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I. JINDLEDNING

Ved biocldholdlgé produkter forstas en lang razkke produkter, der bruges
tii bekzmpelse af qrganlsmqr,rdpr er sundhedsskadelige for mennesker
eilet“dyr, 'og organlsﬁer. der skader naturlige eller forarbejdede
proddktert 7 De omfatter . sa forskelllgartede produkter som
trabéskytfeléesmidler, . Insekticider, akvatlske blocider - . og

desinficerende midler.

Under dréftelserne af direktiv 91/414/E¢F (1) om markedsfering af

pfantebeskyttelsesmidier bad Radet for De Europaiske Fzllesskaber om at
bilve holdt - undgfrettet_ om . Kommisslonens planer pi omradet
bekampelsesmfdler i Ikke-iandbrugsmaéslge_ formal (blocidholdige

produkter)

Ved vedtagelsen af 8. ®ndring af direktlv 76/769/E0F(2) af 21.12.1089
anmodede Radet endvldere Kommissionen om at udvikle en fazlles strategi
for markedsfﬁrlng 0g..anvendelse af blocidholdige produkter, navniig

trabeskyttelsesmidler.

Kommissionens tjenestegrene har derfor undersdgt mulighederne for at

indfgre felles regler om blgcldholqige,produkter..

Det ffémdlk'afxuqq§rs¢gelsen, at blocidholdige produkter er en yderst
forskefllgartet gruppe praparater, som anvendes under meget forskellige
forhold, og som reguleres meget forskelligt | de forskellige
mediemsstater . ; Kommlsslonen . forelagde derfor Radet et notat om
bekmmpelsesmldler til Ikkg—lanqbrugsmqssige formal (blocidholidige
produkter) (dok SEK(QO) 1895}, hvorl den foreslog,' at der skulle
udarbejdes et dlrektlv pa omradet.

(1) EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.
(2) EFT L 262 af 27.9.1976, s. 201.
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Hvad er formalet med dette tiltag set i sammenhzng med Fzliesskabets

forpligtelser?

Det fremgik, at sadanne produkter i ®Jeblikket er under tagt yderst
forskelllg regulering | Fellesskabet, som kan medfére hindringer for
handelen me ! lem mediemsstaterne og  sialedes skabe ulige
konkurrencevi ikar og direkte Indvirke pa det indre markeds oprettelse
©g funktion. Anvendelsen heraf kan endvidere indebazre risiko for
mennesker og milja. Bilag | Indehoider nzrmere Oplysnfnger om

reguteringen | de forskellige medlemsstater.

For at sikre, at det indre markeds oprettelss og funktion ikke pévlrkés
|, negativ retning, og at der er et héjt beskyttelsesniveau ‘for
mennesker og miljé med hensyn til disse produkter, mener Kommissionen,

at Fzllesskabet hurtigst'muligt bdr satte ind pa dette omrade.

Henhdrer det patenkte tiltag under Fallesskabets enekompetence elier er

kompetencen, delt med med!eimsstaterne?

Kommissionen foreslar et direktiv pa grundiag af artikel 100A |

Traktaten, som sigter mod indbyrdes tiirermeliss af medlemsstaternes

lovgivning og administrative bestemme|ser om markedsfdrlng:' a%,

biocidholdige produkter.

Det foreslaede direktiv skal sikre, at ‘markeédsféring af biocidholdige

produkter og deres aktive stoffer sker pa ensiartet ‘made | F21lessKabet .

Dermed stoppes fragmenteringen af det faziies marked for Kemikalier.

Fellesskabet har derfor enekompetence pa detté omrade.

Er- der behov. for en ensartet regulering eiler ville et direktiv

indeholdende de generelle maisatninger vare t!lstrkkellgt hvis’

medlemsstaterne - efterievede dem, og hvilKe: aktlonsmfdler har

Fellesskabet: til radighed?

Man har vaigt direktiv-formen som den mést hensigtsmassige metode tii
at opna den nédvendige harmonisering. Herved kan der opstilles en bred
tovgivningsramme pa EF-plan, som det er op t|! medlemsstaterne at foére

ud i tivet pa grundiag af mere detal jerede bestemmelser.
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Forsltaget ligger pa iinie med de principper, som er fastiagt i direktiv
91/414/E0F, og er snazvert samordnet med dette direktiv fér at hindre,
at der gennemfgres ungdige undersdggelser af aktive stoffer, som
anvendes bade | plantebeskyttelsesmidler og blocidholdige produkter.
Det foreslas endvidere, at der skal oprettes en positivliste, som
stoffer. kah optages pa éfhmngfgt af stoffernes art og patenkte
anvende Ise, med udgangspunkt [ et ho)t beskyttelsesniveau for mennesker
og miiJé. Der skal endvidere indfgres en ordning med gensidig
godkendelse af bliocldholdige produkter i medlemsstaterne.

-Direkfivat :omfatter stoffer og prazparater, som er beregnet til at
Indvirke skadeljgt pa de organismer, de skal bekampe, og en stor del af
disse stoffer.og preparater er klassificeret som farlige. Komm[sslqnen
har derfor y?lgt at udafbejde et direktiv, som .6pstlller en ramme
baseret 'pa én ordning med godkendelse af blocidholdige produkfer |
medlemsstataterne og etablering af en EF-liste med de aktive stoffer,
der ma anvendes i sadanne produkter. Der bér indféres en klar ordning
med afvtsnlhg el ler godkendelse af biocidholdige produkter, sa der kan
sikres et hgjt 'beskytteisesnlveau for mennesker og mii)Jé. En sadan
ordning vil endvidere ere hensigtsmessig éf henéyn ti{ harmoniserIngen
af dette direktiv med direktiv 91/414/E@F, som omfatter en

godkehde!sesordn!ng for plantebeskyttelsesmidier.

Godkende]sesoranngen for N biocidholidige produkter . skal i
overehéstemmelse med narhedsprincippet administreres | de enkelte
medlemésfater, medm!n¢rg der opstar forskelle, som bdr behandles pa
fmlteéskabsplén.“ ifglge en sakaldt ‘“decentral fremgangsmade" ska)
ansggeren indgive sin ansdgning I form af et teknisk dossier til den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hVOr produktet agtes
markedsfért. Den kompetente myndighed skal dernest vurdere dossieret og
afgﬁre,' om det opfyider de godkendelseskrav, der er fastsat i
direktlyet, og foresla sadanne begrznsninger for anvendelsen af
praparafet, som er n&dvendige‘for at beskytte mennesker og miljé.




-4

Det er ngdvendlgt, at direktivforsiaget fastsztter de generelle vilkar
for godkendelse. Dlsse vilkar skal slkre, at godkendslse kun gives til
hlocidhold!ge produkter, hvis 'de potentlelle farer for mennesker og
mil)]é under deres udvikling, anvendelse dg boriskaffelse er acceptable,
hvis de er tilstrakkeligt effektive, og hvis de indeholder aktive
stoffer, der efter aftale pa fal!esskabsplan er titladt til brug i Det

Europaziske Fallesskab.

Hvis en anségning imédekommes, godkendes det blocidholdige produkt til
anvendeise | den pégéfdende med|emsstat med forbehold af de dnglvne
vilkar. Lige sa vigtig er imidlertid bestemmelsen om gensidig
anerkendeise af en sadan Qodkendelsé. i henhold til denne bestemmelse
skal ét b[ocidhoidigt produkt, der er godkendt i ovérensstemmelse med
direktivet, efter anséggning herom og pa linje med den glivhe
medlemsstats forpligtelser | medfdr af direktivet, ogSa rutlhemassigt
godkendes | de @vrige medlemsstater. Af hensyn til integritetén af dei
indre marked for biocidholdige produkter forventes det, at detie
princip | langt den overvejende dei af t!ifaidens vili blive efterlevet.
Direktivet forudser dog muligheden for undtageiser fra den generelle

regel,‘nemllg nar et godkendelsesvilkar lkke kan opfyldes.

| djeblikkét findes der pa medlemsstatefnes marked flere hundrede
aktive stoffer, der indgar som biologisk aktive bestanddele | flere
tusinde biocidholdige produkter. Kommissionen foresiar, at godkendelsen
skal ske pa fellesskabsplan pa grundlag af en "centraj!geret

fremgangsmade™.

I alt vesentligt vil der gazide samme godkendeisesvi|kar o9 evéniuelle
anvende t sesbegransninger for aktive stoffer éom for biobidhdid[gé
produkter. | henhold til direktivet skal de aktive stoffer éftér
godkendeise opfgres | en positivlisté over aktive Stdffer, som ma

anvendes i biocidholdige produkter over alt i Félfesskabet.

Udarbejdeisen af positivlisten, direktivets bilag 1, betyder, at der
findes en kKlar og entydig !iste oﬁer aktive stoffer, der ma anvendes |
biocidhoidige produkter. Listen vil ikke blot gére det lettere at finde
frem til aktive stoffer, som markedsféres ulovilgt, men den vil ogsa
fungere som nyttlg kontrolliste for den kemiske Iindustri, som viser,

hvilke aktive stoffer der ma anvendes.
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KRAV TIL DATA QG FORNYET EVALUERING AF_EKSISTERENDE PRODUKTER

Godkendelse af biocldholdige produkter og accept af de deri Indeholdte
aktive stoffer gives efter en vurdering af tekniske dossiers med
oplysninger | henhold til oplysningskravene i direktivets bilag 11-1Vv.
Et produkts anvendelser og den fare, dlsse indebzrer for mennesker og
miljé, vil vare afgdrende for, hvilke oplysninger der kraves for
produktet. Nar disse oplysninger er tagt fr;m, sker vurderingen pa
grundlag.af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden. | lyset
heraf mener Kommissionen, at bade aktive stoffer og biocidholdige
produkternﬁegeimmssigt.bﬁr tages op til fornyet vurdering, og for begge
grupper. er der saledes  fastsat en . godkendelsesperiode pa 10 .ar.
Direktjvét;bestemmer endvidere, at fornyet evaluering til enhver tid
skal kunne gennemféres, hvis de oprindelige godkendelseskriterier ikke:

lengere er opfyldt. .

} praksis forventer Kommlsélonen,;at godkendelsesordningen i medfdér af
direktlvet fgrst vil vare fuidt gennemfért om adskillige ar. Derfor kan
medlemsstaterne - i en tiars overgangsperiode tlllade markedsfdring |
deres .omrade af blocidholdige produkter, som markedsféres inden.
direktivets gennemférelse. WNar direktivet er vedtaget, forventes
Kommisslonen at pabegynde. et arbejdsprogram for fornyet vurdering af
aktive stoffer Indeholdt | eksisterende produkter.

For at fremme og stétte Investéringer I videreudvikling af aktive
stoffer og produkter og for at sikre, at der gennemfpres et effektivt
revurderingsprogram, ma der ydes beskyttelse af den intellektuelle
ejendom (data), som en ansdéger fremlzgger til stétte for sin ansdégning.
Beskyttejqen:skal gelde nye data, der fremlegges; data, der fremlegges
i revurderingsperioden og. derefter alle data, der.  lazgges frem |

forbindefse med EF-landenes kontrol med biocidholdige produkter .

Krav til data vedrérende biocidholdige produkter og deres aktlve
stoffer 1ligger tat op ad. de krav, der galder | direktiv Q1/414/EGF for
plantebeskyttelsesmidler og deres  aktive stoffer. | betragtning af
forskelligartétheden af de kemikalier, det drejJer sig om, har
Kommisslonen fundet det ngdvendigt at indtage en smidig holdning til,
hvilke oplysninger der skal fremlaegges for de énkelte produkttyper.
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Derfor kan det vere, at visse oplysninger, som pa grund af produktets
art el ter patankte anvendelsé IKke.er nddvendige, ikke skal fremi=zmgges.
En sadan flekslibilitet er Iszr ngdvendig for eksisterende stoffer og
produkter, som | lang tid har varet an@endt sikkert som biocider.
Omvendt far de kompetente myndigheder mulighed for at anmode ansdgeren
om at fremlzgge yderligere oplysninger, herunder yderligere forsgg, som
er ngdvendige for at vurdere de risici, der er forbundet med

markedsféring af det biocidholdige produkt.

Endvidere erkendte Radet | sin resolution af 1. februar 1993 om et
feliesskabsprogram for poiitik og handlen Inden for milJé og baredygtig
udvikling(3), at skonomisk vekst og miljgkvalltet skal betragtes som
ind?yrdes afhengige faktorer. Mil jgbeskyttelsen kan derfor kun styrkes,
hvié industriens dkonomiske konkurrenceevne opretholdes. Direktivet er
udarbe jdet med defte in mente. Navnlig de bestemmelser, der vedrdrer
forskning og udviklling samt beskyttelse af Intellekfuel ejendomsret,
har til formal at anspore til udvikling af blocidholdige produkter med

mindsket Indvirkning pa mennesker og miljd.

Direktivforsiaget drejer sig om markedsféring af biocidhoidige

produkter. Kommissionen erkender, at der | fremtiden kan vare behov for

at fastlzgge mindstekrav til uddannelse - og videnindhentning  for

personer, som anvender visse typer af biocidholdige produkter.

BEMARKNINGER TIL DE ENKELTE ARTIKLER 1DIREKTIVFORSLAGET
Artikel 1

Artikel 1- beskriver direktivets forma! og anvendelsesomrade. Formaiet
med direktivet er at harmonisere markedsforing i Fel lesskabet af
biccidholdige produkter og at oprette en EF-positivliste over aktive

stoffer, som ma anvendes i biocidholdige produkter.

Direktivet gaelder med forbehold af bestemmeiser = | andre
fzllesskabsforskrifter, og for at undga unddigt dobbeitarbejde skal
dette direktivforslag samordnes med andre retsakter.

(3) EFT C 138, 17.05.19893, s. 1
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Artikel 2

Artikei 2 deflnerer de udtryk, der ahvendes i direkt!vet.
Definitionerne af “"biocidholdige produkter”, "aktive stoffer"® og
“restkoncentrationer” £er. analoge med, men komplementzre ti] de

definltioner, der er givet | direktiv 91/414/E0F.

Artikel 3

Artlkel 3 fastlagger de generelle vilkar for godkendeise af
markedsfdrlng af biocldholdige produkter.

Et blocidholdigt produkt kan kun markedsfdres, safremt det er godkendt
af den kompetente mynd[ghed I den mediemsstat, -hvor det skal

markedsfﬁres

Af hehsyn tfl'harmonisering af godkendelsesordningen er det vigtigt, at
godkendsiser anerkendes gensid!gt I medlemsstaterne. Kommissionen
erkender Imidlertid, at der som félge af forskellige betingeiser |-
medlemsstaterne | undtagelisestilfelde kan vzre behov for af kunne
afvlge fra den gensudige anerkende|se, Artiklen- bestemmer: derfor, at
medlemsstaterne kan ‘endre det biocidholdige produkt, —afhangigt af
forholdene og anglver hvorledes mediemsstaten skal forholde slg, hvis
den fikke flnder at kunne godkende et produkt. Det understreges,'at~den-
gensidige anerkendelse vil gelde for langt stﬁrstepérten af tilfaldene.

Artike} 4

For at bevare et hdjt beskyttelsesnlveau for. mennesker. o9 miljé. skal
det forud for godkendelse af et. blocudholdlgt produkt -slkres, at visse
betingelser er opfyldt Disse betingeiser angives | artikei 4.
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Artikel 5 0og 6

Hvis der fremkommer nye oplysninger, kan der vmre behov for forhyet
vurdering af blocidholdige produkter, som allerede markedsféres. Dette
er fastsat | artikel 5. Artikel & handler om tilbagekaldeise eller
zndring af en godkendelse, og fastiagger vilkarene her for . Ved &hdrlng
af en godkendslse og for at undgad ungdigt dobbeltarbejde, tid og
omkostninger for ansdgeren, er det Ikke ngdvendigt at begynde helit
forfra pa ansdgningsproceduren. | stedet kan godkendelsen udvides til
at 'omfatte den w@ndrede anvendelse, s& snart der er fremiagt de
nddVendlge.yderllgere oplysninger, og Kommissionen eller medléméstaten
er forvisset om, at godkendelsesvi[karene er obfyldt. |

Artlkél 7 dreler- slg om de Krav, der skal bbfyldéé-ved anséghfng om
godkende |se af et biocidholdigt produkt. De oplysninger, sbm skal
fremlzgges i det tekniske dossier, er udférligt angivet i bilag 11, 111
og V. - C et o

Artiket 8

Artikel 8 handler om markedsféring af aktive stoffer, som udelukkende

anvendes i blocidhoidige produkter. Artikten é? nsdvendig” for at sikre,
at sadanne: stoffer ~ikke omfattes  af bestemmelserne | direktiv

67/548/E0F(4) (7. endring).

Artikel 9

Artlkel 9 angiver, hvilke krav der skal veére opfyldt, for at et aktivt

stof kan opfdres . positiviisteén i direktivets bilag 1, idet kin aktive
stoffer opfért | Iisten kan®anvendes i biocidholdige produkter.

(4) EFT L 196 af 16.8.1967, s. 1.

By
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Aktive stoffer kan kun opfégres 1 bilag |, hvis det blocidholdige
produkt, som det aktive stof skal indga i, i lyset af foreliggende
videnskabellg og teknisk viden og vurderingen af de | biiag I, 11}

samt relevante dele af bilag IV angivne oplysninger, Ikke under
anvendelse og bortskaffelse vil have sundhedsskadelige virkninger for

mennesker og dyr, eller indvirke skadeligt pa mililjdet.

Yderiigere er der af hensyn til beskyttelse af mennesker og dyr
bestemme Iser om,. at optagelse af et aktivt stof i bilag | kan afslas,
hvis der findes alternative stoffer eller metoder, som | Iyset af
forefiggende viden frembyder vasentligt mindre fare for menneskers
sundhed eller for miljdet, dog under den forudsztning, at det pavises,
at sadanne alternative metoder ikke indebzrer betydelige dkonomiske

eller praktiske ulemper for brugeren.
Artikel 10

Artikel 10 beskriver fremgangsmaden ved optageise af aktive stoffer i
bitag . 1. Alle. beslutninger om optagelse af aktive stoffer |
positivLisgen treffes pa fallesskabsplan. Kommissionen foreslar, at
beslutningerne bedst traffes pa fzilesskabsplan, fordi optagelse |
tisten  indebzrer, at. et aktivt. stof .senere kan bruges bredt |
biocidholdige. produkter i alle medlemsstaterne.. Pa den -anden side - er

det mest hensigtsmessigt at behandle blocidholdige produkter i
medlemsstaterne, fordi produkterne anvendes lokalt. Artiklen Tastlzgger

fremgangsmader og tidsplaner for vurdering af dossiers for aktive

stoffer.

Artikel 11

Artikel 11 er vigtig med hensyn .til beskyttelsen af erhvervsmazssige
oplysninger, 'da_ den opstiller regler for, hvordan oplysninger, der

indehaves af myndighederns, kan bruges til gavn for andre ansdgere.

i henhold til artikel 11 forudser Kommissionen, at oplysninger indglivet
med henbllik pa optagelse af et aktivt stof | bilag | og godkendelse
skal beskyttes | en vis periode. Artikel 11 palzgger medlemsstaterne
ikke at anvende sadanne oplysninger til gavn for senere ansdgere,

medmindre det er aftalt med den fdrste ansgger.
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Artikel 12

Artikel 12 sigter mod at undga ungdige gentagelser af forsdg pa
hvirveldyr. Efterfgl '

hvirveldyr. Efterfﬁlgende"anségere kan udnytte den fgrste ansdgers
oplysninger i de medlemsstater, hvor databeskyttelsesperioden er
udligbet. Af hensyn til dyrene kan de kompetente myndigheder |
medlemsstaterne | forbindelse med en ansdgning om godkendeise af et
biocidhotdigt produkt, som er ldentisk med et tidligere godkendt
middet,; for hvllket ‘oplysningerne stadig er beskyttet, tage-skridt til
at undga unddige gentagelser af forsdg pa hvirveldyr. S$Sadanne  skridt

kan vere at videregive navn og adresse pa den nuverende indehaver af en

godkendelse til -den' anden ansdger, 'saledes at de " kan dele:

oplysningerne. Hvis anségerne ikke kan enes herom, kan medlemsstaterne
pabyde de berdrte parter pa deres omrade at enes gennem Indfédrelse af

national lovgivnlng herom,
Artikel 13
Hvis der fremkommer nye oplysninger om de mulige skadelige virkninger

af ‘et ‘blocldholdigt ‘produkt eller dele deraf, skal ansdgeren
djeblikkeligt videregive oplysningerns til den kompetente myndighed I

den ‘medlemsstat, hvor godkendelsen er -meddelt. - Medlemsstaten skal

gjeblikkellgt“meddele Kommlssionen og-de'dvrige medlemsstater sadanne

nye oplysninger::
kel 1

Artikel 14 indeholder bestemmelser om overgangsordnlnger og undtagelssr

fra direktivets -krav.

Ved udarbejdelsen af direktivforslaget erkendte Kommissionen, at der i
begrznsede perioder kan vare behov - for begrensede undtagelser fra
direktivets “krav. Sadanne undtagelser gzlder, nar det anses ' for
ngdvendigt pa grund af uforudsete farer, der kun kan afbgdes ved
begrznset “og kontrolleret anvendeise af-et ikke-godkendt biocidholdigt
produkt og ved‘mfdlertidrg~markedsf¢ring,¥safremt'medleméstaten finder,
at et produkt-eller et aktivt stof opfylder direktivets Krav, men endnu

ikke er optaget i-hilag 1.

EgN

i
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Selv om der er mulighed for undtagetlser, understreges det, at de skal
meddeles under strenge vllkar, og kun safremt de bergrte medlemsstater

er ovérbevlst' om, at den foreslaede markedsféring ikke medfdrer
sundhedsskada!lge vlrknlnger for mannesker eller dyr eller uacceptable

virkninger | mil Jdet.

Artlklen indeholder desuden bestemmelser om en tiars overgangsperlode
efter dlrektlvets Ikrafttraden For at sztte den kemiske Industrl |
stand til at tllpasse sig dlrektlvets krav, Kkan medlemsstaterne |
overgangsperloden pa deres omrader tiilade blocldhoidlge produkter, som
indeholder aktlve stoffer, der ikke er opfért | positlvllsten. Det kan
ske, ﬁvls det aktive stof allerede markedsfdrtes i biocidhoidige

produkter inden direktivets ikrafttraden.

KoMmlésionen agter at Indlede et arbejdsprogram for gradvis
undersdgelse af de aktlve stoffer som‘ Ikke findes | bilag |I.
Programmet skal samordnes med andre arbe]dsprogrammer der gennemfﬁres

Inden for rammerne af anden failesskabslovglvnlng om fornyet vurder ing

efler godkendelse af stoffer og produkter i mellemtlden skal dlrektiv
76/769/EGF ::cm' tllnarmelse af lovglvning og bestemmelser og
administrative foranstaltnlnger i medlemsstaterne om begransnlng af

markedsféring og anvendelse af visse farlige stoffer og preparater
danne rammen for, at der om nddvendigt kan ske en savel systematisk som
konkret udvikling af begransning elfef forbud mod anvendelse af visse
aktive stoffer eller grupper heraf,

Artikel 15

For at mullggdre forsknlng og udvikllng af nye aktlve stoffer og
blocldholdige produkter fastlagges _ bestemmelser, svarende til
bestemmeiserne | dlrektiv 67/548/EOF (7 e&ndring) om vldenskabe[lg og
procesor ienteret forskning. For at sikre et hgjt beskyttelsesnlveau for
mennesker og miljget i forbindelse med forsdg, hvor der sker udsetnling

i mil)det, skal der ansdges om tilladeise tll| sadanne forsdg hos den

kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor forsdgene skal finde sted.
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Artike!l 16

Artikel 16 fastlazgger medlemsstaternes forpllgtéiser i forbindelse med
admintstrationen af godkende | sesordningen for biocidholdige produkter
samt Enformatlonsstrammen mellem medlemsstaterne, efter at godkendelse

er meddelt.

Serlig vigtigt er behovet for regelmassig Informationsudveks!ing meilem
medlemsstaterne og Kommissionen og Indbyrdes mel lem med!emsstaterne
med det formal at éikre at det Indre marked for kemlka!ler fungerer

effekffvt, og princlppet om gensidtg anerkendelse kan opretholdes.

Artikel 17 er vigtig for den kemiske industri, idet den omhandler denr
fortrblfghed, som kKan opnas for oplysnlnger fremlagt i henhold t!l
direktivet. Pa linie med bestemmelserne | anden EGF—Iovglvnlng om

kemikal ler kan oplysn!ngerne betragtes som fortrollge hvls anségerenf

anmoder herom. Dog vil som sadvanilgt vlsse grundlmggende oplysnlnger

som er nadvendige for at slkre, at produkterne er sikre for brugerne og,
miljget, og for at kunne afbﬁde ulykker, Ikke kunne betragtes som

fortrollge

o

Bestemmelserne vedrgrer klassificering, embaflerlng og eiiketterthg af

biocidholdige produkter.

