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BEGRUNDEL SE

1. BAGGRUNDEN FOR FORSLAGET
1.1 Begrundelse og formal

Med Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsforing
af biocidholdige produkter (i det folgende benavnt "direktivet") fastsattes der et harmoniseret
regelset for godkendelse og markedsforing af biocidholdige produkter, for gensidig
anerkendelse af sadanne godkendelser 1 Feallesskabet og for etableringen pa
fellesskabsniveau af en positivliste over aktivstoffer, der ma anvendes i biocidholdige
produkter. Kommissionen skal i henhold til direktivets artikel 18, stk. 5, udarbejde en
beretning syv ar efter dets ikrafttreeden og fremlegge den for Radet. Beretningen skal
omhandle direktivets gennemforelse og beskrive, hvorledes de forenklede procedurer
(rammeformuleringer, biocidholdige lavrisikoprodukter og basisprodukter) har fungeret.
Kommissionen kan i henhold til samme bestemmelse lade beretningen ledsage af eventuelle
forslag til &endring af direktivet.

Kommissionen fremlagde beretningen den 8. oktober 2008 (KOM(2008) 620) og foreslog i
denne forbindelse en tredrig forlengelse af vurderingsprogrammet, af overgangsperioden og
af visse bestemmelser om databeskyttelse i1 forbindelse med denne periode.

Ud over det forslag, der allerede er fremlagt, og pa grundlag af konklusionerne af denne
"syvarsberetning" har nervarende forslag til revision af direktiv 98/8/EF til formal at rette op
pa de svagheder ved regelvarket, der er blevet konstateret i lgbet af de forste otte ars
gennemforelse, at forbedre og ajourfore visse af systemets elementer og at foregribe
eventuelle fremtidige problemer.

12 Genere baggrund

Gennemgangen af direktivets gennemforelse peger pd, at direktivets forenklede procedurer for
vurdering af aktivstoffer, navnlig for lavrisikoprodukter (bilag IA til direktivet), ikke har
nogen reel virkning, og at datakravene og bestemmelserne om udeladelse af datakrav oven i
kebet kan vere uklare, muligvis anvendes pa uensartet vis eller kan fore til en
uforholdsmaessig stor byrde i visse tilfelde.

Hertil kommer, at selv om produktgodkendelsen endnu ikke er startet, kan en forenkling af
procedurerne for godkendelse af biocidholdige produkter i medlemsstaterne vere nyttig for at
reducere omkostninger og administrative byrder for bade virksomheder og offentlige
myndigheder. Det forsoges med forslaget at forbedre det nuvarende regelvaerk uden at
forringe det hgje beskyttelsesniveau for miljoet samt dyrs og menneskers sundhed.

Forslaget har ogsé til formal at forenkle databeskyttelsesreglerne, at undga unedig gentagelse
af forseg med hvirveldyr ved at indfere obligatorisk dataudveksling, at ege graden af
harmonisering af gebyrsystemer i medlemsstaterne, at etablere regler for parallelhandel med
biocidholdige produkter og at udvide anvendelsesomradet til ogsé at omfatte genstande eller
materialer, der er behandlet med biocidholdige produkter.
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1.3. Gaddende bestemmelser pa det omrade, som forslaget vedr grer

Den galdende lovgivning for biocidholdige produkter er fastsat i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsfering af biocidholdige produkter og i
en raekke gennemforelsesforordninger fra Kommissionen, s&rlig Kommissionens forordning
(EF) nr. 1451/2007 om den anden fase af det tidrs arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel
16, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/8/EF om markedsforing af
biocidholdige produkter.

1.4. Over ensstemmelse med andre EU-politikker og -mal

Forslaget om at revidere direktivet tager hensyn til den seneste revision af EU-lovgivningen
om kemikalier, som tradte i kraft med vedtagelsen af forordning (EF) nr. 1907/2006
(REACH) og forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, markning og emballering af
stoffer og blandinger og om @&ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og
om @ndring af forordning (EF) nr. 1907/2006.

Der tages ligeledes beherigt hensyn til @ndringerne i den horisontale lovgivning, som
pavirker biocidlovgivningen, herunder de @ndringer, der vedrerer procedurerne for udevelse
af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges Kommissionen (seneste @ndring af afgerelse
1999/468/EF). Forslaget tager ligeledes hensyn til de generelle regler og medlemsstaternes
forpligtelser under forordning (EF) nr. 765/2008 om tilretteleggelse  af
markedsovervagningen for sd vidt angdr markedsfering af produkter.

2. H@RING AF INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANAL Y SE
2.1. Haring af interesserede parter
2.1.1. Haringsmetoder, hovedmalgrupper og respondenter nes overordnede profil

1. Der blev afholdt en indledende heringsworkshop den 21. og 22. januar 2008 i
Ljubljana under Sloveniens EU-formandsskab. Formalet med denne workshop var at
give mulighed for en indledende og uformel udveksling af synspunkter mellem
medlemsstater og Kommissionens representanter om de punkter i1 direktivet, der ber
revideres. En sammenfattende note om disse punkter findes pa:
http://ec.europa.eu/environment/biocides/workshop.htm

2. Yderligere droftelser fandt sted i Bonn den 7. og 8. april 2008 med over 140
repraesentanter fra erhvervslivet, ngo'er og kompetente myndigheder. Deltagerne
dreftede behovet for at pracisere direktivets anvendelsesomrade, bl.a. ved at afklare
en rekke grensetilfelde og definitionen af produkttyper, produktgodkendelse (f.eks.
rammeformulering,  central 1  forhold til  gensidig  anerkendelse),
databeskyttelsesregler samt forenklede og mere fleksible datakrav.

3. Der blev foretaget en omfattende hering af de bererte parter ved en konference, som
Kommissionen atholdt i Bruxelles den 23. maj 2008 med deltagelse af
repraesentanter for forskellige sektorer i biocidindustrien, individuelle virksomheder,
konsulenter og offentlige myndigheder. Efter at deltagerne var blevet informeret om
de centrale elementer i revisionen (oplaeg fra Kommissionens tjenestemend), havde
de mulighed for at fremsatte bemarkninger og drofte specifikke temaer af serlig
interesse.
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2.1.2.

Der blev ogsé foretaget en malrettet horing af de bererte parter inden for rammerne
af udarbejdelsen af en konsekvensanalyse for direktivets revision. Denne hering
omfattede samtaler med reprasentanter for erhvervslivet (herunder sma og
mellemstore virksomheder), nationale myndigheder og kontrolorganer, miljo- og
forbrugerorganisationer samt andre, baseret pd spergeskemaer, der forinden var sendt
ud til disse bergrte parter som oplag til droftelserne.

Sammenfatning af svarene og hvordan der er taget hensyn til dem

Der var ved heringskonferencen i Ljubljana (Kommissionen og medlemsstaterne) og
den efterfolgende konference i Bonn (medlemsstaterne og erhvervslivet) en lang
reekke temaer af interesse pa dagsordenen, hvoraf de vaesentligste var:

— revisionen af bestemmelserne om databeskyttelse og (obligatorisk)
dataudveksling

— lovgivningens anvendelsesomrdde (hvorvidt selve anvendelsesfasen ogsa skal
vare omfattet, om der skal tilfojes bestemmelser om in situ-genererede stoffer
og prekursorer for aktivstoffer, ssmmenhang med andre fellesskabsregler, en
eventuel nedbringelse af antallet af produkttyper, definitionen af et
biocidholdigt produkt og definitionen af markedsfering og hvorledes der skal
reguleres for genstande/materialer indeholdende biocider)

— manglen pa harmonisering af bestemmelserne 1 det nuvaerende direktiv for sa
vidt angdr produktgodkendelse eller den procedure, der skal folges efter
optagelse af et aktivstof pd Fallesskabets positivliste

—  muligheden for at have en unik EF-godkendelse for biocidholdige produkter,
den rolle, som et centralt biocidagentur skal have, effektiviteten af
gennemforelsen og hdndhavelsen pa nationalt niveau

— hvorledes man bedst fremmer (en fremtidig) procedure for gensidig
anerkendelse

— harmoniseringen og sterrelsen af de gebyrer, som medlemsstaterne opkreaver,
og hvorledes de smé& og mellemstore virksomheders finansielle byrde kan
reduceres

— hvorledes direktivets bestemmelser om forenklede procedurer har fungeret til
dato (bilag IA, bilag IB, forslag til rammeformulering)

— behovet for at pracisere mulighederne for at udelade datakrav; anvendelsen 1
det nye instrument af bestemmelserne om udeladelse af datakrav efter
modellen 1 REACH-forordningen; fastsattelse af et klassificeringssystem for
datakrav (som det oprindeligt var meningen, da direktivet blev vedtaget)

— specifikke regler for biocider i smi mangder eller pd nichemarkeder
—  behovet for at udvikle harmoniserede effektivitetskrav.

Endelig blev det hensigtsmassige i1 at vedtage specifikke bestemmelser om
parallelhandel og fordelene og ulemperne ved at erstatte direktivet med en forordning
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2.2.

dreftet. Kommissionen har i forbindelse med forslagets udarbejdelse taget hensyn til
samtlige — ofte modstridende — tilkendegivelser fra medlemsstaterne, og den har
forsegt at identificere de bedste elementer, der kan bidrage til et st
sammenhangende regler, der kan fungere i praksis.

Deltagerne havde ved heringen 1 maj 2008 1 Bruxelles (deltagelse af forskellige
berorte parter, hovedsagelig reprasentanter for industrien og erhvervslivet) mulighed
for at give deres mening til kende om de forenklede procedurer, datakrav,
databeskyttelse og udveksling af data, proceduren for godkendelse af biocidholdige
produkter, medlemsstaternes gebyrordninger og biocidholdige genstande og
materialer.

Generelt (selv om der blev givet udtryk for mange forskellige meninger) blev de
forenklede procedurer i bilag IA og IB betragtet som en fiasko. Proceduren for
rammeformuleringer er endnu ikke blevet afprovet, men der synes at herske tvivl om,
hvordan den vil fungere i praksis, og forskellige forventninger til dens fordele.
Datakravene opfattes som meget strenge og 1 visse tilfelde endog uhensigtsmaessige
og ufleksible. Databeskyttelsessystemet kan praciseres og forenkles yderligere, og
visse elementer ber @ndres. Industrien synes at have accepteret ordningen med
obligatorisk udveksling af undersegelser, hvori der indgdr hvirveldyr. Industrien
opfatter det som en gevinst, at der indferes harmoniserede godkendelsesprocedurer,
serlig vedtagelsen af en centraliseret procedure. Der vil vare behov for at
harmonisere gebyrerne eller i det mindst gebyrsystemerne, og der ber findes en
losning for genstande og materialer, der indeholder biocidholdige produkter, serlig
genstande eller materialer, der importeres fra tredjelande. Forslaget tager hensyn til
og afspejler alle disse tilkendegivelser.

Den miélrettede hering havde hovedsagelig til formdl at opnd de nedvendige
kvantitative/kvalitative ~ oplysninger = med  henblik pa at  udarbejde
konsekvensanalysen, der er vedlagt til stette for dette forslag. Den omfattede alle de
sporgsmdl, der var blevet droftet med medlemsstaterne i Ljubljana og Bonn samt
med de bererte parter i Bruxelles, og svarene var i de fleste tilfelde de samme som
dem, der blev givet ved de tre heringer.

Der fandt en ében internethering sted fra den 15. november 2006 til den 15. januar
2007. Kommissionen modtog 250 svar. Resultaterne af denne 4abne
internetundersogelse blev indarbejdet i Kommissionens beretning om virkningerne af
gennemforelsen af direktiv 98/8/EF og findes pd folgende websted:
http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm .

Ekspertbistand

Til stette for dette forslag foretog eksterne eksperter en lang reekke undersegelser:

en undersogelse, som skulle vurdere virkningerne af revisionen af direktiv 98/8/EF
om markedsfering af biocidholdige produkter

en undersogelse af mulige foranstaltninger vedrerende handteringen af genstande
eller materialer, der er behandlet med biocidholdige produkter, serlig ved import
heraf
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— en undersggelse af virkningerne af gennemforelsen af direktiv 98/8/EF for s vidt
angar biocidholdige produkter og

— en undersogelse, der skulle vurdere de forskellige muligheder for handtering af de
risici, der opstér ved brug af biocider.

