungsbin och daggmaskar.

Akut toxicitet och/eller patogenicitet och smittsamhet for andra icke-mélorganismer som kan
misstinkas utgora en riskgrupp.

(Eventuella) effekter pd det 6vriga vixt- och djurlivet.

Om toxiner produceras skall de uppgifter som anges i punkt VII.7.1-5 i bilaga ITA liggas fram.

Omvandling, spridning och férdelning i miljon
Spridning, rorlighet, forokning och persistens i luft, jord och vatten.

Om toxiner produceras skall de uppgifter som anges i punkt VIL.7.6-8 i bilaga ITA liggas fram.
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IX.

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

XI.

NODVANDIGA ATGARDER FOR ATT SKYDDA MANNISKOR, ICKE-MALORGANISMER OCH
MILJON

Metoder och forsiktighetsdtgiarder vid lagring, hantering, transport och anviandning eller vid brand
eller andra faror.

Omstiandigheter eller miljoférhdllanden under vilka den verksamma organismen inte skall anvin-

das.

Moijlighet att gora den verksamma organismen icke-smittsam samt metoder for detta.
Foljder av kontaminering av luft, jord och vatten, sirskilt dricksvatten.

Nodatgirder vid olyckor.

Forfaranden for avfallshantering av den verksamma organismen inklusive urlakning vid bortskaf-

fande.

Mojlighet till destruktion eller dekontaminering efter utslapp i eller pa foljande: luft, vatten, jord eller
annat.

KLASSIFICERING OCH MARKNING

Forslag till klassificering i en av de riskgrupper som anges i artikel 2 d i direktiv 90/679/EEG med
motivering till férslaget samt uppgifter om produkten behover forses med de symboler fér mikrobiolo-
gisk risk som anges i bilaga II till det direktivet.

SAMMANFATTNING OCH BEDOMNING AV PUNKTERNA II-X.
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BILAGA 1V B

UPPGIFTER OM BIOCIDPRODUKTER
SVAMPAR, MIKROORGANISMER OCH VIRUS
1. Dokumentationen for biocidprodukter skall minst innehalla samtliga upplysningar som anges nedan

under ”Dokumentationskrav”. Dessa upplysningar skall stodjas av faktauppgifter. Dokumentationskra-
ven skall motsvara den tekniska utvecklingen.

2. Uppgifter som pd grund av biocidproduktens art eller den planerade anvindningen inte ir nodvindiga
behover inte liggas fram. Det samma giller om det inte dr vetenskapligt nodvindigt eller tekniskt
mojligt att ligga fram uppgifterna. I sidana fall skall en motivering lidggas fram, som kan godkinnas av
den behoriga myndigheten. En sidan motivering kan till exempel bestd av att det finns en ramformule-
ring som den sdkande har ritt att anvinda.

3. Uppgifter fir himtas fran befintliga data om en motivering liggs fram, som kan godkinnas av den
behoériga myndigheten. Sarskilt skall bestimmelserna i direktiv 88/379/EEG tillimpas sd snart det ar
mojligt i syfte att begrdansa djurforsok till ett minimum.

Dokumentationskrav
I. Sokande.

II. Biocidproduktens identitet och sammansittning.

III. Biocidproduktens tekniska egenskaper samt eventuella biocidegenskaper utéver de som férekommer i
den verksamma organismen.

IV. Identifierings- och analysmetoder fér biocidprodukten.

V. Planerade anvindningsomrdden samt effektivitet.

VI. Toxikologiska uppgifter (utéver de som skall anges for den verksamma organismen).
VII. Ekotoxikologiska uppgifter (utover de som skall anges for den verksamma organismen).
VIIL Atgirder for att skydda ménniskor, icke-malorganismer och miljo.

IX. Klassificering, forpackning och mirkning av biocidprodukten.

X. Sammanfattning av punkterna II-IX.

Foljande faktauppgifter skall krivas som stéd for ovanstdende upplysningar

I. SOKANDE

1.1  Namn, adress osv.

1.2 Tillverkare av biocidprodukter och verksamma organismer samt tillverkningsanliggningens beligen-
het.

II. BIOCIDPRODUKTENS IDENTITET

2.1 Varumirke eller foreslaget varumirke samt, i forekommande fall, tillverkarens utvecklingskodnum-
mer for biocidprodukten.

2.2 Detaljerade kvantitativa och kvalitativa uppgifter om biocidproduktens sammansittning (verksamma
organismer, icke verksamma bestdndsdelar, frimmande organismer osv.).
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2.3

2.4

II.

3.1

3.2

3.3

3.4

Biocidproduktens fysikaliska tillstdind och beskaffenhet (emulsionskoncentrat, slampulver osv.).

Den verksamma organismens koncentration i det anvdnda materialet.

TEKNISKA OCH BIOLOGISKA EGENSKAPER
Utseende (firg och lukt).

Lagring — stabilitet och héllbarhet. Inverkan pa biologisk aktivitet av temperatur, forpackningssitt,
lagring osv.

Metoder for att uppnd lagrings- och héllbarhetsstabilitet.

Biocidproduktens tekniska egenskaper.

3.4.1 Loslighet.

3.4.2 Théllande skumbildning.

3.4.3 Suspensionsférmdga och suspensionsstabilitet.

3.4.4 Vat- och torrsiktningsforsok.

3.4.5 Partikelstorleksfordelning, halt av. damm och fina partiklar, partikelhdllfasthet och sprodhet.

3.4.6 For granulat, siktningsférsok samt uppgift om partiklarnas viktférdelning, dtminstone for partikel-

storlekar éver 1 mm.

3.4.7 Halt av det verksamma dmnet i och pd betespartiklar, granulat eller behandlade material.

3.4.8 Emulsionsforméga, reemulsionsformaga, emulsionsstabilitet.

3.4.9 Flytegenskaper, hillbarhet och dammbildning.

3.5

3.6

3.7

Iv.

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

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

Fuktning, vidhiftning och fordelning efter anvindning.
Forandringar av organismens biologiska egenskaper till foljd av formuleringen. Sarskilt forandringar
av patogenicitet eller smittsamhet.
IDENTIFIERINGS- OCH ANALYSMETODER
Analysmetoder for att bestimma biocidproduktens sammansittning.
Metoder for att bestimma resthalter (t.ex. bioforsok).
Metoder som anvinds for att visa biocidproduktens mikrobiologiska renhet.

Metoder som anvinds for att visa att biocidprodukten inte innehdller minskliga patogener eller
andra ddggdjurspatogener eller, i forekommande fall, patogener som ar skadliga for icke-mélorganis-
mer och for miljon.

Tekniker som anvinds for att sikerstilla en enhetlig produkt samt provningsmetoder for dess
standardisering.

V. PLANERADE ANVANDNINGSOMRADEN OCH EFFEKTIVITET

51

5.2

Anvindningsomraden.

Produkttyp (t.ex. traskyddsmedel, insekticid osv.).

Detaljerade uppgifter om planerad anvindning (vilka skadliga organismer som skall bekimpas, vilka
material som skall behandlas osv.).
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5.3  Dosering.

5.4  Vid behov, mot bakgrund av erhallna forsoksresultat, sirskilda omstiandigheter eller miljoférhallan-
den under vilka produkten far eller inte far anvindas.