I almindelighed finder Kommisslonen at bestemmelserne i dlrektlv

88/3797E0F(5) | der har vist sig at fungere tilfredsstillende bar

anvendes ved klassuflcerlng embal[ering og etlketterlng

(5) EFT L 187 af 16.7.1988, s. 14.
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Kommissionen har iszr bemzrket, at for den ~meget forskelligartede
produktgruppe, som biocidholdige. produkter représenterer, kan direktiv
88/379/EQGF bedre regulere etiketteringen end den mere begrznsede
ordning | henhold til direktlv 78/631/E0F(8), som gmlder for
plantebeskytteisesmidler og visse typer blocidholdige produkter. Selv
om direktlv 88/379/E@F kan anvendes, har det dog | narvarende
dgirektivforsiag vaeret nsédvendigt ud over de gsldende bestemmeliser |
direktivet om etlikettering at tilfgdJe visse sarlige bestemmelser om

etikettering af biocidholdige produkter.
Artilkel 19. 20 og 21

Disse tre artiklier beskriver i detaljer de s2rlige sikkerhedskrav, der
geider ved markedsfdring af biocidholdige produkter og deres aktive

stoffer,
Artikel 22
Artiklen palzgger medlemsstaterne. at tage skridt til overvagning af

godkende lsesordningen pa deres omrader samt at freml®sgge rapporter for

Kommissionen.

Artikel 23

Artlikien palzgger mediemsstaterne at oprette. kompetente myndigheder,
som skal v;ré_ ansvarlige for . godkendelser .og. andet arbejde |-

tiiknytning til direktivet.

Artike! 24

Artikien fastizgger den fremgangsmade, som, Kommissionen skal faélge ved
fremlaggeise af forslag vedrdgrende  henstillinger om: aktive  stoffer

eller afsiag pa ansﬁgnjngef om godkendelse.

(6) EFT L 206 af 29.7.1978, . 13.
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Artike| 25

I denne artikel nedszttes et staende udvalg for bilocidholdige
produkter. Enten procedure | eiler I|lla skal anvendes ved udvalgets

afgérelser, afhengigt af, hvad der skal afgdres.

Artikel 26

Denne artike! fastlzgger bestemmelser om udvikling af faziies principper
for evaluering af dossier, som skal anvendes | medlemsstaterne |

forbindeise med behandlIng af godkendelser af produkter.
. .
Artikien omhandier tilpasningen til den tekniske udvikiing.

Artikel 28

Artiklen skal sikre, at personer, der markedsférer blocidholdige
produkter, lkke fritages for civilretligt og strafferetligt ansvar som

félge af godkendelsen.

Artike| 29

Artikel 29 er som beskytteisesklausul vigtig, ford! den star over
direktivets d&vrige  bestemmelser. | henhold ti1 ~artiklen kan
medlémsstater, som* har gyidige og velbegrundede formodninger om, at et
produkt udgér en risiko for mennesker eller for miljdget, bégrmnse eller

forbyde anvendelse eller salg af det pagaidende produkt pa deres

omrade.

For at hindre misbrug af klausulen og sikre en ensartet holdning til
sadanne- foranstaltninger, foreslar Kommissionen, at beSiutninger herom

skal henvises til det staende udvalg, som er navnt | artikel 25.

Artikel 30

. Artiklen palmgger medlemsstaterne at gennemfdre direktivet og anglver

fristen herfor.
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Bilag |

Bilag | skal indeholide listen over EF~godkendte aktlve stoffer, som i
lyset af foreilggende_ videnskabelig og teknisk vlden“om deres
anvendelse | blocidholdige produkter [kke har sundhedsskade | | ge
virkninger for mennesker eller dyr og ikke indvirker uacceptabelt pa

mlljdet.

Bilag II-IV anglver de data som .skal fremlagges ved vurderlng af
blocldholdige produkter og de -aktlve stoffer de lndeholder !_
betragtnlng af disse produkters forskelligartede natur 0og vidispzndende
anvendeisesomrade foreslar Kommlssionen at datakravene i bllag Il-lV _
skal admlnlstreres smfdlgt Bllag Il: ang!ver derfor data, _som skal
fremlagges for aktive stoffer og nar der er behov derfor, skal
endvidére de N bilag N2 anfﬁrte anvendelsesspeclf!kke oplysningeru,
fremléégéé; TI!svarende.for blocidholdige produkter findes datakravene
| blfag 'lll' og de relevante dele af bllag v. Fortolkn[ngen af
datakravene ska! ske pa grundlag af fmlles prlnclpper for evaluer!ng af‘

teknlske dossiers.

Forsdg, der skal gennemfdres I overensstemmelse med bllag II—IV skai&
udfgres | overensstemmelse med dlrektlv asfsog/E;aF('/) om beskyttelse
af dyr, der anvendes til forsﬁg og andre vldenskabeilge formai og med
direktiv 87/18/E0F(8) og 88/320/Eer=(9) om anvendelse af. prlnclpper
for god laboratoriepraksis og kontroi med deres anvendeise ved forsgg

med kemiske stoffer.

Bitag V indeholder en vejledende fortegnelse over produkttyper, som

anses for at vare biocidholdige produkter.

(7) EFT L 358 af 18.12.1988, s. 1.
(8) EFT L 15 af 17.1.1987, s. 29.
(9) EFT L 145 af 11.6.1988, s.. 35.
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BILAG )

Belgien

Kgl. dekret af 5.6.1975 om beskyttelse, hande! og anvendelse af -
bekampelisesmidlier og fytofarmaceutlske produkter er udvldei tii af
dmfatte . Visse grupper af b!ocldholdlge produkter dvs.
' bekémbe!éésmidier der bruges for at fijerne eller bekampe organlsmer
eller mlkroorganlsmer der forvolder skade . pa bygninger
transdbrtmld|er, affaldsdepotef svdmmebassfner og andre materlaler_
eller - génstandé hlndre ¢delmggeise éliér skade pa dyr- eller
piantebfbdukter bekampe eller fjerne ektoparasltter pa sma husdyr
samt midier tii behandllng af planter vand elier jord for at bekempe
organléhér def gﬁr mennesker eller dyr syge. Vlgtlgste undtagelser er
stoffer og prazparater, der bruges som antlseptiske midler eller
desinficerende mldfer tii operatlonsudstyr tilsatnlngsstoffer til
levnedsmfdler og foder ‘samt blocidholdlge produkter til forskning og

videnskabelige forsdg.

Godkendelse af blocidholdlge produkter og aktive stoffarﬂ sker ‘pa
grundlag af teknlske data saledes som for plantebeskyttelsesmidler
For overfladedeslnflcerende midler galder andre regler, som fastlagges
af et rad for offentllg sundhed (CSHP)

Hvis sarlige fofhold taler derfor eller af hensyn tii den offentlige

sundhed, kan ansggning om tiltadelse afslas eller tilbagekaldes .

endeligt eller midiertidigt.
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Ranmark

Godkendelsesordn{ngen for bekazmpe | sesmidler blev indfagrt ved
ikrafttraedelsen af lov om kemiske stoffer og produkter | 1980.
Ordningen omfatter savel produkter ¢til landbrugsformal som Ikke
landbrugsmessige formal, inden for industrl, private husholdninger og

haver, samt | landbruget.

Godkendelse meddeles af Miljdstyrelsen, safremt det godtgdres af
ansﬁgerén, at produktet. ikke anses for sundhedsfariigt for mennesker
elier skadeligt for miijdet. Alle relevante data fremlazgges vedrgrende
przparatet og hvert af de aktive stoffer. Der kan krazves yderligere

undersdgelser.,

Ved @&ndringen. af iloven. | 1987 blev der indfgért: regler om
risikovurderIng af bekampelsesmidier. Der er udarbejdet krlterier for,

hvornar bekampelsesmidier anses for farllge eller miljéskadelige og

derfor ikke kan godkendes. Herudover er der alternative -

evalueringsregler, hvorefter et bekampelsesmiddel ikke kan godkendes,
hvis der findes vasentligt- mindre - skadelige alternativer til samme

formal .

Alle godkendelser er tidsbegrensede. Midler klassificeret som meget
glftige elier giftige godkendes for fire -ar, dvrige produkter for otte
ar. Miljdstyrelsen er 1. djeblikket ved . at reevaluere de

bekzmpe Isesmidler, som blev markedsfért inden 1980.

Tyskland

I Tyskland findes der lkke nogen samlet lovgivning om biocidholdige
produkter. | stedet reguleres en razkke konkrete stoffer forskellige
steder | lovgivningen (f.eks. DDT, PCB, visse rygemidler). Desuden er

der szrlige bestemmeiser om visse grupper af Kkemikalier (f.eks.

insektbekampeisesmidier til Indenddrs brug, seriige desinficerende
midler pa det offentlige sundhedsomrade).: Hertil kommer en rakke
standarder og frivillige merkningsreglier for trazbeskyttelsesmidler |

byggesektaren.
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Grekenland

I Grzkenland klassificeres bekzmpelsesmidier til plantebeskyttelse
eller andre anvendesiser alle som "Iandbrugs—"bekampelsesmidier,' og
markedsfgring sker | henhold til national lov 721/7.10.1977 (lovtlidende
298/A/1977). ' '

I medfdr af loven er der indfért en anmeldeordning, og fabrikant eller
impor tér skal godkendes, inden markedsfdring af de enkelte produkter.

Alte. lovligt markedsfdrte  produkter er opfért t en natlonal

foftegnelse. Der kan ved hjzlp af ministerielle beslutninger Indfdres

vlsse'begrensnlnger af produkter til sazrllge anvendelser.
Kvalitetskontrollen af markedsfdrte produkter sker 7 ved

stikprévekontrol, af godkendelsen, emballeringen og merkningen af de

aktive stoffer, sammenholdt med de oplysninger, som glves pa etlketten.

Spanien

Biocidholdlge produkter reguleres | medfdr af kgl. dekret 3349 af

30.11.1983 om Indférelse af sundheds—~ og hygiejnemassige regler for

fremstiliing, markedsfdring og anvendelse af bekzmpelsesmidier.

Dekretet gzlder for bekazmpelsesmidlier beregnet til ikke-erhvervsmassige
brugeres anvendelse til husholdningsformal; for midier til miljéformal,
herunder  desinfektion; '-beﬁmmpelse af  insekter - og  gnavere;
bekzmpelsesmidler | levhedsmiddel Industrien og husdyropdrat.

Der féres registre over brugere af markedsfgrte biocidholdige
produkter. For at blive opfért | iisten skal der meddeles tilladelse af

generaldirektoratet for offentlig sundhed pa: grundlag af de fremlagte'

data vedrdrende produkternes eventuel lé sundhedsfarer.
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Der er indfért tilsyn med henblik pa at kontroliere markedsfdr ingen af
biocidholdige produkter klassifliceret som meget giftige eller giftige.
Sadanne- produkter ma ikke sziges elier opbevares | lokaler, hvor der er
salg af levnedsmidier eller foder. Herudover ma disse meget giftige
eller glftige produkter kun anvendes af personer eller virksomheder,
som har en sarllg godkendelse. Godkendelse gives kun, hvis der er
gennemfért uddanneiseskurser eller eksaminer, og ved anvendelse af
selve produktet skal der opszttes advarselstavier pa. de behandlede

omrader.

Samme” krav gelder for midler, der anvendes | miljset, og som er

klassificeret mindst som giftige.

Erankrig

Der gzlder i djeblikket ingen rammetovgivning om godkendelse af
biocidholdige produkter. Dog skal visse produkter godkendes, inden de

kan markedsfdres.

Afhzngigt af deres anvendelse skal herblclder‘ godkendes  af
fandbrugsministerlet i henhold til lov af 2.11.1943 om kontrol med
bekzmpelsesmidier tll| tandbrugsformal. Tilsvarende regler gelder for
sarlige kategorier at desinficerende midier, samt bekzmpeisesmidler i

legemidier.

Herudover kan myhdlghederhe i de kdnkfete tilfelde forbyde el!ér
regulere markedsfaéring af biocidholdige produkter, som frembyder

sarlige farer.

Mzrkning af biocidholdige produkter sker | henhold ti! dekret af
28.3.1989, som omsztter direktiv 78/631/EOF til nationai lov.
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Iriand

Bekambelsesmlddelkontrollen I landbrugs- og levnedsmiddel|departementet
| Ir!and er ansvarilg for alle forhold omkring regulering af
bekaﬁpelsesmldler, herunder bloc!dholdige produkter. Bldcldholdlge
produkfer reguleres ved to bekendtgdrelser: glftbekehdtgdreisen_ fra
1983, som zndret; og EF-bestemmeiserne (klassiflcering, emballering og
etikettering af bekazmpelsesmidlier) 1983, som andret.

Giftbekendtgﬁreisen regulierer adgangen til bekampeisesmidier. Nogle
preparater ma kun sziges af apoteker, og mindre giftige preparater kan
'kﬁbes‘ gennem  autoriserede saléssteder. Andre ma kun bruges
erhvervsmaessigt, og | ekstreme tilfzlde kan det iokale politi krave, at

brugeren er godkendt.

dekehdeise, klassificering; embaliering og mzrkning af bjocldholdige
produkter_sker I henhold til EF-bestemmelserne fra 1985. Godkendelse
medde les effer eﬁafuering af et dossler med oplysninger, der | tgger pa
linie med oplysningskravene | bilag VIiI og VIIl i Radets Direktlv
79/831/EQF. Produkterne godkendes til de anvendelser, der er anglvet pa
et[ketten,

ltaljen

Siden 1954 har der Ifdlge itallensk lov varet krav om registrering af
desinficerende midier til landbrugsformal samt af bekampe Isesmidler som

"medicinsk(kifurgi#k sttyr". Desuden fastlagger regeringsdekreter
bestemmeiséf om, at klassificering som medicinsk/klrurgisk udstyr skal
dekke rodenticlider (dekret af 26.1.1976), snegiebekempelsesmidler og
insekticider til brug pa blomster eller planter (dekret af 6.3.1978),
funglcidér, samt insekt- og sneglebekampelSesmldlér til brug pa planter

og blomster | private husholdnlinger.
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Ved registrering af produkter som medicinske/kirurgiske anordninger,
sarllg midler Indeholdende nye aktlve stoffer, skal der fremlagges
nermere fastlagte oplysninger, herunder en beskrivelse af art og
dosering af midlet, afprévning af effektivitet og ngdvendig
undersggeise af tokslicitet, med henblik pa klassiflicering af midlet og
tdentificering af de risici, der er forbundet med dets anvendelse.

Etikettering af biocidholdige produkter finder sted | overensstemmelse

med prebaratets vigtigste virkemade.

mﬁﬁ :

Lov af 20.2.1968 om kontrol med bekampelsesmidier og fytoférmaceutlské
produkter bemyndiger storhertugen til at reguiere fremstillingen,
importen og anvendelsen af sadanne produkter. Bekendtgéreisen om
gennemfgreise af denne lov vedrdrende bekiempelsesmidier til ikke-

landbrugsmzssige formal er endnu lkke vedtaget.

En razkke biocidfioidige produkter er delvist omfattet af tre.galdende
direktiver (klésélflcerfng og etikettering, farlige stoffgr, samt
begrensning af ahVendelseﬁ af lese farlige prébaraiér). Andre er |
praksis omfattet af  bekendtgdrelsen om bekampelsesmidler' tfl
landbrugsformal, selv om graznsen mellem de to grupper Ikke altldner

kKlar.

L

Lovgivning om bioéidhold]ge prpdukter omfatter en lang rakke

forskellige produkter, herunder desinficerende midler,
bekempeIsesmidier til hushoidningsbrug og industriel anvendslse,
trmbeskitteisesﬁldier. ahtlfoullngmallng, rygemidler til oplagrede

produkter, ml&ler til bekeﬁbelsé af ektoparasitter, og insektmidler til
pasmgring pa menneskers hud. Dog anses alle herbiclder som varende

landbrugsbekempe | sesmidler.
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Der gmlder samme principper for regulering af bekmmpelsesmldler tii
Iandbrugsformal som for biocidholdige produkter. Handel med og
anvende|se af produkterne kan kun ske efter forudgaende tIt[aqatse, og
ansggeren skal fremizgge fuldstandlge dosslers med oplysninger om
effektivitetsdata, pffentllg sundhed, beskyttelse af arbejdst;geren,
samt data vedrdrende m!ijérlslcl. For hver produktkategorl er fastsat

en rekke specifikationer.

Lovgivnlhgen indeholder bestemmelser om: begrznset brug ;ll bestemte
anvendeiser, brugerkategorier, fagllg uddannelse samt godkendelse og
milJékrav, f.eks. afstandskrav | forbindelse med behandling med
rygemidler. Herudover er fastlagt regler om offentlighed og
annoncer ing, bortskaffelse af bekazmpeisesmidier og deres emballage,

tiisyn og restkoncentrationer i levnedsmidier.

Portugal

Inden bekazmpeisesmidier kan markedsfdres I Portugat, skal de godkendes
af den nationate toks:kologiske kommission for bekempelsesmld!er {CTP)
under en af fdlgende kategorier: Iandbrugsmzsslge il
husholdnfngsbrug; industrlqlt brug, trebeskyttelse eller til anvendelse

pa mennesker.

For hver gfupbe getder forskellige krav, om opliysninger. Kravene
vedrérende  bekempelsesmidler til landbrugsformal er som regel
stfengest, men for preparater | de dvrige grupper, som Indeholder et
nyt aktivt stof, skal der gennemfdres en toksikologisk vurderlng_
svarende til den, der gsider for landbrugsmaessige produkter. Under alle
omstandlgheder skal ansdgeren fremizgge tllstrakkellge data til, at
produkterne kan klassrflceres i en af kategorlerne

ved CTP's behandling af ansﬁgnlnger om godkendelse af produkter sker
der en defln:tlon af de risiko~ og 31kkerhedspaskr|fter der ska[ ,

anfdres pa produkternes etiket.

Bekzmpelsesmidlier til brug pa kvag, fjerkraz og keledyr betragtes som en

serlig kategori, som vurderes af en kommission for nye legemlidler.
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Det Forenede Konhgerjge

I Det forenede Kongerige sker kontrollen med bekzmpelsesmidler i
henhold til lov om beskyttelse af Jevnedsmidler og miljd 1985, og
bekendtgdrelse om kontrol med bekzmpeisesmidier 1986. Nordirland har

egen tilsvarende lovgivning.

| henhotd til bekempeIsesmlddeIbekendtgﬁrelsen kan produkterne kun
sziges, annonceres, leveres, oplagres elier anvendes efter godkende | se
fra regeringsministrene. Godkendelser gelder normalt for bestemte
anvendelser og anvendelsesmetoder . Der er tre niveauer af godkendelse:
en forsggstiiladeise, hvorunder produktet kan udvikles; en midlertidig
godkendelse, nar produktet anses for sikkert men der er behov for
yderligere data; en fuldstendig godkendelse, nar det er pavist, at

produktet er sikkert og effektivt.

For at fa godkendt et produkt skai ansdgeren indgive opilysninger til
den relevante godkende | sesmyndighed. For de fleste biocidheoldige
produkter drejer det sig om sundheds— og slikkerhedsmyndigheden, dog
ikke for rodenticider, som henhdrer under ministeriet for landbrug,

fiskeri og levnedsmidler.

l Det Forenede Konger ige omfatter biocidholdige produkter

trzbeskyttelsesmidlier, insekticider (offentlig hygiejne og
husholdningsbrug), overfladeblocider og antifoulingmallng.
Desinficerende midler, stoffer tii behandling af tekstiler, samt

bioclder til overfladevand omfattes Ikke | djebl lkket af lovgivningen,

men skal eventuelt med i fremtiden.

Ved ansggning om godkendelse skal der fremlzgges en rekke
standardoplysninger for aflle biocidholdige produkter — hertil kommer
yderligere data afthengigt af produktets art ©g anvendelsesomrade.
0plisningerne evalueres og bedgmmes af et videnskabelig underudvalg,
som derefter videresender ansggningen til et radgivende udvalg (ACP)
nedsat | medfér zaf lov om beskyttelse af levhedsmidler og miljg. ACP
videregiver sin indstilling tif den pagzldende minister. Godkendelsen
kan til enhver tid midlertidigt ophdre, #ndres eller tilbagekaides,
hvis der fremkommer nye data, def giyer anfedning til bekymring.
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| gjeblikket gennemfdres en revaltueringsordning, hvorunder eksisterende
undersgges. Alle ~godkendte

bekempe |lsesmidler
i fortegnelser over godkendte

aktive stoffer [
bekempelsesmidler offentliggdres ariigt

produkter.



FORSLAG TIL RADETS DIREKTIV
OM MARKEDSF@RING AF BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER

RADET FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR -

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Europziske

pkonomiske. Fz!lesskab, szriig artikel 100A,
under henvisning til forsiag fra Kommissionen(1J},
| samarbejde med Europa—Par amentet(2),

under henvisning til wudtalelse fra Det @konomiske og Soclale

Udva[g(3), og

ud fra félgende betragtninger:

Der er allerede I failesskabsdirektiver fastlagt bestemmelser om visse
farlige stoffer og praparater; der er stadig behov for at fastsztte
regler om andre produkter, som indeholder farlige stoffer og som kan

indebare risicli for mennesker og for mil jdet;

da den 8. andring(4) af Radets direktiv 76/769/E0F(S) om
markedsféring af visse farlige stoffer og praparater blev vedtaget i
1989, opfordrede Radet Kommissionen til at udarbejde sariige
foranstaltninger til fallesskabsaktioner pa omradet bekzmpelsesmidier

tii Ikke-landbrugsmessige formal;

(1Y EFT ....

(2) EFT ....

(3) EFT .... .