Disse undersagelser blev gennemgéet af Kommissionen, der har taget beherigt hensyn til dem
ved udarbejdelsen af dette forslag. I undersegelsen, der skulle vurdere virkningerne af
revisionen af direktiv 98/8/EF om markedsforing af biocidholdige produkter, indgik der
navnlig en vurdering af de ekonomiske, sociale og miljemessige virkninger af de forskellige
politiske valgmuligheder. Konklusionerne af denne undersogelse afspejles direkte 1
konsekvensanalysen, som findes i folgende afsnit.

Der kan indhentes yderligere oplysninger om disse undersogelser pa folgende websteder:
http://ec.europa.cu/environment/biocides/study.htm og
http://ec.europa.eu/environment/biocides/revision.htm.

2.3. Konsekvensanalyse

Konsekvensanalysen behandler fem politiske emner, som kraver tiltag:
POLITIKEMNE 1: ANVENDELSESOMRADE

— uendret politik

— udvidelse af anvendelsesomradet til ogsa at omfatte hjelpestoffer, der anvendes i
fodevarer, og materialer, der kommer i berering med fodevarer

— udvidelse af anvendelsesomradet til ogsd at omfatte materialer, der er behandlet med
biocidholdige produkter.

Konklusionen pd vurderingen var, at det vil medfere betydeligt storre omkostninger for
industrien, hvis biocidholdige materialer bliver omfattet af direktivets anvendelsesomréde.
Selv om det er vanskeligt at méle fordelene ved lige behandling af industriens akterer og
fordelene for miljeet og menneskers sundhed, er det sandsynligt, at disse fordele vil vare
betydelige. At lade navnlig hj®lpestoffer, der anvendes 1 fodevarer, vere omfattet af
direktivets anvendelsesomrade vil sandsynligvis medfere en kompliceret godkendelsesproces
under to forskellige sat lovgivningsmessige rammer, hvilket kan fore til dobbeltarbejde af et
vist omfang. De dermed forbundne omkostninger vil sandsynligvis overstige de begraensede
fordele ved bedre kontrol med de miljemaessige virkninger og sterre lovgivningsmaessig
sikkerhed.

POLITIKEMNE 2: PRODUKTGODKENDELSE

- uaendret politik

— styrkelse af den gensidige anerkendelse

— godkendelse pa nationalt niveau i de enkelte medlemsstater

— EF-godkendelse.
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Det blev i1 forbindelse med vurderingen konkluderet, at EF-godkendelse eller national
godkendelse ville vere de mest effektive ordninger og ville give incitamenter til
produktinnovation baseret pa nye aktivstoffer eller lavrisikoprodukter. Da medlemsstaterne
har givet udtryk for stor bekymring vedrerende en fuld centralisering af produktgodkendelsen
eller national godkendelse, fordi de eovrige medlemsstater mister indflydelse, synes en
kombination af EF-godkendelse for visse produkter og en styrkelse af den gensidige
godkendelsesproces for andre produkter dog at vaere den mest acceptable losning.

POLITIKEMNE 3: UDVEKSLING AF DATA
— uendret politik

— obligatorisk udveksling af data fra forseg, hvori hvirveldyr indgar, 1
produktgodkendelsesfasen

— obligatorisk udveksling af data fra forseg, hvori hvirveldyr indgér, i fasen for
godkendelse af produkter og aktivstoffer.

Det blev i forbindelse med vurderingen konkluderet, at den obligatoriske udveksling af data i
forbindelse med godkendelse af aktivstoffer og produktgodkendelse giver de sterste samlede
besparelser for ansggerne og indebarer, at det storste antal sikre produkter forbliver pé
markedet, og at det storste antal dyr reddes.

POLITIKEMNE 4: DATAKRAV
— uendret politik

— omformulering af bestemmelserne vedrerende muligheden for udeladelse af datakrav
og brug af eksisterende oplysninger

— @ndring af systemet for lavrisikostoffer og -produkter.

De politiske valgmuligheder behandler to problemtyper: omfattende datakrav og de
forenklede procedurers begransede tiltrekningskraft, navnlig hvad angar lavrisiko- og
basisstoffer. Det blev 1 forbindelse med vurderingen konkluderet, at alle valgmulighederne har
et betydeligt potentiale for at reducere industriens omkostninger, og at de to sidste
valgmuligheder ogsd vil indebare en betydelig formindskelse af antallet af forseg med
hvirveldyr. Med henblik pa opfyldelse af mélet med revisionen synes den bedste
valgmulighed at vere en kombination af muligheden for at udelade datakrav, anvendelse af
eksisterende oplysninger og en ny tilgang til biocidholdige lavrisikoprodukter.

POLITIKEMNE 5: MEDLEMSSTATERNES GEBYRER FOR GENNEMFORELSE AF
PROCEDURERNE I DIREKTIVET

— uaendret politik
— en delvist harmoniseret gebyrstruktur
- et centralt gebyrsystem

— serlige bestemmelser for smé og mellemstore virksomheder.

DA



DA

Det blev 1 forbindelse med vurderingen konkluderet, at en delvis harmonisering af
gebyrstrukturen kan fremme udviklingen af flere nye aktivstoffer og flere eksisterende
aktivstoffers forbliven pa listen. Det burde ogsa mindske omkostningerne for at fa aktivstoffer
optaget i bilaget for en raekke produkttypers vedkommende. Den sidste valgmulighed vil gere
proceduren mindre omkostningsfuld for smd og mellemstore virksomheder, hvilket ber
forbedre deres muligheder for at forblive pa markedet. Et fuldstendigt centraliseret
gebyrsystem ville rejse sporgsmal vedrerende subsidiaritetsprincippet, da det ville indebere,
at kompetencen til at fastsette gebyrernes storrelse overgdr fra medlemsstaterne til
Fellesskabet.

Kommissionen har foretaget en konsekvensanalyse, der er vedlagt dette forslag.

3. FORSLAGETSRETLIGE ASPEKTER
3.1. Resumé af for slaget

Formalet med en revision af biociddirektivet er at rette op pd en raekke svagheder, som er
blevet konstateret i lobet af de forste otte ars gennemforelse, at foregribe eventuelle problemer
med den nye procedure for godkendelse og gensidig anerkendelse og at ajourfore og tilpasse
instrumentet til den seneste udvikling pa omradet.

Forst og fremmest @ndres direktivet til en forordning. Det betyder, at der ikke vil vaere behov
for nogen gennemforelsesperiode eller for nationale gennemfoerelsesbestemmelser, hvilket
ogsd forventes at sikre en mere harmoniseret gennemforelse af lovgivningen 1
medlemsstaterne.

Blandt de foreslaede @&ndringer af anvendelsesomradet er udvidelsen af anvendelsesomradet
til ogsé at omfatte biocider i materialer, der kan komme i beregring med fodevarer, og de nye
bestemmelser om genstande eller materialer, der indeholder biocidholdige produkter, serlig
relevante.

Serlig med hensyn til det sidstnevnte er det sdledes i den nuverende situation, at man til
behandlingen af en genstand 1 EU kun kan anvende et biocidholdigt produkt, der er godkendt
til dette formal. Hvis genstanden behandles med et biocidholdigt produkt uden for EU og
efterfolgende importeres, er der imidlertid ingen kontrol over det stof, som den kan indeholde.
Dette kan medfere risici for mennesker eller miljoet, hvis aktivstoffer, der ikke er blevet
vurderet, eller som endog er blevet forbudt i EU, indarbejdes i s&danne varer, der
efterfolgende importeres til EU. Denne situation er desuden diskriminerende for erhvervslivet
1 EU og kan fere til, at produktionen af behandlede genstande eller materialer leegges uden for
EU med henblik pd at omga begrensningerne for visse stoffer. Det foreslas som en del af
revisionen af biociddirektivet, at alle genstande eller materialer kun ma behandles med
biocidholdige produkter, der er godkendt til dette forméal i mindst én medlemsstat.

Bestemmelserne om genstande og materialer, der behandles med biocider, ledsages af en
reekke merkningskrav. De har to formal: At informere forbrugerne om, at genstanden er
blevet behandlet med et biocidholdigt produkt og at advare de kompetente myndigheder eller
toldmyndighederne i medlemsstaterne, séledes at eventuelle bestemmelser om inspektion til
sikring af overensstemmelse kan bringes i anvendelse. Bestemmelserne om merkning finder
anvendelse pé fabrikanter bade i og uden for EU.
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Forslaget til forordning indeholder ligeledes harmoniserede procedurer for godkendelse af
biocidholdige produkter, som er et aspekt, der ikke er lagt vaegt nok pa i det nuverende
direktiv. Bestemmelserne om gensidig anerkendelse af godkendelser omformuleres og
praeciseres, sarlig for sa vidt angar tvistbileggelse mellem medlemsstater eller mellem
medlemsstater og ansegere. Dette forventes at bidrage til at der kan opnds nogle
velfungerende procedurer for de kommende godkendelser af biocidholdige produkter.

Ud over de tilfelde, hvor godkendelserne meddeles af medlemsstaterne, foreslas det at
indfore et centraliseret godkendelsessystem. Dette system vil kunne anvendes for produkter,
der betragtes som lavrisikoprodukter - uden forst at skulle foretage en separat vurdering af
aktivstoffet — og for produkter indeholdende nye aktivstoffer. Sidstnevnte forventes at
fremme forskning og innovation inden for biocider.

De tekniske og videnskabelige opgaver i forbindelse med dette centraliserede system vil blive
udfert af Det Europziske Kemikalieagentur. Til dette formal indeholder forslaget de
nedvendige bestemmelser om proceduremassige og organisatoriske aspekter. Desuden vil
agenturet varetage koordinationen af de organisatoriske og tekniske opgaver i forbindelse med
vurderingen af alle ansegninger om optagelse af aktivstoffer i bilag I (Fallesskabets
positivliste over aktivstoffer), hvilket indtil dato har varet overdraget til Kommissionens
Felles Forskningscenter.

De forenklede procedurer, der involverer de nuvarende bilag 1A og IB, ophaves, da de indtil
videre kun har varet anvendt i meget begrenset omfang eller slet ikke. Den forenklede
procedure for rammeformuleringer - der endnu ikke er blevet anvendt i praksis - endres
saledes, at det inden for en gruppe af produkter, der tilherer samme rammeformulering, bliver
muligt at erstatte en hvilken som helst ikke-aktiv bestanddel med andre ikke-aktive
bestanddele. Dette er i gjeblikket begrenset til pigmenter, farvestoffer og parfumer.
Forordningen vil ligeledes indeholde bestemmelser om vilkar og betingelser for at ansege om
@ndring af godkendelser, der allerede er meddelt.

Reglerne om sammenlignende vurdering endres ligeledes, da det nuvarende system ikke
synes at vare tilstrekkeligt klart - det er f.eks. vanskeligt at foretage sammenlignende
vurdering i forbindelse med vurderingsprogrammet, hvor alle eksisterende stoffer vurderes.
Det foresldede system omfatter et forste trin, hvor aktivstoffer, der selv om de generelt er
acceptable, fortsat giver anledning til bekymring og derfor er anfert i bilag I, ogsd angives
som substitutionsrelevante. Biocidholdige produkter, der indeholder disse aktivstoffer, kan
sammenlignes med andre, som er tilgengelige pd markedet til samme eller lignende
brugsmenster, og hvis de udger en vasentlig hgjere risiko end disse, vil deres godkendelser
blive afvist eller trukket tilbage pd medlemsstatsniveau.

I overensstemmelse med den seneste udvikling med hensyn til REACH og udkastet til en
forordning om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler er udvekslingen af undersegelser,
hvori der indgér hvirveldyr, blevet obligatorisk med en passende kompensation. Det
forventes, at man séledes bade kan spare penge og dyreliv ved at forbyde gentagelsen af disse
undersogelser.