5.5 Anvindningsmetod.
5.6  Antal anvindningstillfillen och tidpunkter for dessa.

5.7  Forslag till bruksanvisning.

Uppgifter om effektivitet

5.8  Preliminira dos-effekt-forsok.

5.9  Filtundersokningar.

5.10 Uppgifter om mojlig utveckling av resistens.

5.11 Effekter pa behandlade materialers eller produkters kvalitet.

VI. UPPGIFTER OM TOXICITET UTOVER VAD SOM KRAVS FOR DEN VERKSAMMA
ORGANISMEN

6.1  Oral enkeldos.

6.2  Enkeldos genom huden.

6.3 Inandning.

6.4  Hud- och, i forekommande fall, 6gonirritation.

6.5  Hudsensibilisering.

6.6  Tillgiangliga toxikologiska uppgifter om icke verksamma dmnen.

6.7  Anvindarexponering.

6.7.1 Absorption genom huden/inandning beroende pd formulering och anvindningsmetod.

6.7.2 Trolig anvindarexponering vid filtarbete samt vid behov kvantitativ analys av anvindarexpone-
ringen.

VII. UPPGIFTER OM EKOTOXICITET UTOVER VAD SOM KRAVS FOR DEN VERKSAMMA
ORGANISMEN

7.1  Observationer om oonskade eller oavsiktliga biverkningar, t.ex. pd nyttoorganismer och andra
icke-mdlorganismer eller persistens i miljon.

VIII. ATGARDER FOR ATT SKYDDA MANNISKOR, ICKE-MALORGANISMER OCH MILJO

8.1 Rekommenderade metoder och forsiktighetsitgirder vid hantering, lagring, transport och anvind-
ning.

8.2  Tidsintervall, nodvindiga vinteperioder eller andra forsiktighetsatgdrder for att skydda minniskor
och djur.

8.3 Nodatgirder vid olyckor.

8.4  Forfaranden for destruktion eller dekontaminering av biocidprodukten och dess forpackning.
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IX. KLASSIFICERING, FORPACKNING OCH MARKNING

9.1  Forslag samt motivering till klassificering, forpackning och markning.

I. For icke-biologiska bestindsdelar i produkten i enlighet med direktiv 88/379/EEG.
— Farosymbol(er).
— Farobeteckningar.

— Riskfraser.

— Skyddsfraser.

II. For de verksamma organismerna markning med lamplig riskgrupp i enlighet med artikel 2 d i
direktiv 90/679/EEG samt i forekommande fall den symbol for mikrobiologisk risk som anges i
det direktivet.

9.2 Forpackning (typ, material, storlek osv.) samt det foreslagna forpackningsmaterialets limplighet for
biocidprodukten.

9.3  Prover pa den foreslagna forpackningen.

X. SAMMANFATTNING AV PUNKTERNA II-IX.
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BILAGA V

DE BIOCIDPRODUKTTYPER OCH BESKRIVNINGAR AV DESSA SOM AVSES I ARTIKEL 2.1 a I
DET HAR DIREKTIVET

I dessa produkttyper ingdr inte produkter som omfattas av de direktiv som anges i artikel 1.2 for de syften
som avses i dessa direktiv och i senare dndringar av dessa.

HUVUDGRUPP 1: Desinfektionsmedel och allminna biocidprodukter

Dessa produkttyper omfattar inte rengoringsmedel som inte dr avsedda att ha biocideffekter, diribland
tvittmedel i flytande form eller pulverform och liknande produkter.

Produkttyp 1: Biocidprodukter for minsklig hygien

Denna produkttyp omfattar biocidprodukter som anvinds fér minsklig hygien.

Produkttyp 2: Desinfektionsmedel och 6vriga biocidprodukter for privat anviandning och for anvindning
inom den offentliga hilso- och sjukvarden

Produkter som anvinds for desinfektion av luft, ytor, material, utrustning och mébler som inte kommer i
direkt kontakt med livsmedel eller djurfoder pa privata och offentliga omrdden, bland annat sjukhus, samt
industriomrdden och produkter som anvinds som algicider.

Anvindningsomrddena omfattar bland annat badbassinger, akvarier, badvatten och annat vatten, luftkondi-
tioneringsanliggningar, viggar och golv pd sjukvirds- och andra institutioner, kemiska toaletter, avloppsvat-
ten, sjukhusavfall samt jord eller andra underlag (pa lekplatser).

Produkttyp 3: Hygienbiocidprodukter for veterinarverksamhet

Denna produkttyp omfattar biocidprodukter som anvinds for hygienindamal inom veterinarverksamhet
samt produkter som anvinds for platser dir djur bor, stings in eller transporteras.

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

Produkter som anvinds for desinfektion av utrustning, behdallare, mat- och foderredskap, ytor eller ror for
framstéllning, transport, lagring eller konsumtion av livsmedel, djurfoder eller drycker (inklusive dricksvat-
ten) avsedda for minniskor och djur.

Produkttyp 5: Desinfektionsmedel f6r dricksvatten

Produkter som anvinds for desinfektion av dricksvatten (fér bdde minniskor och djur).

HUVUDGRUPP 2: Konserverings- och skyddsmedel

Produkttyp 6: Konserveringsmedel for burkforpackade produkter

Produkter som anvinds for konservering av industriprodukter, med undantag av livsmedel och djurfoder, i
behéllare genom bekdmpning av mikrobangrepp for att garantera héllbarheten.

Produkttyp 7: Konserveringsmedel for ytbeliggningar

Produkter som anvinds for konservering av ytor eller ytbeldggningar genom bekdmpning av mikroban-
grepp, for att skydda ytans ursprungliga egenskaper for material eller foremal som firger, plast, titning,
vagglim, viv, tapeter eller konstféremal.
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Produkttyp 8: Traskyddsmedel

Produkter som anvinds for att skydda trd frin och med sdgverksstadiet eller triprodukter genom
bekimpning av organismer som forstor triets kvalitet eller utseende. Denna produkttyp omfattar produkter
bade for forebyggande dandamal och for bekimpning.

Produkttyp 9: Konserveringsmedel for fibrer, lider, gummi och polymeriserade material

Produkter som anvinds for att skydda fibermaterial och polymeriserade material som lider, gummi eller
papper- eller textilprodukter genom bekimpning av mikrobangrepp.

Produkttyp 10: Konserveringsmedel fér byggnadssten

Produkter som anvinds for skydd och behandling av byggnadssten eller andra byggnadsmaterial forutom
trd genom bekdmpning av mikrob- och algangrepp.

Produkttyp 11: Skyddsmedel for kylvattens- och processystem.

Produkter som anvinds for skydd av vatten eller andra vatskor som anvinds i kylnings- och bearbetnings-
system genom bekampning av skadliga organismer som mikrober, alger och musslor.

Produkter som anvinds for skydd av dricksvatten ingar inte i denna produkttyp.

Produkttyp 12: Slembekampningsmedel

Produkter som anvinds for foérebyggande eller bekimpning av slembildning pd material, utrustning och
konstruktioner som anvinds i industriprocesser t.ex. pd trd- och pappersmassa samt i porosa sandlager i
oljeindustrin.

Produkttyp 13: Skyddsmedel for vitskor som anvinds vid metallbearbetning

Produkter som anvinds for skydd av vitskor som anvinds vid metallbearbetning genom bekimpning av
mikrobangrepp.

HUVUDGRUPP 3: Bekidmpning av skadedjur

Produkttyp 14: Rodenticider

Produkter som anvinds for bekdmpning av moss, rattor eller andra gnagare.

Produkttyp 15: Fagelbekimpningsmedel

Produkter som anvinds for bekdmpning av figlar.

Produkttyp 16: Molluskicider

Produkter som anvinds for bekdmpning av blotdjur.

Produkttyp 17: Fiskbekimpningsmedel

Produkter som anvinds for bekimpning av fisk; i denna produkttyp ingér inte produkter for behandlingar
av sjukdomar hos fiskar.

Produkttyp 18: Insekticider, akaricider och bekimpningsmedel mot andra leddjur

Produkter som anvinds for bekimpning av leddjur (t.ex. insekter, kvalster och kriftdjur).