(4) EFT L 398 af 30.12.1989, s. 19.
(5) EFT L 262 af 17.8.1976, s. 210.



under sine dréftelser af dlrektlv 91/414/E@F(6) beklagede Radet, at

der i Kke fandtes - harmoniserede fz| lesskabsbestemmeiser om
bekampé|lsesinidlier til tkke-landbrugsmessige formal, og opfordreds
Kommissfonen tii at undersége sltuationen | medlemsstaterne og

mut ighederns for regulering pa fzllesskabsplan;

udtrykket "bekempe | sesmidler tii ikke~landbrugsmassige format®
anvendtes tidllgere for at skelne msllem dem 0g bekampe lsesmidler, som
I det wvzsentlige er til landbrugsmessige forma!: blocidholdige
produkter ér Imidlertid et mere ndjagtigt og passende udtryk til
beskrivelse af de produkter, der er omfattet af dette direktlv;

biocidﬁbldfge produkter omfatter en yderst forskelligartét gruppe af
produkter, herunder trebeskytteisesmidler, rodenticider, insekticider,
antI-foul ingprodukter, overfladebiocider og akvat Iske biocider,
desinfektionsmidlier, rygemidler, Kkonserveringsmidler til tekniske
materialer og husholdnlngsmaierla!er, konserver ingsmidler til
kunstverker og andet; mennesker og miljg kan sidledes udsmttes for disse

produkter under meget forskellige forhoid;

biocidholdige produkter bruges til at bekazmpe organismer, der skader
menneskers og dyrs sundhed, og organismer, der skader naturlige eller

forarbe jdede produkter;

Kommissionens undersdgelse har vist, at der er forskelle | lovgivningen
pa dette omrade | de forskellige medlemsstater; nogle medlemsstater har
bestemnelser om markedsfdring med henbl ik pa anvendeise af
bioccidholdige produkter; disse bestemmelser udviser forskelle, som kan
udgdre en hindring lkke blot for handelen med biocidholdige.produkter,
men ogsa for handelen med de produkter, som de anvendes pa, hvorved de
umiddelbart kan have indfiydeise pa det lndre markeds oprettelse og

funktion;

Kommissionen mener derfor, at der bgr szttes Ind pa fallesskabspian for
at overvinde dlisse hindringer wved at samordne bestemmelserne om
markedsféring med henbiik pa anvendelse af biocidholdige produkter,
idet det forudszttes, at der skal vare et hgjt beskyttelsesniveau for

mennesker og mil jdet;

(6 EFT L. 230 af 19.8.1991, s. 1.
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Kommissionen har derfor forelagt Radet en erklzring, hvori den
foreslar, at der udarbe)des visse rammebestemmelser; under hensyn til
narhedsprincippet bdr béslutninger, som traffes pad fellesskabsplan,
begranses til forhold, som er nddvendige for det f=zlles markeds
funktion og for at wundgd dobbeltarbejde i medlemsstaterne, under
hensyntagen til nddvendigheden af at sikre et ensartet hojt
beskyttelsesniveau for mennesker og miljéd 1 hele Falilesskabet; et
direktiv om biocidholdige produkter (bekampelsesmidlier til [kke-
landbrugsmessige formal) vil vare det bedste middel til at opstilie

sadanne rammebestemme|ser;

-t reglerne skal det fastlegges, at biocidholdige produkter ikke ma
markedsfdres med henblik pa anvendeise, medmindre de har opnaet

officiel godkendelse;

det er hensigtsmessigt at krzve officiel godkendelse, da biocidholdige
predukter hovedsageligt bestar af farlige stoffer og er preparater, som
- beregnet til at Iindvirke skadeligt pi&d de organismer, de skal
bekempe; biocidholdige produkter kan have andre end de patankte
virkninger pa den malart, de er beregnet for, og kan derfor indebszre
risici for mennesker og miljd;

ansdgere bdr forelagge et dossier, og dette bér kun indeholde de
oplysninger, der kreves til at wvurdere risikoen ved de foreslaede

anvendeiser af det pagzldende produkt;

pa det tidspunkt, hvor biocidhoidlge produkter godkendes, er det
nddvendigt at sikre, at de, nar de anvendes korrekt til det patankte
formal, er tilstrekkeligt aktive og ikke har uacceptable virkninger pa
deres malarter (dvs. ikke fremkalder udnsket resistens, og, for sa vidt
angar hvirvelidyr, unedig lidelse), og Iikke | |yset af ekslisterende
videnskabelig og teknisk viden har uacceptable skadelige virkninger pa
miljget, og 1 s®rdeleshed ikke Indvirker skadeligt pa menneskers og

dyrs sundhed;

godkendeise bdr begrenses til biocidhoidige produkter, der Iindsholder
bestemte aktive stoffer, der er evalueret pa fzllesskabsplan pa
grundlag af deres fysisk-kKemiske, toksikcloglske og gkotoksikologiske

agenskaber ;
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-aktlve stoffer, som anvendes | blocidhoidige produkter, kan ogsa

anvendes 1 andre preparater, der er afprogvet pa dyr | henhold tit andre
fellesskabsforskrifter; gentagelse af forsseg pa dyr skal undgas; det er
derfor né#dvendigt ngje at samordne bestemmeslserne med direktiv

891/414/EGF om markedsféring af plantebeskyttelsesmidler;

for at sikre, at kravene vedrdrends godkendelse af biocidholdige
produkter opfyldes 1| forbindelse med deres markedsfdéring, bdr

medlemsstaterne udstede regler for passende Kontrol og tilsyn;

gennemfgérelsen af dette direktiv og tilpasi'ingen af déts bilag til ny
teknisk og videnskabelig viden, samt registrering af EF—godkehdte
aktive stoffer kraver et snavert samarbejde mellem Kommissionen og.
medliemsstaterne samt ansdgeren; den procedure, der gzlder | forbindelse
med Den Staende Komité for Biocidholdige .Produkter, er et passende
grundlag herfor; dette kraver, at de administrative procedurer er

gernemskuel ige;

dette direktiv, og navnlig artikel 14, stk. 4, vil fdrst vezre
gennemfdrt fuldstendigt efter en arrekke, og direktiv 76/769/EQF om
tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning og administrative
bestemmeiser om -begrensning af markedsfdring og anvendelse af visse
farlige stoffer og preparater Kan danne grundlag for supplering af
posttiviisten gennem begransning af markedsfgéring og anvendelse af

visse aktive stoffer og produkter eller grupper af produkter;

| resolutionen af 1. februar 1993(7) om programmet for Fazllesskabets
politik og handling Inden for miljg ogrbaredygtig udvikl! ing godkendte
Radet den generelle indfaidsvinkel og strategl i Kommisslionens program,
hvorl det hedder, at gkonomisk vakst og miljgkvalltet skal batragtes
som indbyrdes afhangige faktorer; bedre miljgbeskyttelse afheznger

derfor af, at industriens dkonomiske konkurrencedygt ighed bevares;

(7) EFT C 138, 17.05.1891, s. 1

T Tm s s s St s e e L L T TR P e S L S8 N P e o & w2 mae ve o e
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vurder ingen af aktive stoffer skal ske under hensyntagen til andre
arbe jdsprogrammer Inden for rammerne &af anden. fzllesskabslovgivning om

vurder ing el ler godkendelse af stoffér og produkter;

mindsteregler on anvendelse af b‘—[ocldhq'ldl-g& produkter under arbejdet
er allerede fastlagt | direktiver om arbe)dsmiljd; disse regier bdr

yder | igére udbygges -



UVDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
Anvende | sesomrade

Dette direktiv vedrérer:

a) godkende!se og markedsféring med henbllk pa anvendelse af

biocidholdige produkter [ mediemsstaterne;

'b) gensldig accept af godkende|ser l'Fallesskabéf;

¢) wudarbe]jdelse pa fallesskabsplan af en pos!tlvllste over aktive

stoffer som ma anvendes i biocidholdlge produkter.

Dette direktlv omfatter hlocldholdlge produkter som deflneret |

2.
irtikel 2, stk. 1, litra a) men gelder ikke for produkter og
stoffer, der er reguleret | félgende dfrekttver inden for disse
direktivers anvendelsesomrade o

‘a) direktiv 65/65/EQF om tlinerme[se af Iovglvnlng om
med!cfnske speciaflteter(a) '

b) “direktiverne = 7’0)524/E9F(9)' “og 82/471/EGF(1°) om

' tlisatnlngsstoffer og stoffer tll brug i foderstoffer

¢) direktiv 76/768/E@F(11) om kosmetiske produkter,

d) direktiv 89/107/€0F¢12) om ti isaetmngsstoffer som ma anvendes
| levnedsmidier, og direktiv 88/388/E0F¢13) om aromaer sqm_ma
anvendes | levnedsmidlier. '

(8) EFT 22 af 9.12.1965, s. 369.

{8) EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1.
(10) EFT L 213 af 21.7.1882, s. 8.
(11) EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169
(12) EFT L 40 af 12.2.1989, s. 27.

(13)

EFT L 184 af 15.7.1988, s. 61.
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e) direktiv 91/414/EpF(14) om markedsfgring af

plantebeskyttelisesmidier.

1) direktiy .../...7E¢F(15) om medicinske utensilier.

Dette direktiv galderumeq forbehold af bestemmeilserne 1:

a) direktiv 76/769/EQF om thinermgise af administrativt eller ved
lov fastsatte bestemmelser om begrznsning af markedsfering og

anvendelse af visse farlige stoffer og preparater,

b) direktiv 79/117/EQF om forbud mod markedsfdring og anvendelse
af plantebeskyttelsesmidigr  Indeholidende visse virksomme
stoffer(16)

¢) Afordrdnlng (EQF) 1734/88 om udfgrsel fra og Indfdrsel til
Fellesskabet af visse fariige kemikalier(17),

d) direktiv 80/1107/EQF om beskyttelse af arbejdstagerng mod
| faréfne ved a{ vere udsat qu-kemtska, fysiske gg‘biptongke
agenser  under arbejdét(18), og . direktiy q9/391{EgF om

Iverksaettelse af foranstaltnlﬁger tii forbedring af
arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet(19)  samt
serdirektiver, som hvller pa disse direktlver,

e) direktlv 90/679/E0F (20) on beskyttelse af arbejdstagerne mod

risici ved at vare udsat for biologiske agenser under arbejdet
(7. sardirektiv i den betydning, som er anfgért | artikel 16,
stk. 1, | direktiv 89/391/EQF). |

. Artlkel 18 finder Ikke anvendalse pa transport af bIocldhoIdlge

produkter med jernbane ad ve] og InQre _vandygje. eller ad s¢-

eller iuftvejen.

(14)

(15)

(16)
an
(18)
(19)
(20)

CEFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.

EFT .... .
EFT L 33 af 8.2.1979, s. 36.

EFT L 155 af 22.6.1988, s, 2.
EFT L 327 af 3.12.1980, s. 8.
EFT L 183 af 29.6.1989, s. 1.
EFT L 374 af 31.12.1990, s. 1.



Artikel 2
Definitioner

1. | dette dlrekt!iv forstas ved:

a}

Blocidholdige produkier:

aktlve stoffer og npraparater, som Indsholider et eller flere
aktive stoffer I den form, hvori de overdrages til brugeren, og
som:er bestemt til at ddelzgge, hindre, uskadeliggéré, hindre
virkningen ‘af eller pa anden -v's bekazmpe virkningen af

skadegé;era.

Bilag V indeholder en vejledende |iste over produkttyper.

b

c)

d)

Aktiv tof

stoffer, svampe og mikroorganismer, herunder vira, med generel

eller specifik virkning pa eller imod skadegdrere.

Skadegdrere:

enhver organisme, -hvisartllstedevareléej'er ugnsket eller
skadellg for mennesker, menneskelige aktiviteter eller

Produkter, som ménnesker anvender eller producerer, eller for

~dyr elier for. miljget.

eénhver overdragelse mod eller uden vederlag, bortset fra
overdragelse.til oplagring med efterfdlgende forsendelse ud af
EF-omradet. Indfdrsel af et biocidholdigt produkt til EF‘s

..omrade -anses. for markedsféring |- dén i dette <direktiv

omhandiede: forstand.



- 10 -

e) Godkende|se:
en administrativ handiing, hvorved en medlemsstats kompetente
myndighed efter ansdgning giver tilladetse til, at et

biocidholdigt produkt markedsfdres pa medlemsstatens omrade

elier en de! af det.

) Restkoncentration:
et eller flere af de | det biocidhoidige produkt indeholdte
stoffer, som er tilbage efter dets brug, herunder ogsa sadanne
stoffers metabolltter og produkter, som hidrérer fra
nedbrydningen eller reaktjonen.

2. | dette direktiv anvendes definitionerne pa:

a) stoffer,

b). praparater,

¢) videnskabelig forskning og udvikiing,

d) procesorlenteret forskning og udvlkling,

-som. . er fastiagt 1 - artikel 2 { direktiy B7/548/EQF  om

klassificering, emballerlng og etikettering -~ af farlige
stoffgr(21)_

E Artikel 3
Godkendelse af markedsféring af blocidholdige produkter

1. Medlemsstaterne skal bestemme, at et -blocidholdigt produki kun ma
markedsfgres og anvendes i deres omrade, hvis de har godkendt det |

overensstemmelse med dette direktiv.

(21) EFT L 196 af 16.8.1967, s. 1, som #ndret.



- 11 -

Beslutninger om ansggning godkendelse skal traffes inden for en

rimelig frist.

Et blocidholdigt produkt, som allerede er godkendt I en
medlemsstat, skal godkendes | en anden medlemsstat inden 60 dage
efter modtagelse af ansdgningen | den anden medlemsstat, forudsat
at det aktive. stof i det Dbiocidholdige produkt opfyider

betingelserne for optagelse | bilag 1,
Hvis en medlemsstat under gennemfdrelsen af artikel 4 fastslar, at:

..a) det er . godtgjort, . at malartens resistens over for det

biocidholdige produkt er uacceptabel, eller

b) de. relevante;. brugsforhold, sa som klima eller maiartens
yngleperlode,. er vasentligt forskelllge fra forholdene | den
medlemsstat, . hvor- det biocidholdige produkt oprindeligt er

_godkendt; og- en uzndret godkendelse derfor kan indebzre

uacceptabel risike for mennesker eller mil jdet,

kan mediemsstaten anmode om, at den | artike! 18, stk. 3, litra e)
navnte brugsanvisning og dosering tlilpasses sadanne forskellige
forholid, eller kan, safremt .risikoen Ikke pa anden made kan
forhindres; anmode om, at. der foretages andringer af selve det
biocidholdige produkt, saiedes at vilkarene for meddelelse af

godkendeise som angivet 1 artikel 4 er opfyldt.

.- Uanset bestemmelserne i stk. 4 ovenfor, skal en medlemsstat, som er

af den opfattelse, at et biocidholdigt produkt ikke kan opfylde de
I artikel 4 fastlagte vilkar, og derfor agter at afsla ansdggningen
om godkendelse, give Kommisslionen, de dvrige mediemsstater og
ansdgeren meddelelse herom, forsyne dem med data for produktet,
samt angive Aarsagerne til, at den agter at afsla ansgdgningen om

godkendelse.

Kommissionen skal udarbejde et forsiag herom | overensstemmelse med
artikei 24 med henb!ik pa vedtagelse efter proceduren i artikel 25,
stk. 3.

A R e
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‘Modlemsstaterne skal ‘Bestemme, ‘@t ‘biocldhcidige ‘prodikter -skal

klassificeres, -émballsres ‘og etikstteres ‘I ‘oversnssteningise ‘med

‘bestemmelserne i ‘dette direktiv.

‘Godkendel ser medde les for ‘et ° bestemt tlﬁSrum pa hﬁlst 10 ar, “som
fastszttes af medlemsstaterne; Qﬁe ‘Kan fornys, Nir det er
kontrolleret, at de | stk. 1 0g 2 nEvhte bettngelser stadig er

opfyldt. Der kan efter ‘behov ‘tndrdmmes forlzhge b ‘UdeliKkende for

det tidsrum, som medlemsstatsrias koMbafehte'mynﬂT der %kal‘brube

ti1 denne kontrol, hvis der ansgges o fortafigeise.

Mediemsstaterne skal bestemme, at biocidholdige :prédikter anvendes
efter forskrifterne. Anvendellse efter forskr|ftérne fndeb#rer
blandt andet opfyldelse af de vilkar, som er ?astiﬁﬁt 1 dartikel 4
0g anfdrt under direktivets etiketteringsregler. $adzn anvendelse
skal endvidere ske | en komblnation af fysiske, biblogiske, Kemiske
eller andre - metoder, alt efter omstandlghédéfhé; hvorved
anvende sen af biocidholdige produkter begrensés t1} ﬁé%'nbavendige
minimum. Hvis blocidholdige produkier.anVendes unaér'a?bbﬁdEt, skal
det ske 1| overensstemmeise med krav fastiagt | direktiver om
beskyttelse af arbejdstagerne.

Artikel 4
Betingelser for meddslelse af en godkendelsa
Medlemsstaterne godkender kin et bibcldhofdrgt produkt, safremt:

a) dét (de) aktive stof(fer), det Indeholder, er opfért pa !isten
i bilag |, og betingelserne deri er opfyldt;

e o e e W T L I8 e v 5 L L i e i IR R A, M = 8 Yo i ok e o 4 TR,



b)

- 13 -

det er fastsiaet pa grundiag af den forellggende yldenskabellge
og tekniske vlden og pavlét ud fra en vurdering af det | bllag
Ill'omhahdlede dosslerrsamt, hvor angivet, de relevante dele af
bilag 1V, og | overensstemmelse med de fzlles principper for
vurdering af doééférs; at det biocidholdige produkt under

forskriftsmessig anvendelsé'dg under hensyntagen til:

- alle normale forhold, hvorunder de vil| kunne anvendes,

- hvorledes det materiale, som er behandlet dermed, vil kunne
anvendes,

- fédigerne a%”énvendélée og.boftskaffelse,

i) ef tilstrakkel]gt éffektlvt,
1) Ikke har noéén uacceptable virknlngér'pa malarter,
111) ikke | sig selv eller som félge af

restkoncentrationer har hogen direkte eller
indifékie skddevirkning,' pa menneskers eller dyrs
sundhed (f.eks. gehnem drlkkevand, fgdevarer eller

foder), eller pa grundvandet,

vy Ikke har nogen uacceptabel Indvirknlng pa mlljéet
' idet der Isar tages hensyn til f¢lgende aspektsr
- skabne og udbredalse 1 mitjdet, ‘_ngvnllg
:”kontamihatlon af vand, herunder dr[kkevénﬁ og
’grundvand , ' N | .

- 'dets Indvlrknlng pa organlsmer uden for maiarten

V) ikke forarsager ungdvendig {idelse og smerte hos de

hvirveldyr, som skai bekampes,
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¢) d& herl indeholdte aktive stoffers art og mengde samt eventuelt
urehhedar 6@ andrs bestanddele af toksikblogisk eller
Bkotdksikologisk bétydhrng, samt  restkoncentratloner  af
ibﬁéTk%ibﬁiék elter miliéﬁéﬁ%ig:‘bé&yﬁning, som hidrérer fra
godkendte anvéndeiser, Ilader slg-bes&gmmé efter de relevante

bestenmimelser | bilag 11, 111 og IV,

d) dets fysiske og kemiske egénskaber ér fastlagt og fundet
accéptable med henblik pa at sikre en hensigtsmessig
dnvendelse, oplagring og transport af midiet,

Et blocidholdigt produkt, som er klassificeret 1 henhold til
artikel 18, stk. 1, som meget giftigt'efler i kategorl 1 elier 2,
kreftfremkaldende eller mutagent, eller klassificeret som giftigt
fof réproduktlonen i kaiegorl 1 eller 2, kan lkke godkendes til
markedsforing til eller géhere1 anvendelse af offent|igheden.

Godkénds I se ‘kan iedSages_ af vilkar vedrgrende markedsféring og
anvéndelse, som er nﬁdvend!ge for at sikre overhoideise af

bestemmelserne i stk. 1.

Hvis der | andre fal!esskabsbestemmelser er fastlagt krav, som har
'betydnlng for vilkarene tor meddelelse af godkendeise 0g som isar
sigter ‘mod at beskytte sundheden fcr forhandlere, brugere,
:arbejdstagere og forbrugeré eller dyrs sundhed elier mil joget, skal
de kompetente myndlgheder tage hensyn hertil ved meddelelse af
godkendelse 0g skal om fornﬁdent meddele godkendeise pa betingelse
af, at kravene opfyldes

T R U T,
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Artlkel 5
Fornyet vurﬁerlng af godkends|ser

Godkendelser kan tages op tii fornyet vurdering pa et hvilket som helst
tidspunkt, hvis der er tegn pa, at et eller fiere arf de I artikel 4
omhandlede krav i{kke lzngere er opfyldt. | sadanne tiifelde kan
medlemsstaterne krave, at den der ansgger om godkendelse, eller de
personer, til hvem der | overensstemmelse med artikel 6 er givet
tilladelse til en andring af godkendelsen, forelagger yderligere
oplysnlhger, der er nédvendige for den fornyede vurder ing. Godkendslsen
Kan efter behov gives udelukkende for dest tidsrum, der er nédvendigt
tit at foretage den fornyede vurdering og skal gives for det tidsrum,

som er ngdvendigt for at tilvejebringe sadanne yder|igere oplysninger.

Artikel 6
Tilbagekaldelse eller #ndring af en godkendelse

1. En godkendelse tilbagekaldes, hvis:
a) det aktive stof ikke lzngere er opfdrt | bilag 1,

b) betingelserne i henhoid til artikel 4, stk. 1 for at opna
godkende I se fkke,langere er opfyldt,

c) det opd;ges, at der er givet fejlagtige elier vildiedende
oplysninger om de forhold, der ligger til grand for

godkende | sen.

2. En godkgndelse kan ligeledes tilbagekaldes efter anmodning fra

indehaveren, som skal angive grundene hertil.

3. Tllbagekatder en medlemsstat en godkendelse, skal den oplyse
Indehaveren af godkendelsen herom ©g kan give en frist, der
fastszttes under hensyntagen til begrundelisen for tilbagekalidelsen,
til at destruere, oplagre, markedsfdre 0g anvende bestaende lagre,
Idet dette ikke berdrer frister, der matte blive fastsat ved en
afgdrelse | henhold til direktiv 76/769/EGF eller | forbindelse med
stk. 1, litra a).
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wHvlsset forslag til =ndring“af-én godkendeise’

.+ En :godkendelse --skal :~andres, KV

- videnskabelig elier . tekinTsk - vid
.-mengder ;: der -anvendes .

- 1.En ;godkendelse ..kan ' lMgeledes “‘zhdres “Efier ahimodning  fra

. Andehaveren i;som :ska i-ang Fve:'gFunhdene” Hert' | .

s Hvis et ~forslag . til sERdrihg dl’BJBr o 319 “om *&n udvfdéléa " af
.anvendelsen, udvider med1ém§§iﬁ¥éﬁf@56?eﬁbéﬁ%éﬁﬁﬁédﬁ?B?EéHETd%éf)de
«Serkige vilkar, der er- fastsat’foridet:aktive $tor’ 1”biiag |.

g A Sl s
‘Indebzrer "zndriinger

iaf.de.sariige vilkar, der ver'fastlagt’ for dat® 5Lt} e 81011 "bilag

I, kan-de kun gennemfﬁreséefterﬁenﬁVurﬂerTﬁg*éf*ﬁét”éEiTve“éféf i

cforhold til de foresldede -mndringer, | -oVerensstchneide ‘med

+fremgangsmaderne | artikei 10.

#Andringsr kan kun godkendes, ‘safremt -det godtgdrés, ‘at Kraveds |
artikel 4 stadig er opfyldt. '

Artikel 7
Oplysninger, som er nddvendige for godkende!lsen

Ansdgning om godkendelse indgives af eofler ba Vé&ﬁ% ar dén ﬁ%}%bn,
som er ansvariig for den férste markedsféring af ot bidcidholdigt
produkt i en mediemsstat, og indgives ti1 den Kompetehte myrdighed
I den pagelidends stat. Ansggere skal have fast forrethlngssted |

Fzllesskabet .

Medlemsstaterne kraver, at ansdgerns om godkendéiss  af et
blocidholdigt produkt for denr Koipeterits niyndighed frémlsgger
télgende oplysninger :

) et dossler for det blocidlictdige produkt, som pa baggrund af
den, foreliggende videnskabelige og. tekniske viden opfylder
kravene i bilag 11l samt | glvet fald de relevante dels af

bilag iV, og



~ vere tilstrekkelige tii, at der kan. foretages en vur

mw CJL?JL/g &K’<%9{1
T Kow(Q3) %51 /z

b) for hveirt af de aktive stoffer | det blocidholdige produkt, et
dossier, som pa baggrund af den forellggende videnskabeligt og
tekniske viden opfylder kravene | bilag Il samt | givet fald de
relevante dele af bllag IV.

Et dossier skal = indeholde en néjagtig 0og fyldestgdren
beskrivelse af -de gennemfdrte undersdgeiser og af de anvegfidte
metoder, eller en bibllografisk henvisning herti!. Oplysni
et dossler fremlagt i overensstemmeise msed artikel 7,
ring af de i
artikel 4, stk. 1, \Qitra b), ¢) og d) omhandie virkninger og

egenskaber.

eller den batankte_ anvehdelise ikke nédvendige, skal ikke

fremlzgges. Det samme. gzlder, Ikke er videnskabeligt
ngdvendigt eller teknisk muligt fremlzgge oplysningerne. |
sadanne tlifelde skal der . lzgges en begrundelise, som kan
accepteres af den kompetente
Hvis det fremgar af vuyfderingen af dossieret, at supplerends
oplysninger, herunder /oplysninger og resultater fra yderligere
undersdggelser, er ngdvendige for at kunne vurdere risici forbundet
med det blocidhoi

ansggeren om at

ge produkt, anmoder den kompetente myndighed

emlegge sadanne oplysninger.
Navnet pa det aktlve stof skal angives, séledes som det er opfért |
direktiv 67/548/E@F, bilag |, eiler, hvis det ikke er opfeért |
denne I}éie, med det navn, som er anvendt | Den Europa:iske
Fortegpélse over Eksisterende Kemiske Stoffer (EINECS)(ZQ), eller
hvis det ikke er opfgrt heri, med dets |SO-betegneise. Hvis en
sagéﬁ ikke findes, skal stoffet anfdres med sin kemiske betegnelse
“henhold ti1 IUPAC-reglerne.

{22)

EFT C 146 af 15.6.1990, s. 1.
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Undersdge Iser skal -gepnemféres 1. .henhold:ti) 'de .metoder, som.er

1 direktiv ~67/45484EQF, -bllag=V. Hvisen metode : ikke er

',,eig:ge_t;.,,e_yl ier :ikke:.er beskrevet » +b@r ;andre-anvendte.-métoder..om-mul gt

vere - internationalt -anerkendte .og :skal -begrundes. “Undersdge lser
skal .gennemféres i overensstemme Ise.med. bestemmelserne i dlrektiv
86/609/EQF -om. beskyttelse af.dyr, -som-anvendes ‘ti|  forsdg- ogandre
videnskabalige -formal, .og direktlv -87/18/E0F(23) om anvendelse af

.p.r};rgpl_glgger -for god I,:aboratprg;.epr-akfsl-s ‘og ~om .Kontrol -med - deres

anvendelse ved .forsgg med.kemiske ‘stotfer.

De .i .artikei 23 anfgrte .kompetente :mynd {gheder :skal ,tﬁrzg-ge DRSO g
for, at der .for hver anségning udarbe jdes .en ,ak-t,m._agpe, ~som -mindst
skal indeholde en genpart .af an,",sgS__gn.m:g.en, -en .oversigt over .de
a‘ggn::ln‘l,vs‘;tﬁaﬁt ive -beslutnlnggr, -medlemsstaten -har -truffet vedrérende

- ansggningen og vedrdrende et dossler fremlagt | overensstemmelse

med. stk. 2, samt en sammenfatning .af .sldstnavnte. :Medlemsstaterne

skal efter anmodning stiile de | dette stykke anférte -;akrt'map-ber til
radighed for de dvrige kor:z\pe:g;,er;te myndigheder .og ‘Kommissionen; de
sgc,;g_:‘.l‘ efter anmmodning forsyne .dem .med al' le oplysmninger, -som er
ngdvendige for at forsta ansggningerne fuldt ud, og drager .efter
an;__r,tgdn.,,l‘ng omsorg for, at an.sgﬁ,g.er.irlzg stiller en genpart af den |
artikel 7 anférte tekniske dokumentation til radighed.

Mgngm§§;§_t§,rne kan fordange, at der fremlzgges -préver af

przparatet og af dets bestanddele.