Databeskyttelsessystemet forenkles vaesentligt, uden at det dog medferer en forringelse af de
rettigheder, der er erhvervet i kraft af det nuvaerende system. Det giver ogséd beskyttelse til
data, der indgives efter optagelsen af aktivstoffet i1 bilag 1 (navnlig under
produktgodkendelsen): Disse undersogelser er ikke beskyttet med den nuvarende lovgivning.
Det foreslaede databeskyttelsessystem omfatter ligeledes nye undersggelser, som til trods for
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lovgivers onske herom, ikke er dekket af nogen databeskyttelse, fordi visse medlemsstater
har kraevet, at disse undersegelser blev forelagt med henblik pa national godkendelse i labet af
overgangsperioden (kun de data, der forelegges for forste gang til stette for den forste
optagelse af aktivstoffet, er beskyttet i det nuvaerende system).

Direktivets datakrav @ndres. For det forste formaliseres princippet om at foresla og acceptere
@ndringer af de geldende datakrav, og medlemsstaterne skal informere og om muligt bista
ansegerne 1 deres anmodning om @&ndring af datakravene. For det andet vil de arsager, der kan
leegges til grund for at udelade datakrav i REACH, ogsd finde anvendelse i forslaget til
forordning. For det tredje @ndres de centrale datakrav, og visse langtidsforseg med dyr
kreeves kun, nér det er nedvendigt — disse er de mest omkostningsfulde datakrav, hvad angar
dyreliv og udgifter.

Bestemmelserne om fortrolighed @ndres en smule og bringes pa linje med bestemmelserne i
REACH. Formélet er at gore det nemmere for Det Europaiske Kemikalieagentur at anvende
disse regler, idet agenturet ellers ville skulle anvende to forskellige st fortrolighedsregler 1
sit daglige arbejde.

For at fremme den fri bevagelighed for biocidholdige produkter i EU indeholder forslaget
specifikke regler om parallelhandel: Godkendte biocidholdige produkter, der har samme
anvendelsesformal, indeholder samme aktivstof og har en i det vesentligste identisk
sammens&tning 1 forhold til produkter, der er godkendt i en anden medlemsstat, kan
markedsfores i denne anden medlemsstat pa grundlag af forenklede administrative procedurer.

Endelig indeholder forslaget en raekke overgangsbestemmelser for at fremme overgangen fra
det system, som tager udgangspunkt i direktivet, til det, der tager udgangspunkt i forslaget til
forordning, for at bringe Det Europeiske Kemikalieagentur ind i lovgivningen om biocider og
for at beskytte enhver rettighed, der matte veere opnaet pa grundlag af det nuvarende system.

3.2. Retsgrundlag
EF-traktatens artikel 95.
3.3. Subsidiaritetsprincippet

Denne forordning har til formal at fremme den fri bevaegelighed for biocidholdige produkter 1
Fellesskabet. For at sikre et velfungerende indre marked for biocidholdige produkter er det
nedvendigt at harmonisere betingelserne for deres markedsforing pa fellesskabsniveau.

Individuelle foranstaltninger i medlemsstaterne som folge af forskellige beskyttelsesniveauer
kan medfere hindringer for handelen med biocidholdige produkter. Dette kan vere til skade
for mélsatningerne med det indre marked. Det er sdledes mere hensigtsmaessigt at treffe
foranstaltninger pa fallesskabsniveau med hensyn til betingelserne for markedsfering og
anvendelse af biocidholdige produkter.

Der blev allerede taget beherigt hensyn til subsidiaritetsprincippet ved fordelingen af opgaver
mellem medlemsstaternes kompetente myndigheder, agenturet og Kommissionen, serlig med
hensyn til godkendelse af biocidholdige produkter.

3.4. Proportionalitetsprincippet

Forslaget er af folgende arsager i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet.
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Forslaget til forordning har til formal at harmonisere betingelserne for markedsforing af
biocidholdige produkter, men for de fleste biocidholdige produkters vedkommende vil det
vaere op til medlemsstaterne at godkende disse produkter i overensstemmelse med disse
betingelser. Den centraliserede procedure, hvor Kommissionen meddeler EF-godkendelse,
begranses til to kategorier af biocidholdige produkter: produkter baseret pa nye aktivstoffer
og biocidholdige lavrisikoprodukter. Det er for disse kategorier af biocidholdige produkter
berettiget at indfere en centraliseret procedure pa grund af dens positive indvirkning pé
innovation og den gjeblikkelige adgang til hele fellesskabsmarkedet.

Der er ligeledes taget hensyn til proportionalitetsprincippet for sd vidt angar gebyrer.
Kommissionen vil vedtage en anden forordning, hvori der fastsattes en harmoniseret struktur
for gebyrer, men det vil fortsat henhere under medlemsstaternes kompetence at fastsette
gebyrernes storrelse.

Desuden gér forslaget til forordning ikke leengere end det, der er nedvendigt med hensyn til
dets anvendelsesomradde og den administrative byrde for erhvervslivet og de kompetente
myndigheder. Den administrative og finansielle byrde for erhvervslivet og de kompetente
myndigheder vil faktisk blive reduceret i forhold til direktiv 98/8/EF af folgende grunde:

— fastsettelsen af strengere tidsfrister for hvert trin i proceduren vil gere forlobet mere
forudsigeligt og fremme de biocidholdige produkters markedsadgang

— den centraliserede godkendelse vil spare tid og penge for bade erhvervslivet og de
kompetente myndigheder

— muligheden for parallel gensidig anerkendelse vil medfere et taettere samarbejde
mellem medlemsstater for s& vidt angar vurderingen af biocidholdige produkter og
spare finansielle og menneskelige ressourcer

— den obligatoriske udveksling af data vedrerende undersegelser, hvori hvirveldyr
indgér, vil medfere besparelser for erhvervslivet og forhindre, at de kompetente
myndigheder gentager vurderingen af de samme data.

3.5. Reguleringsmiddel/reguleringsform
Foreslaet reguleringsmiddel: Forordning.
Andre midler ville af folgende grund(e) ikke vaere hensigtsmassige.

Direktiv 98/8/EF udger den nuverende lovgivning om markedsfering af biocidholdige
produkter. Kommissionen foreslar — i trdd med de seneste forslag vedrerende lovgivningen
om plantebeskyttelsesmidler og den generelle kemikalielovgivning (REACH-forordningen og
forordningen om klassificering, markning og emballering af stoffer og blandinger) — at
erstatte dette direktiv med en forordning. Dette vil fjerne behovet for en overgangsperiode og
fremskynde anvendelsen af bestemmelser, som der er akut behov for, med omkring to &r. En
forordning vil ligeledes sikre en ensartet anvendelse af de nye bestemmelser 1 hele EU, sarlig
for s& vidt angar procedurer og tidsfrister for godkendelse af biocidholdige produkter og
gensidig anerkendelse af disse godkendelser. Eventuelle forskelle i gennemferelsen af
bestemmelser og/eller anvendelsen vil have alvorlige konsekvenser for det indre marked for
biocidholdige produkter.
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Valget af denne type retsakt vil ligeledes reducere den administrative byrde og sikre klare
regler for erhvervslivet.

4, BUDGETM A£SSIGE KONSEKVENSER

Forslaget vil have budgetmeassige konsekvenser, eftersom der er behov for at give stotte til
Det Europeiske Kemikalieagentur (agenturet), sédledes at det kan varetage de nye opgaver, der
er forbundet med vurderingen og optagelsen af aktivstoffer, der anvendes i biocidholdige
produkter, 1 bilag I til forordningen, og den centraliserede godkendelse af visse biocidholdige
produkter. Agenturet vil modtage specifikke gebyrer fra ansegere for visse af disse aktiviteter
samt et arligt gebyr for produkter, som Feallesskabet godkender centralt. Det vil vere
nedvendigt at supplere indtegterne fra disse gebyrer med en stotte fra Faellesskabet. Det
forventes dog, at denne stotte fra Fellesskabet vil vare tidsbegraenset, da agenturets
aktiviteter efter en arraekke ber vare selvfinansierende gennem gebyrindtegter. REACH-
forordning (EF) nr. 1907/2006 indeholder allerede detaljerede regler for agenturets budget og
dets gennemforelse. Disse regler skal finde anvendelse pé tilsvarende vis inden for rammerne
af denne forordning.

5. Y DERLIGERE OPLYSNINGER
5.1. Forenkling

Forslaget indebarer en forenkling af lovgivningen og en forenkling af de administrative
procedurer for myndighederne (EU eller nationale) og for private.

Ud over de indlysende fordele ved at undgd gennemforelsesbestemmelser og
gennemforelsesperioder samt ikke at skulle fore kontrol med, hvorvidt gennemforelsen er i
overensstemmelse med de geldende bestemmelser, som opnds ved at erstatte det nuvarende
direktiv med en forordning, indeholder forslaget en meget mere pracis beskrivelse af de
procedurer, som medlemsstaterne skal folge for at meddele godkendelse, og af procedurerne
for gensidig anerkendelse af disse godkendelser.

Iser er de arsager, der kan lagges til grund for at nagte gensidig anerkendelse, blevet
praeciseret, og der er fastsat en procedure for tvistbileeggelse.

Desuden er de arsager, der kan leegges til grund for at udelade datakrav, beskrevet pa meget
mere detaljeret vis, hvilket giver ansggerne en sterre retssikkerhed. Selv om det nuvarende
system anerkender princippet om udeladelse af datakrav, findes der ingen pracise
bestemmelser om anvendelsen af dette princip. Dette medferer, at medlemsstaterne ofte
afviser at give ansegere dispensation for at fremlaegge visse undersogelser, der er anfort 1 det
centrale dataset, nar et stofs sikkerhed er tilstreekkeligt dokumenteret i kraft af andre
oplysninger.

Bestemmelserne om databeskyttelse forenkles og bringes 1 overensstemmelse med
Fellesskabets mélsatninger (dekning af omkostninger — beskyttelse af nye data).

Endelig er etableringen af et centralt system for godkendelse af visse produkter en abenlys
forenkling, da det ikke vil vare nedvendigt at opnd individuelle godkendelser af de
pagaldende produkter i alle eller nogle af de 27 medlemsstater.
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Medlemsstaternes kompetente myndigheder vil vare 1 besiddelse af mere harmoniserede
lovgivningsmaessige rammer for meddelelse af godkendelse (f.eks. det harmoniserede indhold
af en godkendelse). De vil ogsa have specifikke tidsfrister og procedurer for alle de opgaver,
der er forbundet med godkendelse og gensidig anerkendelse.

Proceduren for agenturets vurdering af aktivstoffer vil medfere oget gennemsigtighed, bedre
koordination og sterre effektivitet i forhold til det nuvarende system. Det vil bl.a. gore det
muligt at undgé, at det samme aktivstof vurderes parallelt af to forskellige medlemsstater.

Forslaget laegger op til, at medlemsstaterne vil have en falles struktur, pd grundlag af hvilken
de kan udvikle deres eget gebyrsystem.

Virksomheder, der stotter markedsforingen af et lavrisikoprodukt eller et produkt
indeholdende et nyt aktivstof, vil have mulighed for at opna en enkelt (EF-) godkendelse, der
gelder for hele EU. Medlemsstaterne vil séledes ikke skulle foretage nogen vurdering, da
disse produkter vil vaere omfattet af en centraliseret godkendelse. Der vil heller ikke vare
behov for gensidig anerkendelse eller flere midlertidige godkendelsesprocedurer for disse
produkter, eftersom de vil blive behandlet pa fellesskabsniveau af agenturet.

Virksomhederne vil fremover kun skulle anvende en enkelt lovtekst, der finder anvendelse i
hele EU, i1 stedet for 27 forskellige nationale gennemforelseslovgivninger.

Procedurerne for godkendelse og gensidig anerkendelse er bedre defineret og forudsigelige,
og der er fastsat specifikke tidsfrister.

Der opnés gget retssikkerhed med hensyn til beskyttelsen af de undersegelser, der fremlegges
til statte for en ansegning.

Forslaget indgar i Kommissionens rullende program for ajourfering og forenkling af EU-
retten og 1 dens arbejds- og lovgivningsprogram under referencen 2007/KOM/640.

5.2. Opheaevelse af gaeddende retsfor skrifter

Vedtagelse af forslaget medferer ophavelse af den geldende lovgivning, serlig direktiv
98/8/EF.