Produkttyp 19: Avskrickande och tilldragande medel

Produkter som anvinds for att bekdmpa skadliga organismer (ryggradslosa djur t.ex. loppor och ryggrads-
djur t.ex. figlar) genom att avskricka eller dra till sig de skadliga organismerna, inklusive sidana produkter
som direkt eller indirekt anvinds som hygienprodukter for manniskor eller djur.
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HUVUDGRUPP 4: Ovriga biocidprodukter

Produkttyp 20: Konserveringsmedel for livsmedel eller djurfoder

Produkter som anvinds for konservering av livsmedel eller djurfoder genom bekdmpning av skadliga
organismer.

Produkttyp 21: Antifoulingprodukter
Produkter som anvinds for att bekimpa paviaxt och avlagring av organismer (mikrober och hogre stiende

viaxt- eller djurarter) pd fartyg, utrustning for fisk- eller skaldjursodling eller andra konstruktioner som
anvinds i vatten.

Produkttyp 22: Balsamerings- och konserveringsvitskor

Produkter som anvinds for desinfektion och konservering av mannisko- eller djurkroppar eller delar av
dessa.

Produkttyp 23: Bekiampningsmedel for andra ryggradsdjur

Produkter som anvinds for bekdmpning av skadedjur.
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BILAGA VI

GEMENSAMMA PRINCIPER FOR BEDOMNING AV DOKUMENTATION OM
BIOCIDPRODUKTER

INNEHALL

Definitioner

Inledning

Bedémning

Allminna principer
Effekter pd manniskor
Effekter pa djur
Effekter p& miljon
Oacceptabla effekter
Effektivitet

Sammanfattning

Beslut

Allmanna principer
Effekter pd manniskor
Effekter pa djur
Effekter p& miljon
Oacceptabla effekter
Effektivitet

Sammanfattning

Sammanstallning av slutsatser

DEFINITIONER

a)

b)

faroidentifiering:
Detta innebir en identifiering av de negativa effekter som en biocidprodukt kan ge upphov till.
bedémning av sambandet mellan dos (koncentration) och respons (effekt):

Detta innebir en bedéomning av sambandet mellan en dos eller exponeringsniva for ett verksamt dmne
eller ett potentiellt skadligt amne i en biocidprodukt och frekvensen samt svarighetsgraden av en
effekt.

exponeringsbedomning:

Detta innebir ett faststillande av utslippens spridningsvigar och spridningshastighet for ett verksamt
amne eller ett potentiellt skadligt &mne i en biocidprodukt samt dess omvandling eller nedbrytning, for
att bedomna den koncentration eller de doser som mainniskor, djur eller miljo exponeras eller kan
exponeras for.

riskkarakterisering:

Detta innebir en skattning av frekvensen och svérighetsgraden av de negativa effekter som kan forvintas
uppstd hos manniskor, djur eller miljo till foljd av en faktisk eller beriknad exponering for ett verksamt
amne eller ett potentiellt skadligt 4mne i en biocidprodukt. Detta kan omfatta en “riskberdkning”, dvs.
en kvantifiering av denna sannolikhet.

miljo:

Vatten, inklusive sediment, luft, mark, vilda arter av vixter och djur, varje samverkan dem emellan samt
varje relation mellan dem och levande organismer.
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INLEDNING

1.

10.

11.

I denna bilaga faststills principer for att sikerstilla att en medlemsstats bedomningar och beslut om
godkdnnande av biocidprodukter, under forutsittning att de dr kemiska preparat, leder till en
harmoniserad och hog skyddsnivd for manniskor, djur och milj6 i enlighet med artikel 5.1 b i det hir
direktivet.

For att sdkerstélla en hog och harmoniserad skyddsniva for méanniskors och djurs hilsa samt f6r miljon
skall alla risker som uppstar till f6ljd av anvindningen av en biocidprodukt identifieras. For att
dstadkomma detta skall en riskbedomning genomforas for att avgéra om de risker som har identifierats
vid den foreslagna normala anvindningen av biocidprodukten ir acceptabla eller inte. Detta gors
genom en bedomning av de risker som dr forknippade med de relevanta enskilda bestindsdelarna i
biocidprodukten.

En riskbedomning av det eller de verksamma dmnena i biocidprodukten skall alltid genomféras. Denna
kommer redan att vara utford nir det giller bilagorna I, IA eller IB. Denna riskbedémning skall vara
forenad med en faroidentifiering samt, i forekommande fall, en bedomning av sambandet mellan dos
(koncentration) och respons (effekt), en exponeringsbeddmning samt en riskkarakterisering. Om det
inte gdr att gora en kvantitativ riskbedomning skall en kvalitativ bedomning goras.

Nir detta ir relevant for anvindningen av biocidprodukten skall ytterligare riskbedomningar goras, pa
samma sitt som ovan, av andra potentiellt skadliga amnen i biocidprodukten.

For att utfora en riskbedomning kravs faktauppgifter. Dessa uppgifter anges detaljerat i bilagorna II, III
och IV och, med tanke pd det stora antalet olika produkttyper, dr de flexibla beroende pa
produkttypen och de dirmed férenade riskerna. De uppgifter som kravs skall utgora det minimum som
ar nodvandigt for att en korrekt riskbedomning skall kunna genomforas. Medlemsstaterna skall ta
vederborlig hidnsyn till kraven i artiklarna 12 och 13 i det har direktivet for att undvika att samma
uppgifter limnas in flera ginger. Det minimum av uppgifter som krivs for ett verksamt dmne i en
biocidprodukttyp skall emellertid vara det som anges i bilaga VIIA till direktiv 67/548/EEG. Dessa
uppgifter kommer redan att vara inlimnade och bedémda som en del av den riskbedomning som krivs
for att ett verksamt dmne skall tas upp i bilaga I, IA eller IB i det hir direktivet. Det kan ocksa krivas
uppgifter om ett potentiellt skadligt Zmne i en biocidprodukt.

Resultaten av de riskbeddomningar som har genomforts for verksamma dmnen eller potentiellt skadliga
dmnen i biocidprodukten skall sammanstillas si att en samlad bedémning erhalls for hela biocidpro-
dukten.

Vid bedémningar och beslut om godkinnande av en biocidprodukt skall medlemsstaten

a) beakta annan relevant teknisk eller vetenskaplig information som rimligen ir tillganglig for dem om
biocidproduktens egenskaper, bestdndsdelar, metaboliter eller resthalter, och

b) i forekommande fall bedéma den sokandes motivering till att inte ligga fram vissa uppgifter.

Medlemsstaten skall uppfylla de krav pd 6msesidigt erkdnnande som anges i artikel 4.1, 4.2 och 4.6 i
det hir direktivet.

Det ir kint att manga biocidprodukter endast foreter mindre skillnader nir det giller sammansatt-
ningen och detta bor beaktas vid bedomningen av dokumentation. Begreppet ramformuleringar ir
relevant i detta sammanhang.

Det dr kint att vissa biocidprodukter anses medfora endast lag risk och dessa omfattas av ett forenklat
forfarande som anges detaljerat i artikel 3 i det hir direktivet, samtidigt som de skall uppfylla kraven i
denna bilaga.

Tillimpningen av dessa gemensamma principer skall leda fram till att medlemsstaten beslutar om en
biocidprodukt kan godkinnas eller inte, och ett sidant godkidnnande kan innehilla begrinsningar i
friga om anvindningen eller andra villkor. I vissa fall kan medlemsstaten komma fram till att det
behovs fler uppgifter innan ett beslut om godkidnnande kan fattas.
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12.

13.

Under bedomnings- och beslutsprocessen skall medlemsstaterna och de sokande samarbeta for att
snabbt l6sa eventuella fragor om behovet av uppgifter eller for att pa ett tidigt stadium faststills
eventuella ytterligare undersokningar som behovs, eller for att dndra foreslagna villkor for anvind-
ningen av biocidprodukten eller for att dndra dess egenskaper eller sammansittning si att det
sikerstills att kraven i denna bilaga eller i detta direktiv uppfylls till fullo. Den administrativa
arbetsbordan, sirskilt for sma och medelstora foretag, skall hédllas pd ligsta mojliga nivd utan att
dventyra skyddsnivdn for minniskor, djur och miljo.