(23)

EFT L 15 af 17.1.1987, s. 29,
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Artlkel 8
Markedsfgring af aktive stoffer

Medlemsstaterne bestemmer, at st stof, som er et aktivt stof til
anvendelse "I bilocidholdige produkter, kun ma markedsféres til

sadanne anvendelser, safremt:

a) dsr, for sd vidt angar aktive stoffer, som ikke er markedsfgrt
inden datoen for dette direktivs Ikrafttreden, er fremsendt et
dossler til medlemsstaten, som opfylder kravene | artiksl 10,
stk. 1, ledsaget af en erklaring om, at det aktive stof er
_beregnet ;}l, at indga i blocldholdlgey produkter, Denne
bestemmelse'garder fkke for stoffer, som anvendes i henhold ti|
artikel 15, -

k) det klassificeres, emballeres og etiketteres i overensstemmelse

med bestemmelserne i direktiv 67/548/EGF.

Artikel 9 .
Optagelss at et aktivt stof | bilag |

"“Pa baggrund af den forellggende videnskabel ige og tekniske viden

.“optages et aktlvt stof | bilag | for en begyndelsesperiode pad lkke

over 10 ar, hvis det kan forventes, at et biocldholdigt produkt,

der fndeholder. det aktive stof, opfylder betingelserne i artlkel 4,
Stk 1, Iitra b), ¢).og, d).

:Optagelse af et aktlvt . stof. I.rbliagﬁ;l skal om fornddent: vare

betinget af f¢lgende

i} Kkrav vedrdrende:

a) det aktive stofs minimumsrenhedsgrad,

b) visse urenheders art og stgrst tilladte mengde,

¢) produkttype,
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d) anvende|sesmide,

&) udpegning Aaf  brugerkatégorisr (f.eks.  industiisiie;
erhivervsmessige eiler ikke-erhvervsmsssige),

f) andre sarlige betingeisér pa grundiag af den i artikei 10,
stk. 2, omhandléde vurdéring;

11) fastlzggelse af folgends:
.2} passénde normsr for beskytteise af briigérne;

b) | relevante tilfmide, acceéptabel daglig indtageéise (Abi)

for mennesker,

¢) skabne og adfzrd | miljdet og indvirkning pa organismer

uden for maigruppen.
Optagelse af et aktlvt stof i bllag | begranses til de | bilag V
omhandlede produkttyper, for hvilke der er fremlagt acteptable

oplysninger | overensstemmelse med artikel 7.

Optagelse af et stof | bilag | kan fornys en eller flere gange for

-perloder, der ikke overstiger 10 ar. Den oprindelige optageise samt

éventlel fornyet optagélse kah til enhver tid tages op til férnyet

vurdering; hvis der er tegn pa, at de I stk. 1 omhandlede krav Ikke

lengere er opfyldt. Fornyéisen indrgmmes om forngdent kuri for det
tidsrum, der skal bruges til den fornyede vurdering, hvis der
ansgges herom, og gives for det tlidsrum, som er ngdvendigt for at

~tilvejebringe de oplysninger, der kreves efter artikel 10, stk. 2.
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Optagelse af et aktivt stof i bilag | kan afslas eller tages op til
fornyet vurdering, hvis der findes andre aktive stoffer i bllag |
for samme produkttype, eller andreg kontrolmetoder, som pa baggrund
at foreliggende videnskabellg eller teknisk viden frembyder
betydeligt mindre fare for sundheden eller for miljget. Ved
overvejelser om, hvorvidt et sadant afslag skal gives, skal der |
foretages en vurdering af alternative aktive stoffer eller metoder
I overensstemmelse mcd falles principper for evaliuering af
dossiers; med henbllk pa at pavlse, om de Kan anvendes med samme

VIfkning pa malarten uden vasentllige gkonomiske eller praktiske

ulemper for brugeren. Evalueringan . skal rundsendes i
ovefensstemmelse med fremgangsmaden | artikel 10, stk. 2, med
henbl ik pa afgéreise efter fremgangsmaden I artikel 24 og 25, stk.

3.
_ Artikel 10 > .
Fremgangsmade ved optagelse af et aktivt stof | bilag |
Overvejelser om optagelse af et aktJvt stof i bilag I, samt om

eventuel le zndringer | bilag I, finder sted, nar:

a) en ansgger for den kompetente myndighed | en mediemsstat har

fremlagt:

f

£) et” dossier for {det_Lakt[ve stof, som opfylder kravene |
bilag 1!, samt i givet fald ds relevante dele af bilag 1V,

}i) et'dqssler for_mlndst.et blocidholdigt. produkt indeholdende
~ det aktlve stof, som opfylder kravene | bilag 111 og |
glvet fald de relevante dele af bilag 1V,

b} den kompetente myndighed, der modtager = anségningen, har

kontrolieret de pagezlidende dossiers, og finder, at de opfylder

kravene | bilag 11 og 111 samt, hvis det er relevant, bllag |V,
accepterer dgm og Indvilliger i, at ansggeren fremsender

qutfattede dosslers til Kommiss lonen og de gvrige

mediemsstater.
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«Denqkomnetbntevmyﬁd#ghed,“derﬁmoaiégbr”aﬁéﬁﬁh1ﬁben‘*9kal*Séﬁbst 6
,smaneﬂer-eﬁief~atwﬂe"bagafdéﬁdefdbssTérs ‘erdcteptaret , féréfﬁge'én
-vurdering -heraf .- ‘En..genpart “af vurder ngen “skaltaf den kompetente
~-myhdlighed fremsenhdes t1 1| Kommiss!onen “de’ évrlge medlemsstater samt
| ~ans@gereén, ~sammen: med ‘- hensti [{I'Ing - vedrérende:'ptagelse I bllag i
-eldler .anden: ‘besiutning vednﬁrende~det=akt1ve-stof.

“Hvisidet unﬂer~vurderrngen*af”ﬂéssﬂ%?s¥Vi%ef’éWQ,”at*Her”ef'béhov

“For -.yder-lidgere oplysninger for “at “kanhe * For: Hdge en fuldstendlg

vurdering, - anmoder den kompeténte ‘myndighed

“der " har modtaget
ransggningen, -anségeren ‘‘om “at “fremizgge sidanna “Bpiyéhi%ber
-Seksmaneders per {oden - fhdstilies, -og° genoptages fdrst pa ‘dén dato
hvor- oplysningerne er modtaget. ‘Den’ kompetente‘myndighed’bp1yser de
“@vrilge - medlemsstater og;Kommiséibhen”ﬁeﬁém,‘égﬁfiﬂﬁﬁt”ﬁéd”ét:den

giver meddelelse t)| ansdggeren,

ved -modtagelse af vurder ingen udarbe jder Kommlsslonen I
overensstemmelse med artikel 24 “Sharest ‘ot forsrag, ‘som  der
‘traffes-afgdreise om | overensstemmelise med den | artike! 25 ‘stk.
‘3, fastlagte fremgangsmade . Beslutnlngen skal V#re truffet inden
‘udligbet -af 15 ‘maneder fra: Komnissionehs modtagelse af den | stk. 2

omhand!ede vurder ing.

“Artikel 11
Udnyttelse .af data, som de kopetente myndigheder sidder ‘Inde med
til brug for andre anségere

Medlemsstatefne udnytter ikke de | bilag 1i omhandlede oplysninger
©g -de relevante dele af bliag IV til gavn for senere dhségeres,

a) medmindre den senere ansdger Fos dsn férste Aanséger har
fndhentet skriftiigt samtykke ti1, at dissé opiyshingsr kan

bruges, elter

b)  for et aktivt stof, der ikke fandtes pa markedet pa datoen for
dette direktivs tkrafttraeden: 15 ar efter datoen for den férste
optagelse i bitag I, eller '
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¢) for et aktivt stof, der fandtes pa markedet pa datoen for dette

direktivs ikrafttreden:

D)

ii)

| en perliode pa 10 ar efter détte direktivs Ikrafttreden
for sa vidt angar oplysninger, der er forelagt | henhold
til dette direktiv, medmindre disse oplysninger allerede er
beskyttet. | henhold til galdende nationale bestemmelser
vedrgrende biocidholdige produkter. | disse tilfazlde
beskyttes oplysningerne fortsat i den pageldende
mediemsstat _indtllz udlidbet af en eventuel restsrende
datgbeskyttelsespariode i henhold til natlionaie
bestemmelser, i op til héjst 10 &r efter datoen for dette

direktivs ikrafttraden;

i en periode pa 10 ar efter datoen for et aktivt stofs

- optagelse i bilag i, for oplysninger, der fremlzgges for

fgrste gang til stétte for fdrste optagelse i bilag | af
enten det aktive stof elier en ny produkttype for det samme

aktive stof;

d) for sa vidt angar eventuelle yderilgere oplysninger forelagt

férste gang vedrdrende:

D

andring af vilkarene for optagelse | bilag | eller

1) fortsat bibeholdelse | bilag |

I en periode pa 5 ar efter. den dato, hvor afggreisen bley
truffet, efter modtagelse af yderllgere opi&snlnger, med
mindre femarsperioden udigber inden den i stk. 1, titra b)
og ¢), angivne periode; i sd fald forlanges femarsper ioden,
sa den udigber samtidigt med disse per ioder.

Hvis et aktivt stof er optaget i biftag | til dette direktiv
og tillige | bitag I til direktiv 91/414/E@F, gzlder kun de
| henhold til dfrekt!v 91/414/EQF fastsatte databeskyttel-
sesperioder for de i bilag |1 omhandiede oplysninger og
relevante dele af bilag IV, der krzves i henhold til begge

‘direktiver og som er fremskaffet i henhold til begge

direktiver.



.
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Mediemsstaterne ma Ikke udnytte ds | bilag |11 omhandiede
oplysningeir og o relsvante deis af bilag IV ti) gavn for sénere

ansggeisa,

a) medmindré den sensre anséger har indhentet skriftiigt samtykke
hos' den fdrste ansdger tit, at disss oplysnihger ma udnyttes,

eller

b) for et bloclidholdlgt pHrodukt Indeholdends: et aktivt stof, som
Ikke findes pa markedet pa datoen. for dette diréktivs Ikraft—
traden: en periode pa. 10 ar fra datoen for den- fgrsteé godken-
delsé af produktet i en hviiken som helst mediemsstat, eller

¢) for et blocidholdigt produkt Indeholdende et zktivt stof, der
fanidtes pa markedet Pad datoen for dette direktivs ikrafttraden:

I} en periode pa 10 ar fra datoen for dette direktivs ikraft-
treden for sa vidt angar ‘oplysninger fremlagt i henhold tI1
dette direktiv, medmindre oplysningerne alierede beskyttes
I henhold til gzidende nationale bestemmsé{ser vedrérende
biocidholdige produkter; 1 sa fald beskyttes disse
oplysninger | den pagzldsnde medlemsstat indtil udlﬁbet af
en eventuel resterende databeskytte!sesperliode | henhold
t11 de pagzldende nationale bestemmeiser, { op t11 hsjst 10
ar efter datoen for dette direktivs ikrafttrmden

it} i en periode pa 10 ar fra datoen for et aktivt stofs
optagelse | bilag 1, for oplysninger, som foreizgges for
férste gang til stétte for optagelse | bilag | af enten det
aktive stof eller af en ny prbdukttYpe for det pagzldende
aktive stof,

d) For sa vidt angar eventuslle oplysninger firemlagt forste gang

vedrdrende foigende:

1) endring af vilkarens for godkendelse af et biocidholdigt
produkt ; '

ii) fremlzeggelse af oplysninger, som kraves ti! at blbeholde et
aktivt stof i bilag |
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i en periode pa 5 ar fra datoen for den fdrste modtagsiss
af yderligere oplysninger, medmindre femarsperioden udlgber
Inden den i litra b) og ¢), andet afsnit, omhandiede
periode; | sa faid forlznges femarsperioden, sa den udlgber

samtidigt med disse periodsr.

Hvis et blocidholdigt produkt indeholder et aktivt stof, der er
opfgdrt 1 dette direktivs bilag | og tlltige I_bilag I til direktiv
91/414/E0GF, gmider kun de | henhold til direktiv 93/414/EQF fast-
satte databeskyttelsespericder for de | bilag 111 omhandlede oplys—
ningef og de relevante dele af bilag v, der kraveé I henhold ti

begge dlfektiver, og soh er fremlagt | henhold til begge

direktiver.

Artiksl 12
Senere ans#égninger om godkendelse

Med fbrbéhold af bestémmelserne i artikel 11 kan den kompetente
mYndlghed for sa vidt éngar et biocldholdigt produkt, soﬁ alferede
er godkendt efter artikel 3 og 4, acceptere; at seners ansdgers
‘henviser tif oplysnlnger'fremlagt af den fdrste ahsﬁger, forudsat
den senere ansdger kan bevise, at det biéc!dholdige produkt svarer
tit det tidligere godkendie stof, bl.a. med hensyn tii renhedsgrad

og urenhedernes art.

Uanset artikel 7, stk. 2, samt nar der er tale om et aktivt stof

opfért i bilag I, gzlder félgende:

a) Personer, der ansdger om godkendelse ' af biocidholdige
' produkter, skai, inden de gennemfdrer forsgg pa hvirveldyr,
spérge den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor de

agter at ansgge om godkendelse:

- om det biocidholdige produkt, der skal indglves ansdgning
om, er det samme som det biocidholdige produkt, som

alferede er blevet godkendt, og

- om navnet og adressen pa indehaveren af den eller de

tidiigere godkendelser.



b)
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Denne forespﬁrgsel skal ledsages af dokumentation for, at den
ny ans¢ger agter at ansﬁge om godkendelse pa egne vegne, og
skql godtgdre anvendellgheden af andre oplysnlnger angivet |
artike!l 7, stk. 2.

Den kompetente myndighed | medlemsstaten skal, hvis den er
féfsikrét §m, at ansdgeren har til henslgt at indgive
ansﬁénlng, glve oplysning om navn og adresse for Indehaveren
aller Jndehaverne af tldllgere godkendelser og skal samtidigt

meddele ansdgerens navn og adresse til dlsge.

Indehaveren eller indehaverne af tidligere godkendsiser og
ansdgeren skal trazffe alle rimellge foranstaltninger for at na
111 enighed om at dele oplysningerne, sa der undgas gentagelse

af forsgg pa hvirveldyr.

Nar qpr anmodes om op!ysnlnger Teq henbt ik pa optagelse | bilag
| af‘et aktivt stof, der allereqe fandtes pé markedet pa datoen
for dette direktivs lkrafttraden, skal medlsmsstatens
kompetente myndigheder tllskynde dem, der er ! beslddelse af
sadanne oplysninger, til at samarbajde om at fremskaffe de
oplysnfngef, der anmodes om, SQIedes at der undgas gentagelse

af forsdg pa hvirveldyr.

Hvis ansdgeren og Indehaverne af tidligere godkendelser af
samme produkt pa trodé heraf ikke kan na til enfghed oﬁ at deie
oplysningerne, kan medlemsstaterne indfére hationale
foranstaitninger, hvorefter ansdggeren og indehaveren af
tiditgere godkendelser pa deres qmrade skal dale oplysningerne
for at undga gentagelise af for§qq pa hvirveldyr, og fastsztte
Pgde procgdurgn for gnvgnqglsq_.af oplysninger og en rimelig

Iigevagt mellem de pageidende parters Interesser.



Artikel 13
Nys oplysninger

Mediemsstaterne bestemmer, at indehaveren af en godkendelse af et
biocldholdigt produkt djeblikkeligt skal meddeie den kompstente
myndighed alle oplysninger, som de med rimelighed kan forventes at
have kendskab ti] vedrédrende et aktlvt stof eller et biocidholdigt
produkt Indeholdende act aktive stof, og som kan indvirke pa den

fortsatte godkendeilse. Navnlig fdigende oplysninger skal meddsles:

- ny viden eller nye oplysninger om det aktive stofs elier det
blocldholdige produkts Indvirkning pa mennesker og mil joet,

— gnhdringer i kilden tif eller sammensatningen af det aktlve

stof;
- gndringer i sammensztningen af et biocidhoididt produkt.

Medlemsstaterne meddeler gjeblikkeligt de dvrige medlemsstater og
Kommissionen alle oplysninger, de modtager om potentieft skadel ige
virkninger for menneskér og mil jset forarsaget af et biccidholdigt
produkt, dets aktive stoffer, urenheder, andré bésténddele eller

restkoncentrationer.

Artiksel 14

*. - Overgangsbestemmelser og undtageiser fra kravens

Uanset artikel 3 og 4 kan en mediemsstat for en per iode pa indtll
120 dage midlertidigt’ tillade markedsféring af biocldholdige
produkter, der Ikke opfylder bestemmeiserne | dette direktlv, med
- henblik pa begraznset 6g kontrolleret anvendeise, hvis det skénnes
nﬁdvendigt pa grund af en uforudset fare, som ikke kan bekampes pa
anden vis. | sa tilfalde giver den pagzldende mediemsstat straks de
dvrige 'medlemsstater og Kommissionen meddelielse om en sadan
foranstaltning og arsagerne hertii. Kommissionen fremsztter et
forslag, og det besluttes straks efter fremgangsmaden i artikel 25,
om og i sa fald pa hvilke betingeiser de af mediemsstaten trufne
foranstaltninger _kan viderefdres i en narmere fastsat periode,

gentages eller ophaves.
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Uanset artikel 4, stk. 1, Iitra a) og lndti] et aktivt stof er
optaget 1 bilag |, kan en medlemsstat forelgblgt og for en periocde
pd indti}t 3 ar tillade markedsfgring af et blocidholdigt produkt
indeholdende et aktivt stof, som ikke er optaget | bilag I, og som
endnu ikke fandtes pa markedst pa datden for dette dlrektivs
ikrafttreden. En sadan tilladelse kan kun meddeles, safremt
medlemsstaten efter vurdering af dosslers | overensstemmelse med

artikel 10 finder, at:
- det aktive stof opfylder kravene | artlke! 9, og

- det  Dbiocidholdige produkt kan forventes at opfylde
betingelserne | artikel 4, stk. 1, |litra b), ¢) cg d),

6g safremt ingen anden medlemsstat pa grundlag af det modtagne
kortfattede dossier gér retmessigt gzldende i overensstemmelse med
artikel 16, stk. 2, at dossieret ikke er fuldstendigt. Safremt
sadan indsigelse gdres, skal der snarest trzffes beslutning om
dossierets fuldstandighed | overensstemmelse med fremgangsmaden i
artikel 25, stk. 3.

Hvis det efter den | artikel 24 og artikel 25, stk. 3, omhandlede
fremgangsmade besluttes, at det aktive stof ikke opfylder
betingelserne | artikel 9, drager medlemsstaten omsorg for, at den

foreldbige godkendeise tilbagekaldes.

I titfelde hvor evaluering af dossieret med. henb! ik pa optagelse af
et aktivt stof i bilag | ikke er afsluttet efter udligbet af trears—
perioden, kan den kompetente myndighed midlertidigt godkends
produktet for en yderligere periode pa indtil 1 ar, forudsat at der
_ér grund tif at antage, at det aktive stof vil opfyids kravene |
artikel 9. Mediemsstaten giver de Bvrige mediemsstatér og

Koemmissionen meddelelse herom.
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Uanset arflkel 4, stk. 1, artike! 7, stk. 2, og artikel 7, stk, 3,
og med forbehold af stk. 4 og stk. 6, kan en mediemsstat 1 et
fldsruﬁ .af 10 ar fra datoen. for dette direktivs ikrafttraden

tiilade markedsfédring pa sit omrade af et bioclidheoldigt produkt
-[ndeholdende akt!verstoffer, som ikke er opfért i bilag | og som
allerede var pa markedet ved dette direktivs tkrafttraden.

Efter vedtagelsen af dette direktiv skal Kommissionen pabegynde et
10-a4rs arbejdsprogram for systematisk undersggeise af aktlve
_stoffer, som ikke er optaget ¥ blilag |. | en forordning, som
"yedtages efter fremgangsmadeq i artikel 25, stk. 2, fastlagges alle
ifbestemhe]sér, som er nddvendige for oprettelse og gennemfdrelse af
f“brqgrammet. ikke_ senere  end to  ar Inden . arbejdsprogrammets
'}'afslutnlﬁg forelzgger kommlssionen Radet og Europa-Par lamentet en
beretning om de fremskridt, der er gjort med hensyn ti] programmet.

) I‘ldbet af denne tiarsperIOde kan det i henhold til fremgangsmaden

:l artfkel 25 stk 3, bestemmes at et aktivt stof skal opfores i
"bilag f samt betingelserne herfor eller der kan i tllifzlde, hvor
kravene [ artlkel 9 ikke er opfyldt eller de krazvede data og
_ oplysninger Ikke er forelagt inden for den fastsatte frist, trazffes
vafgﬁrelse om at det pagafdgnde aktive stof ikke skal optages |
:.bflag_ b "

Efter en sadan afgdrelse drager medlemsstaterne omsorg for, at
godkende!serr_af blocadholdlge produkter indeholdende de aktive
stoffer andres eiler tllbagekaldes alt efter omstandighederne.

- Hvis det efter en fornyet vurdering af st aktlvt stof sluttes, at
—det pageldende stof ikke opfylder kravene I artikel 9, og saledes
ikke kan opféres | biilag |, fremsztter Kommisslonen forslag om at
begranse markedsféring og anvendelse af stoffet i overensstemmelse
med direktiv 76/769/E0F.
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I forbindeise med godkende | se af biocidholdige produkter
Indeholdende et aktivt stof, som skal tages op t[l- forhyet
vurdering | overensstemmelse med stk. 4, og Iinden denne%fornyede
vurdsring foretages, skal medlemsstaterne pase, at de i aftjkel 4,
stk. ‘1, litra b), c) og d) anférte krav anvendes pa grdndiag af

dossliers, som vedrdrer kravene | bilag 11 og 11tI.

Artikel 15
Forskning og udvikling

*-Medlemsstaterne fastsétter, at ethvert forss#g eller enhver préve

til forsknings— eller udvfklingSformal, der Ihdebzrer mark¢dsf6rjng
af et Ikke-godkendt biocidholdigt produkt eller aktivt stof
beregnet udelukkende til anvendelse i et biccidhoidigt produkt, kun

finder sted, safremt:

a) for sa vidt angar videnskabelig forskning og udvikling, de
" berdrte personer udarbe jder eg’ opbevarer skfiftllge
fbrtegnelser med detaljerede oplysningér om produktéts éjjer
stoffets fdentitet, etiketteringsdata, leverede mmngder, navne
og adresser pa personer, som modtagef prbdukiétréller stoffet,
samt udarbejder dossiers Indeholdende aile forel iggende data'om
‘mulige virkninger pa mendeskers elier dyrs sundhed.eiléf pa
miljget. Disse oplysninger skal pa for langende stlilés til
radighed for den kompetente myndighed,

- b) for sa vidt angar procesor ienteret fofskning og udvikling, de

under a) Kravede oplysninger meddeles den'kOmpetente myndighed,
der hvor og Inden markedsfdringen finder sted, og t!i den
kompetente myndighed | den medlemsstat, hvor forsdget eller

prdven skal gennemfdres.
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Medlemsstaterne fastsztter, at et ikke-godkendt bhiocidholdigt
produkt elier et aktivt stof, som udelukkende er beregnet till
- anvendelse | et biocldholdigt produkt, ikke ma markedsfgres med
henbiik pa forsdg, som kan. Indebzre eller fgre til, at.det
pagzldende blocidholdige produkt elier stof udszttes | miljget, med
s mindre den kompetente myndighed har vurderet de foreliggends data
og meddelt godkendelse til forsdgsformal, og herunder fastlagt
grznser for mengder, der ma anvendes og omrader, der ma behandles,

samt eventuelt yderligere betingelser.

Hvis forsdgene gennemfgres | en anden medlemsstat end den, hvor

markedsfdr ingen sker, skal ansdgeren have en forsdgstliladelse af

- den kompetente myndighed i den medlemsstat, pa hvis omrade

forsdgene skal finde sted.

Hvis de foreslaede forsdg eller prgver, Jfr. stk. i og.2, kan have
skadellge virkninger pa menneskers eller dyrs sundhed eller have en
skadellg virkning pa milJget, kan den pagaldende medlemsstat enten
" udstede forbud eller give tilladelise pa sddanne betingelser, som

den betragter som fornddne for at forhindre sadanne fdliger.

Stk. 2 finder ikke anvendelse, hvis mediemsstaten har givet de
bergrte personer. tilladelse til at foretage bestemte forsdg. og
prgver og fastsat, pa hvilke betingelser sidanne forség og préver

ma udfdres.