5.3. Fornyet gennemgang/r evision/udlgbsklausul
Forslaget omfatter en klausul om fornyet gennemgang.

5.4. Omarbejdelse

Forslaget indeberer ikke omarbejdelse.

5.5. Det Europadske @konomiske Samar bejdsomr ade

Den foreslaede retsakt er af relevans for EQS og ber derfor omfatte hele Det Europaiske
Okonomiske Samarbejdsomrade.
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2009/0076 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETSFORORDNING (EF) Nr. .../...
om mar kedsfering og anvendelse af biocidholdige produkter

(EQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Feellesskab, serlig artikel 95,
under henvisning til forslag fra Kommissionen',

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg?,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget’,

efter proceduren i traktatens artikel 251%, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Biocidholdige produkter er nedvendige til at bekempe organismer, som skader
menneskers eller dyrs sundhed, eller som skader naturlige eller forarbejdede
produkter. Biocidholdige produkter kan pé grund af deres iboende egenskaber og hertil
knyttede anvendelsesmenstre imidlertid indebzre en risiko for mennesker, dyr og
miljo.

(2) Biocidholdige produkter ber ikke markedsfores eller anvendes, medmindre de er i
overensstemmelse med en godkendelse, der meddeles i1 henhold til denne forordning.

3) Denne forordning har til formal at ege den frie bevagelighed for biocidholdige
produkter i Feellesskabet. For i videst muligt omfang at fjerne eventuelle hindringer for
handelen med biocidholdige produkter, som skyldes forskellige beskyttelsesniveauer i
medlemsstaterne, ber der med denne forordning indferes harmoniserede bestemmelser
om godkendelse af aktivstoffer samt om markedsfering og anvendelse af
biocidholdige produkter, herunder bestemmelser om gensidig anerkendelse af
godkendelser og parallelhandel.

(4)  Der blev oprindeligt fastsat regler om markedsfering af biocidholdige produkter i
Feallesskabet i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om

EUTC[...] af[..
EUTC[...] af [..
EUT C [...] af ...
EUT C [...] af[...
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markedsforing af biocidholdige produkter’. Dette system ber tilpasses pé grundlag af
Kommissionens beretning til Europa-Parlamentet og Réadet®, hvor der geres status
efter de forste syv ars gennemforelse af direktivet og gives en analyse af direktivets
problemomréder og svagheder.

Under hensyntagen til de vigtigste tilpasninger af de nuvarende regler er en
forordning det bedst egnede lovgivningsinstrument til at erstatte direktiv 98/8/EF, da
der derved indferes tydelige og detaljerede bestemmelser, som ikke giver mulighed for
uensartet gennemforelse 1 medlemsstaterne. En forordning sikrer endvidere, at
lovkravene gennemfores samtidig i hele Fellesskabet.

Der ber sondres mellem eksisterende aktivstoffer, der var pd markedet 1 biocidholdige
produkter pr. 14. maj 2000, og nye aktivstoffer, der pa dette tidspunkt endnu ikke var
pa markedet 1 biocidholdige produkter. Denne dato blev oprindeligt fastsat 1 direktiv
98/8/EF som frist for direktivets gennemforelse i de nationale lovgivninger. Denne
dato blev anvendt som skaringspunkt for, hvilke stoffer der var pa markedet for og
efter datoen. Der er ivarksat et arbejdsprogram med henblik pd at gennemga alle
eksisterende stoffer og eventuelt optage dem i bilag I til direktiv 98/8/EF. Det er i
lobet af denne gennemgang fortsat muligt at markedsfere biocidholdige produkter
indeholdende eksisterende stoffer for at undgé en situation, hvor der ikke ville vere
nogen biocidholdige produkter tilgengelige pa markedet. Nye aktivstoffer ber
undersoges, inden de biocidholdige produkter, som de indgar 1, kan markedsferes, for
saledes at sikre, at kun nye produkter, der er sikre, markedsfores.

Medlemsstaterne kan, mens arbejdsprogrammet gennemferes og senest frem til
afgorelsen om eventuelt at optage aktivstoffer i1 bilag I til direktiv 98/8/EF,
midlertidigt og pa visse betingelser godkende biocidholdige produkter, der ikke
opfylder kravene 1 denne forordning. Efter afgerelsen om optagelse ber
medlemsstaterne meddele, tilbagekalde eller &ndre godkendelser 1 overensstemmelse
med denne forordning.

Det er af hensyn til retssikkerheden derfor nedvendigt at udarbejde en EF-liste over
aktivstoffer, som biocidholdige produkter mé& indeholde. Der ber indferes en
procedure for vurdering af, om et aktivstof kan optages pd EF-listen. Det ber
bestemmes, hvilke oplysninger de interesserede parter ber fremlaegge, for at optagelse
af et aktivstof pa EF-listen kan godkendes.

De risici, der er forbundet med fremstilling, anvendelse og bortskaffelse af kemiske
aktivstoffer samt materialer og genstande behandlet dermed, ma derfor vurderes og
behandles pd samme made som i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af
samt begraensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaisk
kemikalieagentur og om andring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Rédets
forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt
Radets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF,
93/105/EF og 2000/21/EF’.

EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1.
KOM(2008) 620.
EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1.
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(13)

(14)

(15)

(16)

For at sikre et hojt beskyttelsesniveau for mennesker og milje, ber aktivstoffer med de
veaerste fareprofiler ikke godkendes til anvendelse i1 biocidholdige produkter undtagen i
serlige tilfelde. Disse serlige tilfelde omfatter situationer, hvor godkendelsen er
berettiget, hvis der er tale om en ubetydelig eksponering af mennesker, nér stoffet er
nedvendigt af folkesundhedsmeessige arsager eller fordi en eventuel ikke-optagelse pa
listen har uforholdsmassige negative konsekvenser, ndr der ikke findes noget
alternativ.

For at undgd anvendelsen af aktivstoffer med de verste fareprofiler, serlig nar
anvendelsen ikke er godkendt i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. XXX/2009 af (...) 2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler og om
ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF®, ber deres godkendelse
begrenses til situationer, hvor eksponeringen af mennesker er ubetydelig eller stoffet
er nedvendigt af folkesundhedsmeessige arsager.

Aktivstofferne pd EF-listen ber regelmaessigt tages op til fornyet vurdering for at tage
hensyn til den videnskabelige og teknologiske udvikling. Nar der er umiddelbar grund
til at antage, at et aktivstof, der anvendes 1 et biocidholdigt produkt, kan udgere en
hejere risiko end tidligere antaget, ber Kommissionen vare i stand til at tage op til
overvejelse, om det pageldende aktivstof bar vare optaget pa listen.

Aktivstoffer kan pa grundlag af deres iboende farlige egenskaber betragtes som egnede
til substitution med andre aktivstoffer, nar saidanne stoffer, der betragtes som effektive
i forhold til malskadegererne, bliver tilgengelige i tilstreekkelig stor varietet for at
undgd, at skadegerere bliver resistente. For at give mulighed for regelmessigt at
vurdere substitutionsrelevante stoffer ber optagelsesperioden for disse stoffer selv i
tilfelde af fornyelse ikke overstige ti ar. Identifikationen af substitutionsrelevante
stoffer ber desuden betragtes som forste fase i en sammenlignende vurdering.

Det ber 1 forbindelse med meddelelsen af godkendelse eller fornyet godkendelse af
biocidholdige produkter vere muligt at sammenligne to eller flere biocidholdige
produkter for sa vidt angéir risici og fordele. Som et resultat af en sadan
sammenlignende vurdering kan biocidholdige produkter indeholdende aktivstoffer, der
betragtes som substitutionsrelevante, erstattes med andre stoffer, der er betydeligt
mindre farlige for mennesker eller miljoet, nar der ikke er nogen betydelige
okonomiske eller praktiske skadevirkninger. Der ber i1 sddanne tilfzlde anvendes
passende udfasningsperioder.

For at undgd unedvendige administrative eller finansielle byrder for erhvervslivet og
de kompetente myndigheder ber der kun foretages en fuld vurdering af en ansegning
om fornyet optagelse af et aktivstof pa EF-listen eller kun meddeles godkendelse, hvis
den kompetente myndighed, der var ansvarlig for den oprindelige vurdering, treffer
afgerelse herom pa grundlag af de tilgaengelige oplysninger.

Der ber sikres en effektiv koordinering og styring af de tekniske, videnskabelige og
administrative aspekter af denne forordning péd fallesskabsplan. Det Europaziske
Kemikalieagentur, der er oprettet i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006, ber
udfere specifikke opgaver med hensyn til vurderingen af aktivstoffer og godkendelsen

EUTL[...]af[...],s. [...]
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1)

af visse kategorier af biocidholdige produkter samt hertil knyttede opgaver pa
Fellesskabets omrdde. Der ber derfor inden for rammerne af agenturet nedsattes et
udvalg for biocidholdige produkter for at varetage de opgaver, som Det Europaiske
Kemikalieagentur paleegges i henhold til denne forordning.

Det erkendes, at biocidholdige produkter, der ikke kun er beregnet til anvendelser
inden for rammerne af denne forordning, men ogsé i tilknytning til medicinsk udstyr,
herunder til overfladedesinfektion pa sygehuse og af medicinsk udstyr, kan indebare
andre risici end dem, der er omfattet af denne forordning. Det ber derfor vere et krav,
at sddanne biocidholdige produkter ud over kravene i denne forordning ogsa opfylder
de relevante vasentlige krav 1 Rédets direktiv 90/385/EQF af 20.juni 1990 om
indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr’, Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr'
eller Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik'".

Da omkostningerne ved at lade denne forordning finde anvendelse pa fedevarer eller
foderstoffer, der anvendes til biocidformal, ville vaere uforholdsmeessigt store i forhold
til eventuelle fordele, ber fodevarer og foderstoffer, der anvendes til biocidformal,
ikke vere omfattet af denne forordning. Desuden er sikkerheden ved fedevarer og
foderstoffer omfattet af fellesskabslovgivningen, sarlig Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og
krav. 1 fedevarelovgivningen, om  oprettelse af Den  Europziske
Fedevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed'?.

Tekniske hjelpestoffer er omfattet af den eksisterende fallesskabslovgivning, sarlig
Radets direktiv 89/107/EQF af 21. december 1988 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes  lovgivning om tils@tningsstoffer, som md anvendes i
levnedsmidler'?, og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af
22. september 2003 om fodertilsetningsstoffer'®. Disse stoffer ber derfor udelukkes
fra denne forordnings anvendelsesomrade.

Da produkter, der anvendes til konservering af fodevarer eller foderstoffer ved at
bekempe skadegerere, og som tidligere var omfattet af produkttype 20, er omfattet af
Rédets direktiv 89/107/EQF og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1831/2003, er det ikke hensigtsmaessigt at bevare denne produkttype.

Da den internationale konvention for administration og kontrol af skibes ballastvand
og sediment giver en effektiv vurdering af risiciene i1 forbindelse med systemer til
styring af ballastvand, ber den endelige godkendelse og efterfolgende typegodkendelse
af sddanne systemer betragtes som svarende til den produktgodkendelse, der kreves i
henhold til denne forordning.

EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17.
EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1.
EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1.
EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.

EFT L 40 af 11.2.1989, s. 27.
EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.
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For at tage hensyn til visse biocidholdige produkters serlige art samt det lave
risikoniveau, der er forbundet med deres patenkte anvendelser, og for at fremme
udviklingen af biocidholdige produkter indeholdende nye aktivstoffer, er det
hensigtsmeessigt at fastsaette bestemmelser om EF-godkendelse af disse produkter.

For at sikre, at det kun er biocidholdige produkter, der opfylder de relevante
bestemmelser 1 denne forordning, som markedsfores, ber biocidholdige produkter
vaere omfattet af et krav om godkendelse enten fra de kompetente myndigheder for sa
vidt angdr markedsforing eller anvendelse pad en medlemsstats omrade eller en del
heraf eller fra Kommissionen for sd vidt angar markedsforing eller anvendelse i
Fellesskabet.

For at fremme adgangen til det indre marked og undgé ekstraomkostninger og oget
tidsforbrug, fordi der skal soges om forskellige nationale godkendelser 1 forskellige
medlemsstater, kan Kommissionen under hensyntagen til erfaringerne med
bestemmelserne om EF-godkendelse treffe afgerelse om ogsa at lade proceduren for
EF-godkendelse gelde andre biocidholdige produkter.