De bedomningar som medlemsstaten gor under bedémnings- och beslutsprocessen skall vara baserade
pa vetenskapliga principer, foretradesvis internationellt erkinda, och utforas i samrdd med experter.

BEDOMNING

Allmanna principer

14.

15.

16.

17.

18.

19.

De uppgifter som ldggs fram till stod for en ans6kan om godkinnande av en biocidprodukt skall
granskas med avseende pé fullstindighet och allmint vetenskapligt virde av den medlemsstat som tar
emot anmilan. Efter att ha accepterat dessa uppgifter skall medlemsstaten anvinda dem for att
genomfora en riskbedomning pd grundval av den planerade anvindningen av biocidprodukten.

En riskbedémning av det verksamma dmnet i biocidprodukten skall alltid genomforas. Om det
dessutom finns andra potentiellt skadliga Zmnen i biocidprodukten skall en riskbedomning goras for
vart och ett av dessa. Riskbedomningen skall omfatta den planerade normala anvindningen av
biocidprodukten samt en realistisk virsta-fallsituation, inbegripet alla relevanta fragor om produktion
och bortskaffande av antingen biocidprodukten sjilv eller material som har behandlats med denna.

For varje verksamt dmne och varje potentiellt skadligt &mne i biocidprodukten skall riskbedomningen
vara forenad med en faroidentifiering och, dir s ir mojligt, ett faststillande av limpliga NOAEL-
virden (no-observed-adverse-effect levels). Riskbedomningen skall i forekommande fall ocksd omfatta
en bedomning av sambandet mellan dos (koncentration) och respons (effekt) samt en exponeringsbe-
domning och en riskkarakterisering.

De resultat som erhalls vid en jamforelse mellan exponeringen och koncentrationerna pa nolleffektniva
for vart och ett av de verksamma dmnena och for eventuella potentiellt skadliga dmnen skall
sammanstillas sd att en samlad riskbedomning erhélls for biocidprodukten. Om kvantitativa resultat
inte ar tillgdngliga skall resultaten fran de kvalitativa beddmningarna sammanstillas pd liknande sitt.

Vid riskbedomningen skall foljande faststillas:
a) Risken for minniskor och djur.
b) Risken for miljon.

¢) De atgirder som dr nodvindiga for att skydda manniskor, djur och miljo bdde vid den planerade
normala anvindningen av biocidprodukten och i en realistisk virsta-fall-situation.

I vissa fall kan slutsatsen bli att ytterligare uppgifter behdvs innan en riskbedomning kan slutforas.
Eventuella sddana ytterligare uppgifter som begirs skall vara det minimum som dr nodvandigt for att
en sddan riskbedomning skall kunna genomforas.

Effekter pa manniskor

20.

21.

Vid riskbedémningen skall hinsyn tas till f6ljande potentiella effekter i samband med anvindningen av
biocidprodukten samt de befolkningsgrupper som kan utsittas for exponering.

De tidigare nimnda effekter som uppstdr pa grund av egenskaperna hos det verksamma dmnet och hos
eventuella potentiellt skadliga dmnen. Effekterna ar foljande:

— Akut och kronisk toxicitet.
— Irritation.

— Fratande egenskaper.

— Sensibilisering.

— Toxicitet vid upprepad dos.
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

— Mutagenicitet.

— Cancerframkallande egenskaper.

— Reproduktionsstorande egenskaper.

— Neurotoxicitet.

— Ovriga sirskilda egenskaper hos det verksamma dmnet eller det potentiellt skadliga dmnet.

— Ovriga effekter till foljd av fysikaliska och kemiska egenskaper.

De tidigare nimnda befolkningsgrupperna ir foljande:
— Yrkesmaissiga anvindare.
— Icke yrkesmissiga anvindare.

— Minniskor som exponeras indirekt genom miljon.

Faroidentifieringen skall avse egenskaperna hos och de potentiellt negativa effekterna av det
verksamma dmnet och andra potentiellt skadliga Zmnen i biocidprodukten. Om detta leder till att
biocidprodukten klassificeras enligt kraven i artikel 20 i det hdr direktivet, skall en bedomning av
sambandet mellan dos (koncentration) och respons (effekt), en exponeringsbedémning och en riskka-
rakterisering genomforas.

Om det forsok som limpar sig for faroidentifiering nir det giller en viss potentiell effekt av ett
verksamt dmne eller ett potentiellt skadligt amne i en biocidprodukt har utfoérts, men resultaten inte
har lett till klassificering av biocidprodukten, dr det inte nédvandigt att genomfora en riskkarakterise-
ring nir det giller denna effekt, om det inte finns andra berittigade anledningar till betinkligheter,
t.ex. negativa effekter pd miljon eller oacceptabla resthalter.

Medlemsstaten skall tillimpa punkterna 26-29 vid bedémning av sambandet mellan dos (koncentra-
tion) och respons (effekt) for ett verksamt dmne eller ett potentiellt skadligt dmne i en biocidpro-
dukt.

For toxicitet vid upprepad dos och for reproduktionsstérande egenskaper skall sambandet mellan dos
och respons bedémas for varje verksamt dmne eller potentiellt skadligt amne och, dir s& dr mojligt,
skall NOAEL-virdet (no-observed-adverse-effect level) faststillas. Om det inte dr mojligt att faststilla
ett NOAEL-virde skall ett LOAEL-virde (lowest-observed-adverse-effect level) faststillas.

For akut toxicitet, fritande egenskaper och irritation gr det vanligtvis inte att faststilla ett NOAEL-
eller LOAEL-virde pd grundval av forsok som utfors i enlighet med kraven i direktivet. For akut
toxicitet skall LD50 (genomsnittlig dodlig dos) eller LC50 (genomsnittlig dodlig koncentration) -virdet
faststillas eller, om forfarandet med en fast dos har anvints, skall den utslagsgivande dosen faststillas.
For ovriga effekter ar det tillrackligt att bestimma om det verksamma dmnet eller det potentiellt
skadliga dmnet kan ge upphov till sidana effekter vid anviandning av produkten.

For mutagena och cancerframkallande effekter dr det tillrackligt att bestimma om det verksamma
dmnet eller det potentiellt skadliga dmnet kan ge upphov till sidana effekter vid anvindning av
biocidprodukten. Om det kan visas att ett verksamt dmne eller ett potentiellt skadligt zmne, som har
identifierats som cancerframkallande, inte dr genotoxiskt, dr det emellertid limpligt att faststilla ett
NOAEL- eller LOAEL-virde i enlighet med punkt 26.

Nir det giller sensibilisering genom hudkontakt och inandning och om det inte rdder enlighet om
mojligheten att faststilla en dos eller koncentration under vilken det dr osannolikt att negativa effekter
kommer att uppstd hos en person som redan har sensibiliserats for ett visst dmne, skall det vara
tillrdckligt att bedoma om det verksamma dmnet eller det potentiellt skadliga amnet kan orsaka sddana
effekter vid anviandning av biocidprodukten.

Om toxicitetsuppgifter som erhallits fran observationer av minniskor som har exponerats, t.ex.
information fran tillverkning, giftcentraler eller epidemiologiska undersokningar, dr tillgingliga skall
sdrskild hinsyn tas till dessa uppgifter nir riskbedomningen genomfors.

En exponeringsbedomning skall genomféras for var och en av de befolkningsgrupper (yrkesmissiga
anvindare, icke yrkesmissiga anvidndare och minniskor som exponeras indirekt genom miljén) som
exponeras for eller som rimligen kan foérvintas bli exponerade for en biocidprodukt. Syftet med
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bedomningen skall vara att gora en kvantitativ eller kvalitativ uppskattning av den dos eller
koncentration av varje verksamt dmne eller potentiellt skadligt dmne som en befolkningsgrupp
exponeras eller kan bli exponerad foér vid anvindning av biocidprodukten.