Fzlles kriterier for anvendelse af denne artikel, herunder Iszr de
maks imumsmazngder af. aktive stoffer eller biocidholdige produkter,
som;ma-udiedes ved forség; og de minimumsdata, der skal forelzgges
i henhoid til stk. 2, vedtages efter. fremgangsmaden | artikel 25,
stk. 3. | '
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Artikel 16
Udvekslting af oplysninger

Medlemsstatérne underretter inden en maned efter udgangen af hvert
kvartal skriftligt de ¢@vrige medliemsstater bg Kommissionen om
ethvert blocidholdigt produkt, som er godkendt pa deres omrade,
elter for hvilket godkendeisen er afstaet, zndret, fornyet eller

kaldt tilbage. Der gives mindst fdlgende oplysninger:
a) navn eller firmanavn pa godkendelsens indehaver,
b) det biocidholdige produkts handelsnavn,

- ¢) navn pa hvert af de aktive stoffer | midlet med angivelse af,

hvor stort indholdet heraf er,

‘d) produkttype og anvendelse eller anvendelser, som godkende i sen

omfatter,
e) przparattype,
f) eventuelt forslag til granser for restkoncentrationer,

‘g) ‘begrEnsninger, vIiIKar og-krav i ‘godkendslsen, samt, nar det er

relevant, "arsagerne til 'andring ellér tilbagekaldeise -af en

godkénde | se,

‘safrémt ‘en ‘meédlemsstat ‘modtager - ‘kortfattede ~ dossiers i
-overénssténime | se “med aﬁtikel‘¢0,‘Stk;'?,*litra'b),ibg*rétmass[gt
‘finder, -at -dossieret “er .ufuldstendigt, oplyser den ‘gjeblikkeligt
-den- kompetente “myndighed, ‘der ‘er “ansvarllg for vurdéering af
dossiéret, om sin "bekymring og giver Kommissionen og de ¢Vri§e

‘médlemsstater meéddelelse herom.

Medlémsstaterne udarbejdet en arlig liste over biocidholdige
produkter, der -er godkendt pa deres omrade, og fremsender denne

liste til de @dvrige medlemsstater og til Kommissionen.
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Efter fremgangsmaden i artikel 25, stk. 2, indfgres et

standardiseret Informationssystem, der skal lette anvendelsen af

stk. 1 og 2,

Artikel 17
_Fortrolighed

Med forbehold af Radets direktiv 90/313/EGF om fri adgang til

mitjdoplysninger(24)  kan anségeren meddele den kompetente

-myhdléhed, hvilke oplysnihgér han éhser for kommercielt fdlsomme,

og hvis vidéregivefse vil kunne skade ham  drifts- eller

forretn!ngsméséigt. og som han derfor @nsker hemmeligholdt over for

_ alle anqre_enq de kompetente myndigheder og Komm[ssionen. I s34 fald

skal dette begrundes.

Den myndighed, som modtager ansggningen, afgdr, hvilke oplysninger
der skal betragtes som fortrolige efter stk. 1.

Oplysninger, hyis fortro!ighed accepteres af den kompetqnte
myndighed, der modtager anségningen, behandles fortroligt af de
évrige kompetente myndigheder, mediemsstaterne og Kommissionen.

Fortroligheden omfatter Ikke under nogen omstaendigheder :

a) ansdggerens navn,

b) navnet pa fabrikanten af det blocidholdige produkt,

¢) navnet pa fqprikanfen af det aktive stof,

d) benazvnelser pa og indhold af det eller de aktive stoffer, der
er indeholdt t det biocidholdige produkt, samt benzvnelise pa
det blocidholdige produkt,

(24)

EFT L 158 af 23.6.1990, s. 56.
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e) benazvnelser pa andre stoffer, der anses for farlige | henhold
til direktiv 67/548/EQF, dg som bidrager tii klassificeringen
af produktet. : ' o

f) fyslsk—-kemliske oplysninger vedrdrende det aktive stof og det
biocidholdige produkt,

g) mulige metoder til at gére det aktive stof eiler biocidholdige
produkt uskadeligt,

"h) én sammenfatning af resultaterne af de i artikel 7 omhandlede

préver, der er foretaget for at fastsla effektiviteten og

virkningerne af stoffet pa mennesker, dyr og miljget,

i) anbefalede metoder og forholdsregler, der nedsatter farerne ved

handter ing, opbevaring, transport og anvende]se; samt brand og

andet,

J) de i artikel 4, stk. 1, Iitra c) omhandlede analysemetoder

“'K) metoder tI1 bortskaffelse af midlet og'emba}lagen,

1) ‘dekontaminer ingsforanstaltninger, der skal trzffes | tilfzlde

af udslip,

m) férstehjelp og l=zgehjeip, der skal vydes i tllf@}de af

personskade.

Hvis ansggeren eller fabrikanten eller importgren af det
biocidholdige produkt eller det aktive stof senere frigiver hidtii
fortrolige oplysninger, skal han give den kompetente ‘myndighed

meddelelse herom.

Nzrmere bestemmelser  og formater | forbindeise _méﬂ, at
oplysningerne g#res offentligt tilgengellge, fastsettes |

overensstemmelse med fremgangsmaden i artikel 25, stk. 2.
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Artikeil 18

Klassificering, emballering og etikettering af blocidholdige produkter

Blocidholdige produkter Kkiassificeres | = overensstemmelse med
bestemmelserne om klassifikation i direktiv 88/379/EQF om
klassificering, embal lering og etikettsring af farlige

przparater (25)

Biocidholdige produkter embal leres i overensstemmelse med

‘bestemmelserne | direktiv. 88/379/E@F. Herudover gzlder det, at:

a) produkter, som kan forveksles med fevhedsmidler eller
dr tkkevarer, skal emballeres saledes; at sandsynl igheden for

forveksling mindskes mest muligt,

b) produkter, som er tilgengelige for offentliigheden, og som kan
forveksies med levnedsmidler eller dr ikkevarer, skal indeholde

bestanddele, der nedsatter risikoen for indtageise.

-Biocidholdige - produkter etiketteres [ overensstemmeise med

bestemmeserne i direktiv 88/379/EQF  om etikettering. Herudover
skal alle pakninger tydeligt og med - Uudslettelig tekst vise
félgende:

a) det aktive stofs identitet og koncentration | metriske enheder,

.+ b) nummeret pa .den godkendelse, den kompetente ‘myndighed har

- givet det-biocidholdige produkt,

c) praparatiype (f.eks. flydends koncentrat, granulat, pulver,

fast stof osv.}, -

d) godkendte anvendelser af det blocidholdige produkt (f.eks.
trzimpregnering, desinfektion, overfladebiocid, anti-foullng

OSV.), .~n

(25)

EFT L 187 af 16.7.1988, s. 14.
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e) brugsanvisning og doser!ng, angivet i metriske enheder, for

hver af de anvendelsesformer, som godkendelsen dzkker,

f) enkeltheder om sandsynlige direkte eller Indirekte bivirkninger

og eventuel férstehjelpsvejledning,

g) safremt der er vedlagt en brochure, s#tningen “"Las férst

vedlagte brugsanvisning",

h) -anvisninger for forsvarlig bortskaffelse af det biocidhoidige
produkt og embal lagen, herunder om ndgdvendigt eventuelt forbud

mod genbrug af embal lagen,

1):~ praparatets batchnummer eller betegnelse, samt udlidbsdato under

normale opbevaringsforhold,
samt om fornddent:

n dén tid, der skal henga mellem anvendelse af det biocidholdige
produkt eller mellem anvendelse og nast fdlgende brug af det
behandiede produkt, eller nest fdlgende adgang for mennesker
eller dyr til det omrade, hvor det blocidholdige produkt er

anvendt, -

k) den kategori af brugere, som det biocidholdige produkt er

- begranset til,

1) oplysninger -om eventuelle szrllge farer for miljdet, isar
vedrgrende beskyttelse af arter uden for malarten og hindring

af kontaminering af vand.

Medlemsstaterne kraver, at oplysningerne i stk. 3, litra a), b), d)

og om forngdent g) og k) aitid anféres pa produktets etiket.

- Mediemsstaterne tillader, at oplysningerne | stk. 2, 1itra c), e),
f), h), B), [ og 1) anféres andetsteds pa emballagen eller | en
serskilt vedlagt brochure, som wudgdr en integreret del af
embaliagen. Sadanne opiysninger anses | dette direktivs forstand

for en del af etiketteringen.
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4. Fgigende undtagelise gzider fra stk. 1 og 2 samt fdrste sztning |
stk. 3: biocidholdige produkter, som er godkendt som insekticider,
acariclder, rodenticider, fugiebekzmpelsesmidier eller sneglemidler
skal klassificeres, emballeres og etlketteres | overensstemmelse
med direktiv 78/631/EGF om tilnzrmelse af medlemsstaternes
lovgivning om klassificering, emballering og etikettering af

~farlige praparater (pesticider)(26), safremt disse forhoid for
adanne
_Produkter ikke er reguleret I andre fazllesskabsbestemmms|ser.

§. For sa vidt angar biocidholdige produkter anfért | stk. 4, som er
”godkendt I henhold til dette direktiv, og hvis klassificering,
‘emballering og etlikettering | kraft af anden fallesskabslovgivning
_skal ske I overensstemmelse med direktiv 78/631/EQF :
'Medlemsstaterne tilfader endringer | produktets emballering og
"etlketterlng, som-er ngdvendige som fdlge af disse bestemmelser,
safremt dg‘jkke strider mod kravene | en godkendelse. meddeit |
henhold t11 dette direktiv.

61 ‘Medlemsstaterne kan forlange at fa forelagt prever, modsller eller

forslag til embalfagg, etikettering og brochurer.

Artikel 19
Sikkerhedsdatablade

Medlemsstaterne sikrer, at der oprettes et system for sarligé
oplysnfnger {I form af. _slkkerhedsdatablade), hvormed erhvervsmessige og
filndustrlelle brugere. af  biocidholdige produkter kan - trazffe de
; nﬁdvendige foranstaltnlnger for at beskytte det naturlige mliljg og
arbejdsmlljdet

For akfive stoffer, som anvendes udeiukkende i biocidhoidige produkter
skal s;kkerhedsdatabladene udarbejdes i overensstemmelse med kravene |
dlrektlv 67/548/E@F. artlkel 27.

(26) ~ EFT L 206 af 29.7.1978, s. 13.
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For bilocldhoidige produkter skal sikkerhedsdatabladene udarbejdes i
overensstemmelse med direktlv 88/379/E@F, artikel 10, '

Artikel 20
Annoncer ing

1. Medlemsstaterne krazver, at annoncering af biocldhoidige produkter
skai iledsages af sztningerne: "Blocidholdige produkter skal
anvendes pa forsvarilg mide. Las férst etiketten og oplfsninger om

produktef“.
Sztningerne skal sta kiart adskilt fra den gvrige del af‘téksten.

Medlemsstaterne fastsztter, at annoncdrer kan erstatte ordet
"Blocidholdige produkter® | de kravede satningér'med'en nQ}agtig
- beskrivelse af -den annoncerede produkttype, f.eks.
trabeskyttelsesmiddel, desinfektionsmiddel, overfladebiocid, anti—

foul ingmidde! osv..

2. Medlemsstaterne kraver, at der i annoncering af bloéldhéldlge
produkter ikke ma henvises til produktet pa en made, som er
vildledende med hensyn til stoffets virkninger pa mennesker eller
miljget. .

Artikel 21
Giftkontrol

Medlemsstaterne udpeger:det elier de organer, der skal vere ansvarllge'
for at modtage oplysninger om de‘fdrlige brapafatér der markedsfﬁres

herunder ‘deres kemlske sammensztning, samt, i ti!feide af mlstanke om
forgiftning som fdige af anvendelse af blocidholidige produkter for at
stille sadanne oplysninger til radighed. Oplysnlngerne ma kun benyttes
til at- imddekomme anmodninger af tegelig karakter med henbllk pa savei
forebyggende som helbredende foranstaltnlnger, ‘ herunqer navnf[g
hasteforanstaitninger. Medlemsstaterne drager : omsbrg for; at

oplysningerne ikke anvendes ti| andre formal.
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Madliemsstaterne traffer de foranstaltninger, der er nsédvendige, saiedes
at de udpegede organer g}ver den ngdvendige sikkerhed for, at de
modtagne oplysninger behandies fortroligt. Medlemsstaterne sikrer, at
de udpegede organer fra fabrikanterne eller de personer, der er
ansvarllge_for mquedsfﬁringen, modtager alle qe oplysninger, der er
nédvendige for at udf6re de opgaver, der er palagt dem.

Hvad angar allerede markedsferte prazparater, traffer medlemsstaterne de
ngdvendige foranstaltninger for at efterkomme dette direktiv inden for

en frist pa tre ar efter deis vedtageise.

_ Artikel 22
Handhavelse af krav

Medlemsstaterné traffer passende foranstaltninger tit, at biocidhoidige
produkter, der er bragt pa markedet, bliver officielt overvaget for at
fastsia, om de opfylder dette direktivs bestemmeiser.

Hvert trgdje ar .efter dette direktivs Ikrafttraden forelagger
médfemsstaterne for Kommissionen inden den 30. november [ det tredje ar
eﬁ,berétnlng om deres aktion pa omradet, ledsaget af oplysninger om
eventueile tilfelde af forgiftninger med blocidholdige produkter.
Koﬁm{sslonen udgrbejdgr og offentliggdr inden et ar efter modtagelsen

af disse op!ysninggr,en_gam;et_rappqrt.

. Artikel 23
Kompetente myndigheder
1. Medlemgstatarng__udpeggr en kompetent myndighed, som skal have

ansvaret for udfdrelsen af de opgaver, medlemsstaterne er palagt |
henhold til dette direktiv.

2. Mediemsstaterne giver inden 6 maneder fér dette direktivs
ikraftiraden Kommissionen meddelelse om den kompetente myndighed,

de har udpeget.
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Artlikel 24
Kommisslionens plligter

Nar Kommissionen fra en medlemsstat modtager:

a) en vurdeéring og henstillinger vedrgrende et aktivt stof, jfr.
artikel 10, stk. 2, og artikel 9, stk. 5, eller

b) et kortfattet dossier og en begrundeise for et forslag om at

afsla en godkendelse, jfr. artikel 3, stk. 5, s .

skal den give de @vrige mediemsstater og ansdgeren en frist pa 45 -

dage til at indgive skriftiige indsigelser.
Ved udldbet af indsigelsesfristen skal Kommissionen pa grundlag af:

- de. dokumenter, den har modtaget fra den medlemsstat, der

vurderer dossieret,

- eventuelle rad fra radgivende udvalg, * navniig .dén
VidenskabelIge Radgivende Komité om Kemiske Stoffers
Toksikologi og @kotoksikologi nedsat | henhold til
Kommissionens beslutning 78/618/EGF(27) og, for sa vidt angar
‘aktive stoffer, som er indeholdt | insekticider, acaricider,
rodenticider, fugiebekampe Isesmidler T og
sneglebekempeisesmidler, som ogsa er godkendt i
overensstemmelse med bastemmelserne 1 direktiv 91/414/EQF, den
Videnskabelige Komité for Bekempelsesmidler, nedsat | henhoid
ti1 Kommisslionens besltutning 78/436)§bF(28), '

- bemzrkninger fra andre medlemsstater samt ansdgerns, og -

- andre reievante oplysninger

(27)

(28)

EFT L 198, 22.07.1878, s. 17 .

EFT L 124, 12.05.1978, p. 16
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‘udarbejde et forslag, som skal forelzgges Den Staende Komité til

vedtagelse efter fremgangsmaden i artike! 25, stk. 3.

Ansggeren eller dennes befuldmagtlgede reprasentant kan af
" Kommlssionen blive anmodet om for denne at fremlagge bemzrknlinger,

" navnllg nar det overvejes at traffe en ugunstig afgdrelse.

Artikel 25
Udvalg og fremgangsmader

Kommissionen bistas af et af den nedsat Stgendg Udvalg for
Biocidholdige Produkter (Det Staends Udvalg)f Dgt Sfaendg Udvaig
bestar af reprasentanter for medlémsstaiefhe, og har en
reprasentant for Kommissionen som formand. Udvalget fastlagger selv

sin - forretningsorden.

For spérgsmai, der forelzgges Det””sfaende'jddﬁaﬁg‘il henhold 'tll
- artikel 14, stk. 4, férste afsnit, artikel 16, stk. 4, og artikel
17, stk. 4, forelzgger Kommlssionens reprééehfant-'udValget et
udkast til de foranstaltninger, der skal treffes. Udvalget afgiver
udtalelse om dette udkast Inden for en fFjst, SQm_form;éden_kan
fastsette. under hénsyn til, hvor ﬁegef det pégmldéndé'spﬁrgsmal
haster, | givet fald ved afstemning.

Udtalelsen - optagées i médébrbtokoflen; derudover har hver
medlemsstat ret til at anmode om, at dens holdning indfgres 1.

. mgdeprotokollen.

. Kommisslonen tager stdérst muligt hensyn tIIfﬁdvé]gefsludta[gise.-
Den underretter udvalget om, 'hvorlédes den har taget hensyn ti!

dets udtalelse.
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3. For alle andre spdrgsmal, der forelagges udvalget i
overensstemmelse med Kravene i dette direktiv, forelegger
Kdmmfsslonens reprasentant udvalget et udkast til de

foranstaltnlnger, der skal treffes. Udvaiget afgiver en udtalelse
om dette udkast inden for en frist, som formanden kan fastsatte
under hensyn til, hvor meget det pagazldende spgrgsmial haster. Det
udtaler sig med det flertal, der fastsat | Traktatens artikel 148,
stk. 2, for vedtagelse aft de afgdrelser, som Radet skal traffe pa
forslag af Kommissionen. Under afstemninger | udvaiget tiltlzgges de
stemmer, der afgives af reprasentanterne for mediemsstaterne, den
vegt, der er fastlagt_i navhte artikel. Formanden deltager Ikke i

afstemningen.

KommISSIQnen vedtager de patznkte foranstaltnlnger nar de er |

overensstemmelse med udva!gets udtalelse..

Er de patenkte foranstaltninger ikke | overensstemmelse med
udvalgets udtalelse, eller hvis der ikke er afgivet nogen
udtaielse, forelegger Kommlssuonen straks Radet et forslag til de
foranstaltnlnger der skat treffes. Radet treffer afgdreise med

'kvalaflceret flertaf

Har Radet efter udlﬁbet af en frist pa 30 dage . lkke truffet nogen
'”afgarelse, vedtages de foreslaede foranstaltnlnger af Kommissionen.

Artiksel 26
Felles p{lncipper for vurdering af dossrers

De'faf]ésﬂe§alueffﬁgéprincipper, som er anfdrt | artikel 4, stk. 1,
iitra b), vedtages | overensstemmelse med fremgangsmaden | artikel 25
stk. 3. Pr;ncapperne skal rege!mess:gt underkastes fornyet vurdering og

om fornﬁdent revnderes I overensstemme!se med. samme . fremgangsmade .
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Artikel 27 -
Tllpasnlng_tll den tekniske udvikilng

De andrlnéer, der er ngdvendige for at tilipasse bilag It, P, IV og v
til den tekniske udvikiing, vedtages efter fremgangsmaden i artikel 25,
stk. 3.

Artikel 28
Civilretiigt og strafferetligt ansvar

Meddeleise af godkendeise 0og andre foranstaltnlnger i overensstemme | se
med dette direktivy medfdrer ikke indskrankning af det civil- og
s{rafferetllge ansvar i medlemsstaterne, som pahviler fabrikanter og |
givet fald den person, SOm  er ansvarlige for markedsfdring eller

anvendelse af déf'biocfdhbidfge produkt .

Artikel 29
Beskyttelsesklausul

Safremt en medlemsstat har gode grunde tii at formode, at ' et
biocidholdigt produkt, som den har godkendt eller skal godkende |
henhoid til artikel 3, udgér en rislko for menneskers eller dyrs
sundhed eller for mi[Jﬁet, kan den midlertidigt begrense eller forbyde
anvehdelse eller salg ar det pagaidende produkt Pa sit omrade.
Medlemsstaten underretter straks KommIss lonen og de gvrige
mediemsstater om en sadan foranstaltn!ng ©g anglver arsagerne hertir.
Der skal vare truffet besiutning om spgrgsmélet inden 90 dage |

overensstemmeise mad fremgangsmaden | artikel 25, stk. 3.

Artikel 30
Gennemfdrelse af direktivet

1. Medlemss;aterne vedtager og offentliggeér de love 0g administrative
bestemmeiser, som er nddvendige for at efterkomme dette direktiv,
senest 18 maneder efter dets vedtagelse. De undsrretter straks

Kommissionen herom.
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2. Nar en medliemsstat gennemfdrer disse foranstaltninger, skal de

indehoide en henvisning til dette direktiv, eller de skal ved

offent | iggdreisen ledsages af en sadan henvisning. De n&rmere

regler for denne henvisning fastsattes af med lemsstaterne.
Artikel 31

Dette direktIv er rettet til medlemsstaterne.

Udfaerdiget | Bruxe] lgs,

Pa Radets vegne

Formand
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5y B il@ag l

Liste over aktive stoffer,
med krav, aftalt pa fzllesskabsplan,
til optagelse | biocidhoidige produkter
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i Bilag 11

Krav til det dossier, som skal freml=gges
med henblik pa optageise af et aktivt stof
I blilag |
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Dagl |
Kemiske stoffer

Dossleret for aktive stoffer skal Indeholde mindst ds oplysninger,
som er anfgrt nedenfor under “Krav til dossier". Optysningerne skal

understdgttes af data.

Oplysninger, som pa grund af arten af det blocldholdige produkt
eller dets patenkte anvendelser ikke er nédvendige, skal Ikke
fremlagges. Det samme gezlider, hvis der ikke er videnskabel igt behov
eller teknisk mulighed for at fremlwgge oplysningerne. | sa fatd
skal der indgives en begrundelise, som kan "godkendes af den

kompetente myndighed.

Krav til dOSsIer'

Ansdger

1) Det aktlve stofs ident!tet

Pli)

Det aktive stofs fysiske og kemiske egenskaber

Iv) Metoder ti| pavisning ldentifikation

V)

Efqut{vitet-qver,foc;malarteﬁ'samt patenkte ‘anvendelser

vi) Toksikologisk profil for mennesker og dyr, herunder metabo!isme

vii)

9kotokslkologisk profil, herunder: skzbne og adferd i miljget

vili) Foranstaitninger til beskyttelse af menngsker, dyr og mil jget

Ix) Kiassificering og etikettering

X)

Sammenfatning og vurdering af ii)-ix)

Félgende data skal fremlzgges ti] stétte for ovénhmvnte punkter,
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Ansdgeren

Navn og adresse

Fabrikanten af det aktive stof (navn, adresse, produktionsanlzggets

bel iggenhed)

Det aktive stofs ldentitet

.1 Almindel gt navn foreslaet eller accepteret af 180, samt synonymer

Kemisk navn (1UPAC-nomenklatur),
Fabr ikantens udvik|ingskodenummer (-numre)
CAS- og E@F-numre (hvis disse foreligger)

Empirisk formel og strukturformel {herunder fuldstandige

oplysninger om isomer sammensztning) samt molekyimasse

Metode til fremstitling (syntesevejen kort beskrevet) af det aktive

stof

Specifikation af renheden af det aktive stof, udtrykt | g/kg eller
g/l W .

Identitet af . urenheder .- og tiisatningsstoffer  (f.eks.
stabilisatorer) tillige med strukturformien og det mulfge omfang, .

udtrykt | g/kg eiter g/l .

Oprindelsen af det naturlige aktive stof elléer dets forstadier,

f.eks. blomsterudtrazk
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Det aktive stofs fysiske og kemlske egenskaber

Sme | tepunkt, kogepunkt, reiativ massefy|de(1)

3.1

3.2 Damptryk (i Pa)(1)

3.3 Udseende (fysisk tllstand, farve)(2)

3.4 Absorptionsspektra (ultraviolet/synligt, Infrargdt, NMR)  og
massespektrum, molzr ekstinktlion ved relevante bglgeiengder(1)

3.5 Opldselighed i vand, herunder pH-vardiens (5 til @) og
temperaturens betydning for oplésellgheden(1)

3.6 Objpsgllghed_ I organiske opidsningsmidier, herunder;temperaturens_
betydning for opl@seligheden(1)

3.7 FordellIngskoefficient ~ N octanol/vand, herunder pH-vardiens (5 ti|
9) og temperaturens betydning(1)

3.8 Stabillitet i organiske oplésningsmidier anvendt i prazparater samt
relevante nedbrydningsprodukters Identitet(2).

3.9 Termisk stabilitet, relevante nedbrydningsprodukters. Identitet-

3.10 Antzndel ighed, . herquer selvantandel ighed og

~forbrandingsprodukternes, Identitet

3.1 Fiammepunkt s

3.12 Overfladespanding

(1) Disse data skal oplyses for det rene aktive stof med nevnte
specifikation.

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

specifikatlion.
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3.13 Eksplosive egenskaber

3.14 Oxlderende egenskaber

3.15 Adfazrd over for beholdermaterialer

.

4.1

Metoder t1l1 pavisning og ident!flkation

Analytiske metoder for bestemmeise af det rene aktive stof og |
givet fald for relevante nedbrydningsprodukter, [somerer oy
urenheder | det aktive stof samt tilsztningsstoffer (f.eks.

stabilisatorer)

Analytiske metoder, herunder genvindingsprocent og
pavisningsgranser for det aktive stof'dg'fes{kohéeniratlohér heraf,

samt | givet fald i eller pa:
a) Jord
b) Luft

C) Vand: Ansdgeren skal bekrafte, at' selve stoffet og alle
nedbrydningsprodukter, som falder ind under definitlionen pa
bekazmpelsesmidier for ' parameter 55 :l”'bilag b i direktly
B0/778/EQF om kvaliteten af drikkevand (EFT L 229, 30.8.1980,
s. 11), kan vurderes med tilstrzkkelighed palidélighed ved den
i direktivet angivne maksimalt acceptable Koncentration (MAC)

for de enkelte pesticider.
d) Dyrs og menneskers |egemsvasker og —-vav

e) Levnedsmidler og foder, samt eventuelt andre produkter



5.2

5.3

5.4

5.7

3.9

vi.