For at sikre, at de kompetente myndigheder anvender kriterierne for godkendelse af et
aktivstof som et lavrisikostof pd harmoniseret vis, er det nedvendigt i videst muligt
omfang at specificere disse kriterier i denne forordning. Disse kriterier ber vere
baseret pd de biocidholdige produkters farekategorier og eksponeringen i forbindelse
med produktets anvendelse. Anvendelsen af biocidholdige lavrisikoprodukter ber ikke
medfore en hgj risiko for udvikling af resistens hos mélorganismerne.

For at fremme anvendelsen af biocidholdige lavrisikoprodukter med en mere favorabel
miljo- eller helbredsmaessig risikoprofil i forhold til andre biocidholdige produkter,
ber det vere muligt at godkende biocidholdige lavrisikoprodukter uden forudgiende
godkendelse af de indeholdte aktivstoffer.

Det synes under hensyntagen til bestemmelserne om biocidholdige lavrisikoprodukter
1 denne forordning hensigtsmessigt at undtage aktivstoffer, der er indeholdt i disse
produkter, fra registreringskravene i1 forordning (EF) nr. 1907/2006. Dette er isar
nedvendigt, fordi disse stoffer ikke opfylder betingelserne 1 denne forordnings artikel
15, stk. 2.

Der ber fastsattes faelles principper for vurdering og godkendelse af biocidholdige
produkter for at sikre, at de kompetente myndigheder anvender en ensartet
fremgangsmade.

For at vurdere de risici, der kan opstd ved de péatenkte anvendelser af biocidholdige
produkter, er det hensigtsmaessigt, at ansegerne indgiver et dossier, der indeholder de
nedvendige oplysninger. Det er nedvendigt at definere et datasat for aktivstoffer og
biocidholdige produkter, hvori disse indgar, til stette bdde for ansegere om
godkendelse og de kompetente myndigheder, der skal foretage vurdering og traffe
afgerelse om godkendelse.

Pé baggrund af aktivstoffernes og de biocidholdige produkters forskelligartethed ber
data- og prevningsbestemmelserne tilpasses de individuelle forhold og give mulighed
for en overordnet risikovurdering. En anseger ber derfor have mulighed for 1 givet fald
at anmode om en tilpasning af datakravene, herunder at udelade de datakrav, der ikke

18

DA



DA

(€2Y

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

er nodvendige eller umulige at overholde under hensyntagen til produktets art eller
patenkte anvendelser. Ansogere ber levere en passende teknisk og videnskabelig
begrundelse til stotte for deres anmodning.

For at sikre, at ansegere pé effektiv vis kan udeve deres rettigheder til at anmode om
tilpasning af datakravene, ber de kompetente myndigheder informere dem om denne
mulighed og om, pd hvilket grundlag en sddan anmodning kan indgives. For at
fremme udarbejdelsen af anmodninger, sarlig fra sma og mellemstore virksomheder,
ber den kompetente myndighed s& vidt mulig bistd ansegeren med anmodningens
udarbejdelse.

For at fremme markedsadgangen for biocidholdige produkter, der tilherer en bestemt
produktgruppe, ber der vare mulighed for at godkende grupper af biocidholdige
produkter med tilsvarende anvendelser og tillade begrensede variationer i forhold til
det biocidholdige referenceprodukt, séfremt disse variationer ikke pavirker
risikoniveauet og produkternes effektivitet.

Nar biocidholdige produkter godkendes, ber det sikres, at de, nér de anvendes korrekt
til det patenkte formal, er tilstraekkeligt effektive og ikke har uacceptable virkninger
pa mélorganismerne sdsom resistens, og, for sa vidt angar hvirveldyr, unedig lidelse
og smerte, og ud fra den aktuelle videnskabelige og tekniske viden ikke har
uacceptable skadelige virkninger pd miljeet og pd menneskers og dyrs sundhed. Der
ber ved afgerelsen om, hvorvidt der ber meddeles godkendelse af et biocidholdigt
produkt, tages beherigt hensyn til fordelene ved dets anvendelse.

For at undgé overlapning af vurderingsprocedurer og for at sikre fri bevagelighed 1
Fellesskabet for biocidholdige produkter samt af materialer og genstande, der er
behandlet dermed, ber der fastsettes procedurer for at sikre, at godkendelser af
produkter, der meddeles i én medlemsstat, anerkendes i alle andre medlemsstater.

Der ber fastsattes specifikke bestemmelser om procedurer, der kan sikre en
velfungerende gensidig anerkendelse af godkendelser, der meddeles af medlemsstater,
og isar en hurtig tvistbileggelsesprocedure.

For at give medlemsstaterne mulighed for at samarbejde vedrerende vurderingen af
biocidholdige produkter og fremme markedsadgangen for biocidholdige produkter,
ber det veere muligt at iveerksatte proceduren for gensidig anerkendelse samtidig med
indgivelsen af den forste ansegning om godkendelse.

Det er nodvendigt at oprette en tvistbileeggelsesordning pa fellesskabsniveau for at
sikre en velfungerende gensidig anerkendelse. Hvis en kompetent myndighed naegter
gensidigt at anerkende en godkendelse eller foresldr en begrensning heraf, ber
Kommissionen have befgjelse til at treffe afgerelse. Kommissionen ber 1 tilfeelde af
tekniske eller videnskabelige sporgsmél kunne henvende sig til agenturet, inden den
treffer afgorelse.

Selv om der fastsattes harmoniserede bestemmelser for alle typer af biocidholdige
produkter, herunder produkter, der har til formél at bekempe hvirveldyr, kan den
faktiske anvendelse heraf volde betaenkeligheder. Medlemsstaterne ber derfor kunne
undtages fra princippet om gensidig anerkendelse af biocidholdige produkter, der
herer ind under visse sarlige typer af biocider, nér disse har til forméal at bekempe
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serlige arter af hvirveldyr, safremt disse undtagelser er berettigede og ikke bringer
malet med denne forordning i fare med hensyn til et passende beskyttelsesniveau af
det indre marked.

For at fremme velfungerende procedurer for godkendelse og gensidig anerkendelse er
det séaledes hensigtsmassigt at indfere en ordning med gensidig udveksling af
oplysninger, og bestemme, at medlemsstaterne, Kommissionen og agenturet efter
anmodning stiller detaljerede oplysninger og videnskabelig dokumentation, der er
forelagt 1 forbindelse med ansegning om godkendelse af biocidholdige produkter, til
radighed for hinanden.

Hvis anvendelsen af et biocidholdigt produkt er i en medlemsstats interesse, men der
ikke er nogen ansgger, som er interesseret i at markedsfore det pagaeldende produkt i
den pdgaldende medlemsstat, bor organer med ansvar for skadedyrsbekempelse eller
andre erhvervsorganisationer have mulighed for at sege om godkendelse. Hvis de fér
meddelt godkendelse, ber de have samme rettigheder og forpligtelser som enhver
anden godkendelsesindehaver.

For at tage hensyn til den videnskabelige og tekniske udvikling samt
godkendelsesindehaveres behov, ber det specificeres, under hvilke betingelser
godkendelser kan tilbagekaldes, @ndres eller tages op til fornyet vurdering. Der ber
fastsattes bestemmelser om levering og udveksling af oplysninger, der kan pdvirke
godkendelserne, sédledes at de kompetente myndigheder og Kommissionen har
mulighed for at treeffe passende foranstaltninger.

I tilfelde af uforudsete farer, der truer folkesundheden eller miljoet, og som ikke kan
bekempes pd anden vis, ber medlemsstaterne have mulighed for i en begranset
periode at godkende biocidholdige produkter, der ikke er i overensstemmelse med
kravene i denne forordning.

For at fremme udviklingen af nye aktivstoffer ber proceduren for vurdering af
nyudviklede aktivstoffer ikke vere til hinder for, at medlemsstaterne eller
Feallesskabet 1 en begraenset periode godkender biocidholdige produkter indeholdende
et aktivstof, som endnu ikke er optaget i bilag I, safremt der er indsendt et dossier, der
opfylder alle krav, og det skennes, at aktivstoffet og de biocidholdige produkter
opfylder de betingelser, der er fastsat for dem.

For at fremme forskning og udvikling inden for aktivstoffer og biocidholdige
produkter ber der fastsattes regler for, hvordan ikke-godkendte biocidholdige
produkter eller aktivstoffer kan markedsferes med henblik pa forskning og udvikling.

Der ber af hensyn til fordelene for det indre marked og forbrugerne fastseattes
harmoniserede regler for parallelhandel med nesten identiske biocidholdige produkter,
der er godkendt i forskellige medlemsstater.

Af hensyn til beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed samt miljeet og for at undgd
diskriminering mellem genstande eller materialer med oprindelse i Fellesskabet og
genstande eller materialer, der indferes fra tredjelande, ber alle behandlede genstande
eller materialer, der markedsferes i det indre marked, kun indeholde godkendte
biocidholdige produkter.
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For at give forbrugerne mulighed for at foretage et informeret valg og fremme de
kompetente myndigheders gennemforelse af denne forordning, ber genstande eller
materialer, der er behandlet med biocidholdige produkter, forsynes med en passende
markning.

Ansggere, der har haft udgifter til at fa et aktivstof optaget i bilag I eller pa at fa
godkendt et biocidholdigt produkt i henhold til bestemmelserne i denne forordning,
ber have mulighed for at &4 daeekket en del af disse udgifter ved at modtage passende
kompensation, nér eneretsoplysninger, som de har indgivet til stotte for en optagelse
pa listen eller en godkendelse, anvendes til fordel for efterfolgende ansogere.

For at sikre, at alle eneretsoplysninger, der indgives til stotte for en optagelse af et
aktivstof eller en godkendelse af et biocidholdigt produkt, er beskyttede fra det gjeblik,
hvor de indgives, og for at undgd situationer, hvor visse oplysninger er ubeskyttede,
ber bestemmelserne om databeskyttelsesperioder ogsa finde anvendelse pa
oplysninger, der indgives inden for rammerne af direktiv 98/8/EF.

For at fremme udviklingen af nye aktivstoffer og biocidholdige produkter
indeholdende disse ber der fastsettes en beskyttelsesperiode for de eneretsoplysninger,
der indgives til stette for optagelsen af aktivstoffer eller godkendelsen af biocidholdige
produkter, der ikke er lengere end beskyttelsesperioden for oplysninger vedrerende
eksisterende aktivstoffer og produkter indeholdende disse.

Det er vasentligt at begrense antallet af dyreforseg mest muligt, samt at forsegene
bestemmes af et produkts formal og anvendelse. Ansegere ber dele og ikke kopiere
undersogelser, hvori der indgar hvirveldyr, til gengeld for en passende kompensation.
Hvis der ikke kan indgés aftale om at dele undersogelser, hvori der indgér hvirveldyr,
mellem dataejeren og den potentielle anseger, ber agenturet give den potentielle
anseger tilladelse til at anvende oplysningerne, uden at dette dog foregriber en
eventuel afgerelse om kompensation afgivet af en national domstol. Et EF-register
med kontaktoplysninger vedrerende indehaverne af sddanne undersogelser ber
etableres og stilles til radighed for alle myndigheder med henblik pd at informere
potentielle ansoggere.

Man ber desuden fremme generering af oplysninger ved hj&lp af alternative metoder,
der ikke omfatter dyreforseg, hvis der er ®kvivalens med de forskrevne forseg og
forsegsmetoder. Der ber ogsé foretages tilpasning af datakravene for at undga
ungdvendige omkostninger til provning.

For at sikre, at kravene vedrerende godkendelse af biocidholdige produkter opfyldes,
ndr de markedsfores, ber medlemsstaterne traeffe foranstaltninger med henblik pé
passende kontrol og tilsyn.