32. Exponeringsbedomningen skall baseras pa uppgifterna i den tekniska dokumentation som har lagts
fram i enlighet med artikel 8 i det hir direktivet och pd all annan tillginglig och relevant information.
Sdrskild hinsyn skall i forekommande fall tas till
— korrekt uppmaitta exponeringsvirden,

— den form i vilken produkten salufors,

— typ av biocidprodukt,

— anvindningsmetod och dosering,

— produktens fysikaliska och kemiska egenskaper,
— troliga exponeringsvigar och absorptionspotential,

— exponeringens frekvens och varaktighet,

— sirskilda exponerade befolkningsgruppers typ och storlek, om siddana uppgifter ar tillgiangliga.

33. Om korrekt uppmatta, representativa exponeringsuppgifter ir tillgingliga skall dessa sirskilt beaktas i
samband med exponeringsbeddmningen. Om berikningsmetoder anvinds vid uppskattningen av
exponeringsnivder skall tillforlitliga modeller anvindas.

Dessa modeller skall

— ge bista mojliga uppskattning av alla relevanta processer med hinsyn till realistiska parametrar och
antaganden,

— analyseras med hinsyn till mojliga osikerhetsfaktorer,

— hat tillforlitlig validitet genom matningar som har gjorts under forhdllanden som ar relevanta for
modellens anvindning.

— vara relevanta for forhéllandena inom anvindningsomrédet.

Relevanta kontrolluppgifter om dmnen med likartad anvindning och likartade exponeringsmonster
eller egenskaper skall ocksd beaktas.

34. Om ett NOAEL- eller LOAEL-virde har faststillts for ndgon av de effekter som anges i punkt 21, skall
riskkaraktiseringen omfatta jamforelse mellan NOAEL- eller LOAEL-virdet och uppskattningen av den
dos eller koncentration som befolkningsgruppen kommer att exponeras for. Om ett NOAEL- eller
LOAEL-virde inte kan faststallas skall en kvalitativ jamforelse goras.

Effekter pa djur

35. P4 grundval av samma principer som beskrivs i avsnittet om effekter pd manniskor, skall medlemssta-
ten Overviga de risker som biocidprodukten medfor for djur.

Effekter pa miljon

36. Vid riskbedomningen skall hinsyn tas till alla negativa effekter som uppstar i nigon del av miljon, dvs.
luft, jord och vatten (inbegrippet sediment) samt pa vixter och djur pid grund av anvindningen av
biocidprodukten.

37. Faroidentifieringen skall omfatta egenskaperna och de potentiellt negativa effekterna hos det verk-
samma amnet och eventuella andra potentiellt skadliga amnen i biocidprodukten. Om detta leder till
att biocidprodukten klassificeras enligt kraven i direktivet skall en bedomning av sambandet mellan dos
(koncentration) och respons (effekt), en exponeringsbedomning och en riskkarakterisering ocksa
genomforas.

38. Om de forsok som limpar sig for faroidentifiering med avseende pad en sirskild potentiell effekt av ett
verksamt dmne eller av ett potentiellt skadligt amne i en biocidprodukt har genomférts, men att
resultaten inte har lett till klassificering av biocidprodukten, ir det inte nodvindigt att gora en
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riskkarakterisering med avseende pa den effekten, om det inte finns andra berittigade anledningar till
betinkligheter. Siddana anledningar kan hirrora fran egenskaperna hos och effekterna av varje
verksamt dmne eller potentiellt skadligt amne i biocidprodukten, sirskilt

— tecken pd mojlighet till bioackumulering,
— egenskaper rorande persistens,
— formen pa toxicitet/tidskurvan vid ekotoxicitetsstudier,

— tecken péd andra negativa effekter pa grundval av toxicitetsundersokningar (t.ex. klassificering som
mutagent dmne),

— uppgifter om strukturellt likartade dmnen,

— endokrina effekter.

39. En bedomning av sambandet mellan dos (koncentration) och respons (effekt) skall genomforas for att
forutsiga under vilken koncentration negativa effekter pd den berorda delen av miljon inte forvantas
intriffa. Denna bedomning skall genomforas for det verksamma dmnet och for potentiellt skadliga
amnen i biocidprodukten. Denna koncentration betecknas PNEC (predicted no-effect concentration). I
vissa fall dr det emellertid inte mojligt att faststdlla ett PNEC-viarde och da skall en kvalitativ
bedomning genomforas av sambandet mellan dos (koncentration) och respons (effekt).

40. PNEC-virdet skall faststillas pd grundval av de uppgifter om effekter pd organismer och de
ekotoxicitetsundersokningar som har lagts fram i enlighet med kraven i artikel 8 i det hir direktivet.
Det skall beridknas genom att en skattningsfaktor anvinds pa de viarden som erhéllits fran forsok pé
organismer, t.ex. LD50 (genomsnittlig dodlig dos), LC50 (genomsnittlig dodlig koncentration), EC50
(genomsnittlig effektkoncentration), IC50 (koncentration som orsakar en femtioprocentig himning av
en viss parameter, t.ex. tillvixt), NOEL(C) (no-observed-effect level [concentration]) eller LOEL(C)
(lowest-observed-effect level [concentration]).

41. En skattningsfaktor dr ett uttryck for graden av osdkerhet vid extrapolering fran forsoksdata for ett
begrinsat antal arter till den verkliga miljon. Foljaktligen giller det i allmédnhet att ju fler data och ju
langre forsoken har varat desto mindre blir osidkerheten och ddrmed skattningsfaktorns storlek.

Detaljerade uppgifter om skattningsfaktorerna skall tas med i de tekniska riktlinjerna, som i detta
sammanhang sarskilt skall baseras pa foreskrifterna i kommissionens direktiv 93/67/EEG av den 20 juli
1993 om principer for bedomning av risker f6r manniskor och miljon med dmnen som anmalts enligt

radets direktiv 67/548/EEG (*).

42. En exponeringsbedomning skall genomforas for varje del av miljon for att forutsaga vilken koncentra-
tion som sannolikt kommer att finnas i denna av varje verksamt dmne eller potentiellt skadligt amne i
biocidprodukten. Denna koncentration kallas PEC (predicted environmental concentration). Det ar
emellertid inte alltid mojligt att faststdlla ett PEC-virde och di skall en kvalitativ bedomning av
exponeringen genomforas.

43. Ett PEC-virde eller, i forekommande fall, en kvalitativ exponeringsbedomning, behover endast
faststdllas for de delar av miljon till vilka det dr kint eller rimligen kan forvintas att utslipp,
deponering eller spridning forekommer, inklusive alla relevanta bidrag fran material som har behand-
lats med biocidprodukter.

44. PEC-virdet eller den kvalitativa exponeringsbedomningen skall i férekommande fall faststillas med
sdrskild hansyn till

— korrekt uppmaitta exponeringsdata,
— den form i vilken produkten salufors,
— typ av biocidprodukt,

— anvindningsmetod och dosering,

— fysikaliska och kemiska egenskaper,

(*) EGT L 227, 8.9.1993, s. 9.
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45.

46.

47.

— nedbrytnings- och omvandlingsprodukter,

— troliga spridningsvigar till olika delar av miljon och méjlighet till adsorption/desorption och
nedbrytning,

— exponeringens frekvens och varaktighet.

Om tillforlitligt uppmaitta och representativa exponeringsdata finns tillgdngliga skall dessa sarskilt
beaktas vid exponeringsbedéomningen. Om berikningsmetoder anviands for uppskattningen av exponer-
ingsnivéer skall limpliga modeller anvidndas. Dessa modeller skall ha de egenskaper som anges i
punkt 33. I forekommande fall skall hidnsyn ocksd tas till relevanta kontrolldata f6r dmnen med
likartade anvindningsomraden och exponeringsmonster eller likartade egenskaper.