T T N
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Effektivitet over for malarter samt patankte anvends!ser
Funktion, f.eks. fungicid, rodenticid, insekticld, bakteriocid

Organisme(r), som skal bekazmpes, og produkter, organismer eller

genstande, som skal beskyttes

Virkninger pa malarter, f.eks. ved kontakt, Indanding eller som

mavegift, fungitoksisk eller fungistatisk middel
Virkemade
Patznkt anvendelsesomrade

Brugere, erhvervsmzssige eller ikke-erhvervsmazssige, offent | igheden

i almindelighed

Oplysninger om forekomst eller muilg forekomst af

resistensudvikiing samt om forholdsregler i sa fald
Omtrentlig arlig mazngde, som skal markedsfgres

lagttageiser vedrdrende ugnskede eliler utlisigtede bivirkninger,

f.eks. pa nyttige og andre organismer uden for malgruppen

Toksikologiske undersdgelssr og stofskifteundersdgelser
Akut toksicitet

Qral

Gennem huden _ _ ‘
Indanding '

Hud- og djenirritation

Hudover fg [somhed
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6.2 Stofskifteundersggelser af pattedyr

(=2 I > B+ B < )R )

o O O e o

Grundlzggende toksikokinetik, herunder hudabsorptionsundersdgelse

For undersggelserne 6.3 (om forngdent), 6.4, 6.5, 6.7 og 6.8
indgives stoffet oralt, med mindre det godtgdéres, at anden

indgiveisesmade er mere egnet

Kortsigtet toksicitet ved gentagen dosis (28 dage)
Undersdgelsen er ikke ngdvendig, hvis der foreligger undersdgeiser

af subkronisk toksicitet pa rotte

Subkronisk toksicitet

90-dages undersdgelse, 2 arter, en gnaver og en ikke-gnaver

Kronisk toksiclitet

En gnaver og et andet pattedyr

Mutagenicitetsundersgge |l ser
lp vitro genmutationsunderségelse | bakter ier
In vitro cytogenetiske-undérségelser i pattedyrceller

1

2

-3 In vitro genmutationsforssg i pattedyrceller
4

Hvis undersdgelserne | 6.6.1, 6.6.2 eller 6.6.3 er positive
skal der gennemfgres en in_vivo mutagenicitetsundersdgelse
(knoglemarvstest - . for kromosomafvigelser  eller  en

mikronuk leustest)

.5 Hvis undersdgelsen i 6.6.4 er negativ men positiv | in vitro

test, gennemféres en anden In_ vivo undersdgelse for at
undersége, om der kah pavises mutageniciteét ellfer vidnesbyrd om

DNA~forstyrrelser i vav, bortset fra knoglemarv

.6 Hvis undersdgelserne | 6.6.4 er positive, kan der kreves en

prégve med henblik pa ét vurdere eventuelle kdnscelleeffekter

Carcinogenicitetsundersdgelser
En gnaver og et andet pattedyr. Undersdgelserne kan kombineres med

undersdgelserne | 6.5

o



6.8
6.8.
6.8.

6.9

6.11

6.12

6.12

6.12
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Reproduktiv toksicitet
1 Teratogenicitetsundersdgelse — kanin og en gnaverart
2 Fertlilitetsundersdgeise - mindst to generationer, en art, han

- og hun

Neurotoksicitetsundersggeise

Hvis det aktive stof er en organisk fosforsyreforbindelse, eller
hvis der er andre tegn pa, at forsggsstoffet kan have neurotoksiske
egenskaber, skal der gennsmfdres neurotokéicitetsundersﬁgelser.
Forsdgsarten .er en voksen héne. med mindre det godtgdres, ai en
anden art er mere egnet. | givet fald skal der gennemféres
forsinket neurotoksicitetstest. Hvis antic¢holin esteraseaktivitet
er pavist, skal det overvejes at udfére undersdgelse for effekt af

reaktiverende stoffer.
Toksiske virkninger pa husdyr og kzledyr

Undersdgeiser vedrérende menneskers udsztteise for det aktive
- stof - : -

-1 Levnedsmidier og foderstoffer — hvis det aktjve stof skal Indga
1 produkter til anvendelse, hvor levnedsmidier tii mennesker
tiiberedes, - indtages eller oplagres, eller hvor foderstoffer
t11 husdyr tilberedes, indtages eiler oplagres, skal forsggene
I bilag IV, Dei A, punkt 1 gennemféres.

-2 Hvis andre forsgg vedrgrende menneskers udszttelse for det
aktive stof i de patznkte praparater anses for ngdvendige, skal
undersdge lsen (undersdgelserne) | bilag IV, Del A, punkt 2

gennemféres.
Supplerende undersdgeiser

.1 Hvis det aktfve stof skal anvendes | produkter til behand! ing
af planter, skal der gennemfdres tests til vurdering af
toksiske virkninger af metabolitter fra behandlede planter,
safremt de er forskellige fra vlrkninger I dyr. '

-2 Mekanistiske undersdgelser - 'uhdersﬁgelser som matte vare
ngdvendige for at Kklarlagge virkninger konstateret ved

toksicitetsforsdg.
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Medicinske data i anonym form

Eventuelle erfar inger fra medicinsk overvagning af
fremstiliingsvirksomhedens personale _

Eventuelle erfaringer fra dlrekie iagttagelser, f.eks. kliniske
tilfelde, forgiftningstilfalde

Helbreds journater, bade fra Industri og landbrug og eventuelie
andre killder

Epidemiologiske undersdgelser af befolkningen

Diagnose af. forgiftning (bestemmelse af det aktive stof og

metabolitter | legemsveske eller udandingsliuft), specifikke

tegn pa forgiftning, kliniske tests

Eventuelle iagttagelser af overfdlsomhed/allergifremkaldende

evhe _
Foreslaet behandl ing: férstehjalp, modgift, mediclinsk
behandl ing

Prognose ved forgliftning

Sammenfatning af pattedyrstoksikologi og konklusloner, herunder

"no observable adverse effect level® (NOAEL), "no observable

effect level™ (NOEL), samlet evaluering af alle toksikologiske

data og andre oplysninger om det aktive stof. Om muligt kort

omtale af eventuelle forslag til beskyttelse af arbejdstagerne,

@kotoks ikologiske underségelser af det aktive stof

7.1 Akut toksicitet for fisk

7.2 Akut toksicitet for Daphnia magna

© 7.3 Undersggelse af veksthemmende virkning for alger

7.4 Akut toksicitet for en anden ikke-vandorganisme uden for malgruppen

7.5 Hvis resultaterne af de dkotoksikologiske undersdgelser og den (de)

patenkte anvendelse(r) af det aktive stof glver formedning om. fare

for mil)det, skal forsdgene. i bilag 1V, Del B og C, gennemfdres.
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7.6.
7.6.
7.8.
7.6.
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Skzbne og adferd | milidet
Nedbrydning

1 Biotisk

1.1 Let nedbryde] ighed

1.2 Iboende bionedbrydelighed

1.3 Hvls resultatet af proven i 7.6.1.2 er negativt, og det aktlve
stof og dets praparater sandsynligvis vil blive bortskaffet ved
spildevandsbehandl ing, skal bréven i bilag |v, Del C, punkt 4.1

gennemféres

.1.4 Eventueile andre blonedbrydel ighedsforsdg, som er relevante |

fyset af resultaterne i 7.6.1.1 og 7.6.1.2

7.6.2 Abiotisk
7.6.2.1 Hydrolyse som funktion af pH og identifikation af
nedbrydningsprodukt(er) o _
7.6.2;g(Fptolyse i vand, herunder transfprmationsprodukternes
identitet(1)
7.6.2.3 Fotolyse i iuft (sk#n),  herunder  identifikation af
nedbrydningsprodukter{1) ‘
7.6.3 Hvis resultaterne éf 7.6.1.2 eller 7.6.1.4 giver formogn!ng:om.
behov derfor, eller det aktive étgfh generelt har tav eller
ingen abiotisk hedbrydning, skal prgverne | bilag IV, Del B,
punkt 1.1 og 2.1, samt om,fO(nﬁdgpt grﬁverne_[ bitag lv;‘Del.
B, punkt 3 gennenfdres.
7.7 Adsorptions—/desorptionsscreeningtest
Hvis resultaterne af testen giver formodning om behov derfor, skal
préverne | bilag 1V, Del B, punkt 1.2, samt/eller préverne i bilag
1V, Dei B, punkt 2.2 gennemfdéres.
7.8 Kortfattet beskrivelse af gkotoksikologiske virkninger og skabne
og adfard | miljget
(1) Disse data skal oplyses for det rene aktive .stof med navnte

specifikation.
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VARN IS Foranstaltninger til beskyttelse af mennesker, dyr og miljdet

Anbefaiede metoder og sikkerhedsforanstaltninger vedrgrende

handtering, anvendelse, oplagring, transport elier brand

| tilfalde af brand, reaktlionsprodukternes art, forbrezndingsgasser

oSV,
Nédforanstaitninger i ulykkestilfzlde

Mulighed for destruktion eller dekontaminering ved udledning i

eller pa:

a) fuft
b) vand, herunder drikkevand

c) jord

Stoffer, som henhdrerzunder liste | eller lliste 11 i bifaget til
direktlv 80/68/EGF om beskyttelse af grundvand wod foruréning
foraniediget af visse farlige stoffer (EFT L 20, 26.1.1980, s. 43)

Fremgangsmader ved affaldshandtering af det aktive stof for

industrielle eller erhvervsmzssige brugere

6.1 Mul ighed for genanvendelse eller recirkulation

6.2  Mulighed for neutralisering

6.3 Vilkaf for kontrolleret udledning, hérunder kvalitet af

perkolat ved bortskaffelse

6.4 Vilkar for kontrolleret forbrznding

6.5 Oom fornddent, andet
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1X. Klassificering og etikettering

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

- Faresymbol (er)-

- Farebetegnelser

- Risikopaskrifter

- - ' Sikkerhedspaskrifter

X. Sammenfatning og evaluering af (ii=ix)
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Del B
Svampe, mikroorganismer og vira
1. Dossieret for aktive stoffer skal indeholde mindst de oplysninger,

som er anfdért nedenfor under “"Krav tll dossier*. Oplysningerne skal

understgttes af data.

2. Oplysninger, som p& grund af arten af det blocidholdige produkt
eller dets patenkte anvendelser ikke er nddvendige, skal Ikke
fremizgges. Det samme gelder, hvis der ikke er videnskabeligt behov
eller teknisk mulighed for at fremlzgge oplysningerne. | sa fald

skal der indgives en begrundelse, som kan godkendes af den

kompetente myndighed.
Krav til dossier

i) Oplysninger vedrdrende ansdger

ii) Den aktive organismes identitet

ihi} Kiide til den aktive organisme

iv) Metoder tiil pavisning og identifikation

v) Den aktive organismes biologiske egenskaber, herunder
sygdomsfremkaldende egenskaber og smitteevne for malart og arter
uden for malgruppen; herunder menhnesker

vi) Effektivitet og patenkte anvendeliser

vil) Toksikologisk profil for mennesker og dyr, herunder toksiners

metabol isme

viil) Okotoksikologisk profil, herunder skazbne og adfard | miljget

for organismerne og de toksiner, de frembffnger
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ix) Nodvendige foranstaltninger til beskyitelse af mennesker,

organismer dden for malgruppen samt mil jget
¥) Klassificering og etikettering

xi) Sammenfatning og evaluering af ii)-x)

Félgende data skal fremlagges til stdtte for ovennzvnte punkter.

. Ansdger
1.1 Ansgger (navn, adresse osv.)

1.2 Fabrikant (navn, adresse, produktionsanlzggets bel iggenhed)

I1. Crganismens. identitet

2.1 Organismens almindelige navn (herunder alternative og udgaeds

navne)

2.2 Taxonomlsk - navn og stamme, som angiver, om der er tale om en

stammevariant eller en mutant stamme; for vira tiflige

taxonomiske betegnelse for det aktive stof, serotype, stamme eller

mutant -
2.3 Kollektions- og kulturreferencenummer, hvis kulturen opbevares

2.4 Metoder, fremgangsmader og krilterlier for pavisning

identificering af organismen {(f.eks. morfologl, biokemi, serologl

osv.)



itl.

- BO —

Kilder til organismen

3.1 Forekomst | naturen eller andetsteds

3.2 Metoder til Isolering af organisme eller aktiv stamme

3.3 Kulturmetoder

3.4 Produktionsmetode med beskrivelse af indeslutning og fremganhgsmade
til bevarelse af kvalitet og sikring af ensartet kilde for den -
aktive organisme. For mutante stammer oplyses desuden om i
fremstilling og Iisoclering, tillige med de kendte forskelle mellem "
mutantstammen og de vilde forzldrestammer.

3.5 Sammensetning af den fardige aktive organisme, dvs. art, renhed,
identitet, egenskaber, indhold af urenheder og fremmede organismer

3.6 Metoder til hindring af kontaminering af frdunderlag og tab af
virulens 1 frgunderiag

3.7 Fremgangsmader ved affaldshandtering

IV. Metoder til pavisning og ldentifikation

4.1 Metoder til at fastsla organismens tilstedeverelse og identitet

4.2 Metoder til at fasitsia identitet og renhed af frdéunderlag, hvorfra
forsdgsserier produceres, samt opnhiede resultater, herunder
oplysnhinger om variabilitet -

4.3 Metoder tit at vise den mikrobiologiske renhed af det fardige

produkt og til at vise, at forurenende stoffer er blevet begraznset -
til et acceptabelt nlveau, opnaede resultater og oplysninger om

variabillitet
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Metoder til pavisning af, at der i det aktive stof ikke findes
bestanddele, som er sygdomsfremkaidende, herunder for protozoers og
svampes vedkommende temperaturpavirkning (ved 35°C og andre

relevante temperaturer)

Metoder tiF péavisning af levedygtighed og Ikke—~levedygtige
restkoncentrationer (f.eks. toksiner) eller pba behandlede
produkter, ievnedsmidler, foder, dyrs og menneskers legemsvasker og

-vav, jord, vand og luft, hvor nhoget sadant er relevant

Organismens biologiske egenskaber

Historisk redegdrelse for organismen og dens anvendelse, herunder

om muiligt naturlig forekomst og geografisk udbredelise

Forhoid til eksisterende patogener | hvirveldyr, hvirvellgse dyr,

planter eller andre organismer

Virkning pa malart. Sygdomsfremkaldende egenskaber eller arten af
modsztningsforhold til vart, herunder opiysninger om vertsspeclfikt

omrade

Overfdrbarhed, smitsom dosis og oplysninger om virkemade, herunder
oplysninger om tilstedevaerelse, fravar elier frembringelse af
toksiner, samt hvis det er relevant oplysninger om deres art,

Identitet, kemiske struktur, stabilitet og potens

Mutige virkninger pa nzrmest beslzgtede arter uden for malgruppen,

herunder smitteevne, sygdomsfremkaldende egenskaber, overfgrbarhed
Overférbarhed til andre organismer uden for malgruppen

Andre blologiske virkninger pa organismer uden for ma lgruppen,

under forskriftsmessig anvendelse

Smitteevne og fysisk stabilitet under forskriftsmessig anvendelss
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5.9 Genétisk stabllitet under de mil jdmzssige betingelser ved den

foreslaede anvendelse

5.10 Sygdomsfremkaldende evne og smitteevne for mehhesker og dyr

under immunosuppression

§5.11 Sygdomsfremkaldende evne og smitteevne for kendte
parasltter/rovdyr af malarten

Vi. Effektivitet og patenkte anvendelser

6.1 Skadegdrere, som bekampes, og materialer, stoffer, organismer eller

produkter, som dnskes behandlet el ler beskyttet

6.2 Patankte anvendelser, f.eks. insekticid, desinficerende middel!,

anti-foulingmidde!| osv.

6.3 Oplysninger om eller iagttageliser af ugnskede eller utllslgtede

bivirkninger

6.4 Oplysninger forekomst eller mulig forekomst af resistensudvikiing

samt om forholdsregier 1 sa fald
6.5 Virkninger pa malorganismer

6.6 Brugerkategori
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¥ii. Tekslkoiogiske undersggelser og stofskifteundersdgelser

7.1 Akut toksicitet
I tilfelde, hvor en enkeltdosis ikke er velegnet, skal Mer udfdres
et sa&t tests for at pavise staerkt giftige aktiyve stoffer og

smitteevne

1} oral
- 2) gennem huden
3) indanding
4) hud- og ! givet fald dJenirritation
5) hudoverfdisomhed og i ivet fald over g [somhed ]
1 andedratssystemet, og
6) for vira og viroider, undersdgelser af cellekultur med renset
smitsomt virus og primgfe cellekulturer af pattedyr, fjerkrz og

fisk
7.2 Subkronisk toksicite
40-dages undersdgelse, 2 arter, en gnaver, en ikke-gnaver
1) indgiveise gennem munden
- 2) andre /indglvelsesveje (indanding, gennem huden), udfért ved

bioagsay eller pa passende cellekultur mindst 7 dage efter

lvelse | forsdggsdyr.

arter, en gnaver og et pattedyr, oral indgivelse, med mindre
- anden indgivelisesve] er mere egnet
- 7.4 Carcinogenicitetsundersdgelse
Kan kombineres med underségelser | 6.3. En gnaver og et andet

pattedyr

7.5 Mutagenicitetsundersdgelse
Som anfdért i Del A, punkt 6.6



.6

7.8
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.11
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Reproduktiv toksicitet
Teratogenicitetsundersdgeise - kanin og en gnaverart

Fertilitetsundersdgeise — 1 art, mindst 2 generationer, han og hun

Stofskifteundersdgelser
Grundlzggende toksikokinetik, absorption (herunder absorption
gennem huden), distribution og ekskretion i pattedyr, herunder

belysning af stofskifteveje

Neurotoksicitetsunderseégelser: skal udfgres, hvis der er formodning
om antlcholin esteraseaktivitet eller andre neurotoksiske
virkninger. Om ngdvendigt gennemfgres forsinket

neurotoksicitetstest pa voksne hens.
Immunotokslicitetsundersdgelse, f.eks. allergifremkaldende evne

Undersdgelser af tilfeldig udszttelse: hvis det aktive stof
skal Indga i produkter til anvendelse, hvor levnedsmidler til
mennesker eller dyr tilberedes, indtages eller oplagres, ¢ller
hvor menhesker, husdyr eller kaledyr kan udszttes for

behandiede omrader elier materialer

Menneskers udszttelse, herunder:

1) medicinske data | anonym form

2) helbredsjournaler, data vedrdrende medicinsk overvagning af
fremstililingsvirksomhedens personale

3} epidemiologiske data

4) oplysninger om forgiftningstilfzlide

5) forgiftningsdiagnose (tegn, symptomer), herunder oplysninger om
eventuelie analytiske tests

8) Foreslaet behandling af og prognose ved forglftning

Kortfattet gennemgang af pattedyrstoksikologi - konklusioner
(herunder NOAEL, NOEL og [ givet fald ADl), overordnet
vurdering af alle opiyshinger vedrdérende toksikologi,
sygdomsfremkaltdende evne og smitteevne, og andre oplysninger om
den aktive organisme. Om muligt kortfattet gennemgang af

foreslaede foranstaltninger til beskyttelse af brugeren.
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VEil. @gkotoksikologiske undersdgelser

8.10

8.11

Akut toksicitet for fisk

Akut toksiclitet for Daphnia magna

Updersﬁgelse af veksthzmmende virkning for alger

Akut toksicitet for en anden Ikke-akvatisk organisme uden for
madigruppen ’

Sygdomsfremkaidende evhe og smitteevne for honningbier og regnorme
Akut toksicltet og/eller sygdomsfremkaldende evhe og smitteevne for

andre organismer uden for malgruppen, som menes at tiihdre en

risikogruppe
Eventuelle virkninger pa andet plante- og dyreliv

Cmfanget af indirekte kontamination pa omrader, som graznser op til

det behandliede omréade

!} tilfelde, hvor der frembringes toksiner, vil data som anfért i

bilag Il, Del A, VIl, 7.1-7.5 skulle fremlazgges
Skebne og adferd i mil jdet

/  Spredning, mobilitet, multiplikation og persistens i luft, jord

og vand

| tilfelde, hvor der frembringes tokslner, vil data som anfgrt
i bitag 1!, Del A, VII, 7.6-7.8 vare ngdvendige
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IX. Metoder til Dbeskyttelse af mennesker, organismer uden for

malgruppen samt mil joet
9.1 Metoder og sikkerhedsforanstaitninger, som skal traffes ved
oplagring, handtering, transport og anvendelse eiler | tiifelde af

brand el ler anden sandsynlig hzndeise

9.2 Eventuelle betingelser eller mitjgforhold, hvorunder den aktive

organisme ikke bdr anvendes

9.3 Mulighed for at gdre den aktive organisme uskadel ig og evehtuelle

metoder hertil

9.4 Virkninger af kontaminering af luft, jord og vand, navnlig
dr ikkevand

9.5 Ndédforanstaltninger 1 tilfalde af ulykker

9.6 Fremgangsmader for affaldsforvaitning af den aktive organisme,

herunder kvaliteterne af perkolat ved bortskaffelse
9.7 Mulighed for destruktion elier dekontaminer ing efter udiedning i
elier pa: |uft, vand, jord, og i givet fald andet
X. Klassificering og etikettering
Forsiag til klassiflcering i en af risikogrupperne i artikel 2{d) i
direktiv 90/679/E8F(29), med begrundelse, og ledsaget af oplysning om,

hvorvidt produkterne skal merkes med angivelsen for biologisk
betingetfare, som er anfért | bilag Il i direktiv 90/679/EQF.

X1. Sammenfatning og evaluering af 1i)-x).

(29) EFT L. 374, 31.12.1990, s. 1.
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Bilag tt1

Krav til det dossier, som skai fremlegges
med henblik p& godkendsise af et
blocidholdigt produkt
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Del A
Kemiske produkter

Dossleret for bloctdholdlga produkter skal Indeholde mindst de

’ oplysnlnger som er anfﬁrt nedenfor unqqr "Krav tli dossler“

i)

i)

iti)

iv)

v)

vi)

vil)

viii

Op!ysningerne skai understdttes af data.

Oplxgnlnger som pa grund af arten af det blocldholdige produkt
lge skal ikke

elief- dets patankte anvendelser ikke er nddvenw
fremlagges Det samme galder hvis der Ikke er vldenskabellgt behov
elier teknlsk mulighed for at fremlagge oplysnlngerne [ §q fg[d
skal der Indgives en begrundg{gg, som kan godkendes gf den

kompetente myndighed.
Krav til dpsslgf

Oplysninger vedrgrende ansdéger
Det biocidholdige produkis identitet

Det biocndho[dige produkts fysiske, Kkemiske 09 tekniske

egenskaber
Metoder til Identifikation og analyse af det biocidholdige produkt
Patankte anvendeiser og effektiviteten heraf

Toksikologiske data for de biocidholdige produkter (ud over data

for det aktive §tof)

Pkotoksikologiske data for de biocidhoidige produkter (ud over
data for det aktive stof)

3 Nddvendige foranstaltninger tl! beskyttelse af mennesker, dyr

samt miljdet
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Kiassificering, emballering og etikettering af det biocidholdige

produkt

Sammenfatning og evaluering af [i)-ix)

Folgende data skal fremlagges til stdtte for ovennavnte punkter.

2.3

3.1

3.2

Ansdger
Ansgger (navn og adresse OS5V.)

Fabrikanten af prezparatet og de(t) aktive stof(fer). (havh og

adresse, hesrunder produktionsanlizggets/—-anizggenes bel iggenhed)

Net bloclidholdige produkts identitet

Handeisnavn eller foreslaet handeisnhavn, og i givet fald

fabrikantens udvik! ingskodenummer for praparatet
Detal jerede kvantitative og kvalitative oplysninger om preparatets
sammensatning, f.eks. aktlvt (aktlve) stof (stoffer), urenheder,

hjz=lpestoffer, uvirksomme bestanddetle

Preparatets fysiske tlistand og art, f.eks. koncentrat, som Kkan
emulgeres, pulver, som kan fugtes, oplégsning
Det biocldholdige produkis fysiske, kemiske og tekniske
egenskaber

Udseende (fysisk tilstand, farve)

Eksplosive egenskaber

3.3 Oxiderende egenskaber
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Flammepunkt og andre angivelser af antandel ighed eller

selvantandel ighed
Aciditet/alkalinitet i givet fald pH-verdi (1% | vand)
Relativ massefylde

Lagringsstabilitet - stabiilitet og holdbarhed samt pavirkninger af
det blocidholdige produkts teknliske egenskaber fra lys, temperatur

og fugtighed

Przparatets tekniske egenskaber

. Fugtningsmul ighed

.2 Persistent skumdannelse

.3 Flydeevhe, hzldbarhed og stgvafgivelse

.4 Opslemningsmuf ighed, opslemningsstabilitet
.5 Vadsigtningstest, térsigtningstest

.6 Partikelstdrrelsesfordeling, indhold af stév/fint materiale,
slid og skérhed

.7 Ved granulat: sigtetest og angivelse af vegtfordeling for
granulatet, i det mindste af den del, hvis partikelstdrreise er
over 1 mm

.8 Emulsionsevne, reemulsionsevne, emulslonsstabilitet

.8 Fugtning, vedhangning og fordeling til malorganismer

Fysisk og kemisk forenelighed med andre midler, herunder andre

biocidholdige midler, som det skal tillades benyttet sammen med
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Hvis det bioclidholdige middel skal anvendes | form af lokkemad
eller granulat, angives repellenter ellier foranstaltninger til
giftkontrol, som er indlagt | midlet cg kan hindre pavirkning

af organismer uden for malgruppen

V. Metoder til ldentifikation og analyse

5.