Der ber sikres en effektiv kommunikation af oplysninger om risici hidrerende fra
biocidholdige produkter og risikoforvaltningsforanstaltninger, da dette udger en
vasentlig del af det system, der etableres ved denne forordning. De kompetente
myndigheder, agenturet og Kommissionen ber 1 forbindelse med deres bestrebelser pa
at fremme adgangen til information overholde princippet om fortrolighed og undga
enhver videregivelse af oplysninger, der kan skade de berorte personers
forretningsinteresser.
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For gore overvigningen og kontrollen s effektiv som mulig og levere de oplysninger,
der er relevante med henblik pd at hindtere de risici, der er forbundet med
biocidholdige produkter, ber producenter, importerer og erhvervsmassige brugere
palegges at fore register over de produkter, de fremstiller, markedsforer eller
anvender. Kommissionen ber vedtage gennemferelsesbestemmelser om indsamling,
overforsel og behandling af data.

For at fremme udvekslingen af oplysninger mellem kompetente myndigheder,
agenturet og Kommissionen ber der etableres et EF-register over biocidholdige
produkter.

Det er nedvendigt at pracisere, at bestemmelserne om agenturet som fastsat i
forordning (EF) nr. 1907/2006 ber finde anvendelse pa tilsvarende vis for sd vidt angér
biocidholdige aktivstoffer og produkter. Det ber praciseres 1 bestemmelserne 1 denne
forordning, nar der er behov for at fastsette specifikke bestemmelser om agenturets
opgaver og funktionsmade inden for rammerne af denne forordning.

Omkostningerne i forbindelse med de procedurer, der er forbundet med
gennemforelsen af denne forordning, ber afholdes af de personer, der soger at
markedsfore eller markedsferer biocidholdige produkter, og af de personer, der stotter
optagelsen af aktivstoffer i bilag I. For at fremme et velfungerende indre marked ber
Kommissionen treffe foranstaltninger med henblik pd at harmonisere de
gebyrordninger, der er etableret af medlemsstaterne og agenturet, under hensyntagen
til de sméd og mellemstore virksomheders sarlige behov.

Der ber sikres klageadgang over for visse af agenturets afgerelser. Agenturets
klageudvalg, der er nedsat i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006, ber ligeledes
sikre behandlingen af klager over afgerelser, der treffes af agenturet i henhold til
denne forordning.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne forordning ber vedtages 1
overensstemmelse med Radets afgeorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse
af de narmere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges
Kommissionen'”.

Iser ber Kommissionen gives befojelse til at treeffe afgerelse om en ansegning om at
optage et aktivstof i bilag I, om at forny en optagelse eller om at tage en optagelse op
til fornyet vurdering, til at pracisere procedurerne i forbindelse med fornyelse og
fornyet vurdering af en optagelse af et aktivstof i bilag I, til at udvide
anvendelsesomradet for bestemmelserne om EF-godkendelse til ogsd at gaelde andre
kategorier af biocidholdige produkter, til at praecisere kriterierne og procedurerne med
hensyn til tilbagekaldelse af en godkendelse eller @ndring af de vilkdr og betingelser,
der er fastsat for en godkendelse, herunder en tvistbileeggelsesordning, til at pracisere
de samlede maksimummangder af aktivstoffer eller biocidholdige produkter, der méa
slippes ud ved forseg, og de minimumdata, der skal indgives, til at etablere
harmoniserede gebyrordninger og andre bestemmelser om betaling af gebyrer og
afgifter til de kompetente myndigheder og agenturet, til at @ndre bilagene for at tage
hensyn til den videnskabelige og tekniske udvikling, til at gennemfore

EFTL 184 af 17.7.1999, s. 23.
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arbejdsprogrammet og pracisere de kompetente myndigheders og deltageres
rettigheder og forpligtelser samt udvide arbejdsprogrammets varighed i en afgraenset
periode. Da der er tale om generelle foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-
vaesentlige bestemmelser i denne forordning, herunder ved at supplere den med nye
ikke-veesentlige bestemmelser, vedtages foranstaltningerne efter den i artikel Sa i
afgorelse 1999/468/EF omhandlede forskriftsprocedure med kontrol.

Hvis den normale tidsfrist for forskriftsproceduren med kontrol i serligt hastende
tilfeelde ikke kan overholdes, ber Kommissionen kunne bringe den i artikel 5Sa, stk. 6, 1
afgorelse 1999/468/EF omhandlede hasteprocedure i anvendelse, nar der treffes
afgorelse om at @ndre optagelsen af et aktivstof i bilag I eller om at fjerne det fra
bilaget i henhold til artikel 13.

Der ber gives mulighed for en tidsforskudt anvendelse af denne forordning for at
fremme en smidig overgang til det nye system for optagelse af aktivstoffer i bilag I og
godkendelse af biocidholdige produkter.

Agenturet ber som folge af det begrensede antal nye ansggninger om optagelse af
aktivstoffer 1 bilag I overtage arbejdet med at koordinere og fremme nye ansegninger
allerede fra forordningens anvendelsesdato. Under hensyntagen til det store antal
eksisterende sager og for at give agenturet tid til at forberede sig pa sine nye opgaver,
ber det overtage de opgaver, der er forbundet med de ansegninger, der er indgivet i
henhold til direktiv 98/8/EF, pr. 1. januar 2014.

For at respektere virksomhedernes berettigede forventninger med hensyn til
markedsforing og anvendelse af biocidholdige lavrisikoprodukter, der er omfattet af
direktiv 98/8/EF, ber disse virksomheder have tilladelse til at markedsfore sadanne
produkter, hvis de overholder bestemmelserne om registrering af biocidholdige
lavrisikoprodukter i nevnte direktiv. Denne forordning ber dog finde anvendelse, nér
den forste registrering udleber.

Da visse produkter ikke tidligere har varet omfattet af faellesskabslovgivningen om
biocidholdige produkter, er det passende at anvende en overgangsperiode, séledes at
virksomhederne kan forberede sig pd at anvende bestemmelserne om in situ-
genererede aktivstoffer, behandlede genstande og materialer samt materialer bestemt
til at komme 1 berering med fodevarer.

For at sikre lige behandling af personer, der markedsforer biocidholdige produkter
indeholdende et eller flere eksisterende aktivstoffer, ber de palaegges at udarbejde et
dossier eller have en dataadgangstilladelse til et dossier, eller til hver bestanddel af
dossieret, for hvert af de aktivstoffer, som produktet indeholder. Personer, der ikke
opfylder dette krav pr. 1. januar 2014, ber ikke langere have tilladelse til at
markedsfore deres produkter. Der ber i sadanne tilfelde anvendes passende
udfasningsperioder for bortskaffelse, lagring eller anvendelse af eksisterende
beholdninger af biocidholdige produkter.

Denne forordning ber pd passende vis tage hensyn til andre arbejdsprogrammer
vedrerende fornyet vurdering eller godkendelse af stoffer og produkter eller relevante
internationale konventioner —

23

DA



DA

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL |
ANVENDEL SESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1
Genstand

Ved denne forordning fastsattes der bestemmelser for:

1)

2)

3)

markedsforing og anvendelse af biocidholdige produkter 1 medlemsstaterne eller
Fellesskabet

gensidig anerkendelse af godkendelser 1 Feellesskabet

udarbejdelse pa fallesskabsplan af en liste over aktivstoffer, som mé anvendes i
biocidholdige produkter.

Artikel 2
Anvendelsesomr ade

Denne forordning finder anvendelse pa biocidholdige produkter som defineret i
artikel 3, stk. 1, litra a).

Bilag V indeholder en liste over og en beskrivelse af de typer af biocidholdige
produkter, der er omfattet af denne forordning.

Denne forordning finder ikke anvendelse pa biocidholdige produkter, der falder
inden for folgende retsakters anvendelsesomrade:

a)  Radets direktiv 76/768/E@QF af 27. juli 1976 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler'

b)  Radets direktiv 82/471/EQF af 30. juni 1982 om visse produkter, der anvendes
i foderstoffer'’

c) Radets direktiv 88/388/EQF af 22. juni 1988 om indbyrdes tiln@rmelse af
medlemsstaternes lovgivning om aromaer, som ma anvendes i levnedsmidler,
og om udgangsmaterialer til fremstilling af disse'®

d)  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december
2008 om fodevaretilsatningsstoffer'’

e)  Raédets direktiv 90/167/EQF af 26. marts 1990 om fastsattelse af betingelserne
for tilberedning, markedsforing og anvendelse af foderlegemidler i
Fellesskabet™

EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169.
EFTL 213 af21.7.1982, s. 8.
EFTL 184 af 15.7.1988, s. 61.
EUT L 354 af 31.12.2008, s. 16.
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Rédets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om aktive, implantable medicinske anordninger”'

Rédets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsforing af

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 95/2/EF af 20. februar 1995 om andre

Rédets direktiv 96/25/EF af 29. april 1996 om markedsfering og anvendelse af
fodermidler og om @ndring af direktiv 70/524/EQF, 74/63/EQF, 82/471/EQF

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004

f)
g 4
plantebeskyttelsesmidler
h)  Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr®
)
tilsetningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og sedestoffer™*
J)
og 93/74/EQF samt om ophzvelse af direktiv 77/101/EQF>
k)
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik®®
D
oprettelse af en feellesskabskodeks for veterinarlegemidler’’
m)
oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler™
n)
september 2003 om fodertilsatningsstoffer”’
0)
om fodevarehygiejne
p)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 853/2004 af 29. april 2004
om szrlige hygiejnebestemmelser for animalske fodevarer’'.

Medmindre det modsatte udtrykkeligt er fastsat, finder denne forordning anvendelse
for sa vidt ikke andet er fastsat 1 folgende retsakter:

a)

Rédets direktiv 67/548/EQF af 27. juni 1967 om tilnermelse af lovgivning om
klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer*>

20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32

EFT L 92 af 7.4.1990, s. 42.
EFTL 7 af 11.1.1994, s. 20.
EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.
EFTL 169 af 12.7.1993, s. 1.
EFTL 61 af 18.3.1995, s. 1.
EFT L 125 af 23.5.1996, s. 35.
EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1.
EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1.
EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.
EUT L 139 af 30.4.2004, s. 1.
EUT L 139 af 30.4.2004, s. 55.
EFTL 196 af 16.8.1967, s. 1.
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b)

d)

g)

h)

)

k)

Rédets direktiv 79/117/EQF af 21. december 1978 om forbud mod
markedsforing og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler indeholdende visse
virksomme stoffer’®

Rédets direktiv 89/391/EQF af 12. juni 1989 om ivarksattelse af
foranstaltninger til forbedring af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under
arbejdet™

Rédets direktiv 98/24/EF af 7. april 1998 om beskyttelse af arbejdstagernes
sikkerhed og sundhed under arbejdet mod risici i forbindelse med kemiske
agenser (fjortende saerdirektiv i henhold til direktiv 89/391/EQF, artikel 16, stk.
1)

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 1999/45/EF af 31. maj 1999 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om klassificering, emballering og etikettering af farlige
praeparater36

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/54/EF af 18. september 2000 om
beskyttelse af arbejdstagerne mod farerne ved at vere udsat for biologiske
agenser under arbejdet’’

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december
2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for
kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaisk kemikalieagentur og om
@ndring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Radets forordning (EQF)
nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets
direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/E@QF, 93/67/EQF,
93/105/EF og 2000/21/EF>*

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2006/114/EF af 12. december 2006 om
vildledende og sammenlignende reklame®”

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 689/2008 af 17. juni 2008
om eksport og import af farlige kemikalier*

[forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv. om en ramme for
Fellesskabets indsats med henblik pa baredygtig anvendelse af pesticider]

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december
2008 om klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger og

33
34
35
36
37
38
39
40

EFT L 33 af 8.2.1979, s. 36.
EFT L 183 af29.6.1989, s. 1.
EFT L 131 af 5.5.1998, 5. 11.
EFT L 200 af 30.7.1999, s. 1.
EFT L 262 af 17.10.2000, s. 21.
EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1.
EUT L 376 af 27.12.2006, s. 21.
EUT L 204 af 31.7.2008, s. 1.
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om andring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om
@ndring af forordning (EF) nr. 1907/2006*'.

Artikel 58 finder ikke anvendelse pa transport af biocidholdige produkter med
jernbane, ad vej og indre vandveje eller ad so- eller luftvejen.

Denne forordning finder ikke anvendelse pd fedevarer eller foderstoffer, der
anvendes til biocidformal.

Denne forordning finder ikke anvendelse pa tekniske hjelpestoffer, der anvendes til
biocidformal.