For varje del av miljon skall riskkarakteriseringen i storsta mojliga utstriackning omfatta en jamforelse
mellan PEC-virdet och PNEC-virdet s& att PEC/PNEC-kvoten kan beriknas.

Om det inte dr mojligt att berakna PEC/PNEC-kvoten, skall riskkarakteriseringen omfatta en kvalitativ
bedémning av sannolikheten for att en effekt uppstir under de aktuella exponeringsforhillandena eller
kommer att uppstd under de forvintade exponeringsférhdllandena.

Oacceptabla effekter

48.

49.

50.

Uppgifter skall liggas fram for medlemsstaten som skall utvirdera dem for att gora en bedémning av
om biocidproduktens effekter medfor onodigt lidande for ryggradsdjur i malgruppen. Denna bedém-
ning skall innehélla en virdering av den mekanism med vilken effekten uppnds och de observerade
effekterna pa beteende och hilsa for ryggradsdjur i malgruppen; om den avsedda effekten ar att doda
ryggradsdjuren skall det goras en bedomning av den tid som behovs for att framkalla djurens dod och
under vilka forhdllanden doden intriffar.

Medlemsstaten skall i relevanta fall bedoma mdjligheten att malorganismen utvecklar resistens mot ett
verksamt dmne i biocidprodukten.

Om det finns tecken som tyder pd att andra oacceptabla effekter kan uppstd skall medlemsstaten
bedoma risken for detta. Ett exempel pd en sidan oacceptabel effekt dr negativa effekter till foljd av
anvindning av ett triskyddsmedel pa fisten och beslag som anvinds i tri.

Effektivitet

51.

52.

Uppgifter skall liggas fram och bedomas for att sikerstilla att biocidproduktens pastddda effektivitet
kan styrkas. Uppgifter som liggs fram av den sokande eller som innehas av medlemsstaten skall kunna
visa biocidproduktens effektivitet mot malorganismerna vid normal anvindning i enlighet med
villkoren for godkannandet.

Forsok skall utforas i enlighet med gemenskapens riktlinjer, om sddana ir tillgangliga och tillimpliga. I
forekommande fall kan andra metoder anvindas enligt forteckningen nedan. Om relevanta och
godtagbara filtdata foreligger kan dessa anvindas.

ISO, CEN eller andra internationella standarder.

Nationell standard.

Industristandard (godkind av medlemsstaten).

Enskilda producenters standarder (godkinda av medlemsstaten).

Uppgifter fran den faktiska utvecklingen av biocidprodukten (godkinda av medlemsstaten).

Sammanfattning

53.

54.

P4 vart och ett av de omrdden dir riskbedomningar har genomforts, dvs. effekter pd minniskor, djur
och milj6, skall medlemsstaten sammanstilla resultaten for det verksamma dmnet och resultaten for
potentiellt skadliga dmnen for att fi en samlad bedomning for hela biocidprodukten. Denna
bedomning skall ta hdnsyn till de sannolika synergistiska effekter som de verksamma dmnena och de
potentiellt skadliga amnena i biocidprodukten kan ha.

Nir det giller biocidprodukter som innehdller mer 4n ett verksamt dmne skall de negativa effekterna
ocksd kombineras s& att en sammanlagd effekt erhdlls for hela biocidprodukten.
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BESLUT
Allmanna principer

55. Medlemsstaten skall i enlighet med punkt 96 fatta beslut om godkinnande av anvindning av en
biocidprodukt pd grundval av en sammanstillning av de risker som dr forenade med varje verksamt
dmne och de risker som dr forenade med varje potentiellt skadligt dmne i biocidprodukten.
Riskbedomningen skall omfatta normal anvindning av biocidprodukten samt en realistisk virsta-
fall-situation, inbegripet alla relevanta fragor om bortskaffande av antingen biocidprodukten sjilv eller
material som har behandlats med denna.

56. Nir medlemsstaten fattar beslut om godkinnande skall den komma fram till en av féljande slutsatser
for varje produkttyp och for varje anvindningsomrdde for den biocidprodukt som ansokan giller:

1) Biocidprodukten kan inte godkinnas.
2) Biocidprodukten kan godkinnas pa sirskilda villkor eller med vissa begrinsningar.

3) Fler uppgifter kravs innan ett beslut om godkinnande kan fattas.

57. Om medlemsstaten kommer fram till slutsatsen att ytterligare information eller uppgifter krivs innan
ett beslut om godkidnnande kan fattas, skall behovet av sidan information eller sidana uppgifter
motiveras. Sddan ytterligare information eller sidana ytterligare uppgifter skall vara det minimum som
kravs for att ytterligare en lamplig riskbedémning skall kunna genomforas.

58. Medlemsstaten skall folja de principer om 6msesidigt erkinnande som anges i artikel 4 i det hir
direktivet.

59. Medlemsstaten skall tillimpa reglerna for begreppet ramformuleringar i samband med beslut om
godkinnande av en biocidprodukt.

60. Medlemsstaten skall tillimpa reglerna for begreppet ldgriskprodukter i samband med beslut om
godkdnnande av en siddan biocidprodukt.

61. Medlemsstaten skall endast bevilja godkdnnande av de biocidprodukter som vid anvindning i enlighet
med villkoren f6r godkdnnandet inte medfor oacceptable risker for manniskor, djur eller miljo, som ér
effektiva och som innehdller verksamma dmnen som pd gemenskapsnivd ar tillitna att anvindas i
sddana biocidprodukter.

62. Medlemsstaten skall i forekommande fall faststilla villkor eller begrinsningar nir den beviljar
godkdnnande. Arten och omfattningen av dessa skall faststillas pd grundval av, och vara anpassade till,
arten och omfattningen av de forvintade fordelarna med anvindningen av biocidprodukten samt de
risker som sannolikt dr forenade darmed.

63. 1 beslutsprocessen skall medlemsstaten ta hinsyn till foljande:
— Resultaten av riskbedomningen, sirskilt forhallandet mellan exponering och effekt.
— Effektens art och svarighetsgrad.
— Den riskhantering som kan tillimpas.
— Biocidproduktens anvindningsomrade.
— Biocidproduktens effektivitet.
— Biocidproduktens fysikaliska egenskaper.

— Fordelarna med att anvinda biocidprodukten.

64. 1 samband med ett beslut om godkidnnande av en biocidprodukt skall medlemsstaten ta hansyn till den
osikerhet som uppstdr till foljd av variabiliteten i de uppgifter som anvinds i bedémnings- och
beslutsprocessen.

65. Medlemsstaten skall foreskriva att biocidprodukter skall anvindas pd korrekt sitt. Korrekt anvindning
skall omfatta anvindning av en effektiv dos och si liten anvindning av biocidprodukter som
mojligt.
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66.

67.

Medlemsstaten skall vidta nodvindiga atgirder for att sikerstilla att den sokande foreslar en etikett
och, i forekommande fall, ett sikerhetsdatablad for biocidprodukten vilka

— uppfyller kraven i artiklarna 20 och 21 i det har direktivet,

— innehéller de anvisningar om skydd for anvdndare som kravs enligt gemenskapsbestimmelserna om
arbetarskydd,

— sdrskilt anger villkoren eller begransningarna for anviandningen av biocidprodukten.

Innan medlemsstaten beviljar ett godkinnande skall den bekrifta att dessa krav skall vara uppfyllda.

Medlemsstaten skall vidta nédviandiga atgirder for att sikerstilla att den s6kande foresldr forpackning
och, i forekommande fall, forfaranden for destruktion eller dekontaminering av biocidprodukten och
dess forpackning eller av annat material som dr forknippat med biocidprodukten, vilka dverensstam-
mer med de relevanta bestimmelserna.