.2

.1

.2

3

.4

4.1 Analytiske metoder til bestemmelse af det biliocidholdige produkts

sammensaining

For sa4 vidt de ikke er omfattet af bilag !, punkt 4.2: analytiske
metoder, herunder genvindingsprocent og pavisningsgranser 'for
toksikologisk og ﬂkotoks]kolog!sk relevante bestanddele af det
biocldholdlge'brodukt og/eller restkoncentratlioner, og i givet fald

pa elier i:
a) jord
b) luft

c¢) vand (herunder drikkevand)
d) dyrs og menneskers legemsvasker og -veyv

¢} behandlede levnedsmidier eller foder

Patenkte anvendeiser og effektivitet
Patankte anvendel|sesomrader
Anvende | sesmetode

Anvende|seshyppighed og i givet fald det biocidholdige produkis og
det aktive stofs endelige koncentration | det system, hvor
preparatet skal anvendes, f.eks. kdlevand, overfladevand, vand til

opvarmningsformal

Antal anvendelser, anvendelsestidspunkt og eventuelt sariige
oplysninger om geografiske eller klimatiske variationer eller

ngdvendige venteperioder til beskytteise af mennesker og husdyr
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.5 Eventuelle yderligere ngdvendige oplyshinger
.8 Funktion, f.eks. fungicid, rodenticid, insekticid, bakteriocid

.7 Skadeggrer(e), som skal bekzmpes, og produkter, organismer eller

genstande, som skal beskyttes

.8 Virkninger pa malorganismer, f.eks. ved kontakt, indanding eller
som mavegift, fungitoksisk eller fungistatisk middel

.9 Virkemade, som ikke er dzkket af bilag I1, punkt 5.4
.10 Bruger, erhvervsmessig eller Ikke-erhvervsmassig

.11 lagttagelser eller udnskede eller utiisigtede blvirkninger,
f.eks. pa nyttige eller andre organismer uden for malgruppen

Effektivitetsdata

.12 Data til steotte for den pa etiketten anglivne effektivitet,
herunder eventuelle anvendte standardprotokol ier,
laboratorietests, eller i givet fald markforsgg. For hver

anvendelse skal angives begrundede tiffaide

.13 Virkningen af faktorer som kilima, temperatur, fugtighed, nedbgr

osv., som lkke er dzkket af punkt 5.4

.14 Forenelighed med forskellige dyrkningsmetoder og . andre
foranstaltninger, som kan anvendes mod malorganismen under de

patenkte anvendelsesbetingelser

.15 Eventuel e andre kendte begrznsninger af effektiviteten
.16 Preparatets eller den patznkte anvendelses relative fordele |
sammenl igning med eksisterende preparater elier

behand! ingsmetoder

17 Sammenfatning og vurdering af data | punkt 5.12-5.17
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Toksikologiske undersdgelser
Akut toksicitet

Oral

Gennem huden

Indadnding

Hud- og djenirritatich

For blocldhold]ge produkter, som skal godkendes til anvendelse
sammen med andre blocidholdige produkter, skal
przparatblandingen om mul igt prdves tfor akut dermai toksicitet
0g hud- og djenirritation, alt efter forholdene

Om fornddent test af absorption gennhem huden

Forel iggende tokslkologiske data vedrdrende toksikologisk relevante

uvirksomme stoffer

Under sédge Iser vedrgrende menneskers udszttelse for preparatet
Om fornddent skal de(n) | bilag IV, Del A anfdrte test(s)
gennemféres for preparatets toksikologisk relevante uvirksomme

stoffer

Hvis det biocidholdige produkt har form af fokkemad etter granulat,
kan der kraves undersggelse af godtageise hos kzledyr eller husdyr

Sammenfatning og evaluering af data i 6.1-8.6, herunder om muligt
kortfattet beskrivelse af foranstaltninger tii beskyttelse ar
arbejdstagerne

Bkotoksikologiske undersdégalser af det biocidhoidige produkt

De fremiagte optysninger skal, hvor det er relevant, omfatte de |
bilag i, punkt 7.1-7.4 anférte oplysninger
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7.2 Hvis resultaterne af de dkotoksikologiske undersdgge lser og den (de)
patenkte anvendelse (anvendelser) af det aktive stof giver
formodning om risiko for miljget, skal de | bilag 1V, Del D og E
anfgrtie tests gennemfdres
Skebne og adfard i mil jeet
7.3 De fremiagte oplysninger skal, hvor det er reltevant, omfatte de |
bilag I, punkt 7.6 anférte oplysninger

Vill. Foranstaitninger tit beskyttelse af mennesker, dyr og mil jgdet

8.1 Anbefalede metoder og forholdsregler vedrdrende handtering,

oplagring, transport eller brand

8.2 Nadforholdsreg!er i ulykkestilfzide

8.3 Eventuells fremgangsmader ved rengdring af anvendt udstyr

8.4 Mulige indgangsveje til miljdet

8.5 Forbrendingsprodukternes identitet af hensyn tit tilfzide af brand

8.6 Fremgangsmader for affalidsforvaltning af det biocidholdige produkt
og embaliager herfor i industri, for erhvervsmassige brugere cg
offentiigheden

8.6.1 Mullghed for genanvendelise eller recirkuiation

8.6.2 Mulighed for neutralisering

8.6.3 Vilkar for Kontro!leret udledning

8.6.4 Vilkar for kontroileret forbranding

8.6.5 Om forngddent, andet
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8.7 Mulighed for destruktion elfer dekontaminering efter udledning |

eiler pa:

a) luft
b) wvand, herunder drlkkevand

¢) Jord

Kvalitet af perkolat ved uvortskaffelse, for sé& vidt som dette punkt

ikke er omfattet af punkt 8.6.3 i bilag 11

Eventuelle oplysninger om godkendelse | andre |ande

Klassificering, emballering og etikettering

Forsiag, herunder begrundelisen derfor, for kiassificering og
etikettering | overensstemmeise med direktiv 88/379/E@F, ellfer for
rodenticider, Insekticider/acariclider, fuglebekampelsesmidier og

sneglemidier, | overensstemmelse med direktiv 78/631/EQF:

faresymbol (er)
- farebetegnelser
- . ristkopaskrifter
- sikkerhedspaskrifter
- brugsanvisning ;
- emballering (type, materialer, stdrrefse osv.), praparatets
forenel ighed med foresidet embal lagemateriale
- eksempter pa foreslaet emballage og om forngdent foreslaet

(forestaede) etiket(ter)

Sammenfatning og evaluering af alle oplysninger og krav i bitag 111
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Del B
Svampe, mlkroorganismer og vira

1. Dossieret for biocidholdige produkter skal indeholde mindst de
oplysninger, som er anfért nedenfor under *"Krav til dossier”.
Oplysningerne skal understdttes af data.

2. Oplysninger, som pa grund af arten af det biocldholdige produkt
eller dets pataznkte anvendeliser lkke er nagdvendige, skal Ikke
fremlagges. Det samme gzider, hvis der ikke er videnskabeiigt behov
eller teknisk mullghed for at fremlegge oplysningerne. | sa fald

skal der indgives en begrundelse, som kan godkendes af den

kompetente myndighed.

Krav til dossier

i} Ansdger

ii) Det blocidholdige produkts identitet og sammensatning

I1i) Det biocidhoidige produkts tekniske egenskaber, od eventuelle
biocide egenskaber ud over dem, der findes | den aktive
organisme

iv) Metoder til identifikation og analyse af det biocldhoidige produkt
v) Pataznkte anvendelser og effektiviteten heraf

vi) Tokslkologiske data om de blocidholdlge produkter (ud over data for

den aktive organisme)

vii) Ykotoksikologiske data for de blocidholdige produkter (ud over

data for den aktive organlisme)

viii) Ngdvendige foranstaltninger til beskyttelse af MGnnesker,

organismer uden for milgruppen samt mil jdet
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ix) Klassificering, emballering og etikettering af det biocidholdige

produkt
x1} Sammenfatning af ii)-ix)

Fdlgende data skal fremlagges til stétte for ovennazvnte punkter.

. Ansdger
1.1 Ansdger (navn og adresse osv.)

1.2 Fabrikanter af praparatet og aktive stoffer, herunder

produkt lonsant@ggenes bellggenhed

1. Det biocidholdige produkts [dentitet

2.1 Handelsnavn eller foreslaet handelsnavn, og i givet faid

fabrikantens udviklingskodenummer for det bloclidholdige produkt
2.2 betaljerede kvantitative og kvalitative oplysninger om det
blocidholdige produkts sammenszining (aktive organismer, uvirksomme

bestanddele, fremmedorganismer osv.)

2.3 Det biocidholdige produkts fysiske tilstand og art (koncentrat, som

kan emulgeres, pulver, som kan fugtes osv.)

2.4 Koncentration af aktlve organismer I det anvendte materiale

1. Tekniske og biologiske egenskaber
3.1 Udseende (fysisk tiistand, lugt)
3.2 Lagring - stabilitet og holdbarhed. Virkninger af temperatur,

embal [er ingsmetode og oplagring osv. pa den fortsatte biclogiske

virksomhed
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Metoder til opnaeise af lagringsstabilitet og stabilitet med hensyn

til holdbarheden

Preparatets tekniske egenskaber

. Fugtningsmul ighed

.2 Persistent skumdannslse

.3 Opsfemningsmul ighed, opslemningsstabilitet

.4 Vadsigtningstest, térsigtningstest

.5 Partikelstdrrelsesfordeling, indhold af stgv/fint materiale,
slid og skérhed

.6 Ved granulat: sigtetest og angivelse af vegtfordeling for

granulatet, | det mindste af den del, hvis partikelstgrrelse er
over 1 mm
.7 Indhold af aktive stoffer i eller pa lokkemadsartikler,

granuiat eller behandlet materiale

.8 Emulsionsevne, reemulsionsevne, emulsionsstabiiltet

.9 Flydeevne, hzldbarhed og stévargivelse

Fysisk og kemisk forenelighed med andre midler, herunder

biocidholdige produkter, som det skal tillades benyttet sammen med
Fugtning, vedhangning og fordeling efter anvendeslse
Endringer af organismens bilologiske egenskaber som resultat af

formuleringen. Iser andringer af sygdomsfremkaldende evne elier

smitteevne
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Metoder til identifikation og anaiyse af det biocidholdige produkt

Analytiske metoder til bestemmelse af det biocidholdige produkts

sammensatning
Metoder til bestemmelse af restkoncentrationer (f.eks. biotest)

Metoder tIl bavisnlng af dst biocidholdige produkts mikrobiologlske

renhed

Metoder til pavisning af, at det biloucidhoidige produkt ikke
indeho | der stoffer, som er sygdomsfremkaldende for mennesker eller
andre pattedyr, eller i givet fald stoffer, som er

sygdomsfremkaldende for organismer uden for malgruppen og skadeligt

for mil jdet

Teknlk, der anvendes for at sikre produktets ensartethed og
prévemetoder med henblik pa dets standardisering

Patenkte anvendelser og deres effektivitet

Anvendelse

Produktiype (f.eks. trzimprzgnering, offentlig biocid til sikring

af offentiig hygiejne osv.)

Enkeltheder vedrgrende den patznkte anvendeise, f.eks. typer af

skadeggérere, som skal bekempes, materialer, som skal behandles osv.
Anvende | seshyppighed

Sazrlige betingelser eller miljéforhold, som produktet | Iyset af

testresuitater ma eller ikke ma anvendes under
Anvende | sesmetode
Antal anvendelser og anvendelsestidspunkter

Foreslaet brugsanvisning
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Effekitlvitaetsdata

5.8 Indiedende omradetests

$.9 Forsédg i marken

5.10 Cptysninger om udvikiing eller mulig udvikling af resistens
5.11 Virkninger pa kvallteten af behandlede materialer eller
~ produkter

VI, Gplysninger om toksicitet ud over oplysninger, som skal fremlazgges

for det aktive stof

6.1 Oral enkeltdosis

6.2 Enkeltdosis gennem huden

6.3 Indanding

6.4 Hud- og i givet fald djenirritation

6.5 Hudover{dlsomhed

6.8 Foreliggende toksikologiske data vedrdrende uvirksomme stoffer

6.7 Brugerudszitelse

6.7.1 Optagelse gennem huden/ved indanding, afhangigt af formulering

0g anvende lsesmstode

6.7.2 Sandsynlig brugerudszttelse under markforhold, herunder evt.

kvantitativ analyse af brugerudszttelse
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Wi, Oplysninger om d¢kotoksikologi ud over oplysninger, som skal

fremizmgges for det zktive stof
7.1 lagttagelser vedrdrende udnskede eller utilsigtede bivirkninger,

f.eks. pad nyttige eller andre organismer uden for mailgruppen, eller

persistens | miljoet
VEHII. Foranstaltninger til beskyttelse af mennesker, organismer uden
for malgruppen, samt mll jdet

8.1 Anbefalede metoder og ferhoidsregler vedrérende handtering,

oplagring; transport og anvendelse

8.2 Tidsintervaller, ngdvendige venteperioder eller andre

forholdsregler for at beskytte mennesker og dyr
8.2 Nddforholdsregier | ulykkesti!fazide

8.4 Fremgangsmade ved destruktion eller dekontaminering af det

biocidholdige produkt og dets emballage

8.5 Fremgangsmade ved rengdring af anvendt udstyr

8.6 Fremgangsmade ved forsvarlig bortskaffelse af det biocidholdige
produkt i koncentreret eller fortyndet form

IX. Klassificering, emballering og etikettering

2.1 Forslag, herunder begrundelse derfor, til Klassificering,

emballering og etikettering
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(1) for sa vidt angar ikke-blologiske bestanddele af produktet: |

(10

overensstemme |se med direktiv 88/379/EGF

faresymbel (er)
farebstegnelser
risikopaskrifter
slkkerhadspaskrifter

for sa vidt angar aktive organismer, etikettering med
relevant rislkogruppe som anfért | artikel 2, {itra d), |
direktiv 90/679/E@GF, om forngdent I[edsaget af angivelsen

for biologisk betinget fare, som anfdrt samme sted

Embal lage (type, materialer, stogrrelse osv.), preparatets

forenel ighed med foresliaede embal lagemateriailer

Eksempler pa foresiaet emballage

Sammenfatning af ti)-ix).



- 83 -

Bilag Vv

Yderiigere krav tit dossier,
som skal fremizgges ved ansggning om
godkendalse af blccidholdige produkter
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Del A

Yder ligere undsrsdgelse af det aktive stor og/eller preparatet 4

ralation ti1 menneskers sundhed

1.

1

1

1

1.

1

.2

.3

.5

.6

Undersdgeiser af lsvnedsmidler og foder

Identlf!cerlng aft hedbrydnings— ©g reaktionsprodukter og af det
aktive stofs metabolitter I behandlede eller kontaminerede

levhedsmidler el ler foder

Adferd for restkoncentrationer af det aktive stor, dets
hedbrydningsprodukter cg i givet falg metabolitter pa behandlede
eller kKontaminerede ievnedsmidler eller foder, herundar

forsvindingskinet ik

1

Genere materialebalance for det aktive stof. Tilstrakkeflge
restkoncentrationsdata fra koniro!lerede forsgdg til at pavise, at
restkoncentratloner, som vil opstd ved den foreslaede anvendelse,

ikke vil vare til skade for menneskers el ler dyrs sundhed

Skon over menneskers potentieiie elier faktiske udsazttelse for det

gktive stof génnem féde og pa anden made

I tilfzlde af at det biocidholdige produkt forbliver i foder |
vasentlige tidsrum, skal der gennemfgres undersdgeiser af fodring
og metabolisme | husdyr, saiedes at der kan foretages en évaiuering

ar restkoncentrationer i levnedsmidler af animaisk oprindelige

Virkninger aft industriel forarbe jdning og/eller tilberedning i
husho!dningen pa art og mengde af restkoncentrationer af det

biocidhotidige produkt eller aktive stof

Foresiaeds accaptable restkoncentrationer Oog begrunde|se for, at

disse niveauer er acceptabie
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1.8 Eventuellie andre foreliggende, relevante opiysninger

1.9 Sammenfatning og evaluering af data fremlagt i punkt 1.1-1.8.

Il. Andre tests | relation til menneskers udsattelse

Der skal gennemfdres passende undersdgelser og fremlagges

begrundede tilfelde for det aktive stof eller praparatet, alt efter

omstaendighederne
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Dal B

Yder i igere undersggelissr af det aktive stofs skzbne og adfard |

miljdst

2.

2.

1

2

Skebne og adfard | jord

Nedbrydningstakt og -vel, herunder lIdentiflcering af processefne og
af eyentuelle metabol itter og nedbrydningsprodukter i ‘mlhdst 3

jordtyper under de rette betingelser

Adsorntion og desorption | mindst 3 jordtyper og 1| givet fald

adsorption og desorption for matabol ltter og nedbrydningsprodukter

Mobilitet i mindst 3 Jordtyper og | givet fald mobilitet for

metaboiitter og nedbrydningsprodukter

Mezngde og art af bundne restkoncentrat ioner

Skzbng og adfmrd I vand

Nedbrydningstakt og -vej i vandsystemer (med mindre dlsse
oplysninger er omfattet af bilag I, punkt 7.6), herunder

identifikation af metabotitter og nedbrydningsprodukter

Adsorption og desorption i vand (jordsedimentsystemer) og i givet
fald adsorption og desorption for metabolitter 0g

nedbrydningsprodukter



iv.
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Skazbne og adferd | luft

Hvis det aktive stof skal bruges 1 prazparater til fumiganter, hvis
det skal anvendes til sprédjtning, hvis det er filygtigt, ellier hvis
andre oplysninger giver formodning om, at det er relevant, skal
nedbrydningstakt og -vej | |uft bestemmes, med mindre disse

oplysninger er omfattet af bllag Il, punkt 7.6.2.3

Sammenfatning og evaluering af |, 1l og 111.
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dei C

Yderilgere dkotoksikologiske undersedgeisser af dsat zktive stof

i. Virkninger pa fugle

1.1 Akut oral toksicitet - ikke ngdvendig, hvis en fugieart indgik 1
undersdgelsen i bilag 1, punkt 7.4

1.2 Toksicitet pad kort sigt - 8 dages fodringsundersdgelse for mindst

en art (andre end kyl!ing)

1.3 Virkninger pa reproduktion

il. Virkninger p& akva&rgaﬁismer

2.1 Langvarig toksicitet for passende Tisksart

2.2 Virkninger pa passende fliskearts repréduktions— og vekstrate
2.3 Bicakkumulering | passende fiskeart

2.4 Reproduktions— og vakstrate for Daphnia magna

bid. Virkninger pa andrs organismer uden for mélgruppen

3.1 Akut toksicitet for honningbier og andre nyttige leddyr, f.eks.
rovdyr. Den valgte testorganisme skal vare forskellig fra den, der

bruges | biiag ||, punkt 7.4

3.2 Toksicitetl for regnorme og andre makroorganismsr i jorden uden for

mé!gr&ppen
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3.3 Virkninger for mikroorganismer i Jorden uden for malgruppen
3.4 Virkninger pa andre sbéélflkke organlsmer_ udén for malgruppen
(flora og fauna), som menes at tilhdre en‘risikogruppe
IV. Andre virkninger

4.1 RespiratIonslnhlbltionsforsﬁg med aktliveret slam

V. Sammenfatning og evaluering af 1, Il og III.
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DEL D
Yderligere undersdgelser af skebns og adferd | miljdet for
miljérelevante bestanddele af det bioclidholdige produkt
1. Oplysningerne skal | givet fald omfatte de | bilag 1V, Del B

anfgrte punkter

2. Préver vedrgrende fordeling og spredning pa eltler |:

a)y jord
b) vand
c) lufrt

De under 1 og 2 anférte prgver skal kun gdennemféres for

okotokslkologisk relevante bestanddele af prazparatet.
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Del E

o

Yderligere gkotoksikologiske underségslser af biocldholdige produkter

I. Virkninger for fugle

1.1 Akut oral toksicitet, hvis dette ikke allerede er undersﬂgt |

overensstemmelse med bilag [, punkt 7

T1. Virkninger pa akvaorganismer

2.1 1
2.1.1
2.1.2

tilfelde af anvendelse pa eller | nzrheden af overfladevand:

Szrlige undersdgeiser med fisk og andre'akvabkéaniémer

Data om restkoncentrationer i flsk for sa vidt angar det aktive
stof, herunder toksltkologisk relevante metabolitter

De i bllag IV, Dei C, punkt 2.1, 2.2, 2.3 o0g 2.4 nevnte

undersgge lser kan kraves for relevante bestanddele af

przparatet

2.2 Hvis det bioclidholdige produkt skal spréjtes nzr overfladevand, kan

der kreves en overspréjtningsundersggelse til vurdering af risici

for akvaorganismer under markforhold

tii.

Virkninger for andre organismer uden for ma lgruppen

3.1 Toksicitet for hvirveldyr, der lever pa land, bortset fra fugle

3.2 Akut toksicitet for honningbier

3.3 Virkninger for nyttige fteddyr, bortset fra bier

3.4 Virkninger for regnorme og andre makroorganismer | jorden uden for

malgruppen, som menes at tilhgre en risikogruppe
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3.5 Virkninger for mikroorganismer i Jorden uden for malgruppen

3.8 Virkninger for andre s&riige organismer uden for malgruppen (flora

og fauna) som menes at tilhgre en risikogruppe

3.7 Hvis det biocidholdige produkt har form af lokkemad eller granuiat,

kan félgende krzves:

3.7.1

Kontrollerede forsgg til vurdering af rislcl for organismer
uden for maigruppen under markforhold

Undersdgelse af godtagelse, nar det biocidholdige produkt
Iindtages af organismer uden for mailgruppen, som menes at
tilhdre en risikogruppe, med mindre opiysningerne er omfattet
af bilag 111, punkt 6.6

IV. Sammenfatning og evaluering af I, Il og IILL.
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Bilag Vv

Biocidholdige produkter omfatter nedenstaende produkttyper, som kan

anvendes tit félgenda formal:

Produkttype

DesInficerende midde!

Desinficerende middel t}|
svgmmebade

Desinficerende middel til brug |

tevnedsmiddel industrlen

Biocid tll generelle. formal

Bioctider tll_sgn{tafg formal
Biocider til klimaaniag
Traimpragnefing
Tekstitbehandiing

Overfladebiocider

Anvends |se

Desinficering af hud (mennesker eller
dyr) og-genstande, som er beregnet til
at. komme | kontakt med hud

Desinficering af vand til offentlig
badning -

Desinficering af beholdere, overfliader

og rér | forbindelse med fremstllling af
levnedsmidier og drlkkevarer til '
mennesker og dyr

Bekezmpe ise af skadelige mikroorganismer
I lokaler, kdéretdjer og pa omrader, hvor
der ferdes mennesker og dyr

Bekempeise af skadellige mikroorganismer
i sanitere anlzg og udstyr

Bekampelse af skadelige organismer |
klimaanlag T

Impregnering af skaret tdmmer og
traeprodukter mod skadelige organismer

Beskytteise af tekstiler mod skadel ige
organismer

Beskyttelse af murvark og andet
byggematerlale (bortset fra tra) mod
skadel Ige organismer



Konseérveringsmidler til
forbrugsvarer

Industrlelle biocider

Biocider til speclalformal

Rodenticider

Fuglebekzmpelsesmidler

Sneglebekampelsesmidler

Insekticider/acaricider

Antifoullngmidiér

...9[‘__

Beskyttelse af produkter, som szlges til
forbrugeren, bortset fra levnedsmidler
og foderstoffer, mod skadelige
organismer '

Bekempelse af skadelige organismer, som
pavirker industrielle processer

Bekzmpelse af skadelige organismer |
forbindelse med bestemte produkter,

stoffer, materialer og artikter, pa

omrader, som ikke er dzkket af andre
produkttyper

Bekampelse af rotter, mus eller andre
gnavere, med henbllk pa offentllig
sundhed og trivsefl

Bekazmpelse af fugle med henblik pa
offent! g sundhed og trivsel

Bekzmpelse af snegle og andre blgddyr,

- bade-pa Jord og | vand, med henbllik pa

offent11g sundhed og trivsel

Bekampe |se" af insekter, mider ‘og andre
leddyr med henblik pa offentlig sundhed
og trivsel

Bekempelise af skadegdrere pa sklbe,
bade, bygningsdele og genstande i vand



F INANS EER INGSOVERSIGT

DEL 1

Aktlionens navn: Forslag tll Radets direktiv om markedsfdring af

bliocidholdige produkter

Budgetpost: B4-3040, A1178, A1520, A2510, A260, AS5010

}

1

B4-3040 Miljélovgivning
A1178 Teknisk-administrativ bistand og stétte til forskellige

"aktiviteter

A1520 Uafhenglge natlionale eksperter
A2510 Udgifter til mdder i udvalg, som skal héres i§ henhold til

fremgangsmaden ved udarbejdelse af retsakter

— A260 Undersggelser og hgringer

AS5010 Datasystemer | tjenestegrenene

Retsgrundlag: Artikel 100A | Traktaten om opretteise af Det

Europziske gkonomiske Fzllesskab :

Beskrivelse af aktionen

4.1 Szrlige malsztninger: harmonisering af regler om markedsféring

at biocidholdige produkter. Malsatningen ligger inden for
rammerne af -den mere generelle lovgivning om forurening fra
kemiske, toksiske cog farlige produkter, vurdering af kemiske

stoffers risici for mennesker og miljdet, ‘industrietle og

bioteknologiske anfag.