Nér et biocidholdigt produkt fra fabrikantens side er beregnet pa at bekeempe enhver
skadegorer, der er til stede i medicinske anordninger, eller til andre formél, der er
omfattet af denne forordning, skal de relevante vesentlige krav i direktiv
90/385/EQF, 93/42/EQF eller 98/79/EF ogsa vere opfyldt.

Biocidholdige produkter, der har opnaet endelig godkendelse i henhold til den
internationale konvention for administration og kontrol af skibes ballastvand og
sediment, betragtes som godkendte i henhold til kapitel VII i denne forordning.
Artikel 38 og 57 finder tilsvarende anvendelse.

Artikel 3
Definitioner

I denne forordning forsts ved:
a)  "biocidholdige produkter":

aktivstoffer og blandinger, som indeholder et eller flere aktivstoffer i den form, hvori
de overdrages til brugeren, og som er bestemt til at kunne odelegge, hindre,
uskadeliggore, hindre virkningen af eller pd anden vis bekempe virkningen af
skadegoarere kemisk eller biologisk.

Alle stoffer, blandinger og anordninger, der markedsferes med det formal at generere
aktivstoffer, betragtes ogsé som biocidholdige produkter

b)  "mikroorganisme":

enhver mikrobiologisk enhed, celluler eller ikke-celluler, der kan formere sig eller
overfore genetisk materiale, herunder laverestiende svampe, vira, bakterier, ger,
skimmelsvampe, alger, protozoer og mikroskopiske parasitere helminther

c) aktivstoffer":
stoffer eller mikroorganismer med virkning imod skadegerere

d)  "eksisterende aktivstoffer":

41

EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.
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stoffer, der blev markedsfert pr. 14. maj 2000 som aktivstoffer i et biocidholdigt
produkt til andet end videnskabelige formal eller produkt- og procesorienteret
forskning og udvikling

e) '"nye aktivstoffer":

stoffer, der ikke blev markedsfert pr. 14. maj 2000 som aktivstoffer i et biocidholdigt
produkt til andet end videnskabelige formal eller produkt- og procesorienteret
forskning og udvikling

f)  "problematiske stoffer":

andre stoffer end aktivstoffer, som i sig selv kan fordrsage skadevirkninger for
mennesker, dyr eller miljo, og som er til stede eller dannes 1 et biocidholdigt produkt
i tilstraekkelige koncentrationer til at medfere disse virkninger

g)  "skadegorere":

enhver organisme, herunder patogene agenser, hvis tilstedevarelse er uensket eller
skadelig for mennesker, menneskelige aktiviteter eller produkter, som mennesker
anvender eller producerer, eller for dyr eller miljoet

h)  '"restkoncentrationer":

stoffer i eller pa planter eller produkter af vegetabilsk oprindelse, spiselige animalske
produkter, drikkevand eller andetsteds 1 miljeet, som stammer fra anvendelse af et
biocidholdigt produkt, herunder ogsd sadanne stoffers metabolitter samt
nedbrydnings- og reaktionsprodukter

1) "markedsforing":

den forste levering af et biocidholdigt produkt med henblik pé distribution eller
anvendelse pa faellesskabsmarkedet som led i1 erhvervsvirksomhed, mod eller uden
vederlag

1) "anvendelse":

alle operationer, der udferes med et biocidholdigt produkter, herunder oplagring,
héndtering, blanding og brug, undtagen enhver operation, der udferes med henblik pa
udfersel af det biocidholdige produkter fra Fallesskabet

k)  "behandlet materiale eller genstand":

ethvert stof, blanding, materiale eller genstand, der er blevet behandlet med eller
indeholder et eller flere biocidholdige produkter med det formdl at beskytte stoffet,
blandingen, materialet eller genstanden mod nedbrydning forarsaget af skadegorere

1)  "national godkendelse":

en administrativ handling, hvorved en medlemsstats kompetente myndighed giver
tilladelse til, at et biocidholdigt produkt markedsfores og anvendes pa
medlemsstatens omrade eller en del af det
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m) "EF-godkendelse":

en administrativ handling, hvorved Kommissionen giver tilladelse til, at et
biocidholdigt produkt markedsferes og anvendes pa Fallesskabets omrade eller en
del af det

n) "godkendelse":
national godkendelse eller EF-godkendelse
0)  "unik produktformulering":

et biocidholdigt produkt uden variationer med hensyn til aktivstoffets koncentration,
den procentvise sammens&tning af ikke-aktivstoffer eller de parfumer, farvestoffer
eller pigmenter, det indeholder

p)  "rammeformulering":

en gruppe biocidholdige produkter med ensartede anvendelser og begraensede
variationer i deres sammensatning i forhold til et biocidholdigt referenceprodukt i
denne gruppe, der indeholder de samme aktivstoffer med samme specifikationer, og
hvor sadanne tilladte variationer ikke har en negativ indvirkning pa produkternes
risikoniveau eller effektivitet

q) '"dataadgangstilladelse":

et originalt dokument, der er undertegnet af dataejeren eller -ejerne og indeholder en
erklering om, at de pageldende data kan anvendes af de kompetente myndigheder,
Det Europaiske Kemikalieagentur eller Kommissionen med henblik pa vurdering af
et aktivstof eller meddelelse af godkendelse

r)  "fodevarer og foderstoffer":

fodevarer som defineret i artikel 2 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 178/2002* og foderstoffer som defineret i artikel 3, stk. 4, i neevnte forordning

s)  "materialer bestemt til at komme i berering med fodevarer":

alle materialer og genstande bestemt til at komme 1 berering med de fodevarer, der er
omfattet af forordning (EF) nr. 1935/2004*

t) "teknisk hjaelpestof™:
ethvert stof, der:

1) ikke 1 sig selv forbruges som fodevare eller foderstof

42
43

EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
EUT L 338 af 13.11.2004, s. 4.
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i1) med forsat anvendes ved forarbejdningen af ravarer, foedevarer eller foderstoffer
ellers disses ingredienser for at opfylde et bestemt teknologisk formél under
behandlingen eller forarbejdningen og

ii1) kan resultere 1, at der i det fardige produkt findes en utilsigtet, men teknisk
uundgéelig rest af dette stof eller derivater deraf, under forudsatning af at disse
reststoffer ikke udger en sundhedsfare og ikke indvirker teknologisk pa det ferdige
produkt

u) "teknisk ekvivalens":

lighed med hensyn til kemisk sammensatning og risikoprofil af et stof, der
fremstilles fra en ny fremstillingskilde, 1 forhold til stoffet 1 referencekilden, der var
genstand for den oprindelige risikovurdering.

I denne forordning anvendes definitionerne i artikel 3 1 forordning (EF) nr.
1907/2006 for felgende begreber:

a)  stof

b) blanding

c)  genstand

d)  produkt- og procesorienteret forskning og udvikling

e)  videnskabelig forskning og udvikling.

KAPITEL 11
OPTAGELSE AF ET AKTIVSTOF | BILAG |

Artikel 4
Betingelser for optagelse

Et aktivstof optages 1 bilag I for en begyndelsesperiode pd hejst ti ar, hvis de
biocidholdige produkter indeholdende det pégaldende aktivstof opfylder
betingelserne i artikel 16, stk. 1, litra b).

Optagelse af et aktivstof i bilag I begraenses til de i bilag V omhandlede
produkttyper, for hvilke der er fremlagt relevante data i overensstemmelse med
artikel 6.

Et aktivstof optages i1 givet fald i bilag I, idet der stilles krav med hensyn til:
a)  aktivstoffets minimumsrenhedsgrad
b)  visse urenheders art og storste tilladte mangde

c)  produkttype som defineret i bilag V
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d) anvendelsesméde og -omrade
e) udpegning af brugerkategorier

f)  andre sarlige betingelser baseret pa vurderingen af oplysningerne om
aktivstoffet.

I givet fald fastsettes maksimalgraensevardierne for de aktivstoffer, der er optaget i
bilag I, 1 overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
396/2005* [og Rédets forordning (EQF) nr. 2377/90].

Artikel 5
Udelukkelseskriterier

Uanset artikel 4, stk. 1, optages de 1 stk. 2 omhandlede aktivstoffer kun i bilag I, hvis
mindst én af folgende betingelser er opfyldt:

a) menneskers eksponering for det pdgeldende aktivstof i et biocidholdigt
produkt under normale anvendelsesforhold er ubetydelig, serlig nar produktet
anvendes 1 lukkede systemer eller under strengt kontrollerede forhold

b) det pavises, at det pageldende aktivstof er nedvendigt til at bekempe en
alvorlig fare for folkesundheden

c) det pavises, at en ikke-optagelse af aktivstoffet i bilag I kan have
uforholdsmassige negative konsekvenser i forhold til risikoen for mennesker
og miljg som felge af stoffets anvendelse, og at der ikke er nogen
hensigtsmeessige alternative stoffer eller teknologier.

Litra c¢) finder ikke anvendelse pa aktivstoffer til produkttype 4 og 14-19.

Folgende aktivstoffer optages i1 bilag I, ndr mindst én af betingelserne 1 stk. 1 er
opfyldt:

a) aktivstoffer, der i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008 er
klassificeret som eller opfylder kriterierne for klassificering som
kreeftfremkaldende, kategori 1A eller 1B

b)  aktivstoffer, der i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008 er
klassificeret som eller opfylder kriterierne for klassificering som mutagene,
kategori 1A eller 1B

c) aktivstoffer, der i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008 er
klassificeret som eller opfylder kriterierne for klassificering som
reproduktionstoksiske, kategori 1A eller 1B

d)  aktivstoffer, der i artikel 57, litra f), i forordning (EF) nr. 1907/2006 angives
som havende hormonforstyrrende egenskaber.

44

EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1.
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Artikel 6
Datakrav ved ansggning

Ansegninger om at optage et aktivstof i bilag I skal mindst indeholde:
a) et dossier for aktivstoffet, der opfylder de i bilag Il omhandlede krav

b) et dossier for mindst ét reprasentativt biocidholdigt produkt, som indeholder
aktivstoffet, der opfylder de i bilag III omhandlede krav.

Ansggninger indsendes sammen med de gebyrer, der skal erlaegges i henhold til
artikel 70.

Ansegere skal uanset stk. 1 ikke fremlaegge de oplysninger, der kraves i henhold til
dette stykke, hvis et af folgende forhold gor sig geeldende:

a)  oplysningerne er ikke nedvendige som felge af den eksponering, der er
forbundet med de pataenkte anvendelser

b)  der er ikke noget videnskabeligt beleg for at fremlegge oplysningerne
c) deter ikke teknisk muligt at fremlagge oplysningerne.

Ansegere kan foresla tilpasninger af de i stk. 1 omhandlede data i henhold til bilag
IV. Begrundelsen for de foresldede tilpasninger af datakravene skal tydeligt angives 1
ansggningen med en henvisning til de specifikke bestemmelser i bilag I'V.

Den kompetente myndighed informerer ansegeren om muligheden for at foresld en
tilpasning af datakravene og om, hvilke forhold der kan legges til grund for en
anmodning om at tilpasse datakravene, og den skal s& vidt muligt yde bistand ved
udarbejdelsen af et sddan forslag.

Kommissionen vedtager foranstaltninger med henblik pa at fastsette kriterier for
definitionen af, hvilke forhold der udger et passende grundlag for at tilpasse de i stk.
1, omhandlede datakrav, jf. stk. 2, litra a).

Disse foranstaltninger, der har til formal at a&ndre ikke-vaesentlige bestemmelser 1
denne forordning ved at supplere den, vedtages efter den i artikel 72, stk. 4,
omhandlede forskriftsprocedure med kontrol.

Artikel 7
Indgivelse og validering af ansggninger

Ansggere indgiver ansegning om optagelse af et aktivstof 1 bilag 1 eller om at
foretage efterfolgende @ndringer af betingelserne for optagelse af et aktivstof til Det
Europ@iske Kemikalieagentur (i det folgende benavnt "agenturet") og informerer det
om navnet pad den kompetente myndighed i den medlemsstat, som de har valgt til at
vurdere anseggningen. Den kompetente myndighed (i det folgende benzvnt "den
kompetente vurderingsmyndighed") er ansvarlig for vurderingen af ansegningen.
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Agenturet giver senest en méaned efter modtagelsen af ansggningen den kompetente
vurderingsmyndighed meddelelse om, at ansegningen er tilgengelig i agenturets
database.