Effekter pa manniskor

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

Medlemsstaten skall inte godkdnna en biocidprodukt om riskbedomningen visar att biocidprodukten
vid forvdntad anvindning, inbegripet en realistisk virsta-fall-situation, utgdér en oacceptabel risk for
minniskor.

I samband med ett beslut om godkinnande av en biocidprodukt skall medlemsstaten beakta mojliga
effekter pa alla befolkningsgrupper, dvs. yrkesmissiga anvindare, icke yrkesmissiga anvindare och
manniskor som exponeras direkt eller indirekt genom miljon.

Medlemsstaten skall undersoka sambandet mellan exponering och effekt och anvinda detta i
beslutsprocessen. En rad faktorer skall beaktas vid undersokningen av detta samband och en av de
viktigaste dr arten av imnets negativa effekter. Dessa effekter omfattar akut toxicitet, irritation,
fritande egenskaper, sensibilisering, toxicitet vid upprepad dos, mutagenicitet, cancerframkallande
egenskaper, neurotoxicitet och reproduktionsstorande egenskaper samt fysikaliska och kemiska egen-
skaper och alla Ovriga negativa egenskaper hos det verksamma amnet eller det potentiellt skadliga
imnet.

Medlemsstaten skall om mojligt jamfora de erhdllna resultaten med de resultat som erhdllits vid
tidigare riskbeddomningar av identiska eller liknande negativa effekter och besluta om en limplig
sikerhetsmarginal (MOS) i samband med beslutet om godkinnande.

En limplig sdkerhetsmarginal dr typiskt 100, men en hogre eller ligre sikerhetsmarginal kan vara
limplig beroende bland annat pd arten av den kritiska toxikologiska effekten.

Medlemsstaten skall, i forekommande fall, som ett villkor fér godkdnnandet foreskriva att personlig
skyddsutrustning skall anviandas, t.ex. andningsskydd, overall, handskar och skyddsglasogon, for att
minska exponeringen for yrkesmissiga anvindare. Sddan utrustning skall finnas litt tillganglig for
dem.

Om anvindning av personlig skyddsutrustning dr den enda méjliga metoden att minska exponeringen
for icke yrkesmissiga anviandare skall produkten normalt inte godkinnas.

Om sambandet mellan exponering och effekt inte kan minskas till en acceptabel niva skall medlemssta-
ten inte godkdnna biocidprodukten.

Ingen biocidprodukt som enligt artikel 20.1 i direktivet har klassificerats som giftig, mycket giftig eller
som en cancerframkallande, mutagen eller reproduktionsstorande i kategori 1 eller 2 skall godkdnnas
for anvindning av allménheten.

Effekter pa djur

76.

77.

Medlemsstaten skall inte godkidnna en biocidprodukt om riskbedomningen visar att produkten vid
normal anvindning utgor en oacceptabel risk for djur som inte dr méalorganismer.

I samband med beslutet om godkinnande skall medlemsstaten ta hinsyn till de risker som biocidpro-
dukten medfér for djur pd grundval av de relevanta kriterier som anges i avsnittet om effekter pa
manniskor.
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Effekter pa miljon

78.

79.

80.

Medlemsstaten skall inte godkidnna en biocidprodukt om riskbedémningen visar att det verksamma
amnet eller ett potentiellt skadligt dmne eller en nedbrytnings- eller reaktionsprodukt utgér en
oacceptabel risk for ndgon del av miljén, dvs. vatten (inbegripet sediment), jord och luft. Detta skall
ocksd omfatta en riskbedomning for icke-malorganismer i dessa delar av miljon.

Vid o6verviagandet om det foreligger en oacceptabel risk skall medlemsstaterna, nir de fattar ett
slutgiltigt beslut i enlighet med punkt 96, ta hinsyn till kriterierna i punkterna 81-91.

Det grundldggande hjialpmedel som anvinds i beslutsfattandet ar PEC/PNEC-kvoten eller, om denna
inte kan berdknas, en kvalitativ bedomning. Vederborlig hinsyn skall tas till noggrannheten i
berdkningen av denna kvot, vilken beror pd variabiliteten hos de data som har anvints vid
maétningarna av koncentrationen och vid bedémningen.

Vid berikningen av PEC-virdet skall den limpligaste modellen anvindas och hinsyn skall tas till
biocidproduktens omvandling, spridning och férdelning i miljon.

Om PEC/PNEC-kvoten for en given del av miljon ar lika med eller mindre an 1 skall riskkarakterise-
ringen vara att inga ytterligare uppgifter och/eller forsok ir nodvindiga.

Om PEC/PNEC-kvoten ir storre dn 1 skall medlemsstaten, pd grundval av kvotens storlek och andra
relevanta faktorer, bedoma om det krivs ytterligare uppgifter och/eller forsok for att klarligga riskerna
eller om det krivs dtgirder for att minska riskerna eller om produkten overhuvudtaget inte kan
godkinnas. De relevanta faktorer som skall beaktas anges ovan i punkt 38.

Vatten

81.

82.

83.

Medlemsstaten skall inte godkinna en biocidprodukt om koncentrationen av det verksamma dmnet
eller andra potentiellt skadliga dmnen eller av relevanta metaboliter eller nedbrytnings- eller reaktions-
produkter i vatten (eller dess sediment) under de foreslagna anviandningsbetingelserna forvintas ha en
oacceptabel inverkan pa icke-mélorganismer i vatten-, havs- eller flodmynningsmiljoer, om det inte dr
vetenskapligt pdvisat att det inte uppstar nidgon oacceptabel effekt under normala filtférhallanden.

Medlemsstaten skall inte godkinna en biocidprodukt om koncentrationen av det verksamma dmnet
eller andra potentiellt skadliga dmnen eller av relevanta metaboliter eller nedbrytnings- eller reaktions-
produkter i grundvattnet under de foreslagna anvindningsbetingelserna forvintas 6verskrida den ligsta
av foljande koncentrationer:

a) den hogsta tillitna koncentration som faststills i direktiv 80/778/EEG eller

b) den hogsta koncentration som faststills enligt forfarandet for upptagandet av det verksamma
amnet i bilaga I, IA eller IB till det har direktivet pd grundval av limpliga uppgifter, sirskilt
toxikologiska uppgifter,

om det inte dr vetenskapligt pavisat att den ligre koncentrationen inte overskrids under normala
faltforhéllanden.

Medlemsstaten skall inte godkidnna en biocidprodukt om den koncentration av det verksamma dmnet
eller av ett potentiellt skadligt amne eller av relevanta metaboliter, nedbrytnings- eller reaktionsproduk-
ter som kan forvintas i ytvatten eller dess sediment efter anviandning av biocidprodukten under de
foreslagna anvindningsvillkoren

— i de fall da ytvattnet i eller frin det planerade anvindningsomrddet dr avsett att anvindas for
framstillning av dricksvatten 6verskrider de virden som faststills i

— rdadets direktiv 75/440/EEG av den 16 juni 1975 om den kvalitet som krivs pd det ytvatten som
ar avsett for framstillning av dricksvatten i medlemsstaterna (')

— direktiv 80/778/EEG, eller

— har en inverkan som bedoéms som oacceptabel pd icke-malorganismer,

(") EGT L 194, 25.7.1975, s. 26. Direktivet senast dndrat genom direktiv 91/692/EEG (EGT L 377, 31.12.1991, s. 48).
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84.

Jord

85.

Luft

86.

om det inte dr vetenskapligt pdvisat att denna koncentration inte overskrids under relevanta
faltforhéllanden.

De foreslagna bruksanvisningarna for biocidprodukten, inklusive forfarandena for rengoring av
utrustningen, skall vara sidana att sannolikheten for oavsiktlig fororening av vatten eller dess sediment
minimeras.