4.2 Ubegrenset varighed
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4.3 Malgruppe: kemisk industri (fabrikanter, imporidrer,
forhandlere, virksomheder som formulerer produkterne),
offent!igheden (forbrugerne), erhvervsmessige brugere

(potentielt hele industrien)
5. Klassifikation af udgift eller indtegt
5.1 lkke obligatorisk udgift
5.2 B4-3040 Opdelte beviliinger
5.3 Der forventes ingen indtagter
6. Udgiftens art

Budgettets del A

Opretteise af net til udveksling af oplysninger om biocidholdige
produkter og deres aktive stoffer, saledes som direktivet bestemmer,
nédvendiggér finansiering | form af tjenesteydelser og konsuienthstand
samt ke¢b af dataudstyr, der skal danne grundiag for opreftelse af en

centrat enhed for informationsnettet | Kommissionen.
Budgettets d B

Ydeise af den nddvendige tekniske radgivning om videnskabelige og/eller
sarlige tekniske spgrgsmal skal finansieres ved hjalp af

undersdge | seskontrakter og i form af finansielle bidrag.

Udgifterne 1 forbindelse med denne szrlige  aktion (biocidholdige
produkter) ligger inden for den generelle -ramme af udgifter |
tilknytning til miljdlovgivning (budgéetpost B4-304 i forslag til 1993-
budget). Mere pracist omfattes de af “kemisk toksiske produkter,
industrieile og bioteknologiske anlzg”, som der er | forslag til 1993-
budget er afsat et samlet belgb pa 1,620 MECU til ( budgetpost B4-304,
pkt. 7.2).

L

-
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7. Finansielle virkninger for interventionsbeviltlingerne (del B |
budgettat)

Det skénnes, at de arltige udgifter til undersdge Iser, ekspertblistand og
forskellige finansielie bldrag fra 1993 vil vare pa ca. 300,000 EcCU.

Udgifterne vil tage form af tidsbegraznsede kontrakter med tredjemand.
Arbejdet gennemfdres uden for huset. Som eksempel| pa sadant arbejde kan
nevnes udvikling af kriterier for evaluering af risici forbundet med
biocidholdige produkter, undersdgelse af gennemfdr | igheden af etapevis
indgiveise af data, som.fremlagges af ansdgerne, eller vurdering af
virkningen af visse aktlive stoffer pa mennesker og miljé. Det forudses
ligeledes, at der skal ydes dkonomlsk bidrag til konferencer,
internationale workshops arrangeret for eksempel af OECD eller af ikke—

statslige organisationer.

Der forventes fdlgende fordeling af det samlede belgb pa forskellige
udgiftstyper: finansielle bidrag: 80%, dvs. ca. 240.000 ECU;
undersgge |ser og Konsulenter: 10% eller ca. 30.000 ECU til hver.

DEL 2: UDGIFTER | FORBINDELSE MED
DEL. A | BUDGETTET (administrative udgifter)

1. Menneskelige ressourcer

a) Personale omfattet af vedtagten
Forsiaget til aktion indebzrer en fordgelse af personale omfattet
af vedtzgten | forbindelse med administration af direktivet.

Beslutningsprocedurerns omkring direktivets gennemfdreise (fornyet

vurdering af eksisterende aktive stoffer, behandling af anségninger



b)

- 3%_

om optagelse af nye aktlve stoffer | bilag |, fastlaggeise af
felles principper for vurdering af dosslers, sagsbehandling osv.)
krever tllstedevarelsen af personale, som er omfattet af vedtazgten,
og af kontraktansatte médarbejdere (nationale eksperter). Behovet
for personhale omfattet af vedtzgten kan imgdekommes ved intern
omrokering elier ved tildeling af yderligere stiliinger pé& grundlag

af ekstra midler.

For 1993 og 1994 kan en begrznset medarbejderstab tage sig af de
nddvendige opgaver (1 A og 1 C).

Fra 1895 vil det samlede behov for personale omfattet af vedtzgten

vere: 1 A; 2B; 1C.
De hertil knyttede arlige udgifter skénnes at vare:

1993 og 1984: 180,000 ECU/ar
fra- 1995: 360,000 ECU/ar.

Beregnlngsgrundlag: 90,000 ECU/ar til hver funktionar.

Personate, som ikke er omfattet af vedtzgten

i) Eorberedelse og videnskabeliq opfglgning af direktivets
nnemfgr budget t Al152 |ler A2

I mangel af disponible medarbejdere ma der ved det forbereadende
arbejde inden direktivets gennemfgrelse samt ved setve
gennemférelsen inddrages personale, som Ikke er omfattet af

vedtegten (eksterne videnskabel ige eksperter).
For 1993 og 1994 skdnnes der at vare behov for 1 mandar.

Fra 1995 skénnhes der at vere behov for 2 mandar.
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Der er | det foreiﬁbige budgetforslag for 1993 afsat de ngdvendige
midlier til finansjerlng af personale, som ikke .er omfattet af
vedtegtan; Dog kan opgaverne uﬂfﬁrés af tjenestemznd udpeget tii
opgaver, som er godkendt inden for rammerne af "Konverteringen af
be#illinger til_stl!llnger“. | 'sa fald palignes disse budgetposter
de nﬁdvendige midier til I¢nudbetdling.

De arlige omkostninger herti!| skgnnes at vare:

1993 og 1994: 40,000 ECU/ar
Fra 1995: 80,000 ECU/ar

Beregningsgrundlag: 40,000 ECU/ar ti! hver ekspert.

i} Oprettelse af et net for Informatlonggdvgksling (budgetpost
A1178)

Hvis direktlvets skal fungere korrekt er det ngdvendigt at inddrage
tjenesteydelser' og konsulenter | skabelsen af et net for
informationsudveksiing og en central enhed i Kommissionen. Set |
lyset af oprettelsen af et tilsvarende net inden for rammerne af
d:rektlv 67/548/EOF om farlage kemiske stoffer skénnes de samlede
udglfter hertli at bilve 350,000 ECU, eller 4 mandar.

Fra 1996 ma der regnes med udglfter til tllpasning af det oprettede

system t|| eventuelle endringer, samt til vedligeholdeiss..

Forfaldsptian for beviilingerne kan vazre fdigende (budgetpost
A1178):
ECU
1993 . 150,000
1994 100,000
1995 100,000
1996 og fdélgende ar . 30,000 (vedl igeholidelse)

De 150,000 ECU, som er forudset for 1993, er medtaget 1 1993~
budgettet under overskriften "Ledsagepolitik®.
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Udstyr (budgetpost A5010)

Oprettelsen af et informationsnet og navnlig af eﬁ central enhed i
Kommissionen geér det nédvendigt at indkdbe dataudstyr bg —materiel,
Set | lIyset af det tilsvarende net oprettet inden for rammerne af
direktivet om farlige stoffer skénnes de samlede omkostninger at

beldbe sig tit 500,000 ECU.

Fra 1996 ma der endvidere regnes med udgifter tii vedllgehoidelse

af materiel (10% of startomkostningerne).

Forfatdplan for bevillingerne kan vzre fglgende (budgetpost A5010) :

ECU
1093 : 50,000
1994 250,000
1995 200, 000
1996 og fdlgende ar 50,000 (vedligeholidelse)

Mdder (budgetpost A2510)

Ifdlge direktivet skal der nedszttes et udvalg ﬁed déﬁ opgave at
forvalte direktivet, isar sikré, at dfrektfvetb tilpasseé' den
tekniske og videnskabelige udvikling. De arlige udgifter til
afholdeise af mgder | udvalget 'og. tf[kﬁ}ttédé- arbejdsgrupper
skénnes fra 1994 at beldbe sig til 77,000 ECU/ar.

Beregningsgrund!ag:

- 2 plenunméder (24 eksperter), dvs.:
482 x 24 x 2 = 23,000 ECU/ar

~ 6 arbejdsgruppemgder (12 eksperter) dvs.:

482 x 12 x 8 = 35,000 ECU/ar

- 4 m@gder med begrznset deltagelse (5 natlonale eksperter), dvs.:

482 x 10 x 4 = 19,000 ECU/sar.
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Oversigtsskema (omkostninger | tusinder ECU/&r) (dei A)

Ar Personale Personale Udstyr Méder I alt
(+ vedtagt) (- vedtagt) (Del A)
A1520 A1178  A5010 A2510
og/el
A2600
1993 180 40 150 50 - 420
1994 180 40 100 250 77 647
1995 360 80 100 200 77 817
1996 360 80 30 50 77 597
og fél-
gende ar

DEL 3: ANALYSE AF OMKOSTNINGSEFEEKTIVITET

Malsetninger og samordning med den gkonomiske planizgning

Direktivet bidrager til gennemfgrelsen af det indre marked og
sigter mod at videreudvikle fa|lesskabspolitikken 'ba omradet.
kontrol med kemiske stoffer, navnlig bekempe Isesmidler
(biocidholdige ' produkter). Direktivet er indeholdt | det 5.
handl ingsprogram pa mil jdomradet, som blev vedtaget afr Kommlsslonen
i marts 1992 (Dok. KOM(92) 23 endellg udg.).
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Aktionen er desuden indeholdt i GD X|‘s gkonomiske planlagning, og
er en del af aktionen "Kemiske og toksiske produkter, industrielle

og bioteknologiske anlzg" (1,650 MECU i forsiag til 1893-budget).

Begrundelse for aktionen

Forskellene meliem de nationale ordninger for godkendelse af
biocidholdige 'produkter medfgrer et meget stort spild af
menneske | ige og | gkonomiske ressourcer, til byrde for
mediemsstaterne og producenterne | forbindelse med gentagelise af
préver, procedurer og vurdering af de aktive stoffer, Qer indgar |
biociderne. En fzlles ffemgangsmade for vurdering af aktive stoffer
vil gére det muiigt for industrien at opna godkendelse (| praksis |
form af optagelse i direktivets bilag !} af hvert aktivt stof | en
enkelt falles evalueringsprocedure. Dertil kommer , at
erhvervsmessige produkter vil blive godkendt nationalt pa grundiag
af krilterier, som er fastlagt pa fel lesskabsplan, og de dossiers,
som skal fremlazgges, vil ligeledes blive harmoniserst. Direktivet
vil | evrigt sikre en nasten automatisk gensidig anerkendeise af
godkendelserne, og dermed den fri bavagelighed for biocidholdige
produkter og deres aktive stoffer, I overensstemme |se méd
gennemfégrelsen af det indre marked. Disse foranstaltninger
nedbr Inger ydermere de dkonomiske og menneskelige omkostninger for

industrieh'og de naticnale myndlgheder.

Den patenkte aktion vil pa grundlag af_de:strenge og harmoniserede
evalueringskriterier sikfe et hdjt beskyttelsesniveau for mennesker
og for milJgét. Forsiaget vil! indebere, at fartige produkter
fjernes fra markedet, og at markedsféringen af mere miljé- og

sundhedsvenlige produkter fremmes.
Ansvarsfordeling

Med[emsstaterne skal vare ansvarlige for stdrsteparten af  det
arbe jde, _soﬁ‘ skal udfdres i medfgdr af direktivet. Kommissionens
rollé bestar | at sikre den nddvendige samordning, magle i tiifalde
af uoverensstemmeliser og tilvejebringe falles retnings!injer for
godkendelse af produkter, som fortsat vil finde sted pad naticnalt

plan.
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Set under ét vil de midler, som medlemsstaterne og de berdrte

parter skal satte Ind p& EF-pian, svare tit denne fordeling af

ansvaret.
Opfgigning og evaluering af aktionen

I henhold til direktivet skal hver af medlemsstaterne hvert tredje
ar udarbejde en rapport om direktivets gennemfdrelse. Kommissionen

vil pa grundlag heraf udarbejde en samlet rabport.



VURDERING AF VIRKNINGERNE
Forslagets virkning for erhvervslivet

med sarlig vegt pa smia og
mellemstore virksomheder

Forslagets tite):

Forslag t!| Radets direktiv om markedsféring af biocidholidige produkter

Reference: 392.1TI1 (1991)

Forslaget
1. Hvorfor er der behov for EF-lovgivning pa omradet?

Under Radets drdftelser af direktiv 91/414/E@F om markedsféring af
plantebeskyttelsesmidler, og efter vedtagelsen af 8. @ndring ti!
direktiv 76/769/EQF om begraznsning af markedsféring og anvendelse af
visse farlige stoffer og prazparater, opfordrede Radet tilt, at der
skulle udvikles en felles strategi for markedsféring og anvendelse af

biocidholdige produkter.

Kommissionens tjenestegrene har derfor vurderset mulighederne for at

indf¢re EF-regulering af biocidhoidige produkter.
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Af vurderingen fremgar, at reguleringen af biocidholdige produkter i de
forskellige medlemsstater i #jeblikket er yderst forskellig, spazndende
fra meget detaljerede bestemmelser i noegle fa medliemsstater til |[idt
eller Ingen lovgivning i andre lande. Sadanne forskelle i iovglvningen
kan medfdre hindringer for handelen melism medfiemsstaterne og skabe
utige konkurrencevllkar, og sialedes Iindvirke pad oprettelsen rog

funktionen af et indre marked for kemlske stoffer.

Vurderingen viste endvidére, at biocidhoidige produkter som sadan |
henseende til art og nuverends anvendelse reprasentefer en ydérst
forskelligartet gruppe af kemlkaller. Produkterne anvendes under meget
forskelligartede forhold og kan frembyde farer for det natur!ige
mi!jd,- for arbejdsmiljdet og indebzre risici for forbrugerne. Da
gzidende fzllesskabsiovglvning  og inttiativer vedrdrende

blocidholdige produkter 'indtil nu har sigtet mod specielle problemer |
forbindelse med bestemte aktlve stoffer, haster det nu med at indfére
effektiv regulering med henblik pa at opna et hdjt beskyttelsesniveau

for mennesker og for mifjdet | hele Fallesskabet.

I djeblikket markedsféres der i Fzllesskabet flere thslnde
biocidholdige prazparater og flere hundrede aktlve stoffer indeholdt |
sadanne praparater.’ Produkigruppen reprazsenterer saledes en betydeiig
sektor i det fazlles marked for kemikaiier (ca. 400 mio. ECUj, og der'ma

-saledes sattes hurtigt ind med overvelelser omkr ing regulefing af

omradet.
Hovedsigtet med nervzrende forslag er derfor:

- at harmonisere det Indre marked for biocidholdige produkter ‘og

aktive stoffer indeholdt deri,

- at opna’ et hdjt niveau for beskyttelse af Sundhed, sikkerhed,

miljdet og forbrigerne,
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2. Hvem berdres af forslaget?

Direktivet gaider alle navngivne personer eller virksomheder, herunder
fabrikanter og Importdrer med fast forretningssted | Fellesskabet, som
agter at markedsfdre et biocidholdigt produkt I Fz| lesskabet. Det vil
endvidere have.betydnlng for dem, der fremskaffer aktive stoffer, som
skal Indga ] blocldholdlge produkter. Det forventes, at fabrikanter og
Importﬁrer_ af kemikalierné vIil findes | savel store multinationale

virksomheder som | sma og mel lemstore virksomheder.

| betragtning af produkternes yderst forskell|gartede karakter og deres
forskellige regulering i Fellesskabet har det varet vanskel gt at
vurdere, -hvilke brancher der vi! blive mest berdért af direktivet, og
hvilke geografiske omrader virkningerne v[l vere mest udtalt |. Det er
dog klart, at det ef de stérre virksomheder inden for EF's kemlske
industri, der | almindetighed arbeJdér mest med forskning, udvikiing og
fremstiiling af aktive stoffer tll anvendelse | de fardige produkter.
Omvendt er det de sma og_me(lgmstore virkscomheder | den kemiske sektor,
som is&r tagér sig af formuleringen af przparaterne pa grundlag af
eksisterende aktive stoffer og andre gvrige bestanddele,

stabllisatorer, antloxlidanter, befugtningsmidler osv.

3. Hvad skal virksomhederne gére for at overholde di_rekrtlvet?

Direktivet bestemmer, at fabrikanter elier . impor térer. . af nye
biocldhbldige produkter eller aktive stoffer skal sége om forudgaende
tilladelse til at markedsfgre sadanhe produkter. For aktive stoffer

meddeles tilladelsen pa feliesskabsplan, mens . godkendelse. af

biocidholdige produkter udstedes af de Kompetenté myndigheder | den

medlemsstat, hvor det pagazidende produkt skal markedsfdéres.
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For at hindre, at markedsfdring medférer risici for mennesker eller
miljé, skal ansdgeren om godkendelse af et bioclidholdigt produkt
forelegge et teknisk dossier. Arten af de oplysninger, der skal gives |
dossiet, vil imldlerfid afheange af produktets anvendelse og de rislei,
det kan indebazre for mennesker og miljd. Oplysningerne kan omfatte
fysisk-kemliske egenskaber, data om praparatets effektivitet, om
slkkerhedsforskrifter under anvendelse og om forholdsregier ved
ulykker. Dosslet kan ogsa omfatte relevante tokslkologlske og

gkotoksikologiske data om det aktive stof.

I betragtning af, hvor forskelligartede kemikalier der omfattes af
direktivforslaget, har Kommissionen sdgt at indtage en smidig
hotdning til, hvilke oplyshinger der krazves for hver enkelt
produkttype. Derfor er det lkke nédvendigt at medtage oplysninger, som
ikke er ngddvendige som félge af produktets art eller dets foreslaede
eller alleredepcgksisterende anvendelser. En sadan fleksibllitet er
serlig nﬂdvendid for eksisterende stoffer og produkter, som i lang tid
er blevet brugt som biocider uden skadelige konsekvenser.

Forslageti_bestemmer desuden, at det, safremt der fremkommer nye
oplysninger_oh_enten et godkendt aktivt stof eller et blocidholdigt
produkt, palegges tilladelsens indehaver gjeblikkeligt at stille
sadanne opiysninger tll radighed for den mediemsstat, hvor tilladelsen

blev meddelt.

inden meddelelse af tiliadeise til et biocidholdigt produkt skal den
paga!dende medlemsstat kontroliere, at ansggeren har fast
forretningsgted i Fallesskapet, og at annoncering af produkterne

ledsages af en advarsetl.
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4. Sandsynlige dkonomiske virkninger af forslaget

Harmonlsering af det fzlles marked pa dette omrade vil medfgre klare
fordele for den kemiske Iindustri. En ordning med EF-godkendelse
betyder, at indehaveren af en tilladelse | ait vesentligt frit kan

markedsfdre sine produkter | alle 12 medlemsstater, og, afhzngigt af

produkterne, nad ud til en potentiel forbrugerskare pa 340 millioner

mennesker. Hertil kommer, at det godkendte produkt er evalueret for
eventuelle -sundheds- og miljgskadelige virkninger. | Fzllesskabet
be{yder det, at Indehaveren af en tllladelse kan fa konkurrenCemmssigé
fordele ved eksport af produktet til tredJelande, som har tilsvarende
beékYttelsesnlveauer for mennésker og miljé, og til tredjelande, som
fdrlahger“ bevis for -godkendelse 1 leveranddgriandet (f.eks. lande i

Mel lémdsten).

For tlden koster de grundlzggende data, der krzves for et nytrétof i
henhofd til direktiv 67/548/E0F, ca. 150.000 ECU. For visse sektorer
kan direktivets gennemférelse betyde yder|igere omkostninger | forhold
til den nuverende situation | Fazlilesskabet. Sadanne yder!lgefé
omkostninger skal iser bares af Iindustrien i medlemsstater, som |

gjeblikket har mindre strenge regler end dem, der fastlzgges |

direktivforslaget, og i medlemsstater, hvis regulering ikke omfatter

alle de foresldede biocidhoidige produkter. Det vil vare op til

medlemsstaterne selv at fasts#tte gebyrerne for myndighedernes

registreringsarbejde. | visse lande vil der nok skulle foretages en

mere grundig evaluering af de Kemikalier, der nu markedsfdres, end
hidtil. sadanne sektorers ghske om at markedsfére nye produkter ma
forventes at blive mindsket en smule som fﬁlge af  de ekstfé
omkostninger forbundet med at fremlagge de nédVendlge oplysniﬁﬁer ved
ansggning om godkendelse af deres produkter. Men kiére reg]ef oﬁ
godkendelse | alle medlemsstaterne og bestemmelsen om gensidig
godkendelse af produkter er en klar fordel for dem, der markedsfgrer

biocidholdige produkter i Fzllesskabet.
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For at give den kemiske industri mulighed for at tilpasse sig de nye
regler er der i direktivforsiaget fastsat en tiars overgangsper iode,
hvor i biqcldholdige produkter og aktive stoffer, som markedsfdres
inden direktivets gennemfgrelse, fortsat kan markedsfdres. Samtidig

skal Kommisslonen Indlede et brogram for gradvis revaluering af disse

kemikalier.

5. Tager forslaget specielt hensyn til de sma og mellemstore

virksomheders sarlige forhold?

For at hindre, at overdrevent bureaukrati skal hzmme udviklingen af nye
produkter, giver direktivforsiaget mullighed for meddeie foreldbige og
tidsbegrensede nationale tilladelser til nye produkter, Nationale
fremgangsmader kan vare mere smidige og tillade produkt— og
markedsudvlkling-pa nationait plan, inden produkterne markedsfgres pa
fellesskabsplan. Denne mulighed skulie vare en klar fordel for sma og

me !l lemstore virksomheder.

6. Héringer

Harigggr‘af industrien:

International Group of Natlonai
Associations of Manufacturers of
Agrochemical Products (GIFAP)
European Confederation of Wood-
Working Industries (CEl-Bois)
Confederation of European Pest
Control Associations (CEPA)
European Chemiéal industry
Council (CEFIC)

Andre organisationer

European Environmentat Bureau (EEB)
Verdensnatur fonden (WWF)
EEC Union of Water Suppliers (EUREAU)
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Under hdgringerne af ovennavnte organisationer fremgik det, at
holdningen til direktivforslaget generelt er positiv, iser med hensyn
til harmonisering af det fzlles marked for biocidholdige produkter,
der betragteS'sdm fordelagtig bade for industrien som sadan og for

grupper, der har beskyttelse af mennesker og miljs som hovedformal.

! en rekke drdéftelser med industribrancherne i Idbet af de sldste 18
maneder er der Imidlertid givet udtryk for betznkel igheder ved visse

aspekter af forslaget. Disse betznkeligheder gar hovedsagelig pa

spérgsmalet om, hviike produkter direktivet vil omfatte, behovet for at

slkre, at myndighederne anvender den samme metode til evaiuerihg af
data, sporgsmalet med fortroiighed og spérgsmalet om, i hvilken
udstrakning ansdgernes data vil blive beskyttet.

I Kommissionens reviderede udgave af forsiaget er der taget hensyn til
alle disse punkter. For at vise, hvilke prodﬂkter‘forslaget omfatter,
er der opstillet en rzkke vejledende “produkttyper", i overensstemmelse
med industriens nuvarende praksis. Med hensyn ti| en fzlles métoda til
evaluering af da&a skal Kommissionen i henhotd til forslagef udvikle
“felles principper for evaluering af dossiers“., Det forventes, at de
undersdgelser, der nu er i gang pa dette omrade, vil vare til stgtte
for Kommissionen ved udarbejdelsen af disse “felles principper". Hvad
angar spdrgsmaiet med fortrolighed, tigger direktivforsiaget tat op ad
de retningstinjer, der allerede er vedtaget 1| henholtd tii direktlﬁ
91/414/EQF om plantebeskytteisesmidler ©g 7. e&ndring af direktiv
67/548/EQF om klassificering, emballering og etiket%ering af farlige
stoffer. Med hensyn til databeskytteise har Kommissionen svaret, at
der skal indfgres en realistisk databeskyttelsesperiode, ikke blot for

data om nye aktive stoffer, men ogsa for nye data vedrérende

eksisterende aktive stoffer. Ved udarbejdelsen af fors]aget har:

Kommissionen varet klar over, at der bade matte ‘tages ﬁenéyn til
interesserne for dem, der tilvejebringer disse data,‘og Interesserne
for dem, der ¢nsker at benytte disse data tit stétte for god-

kende | sesansggninger .