Om det foreligger sannolikhet for att jord skall fororenas, skall medlemsstaten inte godkidnna en
biocidprodukt om det verksamma dmnet eller det potentiellt skadliga dmnet efter anvindning av
biocidprodukten

— vid faltférsok finns kvar i jorden mer dn ett ar,

— vid laboratorieforsok bildar icke-extraherbara resthalter pa ver 70 % av den ursprungliga dosen
efter 100 dagar med en mineraliseringshastighet av mindre dn 5 % under 100 dagar, eller

— har oacceptabla foljder for eller effekter pd icke-malorganismer,

om det inte ar vetenskapligt pdvisat att det inte sker ndgon oacceptabel ackumulering i jorden under
filtforhallanden.

Medlemsstaten skall inte godkinna en biocidprodukt om det kan forvdntas oacceptabla effekter i
luften, om det inte ar vetenskapligt pévisat att det inte forekommer nigon oacceptabel effekt under
relevanta filtforhéllanden.

Effekter pd icke-mdlorganismer

87.

88.

Medlemsstaten skall inte godkdnna en biocidprodukt om det finns rimlig anledning att forvinta att
icke-mélorganismer kommer att exponeras for biocidprodukten och foljande galler for ett verksamt
amne eller potentiellt skadligt amne:

— PEC/PNEC-kvoten ar storre dn 1, sdvida det inte tydligt framgdr av riskbedomningen att det under
falttorhéllanden inte uppstar nagra oacceptabla effekter efter anviandning av biocidprodukten under
de avsedda anvindningsbetingelserna.

— Biokoncentrationsfaktorn (BCF), relaterad till fettvivnad hos ryggradsdjur utanfér malgruppen,
overstiger 1, sdvida det inte tydligt framgdr av riskbedomningen att det under filtférhéllanden inte
uppstdr ndgra oacceptabla effekter, varken direkta eller indirekta, efter anvindning av produkten
under de avsedda anviandningsbetingelserna.

Medlemsstaten skall inte godkdnna en biocidprodukt om det finns rimlig anledning att férvinta att
vattenlevande organismer, inklusive salt- och brackvattenlevande organismer, exponeras for biocidpro-
dukten och foljande giller for ett verksamt dmne eller potentiellt skadligt 2mne:

— PEC/PNEC-kvoten ir storre dn 1, och det inte tydligt framgar av riskbedémningen att biocidpro-
dukten under filtférhallanden inte utgor ett hot mot vattenlevande organismers, inklusive salt- och
brackvattenlevande organismers, overlevnad efter anviandning under de avsedda anviandningsbetin-
gelserna.

— Biokoncentrationsfaktorn (BCF) overstiger 1 000 for amnen som ar biologiskt lattnedbrytbara eller
overstiger 100 for sddana dmnen som inte dr biologiskt littnedbrytbara, och det inte tydligt
framgér av riskbedomningen att det under filtférhillanden inte uppstar ndgra oacceptabla effekter,
varken direkt eller indirekt pd exponerade organismers, déribland salt- och brackvattenlevande
organismers, overlevnad efter anvindning av biocidprodukten under de avsedda anvindningsbetin-
gelserna.
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89.

Trots vad som sigs i denna punkt kan medlemsstaterna emellertid godkdnna antifoulingprodukter som
anvinds pad havsgdende fartyg i handelsflottan, i offentlig tjanst eller i marinen for en tid av hogst tio
ar efter det att direktivet trader i kraft, om motsvarande bekimpning inte i praktiken kan uppnds pa
annat sitt. Vid tillimpningen av denna bestimmelse skall medlemsstaterna, i féorekommande fall, ta
hinsyn till relevanta IMO-resolutioner och IMO-rekommendationer.

Medlemsstaten skall inte godkidnna en biocidprodukt om det finns rimlig anledning att forvinta att
mikroorganismer i vattenreningsanliggningar exponeras for biocidprodukten och det for ett verksamt
amne, ett potentiellt skadligt amne, en relevant metabolit eller en nedbrytnings- eller reaktionsprodukt
giller att PEC/PNEC-kvoten dr storre dn 1, och det inte tydligt framgér av riskbedomningen att det
under filtférhillanden inte uppstar ndgra oacceptabla effekter, varken direkt eller indirekt, pa sddana
mikroorganismers 6verlevnad.

QOacceptabla effekter

90.

91.

Om det ir sannolikt att resistens kommer att utvecklas mot biocidproduktens verksamma dmne, skall
medlemsstaten vidta atgirder for att begrinsa foljderna av denna resistens till minsta mdojliga. Detta
kan inbegripa dndringar av villkoren for godkinnande eller till och med att godkinnande vigras for
biocidprodukten.

En biocidprodukt som idr avsedd for bekdmpning av ryggradsdjur skall godkinnas endast om
— doden intriffar samtidigt med foérlorat medvetande,

— doden intriffar omedelbart, eller

— livsfunktionerna minskas gradvis utan uppenbara tecken pé lidande hos djuret.

For avskrickande medel skall den avsedda effekten uppnds utan ondodigt lidande eller onddig smirta
for ryggradsdjur som inte ar malorganismer.

Effektivitet

92.

93.

Medlemsstaterna skall inte godkdnna en biocidprodukt som inte har godtagbar effektivitet nir den
anvinds i enlighet med de villkor som anges pd den foreslagna etiketten eller med andra villkor for
godkdnnande.

Nivan, tillforlitligheten och varaktigheten av skyddet, bekimpningen eller andra avsedda effekter skall
minst motsvara de resultat som uppnds genom anvindning av limpliga referensprodukter, om sddana
produkter finns, eller andra bekimpningsmedel. Om det inte finns ndgra limpliga referensprodukter
skall biocidprodukten ge en bestimd skydds- eller bekampningsnivd pa de foreslagna anviandningsom-
rddena. Slutsatser om biocidproduktens effekt maste vara giltiga for alla foreslagna anvandningsomra-
den och for alla omrdden i medlemsstaten, om det inte anges pd den foreslagna etiketten att
biocidprodukten dr avsedd for anvindning under sirskilda forhdllanden. Medlemsstaterna skall
bedéma uppgifter frin dos-responsforsok (som skall omfatta en kontrollgrupp utan behandling) med
doseringar som ir ligre in den rekommenderade mingden, for att bedéma om den rekommenderade
doseringen dr den lidgsta som krivs for att uppnd onskad effekt.

Sammanfattning

94.

P4 varje omrade dir en riskbedomning har genomforts, dvs. effekter pd minniskor, djur och miljo,
skall medlemsstaten sammanstilla slutsatserna om det verksamma dmnet och de potentiellt skadliga
amnena sd att en samlad slutsats erhdlls for hela biocidprodukten. En sammanfattning skall ocksa
goras om effektivitetsbedomningen och de oacceptable effekterna.

Foljande resultat skall liggas fram:
— En sammanfattning av biocidproduktens effekter pd manniskor.

— En sammanfattning av biocidproduktens effekter pa djur.



24.4.98

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

L 123/63

— En sammanfattning av biocidproduktens effekter pa miljon.
— En sammanfattning av effektivitetsbedomningen.

— En sammanfattning av de oacceptable effekterna.

SAMMANSTALLNING AV SLUTSATSER

95. Medlemsstaten skall sammanstilla de enskilda slutsatserna om biocidproduktens effekter pa de tre
omrddena, dvs. manniskor, djur och miljo, sa att en samlad slutsats om biocidproduktens totala effekt
erhalls.

96. Direfter skall medlemsstaten ta vederborlig hinsyn till relevanta oacceptabla effekter, biocidproduktens
effektivitet och fordelarna med att anvidnda biocidprodukten, innan den fattar ett beslut om
godkidnnande av biocidprodukten.

97. Slutligen skall medlemsstaten besluta om det kan beviljas godkinnande av biocidprodukten eller om ett
sddant godkinnande skall vigras samt om godkinnandet skall vara forenat med begriansningar eller
villkor i enlighet med denna bilaga och direktivet.