Agenturet validerer ansggningen senest to maneder efter modtagelsen heraf, hvis:
a)  dei artikel 6, stk. 1, litra a) og b), omhandlede dossierer er fremlagt

b)  ansegningen indsendes sammen med de gebyrer, der skal erlegges 1 henhold til
artikel 70.

Valideringen omfatter ikke en vurdering af kvaliteten eller relevansen af data eller
begrundelser for anmodningen om tilpasning af datakrav.

Hvis agenturet finder, at ansegningen er ufuldstendig, informerer det ansegeren om,
hvilke supplerende oplysninger der er nedvendige for at kunne validere ansggningen,
og det fastsatter en rimelig frist for indgivelse af disse oplysninger.

Agenturet skal senest to mineder efter modtagelsen af de supplerende oplysninger
afgore, om disse oplysninger er tilstraekkelige til, at ansegningen kan valideres.

Agenturet afviser en ansggning, hvis ansggeren ikke inden for tidsfristen fremlagger
de oplysninger, der kraves, og giver ansegeren meddelelse herom. I s& fald
tilbagebetales en del af de gebyrer, der blev indbetalt til agenturet i henhold til artikel
70.

De afgerelser, som agenturet treeffer i henhold til stk. 4, tredje afsnit, kan paklages i
henhold til bestemmelserne 1 artikel 67.

Hvis agenturet pd grundlag af en validering 1 henhold til stk. 3 finder, at ansegningen
er fuldstendig, giver det omgéende ansegeren og den kompetente
vurderingsmyndighed meddelelse herom.

Artikel 8
Vurdering af ansggninger

Den kompetente vurderingsmyndighed skal senest 12 maneder efter valideringen
vurdere dossiererne i overensstemmelse med artikel 4, herunder i givet fald ethvert
forslag om at tilpasse datakravene, som fremlaegges 1 henhold til artikel 6, stk. 3.

Den kompetente vurderingsmyndighed giver ansggeren mulighed for inden for to
maneder skriftligt eller mundtligt at indgive bemerkninger til vurderingens
konklusioner. Den kompetente vurderingsmyndighed tager beherigt hensyn til disse
bemarkninger i forbindelse med udarbejdelsen af den endelige vurderingen.

Den kompetente vurderingsmyndighed fremsender konklusionerne af vurderingen til
agenturet.

Hvis det under vurderingen af dossiererne viser sig, at der er behov for supplerende
oplysninger for at kunne foretage en fuld vurdering, anmoder den kompetente
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vurderingsmyndighed ansegeren om at fremlagge sddanne oplysninger inden for en
narmere fastsat tidsfrist, og den giver agenturet meddelelse herom.

Den i stk. 1 omhandlede 12-ménedersperiode stilles i bero fra den dato, hvor der
anmodes om supplerende oplysninger, og den genoptages forst pad den dato, hvor
oplysningerne modtages.

Hvis den kompetente vurderingsmyndighed finder, at den kumulative virkning ved
anvendelsen af biocidholdige produkter indeholdende det samme aktivstof giver
anledning til bekymring, skal den dokumentere dette i overensstemmelse med de i1 de
relevante bestemmelser i afsnit 1.3 i bilag XV til forordning (EF) nr. 1907/2006
omhandlede krav og tilfgje dette som en del af sine konklusioner.

Agenturet skal senest ni maneder efter modtagelsen af konklusionerne af vurderingen
udarbejde og fremlaegge en udtalelse om optagelse af aktivstoffet i bilag I til
Kommissionen.

Ved modtagelse af agenturets udtalelse traeffer Kommissionen afgerelse om
ansggningen om optagelse af aktivstoffet i bilag I. Denne afgerelse, der har til formal
at @&ndre ikke-vasentlige bestemmelser i denne forordning ved at supplere den,
vedtages efter den i artikel 72, stk. 4, omhandlede forskriftsprocedure med kontrol.

Uanset artikel 7, stk. 1, kan vurderingen af ansegningen foretages af en anden
kompetent myndighed end den, der har modtaget en kopi af ansegningen.

Den kompetente myndighed, der har fiet meddelelse om ansggningen om vurdering,
kan senest en maned efter modtagelse af meddelelsen i artikel 7, stk. 2, fremsatte en
beharigt begrundet anmodning til Kommissionen om at udpege en anden kompetent
vurderingsmyndighed. Kommissionen treeffer afgerelse efter den i artikel 72, stk. 2,
omhandlede procedure. 12-manedersperioden 1 stk. 1 starter fra den dato, hvor der
traeffes afgerelse.

Artikel 9
Substitutionsr el evante aktivstoffer

Et aktivstof, der opfylder mindst et af folgende kriterier, betragtes som
substitutionsrelevant i overensstemmelse med den i stk. 2 omhandlede procedure:

a) den acceptable daglige indtagelse, den akutte referencedosis eller den
acceptable eksponering af brugere er betydelig lavere end for hovedparten af
de aktivstoffer, der er optaget i bilag I for samme produkttype

b) det opfylder to af kriterierne for at blive betragtet som et persistent,
bioakkumulerende og giftigt stof, jf. bilag XIII til forordning (EF) nr.
1907/2006

c) der er faktorer vedrerende arten af de kritiske effekter, sarlig neurotoksiske
eller immunotoksiske udviklingsvirkninger, der giver anledning til bekymring,
og som 1 kombination med de pédgzldende anvendelsesmenstre skaber
anvendelsessituationer, der selv med meget vidtgaende
risikohandteringsforanstaltninger stadig kan give anledning til bekymring
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d) det indeholder en signifikant andel af ikke-aktive isomerer

e) det er klassificeret eller opfylder kriterierne for klassificering i henhold til
forordning (EF) nr. 1272/2008 som kraftfremkaldende, kategori 1A eller 1B,
mutagent, kategori 1A eller 1B, eller reproduktionstoksisk, kategori 1A eller
1B

f)  hvis det pa grundlag af en vurdering i overensstemmelse med EF-retningslinjer
eller internationalt anerkendte retningslinjer for prevning eller andre
tilgeengelige data anses for at have hormonforstyrrende egenskaber, der kan
vaere skadelige for mennesker.

Agenturet skal ved udarbejdelsen af en udtalelse om optagelse eller fornyet optagelse
af et aktivstof i bilag I undersege, om aktivstoffet opfylder et eller flere af kriterierne
i stk. 1 og n@evne dette i sin udtalelse.

Inden det afgiver sin udtalelse om optagelse eller fornyet optagelse af et aktivstof i
bilag I til Kommissionen, skal agenturet offentliggere oplysninger om potentielle
substitutionsrelevante stoffer og fastsette en rimelig periode, hvor andre
interesserede parter kan indgive relevante oplysninger, herunder oplysninger om
tilgeengelige erstatningsstoffer. Agenturet tager i forbindelse med udarbejdelsen af
den endelige udtalelse beharigt hensyn til de oplysninger, der modtages.

Uanset artikel 10, stk. 3, md optagelsen i bilag I af et aktivstof, der betragtes som
substitutionsrelevant, ikke fornyes i en periode pa over ti ar.

Aktivstoffer, der betragtes som substitutionsrelevante i overensstemmelse med stk. 1,
skal anfores som sddan 1 bilag I.

KAPITEL I11

FORNYET OPTAGELSE OG FORNYET VURDERING AF

OPTAGELSEN AF ET AKTIVSTOF

Artikel 10
Betingelser for fornyelse

Kommissionen fornyer optagelsen af et aktivstof i bilag I, hvis aktivstoffet fortsat
opfylder de 1 artikel 4 omhandlede krav.

En fornyet optagelse kan i givet fald vare ledsaget af en raekke betingelser og
begrensninger, der fastsettes pa grundlag af nye elementer, der underseges, eller
tilpasninger til den teknologiske udvikling.

Medmindre andet specificeres 1 afgerelsen om fornyet optagelse af et aktivstof i bilag
I, er fornyelsen tidsubegranset.

Artikel 11
Indgivelse og validering af ansggninger

Ansegninger om fornyet optagelse af et aktivstof i1 bilag I indgives til agenturet
senest 18 maneder, for optagelsen i bilag I for en bestemt produkttype udleber.
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Ansggninger indsendes sammen med de gebyrer, der skal erlegges i henhold til
artikel 70.

Ved ansegning om fornyelse indgiver ansggeren en liste over alle data vedrerende
det aktivstof, der er fremkommet siden optagelsen af aktivstoffet i bilag I, samt
dokumentation for, at konklusionerne i den oprindelige vurdering af aktivstoffet
fortsat er geeldende. Den kompetente vurderingsmyndighed kan til enhver tid kreve,
at anseggeren fremlagger de i listen anforte data.

Agenturet giver senest en maned efter modtagelsen af en ansegning den kompetente
vurderingsmyndighed, der har foretaget den oprindelige vurdering af ansegningen
om optagelse 1 bilag I, meddelelse om, at ansegningen er tilgengelig i agenturets
database.

Agenturet validerer en ansegning senest to maneder efter modtagelsen heraf, séfremt:
a)  deistk. I omhandlede data er blevet fremlagt

b)  ansegningen indsendes sammen med de gebyrer, der skal erlegges 1 henhold til
artikel 70.

Valideringen omfatter ikke en vurdering af kvaliteten eller relevansen af data eller
begrundelser for en anmodning om tilpasning af datakravene.

Hvis agenturet finder, at ansggningen er ufuldstendig, informerer det ansegeren om,
hvilke supplerende oplysninger der er nedvendige for at kunne validere ansegningen,
og det fastsatter en rimelig frist for indgivelse af disse oplysninger.

Agenturet skal senest to maneder efter modtagelsen af de supplerende oplysninger
afgere, om disse oplysninger er tilstraekkelige til, at ansegningen kan valideres.

Agenturet afviser en ansegning, hvis ansegeren ikke inden for tidsfristen fremlegger
de oplysninger, der kraves, og giver ansegeren meddelelse herom. 1 si fald
tilbagebetales en del af de gebyrer, der blev indbetalt til agenturet i henhold til artikel
70.

De afgerelser, som agenturet treeffer i henhold til stk. 4, tredje afsnit, kan paklages i
henhold til bestemmelserne 1 artikel 67.

Hvis agenturet pd grundlag af en validering 1 henhold til stk. 3 finder, at ansegningen
er fuldstendig, giver det omgéende ansegeren og den kompetente
vurderingsmyndighed meddelelse herom.

Artikel 12
Vurdering af ansggninger om fornyelse

Den kompetente vurderingsmyndighed, der har foretaget den oprindelige vurdering,
treeffer pa grundlag af de tilgengelige oplysninger og behovet for en fornyet
vurdering af konklusionerne af den oprindelige vurdering af ansegningen om
optagelse 1 bilag I og senest en maned efter den i artikel 11 omhandlede validering
afgerelse om, hvorvidt det er nedvendigt at foretage en fuld vurdering af
anseggningen om fornyelse.

36

DA



DA

Hvis den kompetente vurderingsmyndighed treffer afgerelse om, at det er
nodvendigt at foretage en fuld vurdering af ansegningen, foretages vurderingen i
overensstemmelse med artikel 8, stk. 1-4. Der traeffes afgerelse om ansegningen i
overensstemmelse med stk. 5, 6 og 7.

Hvis den kompetente vurderingsmyndighed treffer afgerelse om, at det ikke er
nedvendigt at foretage en fuld vurdering af ansegningen, skal den inden for en frist
pa seks maneder udarbejde og fremlaegge en anbefaling om fornyet optagelse af
aktivstoffet i bilag I til agenturet.

Inden den fremlaegger sin anbefaling til agenturet, giver den kompetente
vurderingsmyndighed ansegeren mulighed for inden for en maned skriftligt eller
mundtligt at indgive bemarkninger til anbefalingen. Den kompetente
vurderingsmyndighed tager beherigt hensyn til disse bemarkninger i1 forbindelse
med udarbejdelsen af den endelige anbefaling.

Ved modtagelse af anbefalingen fra den kompetente vurderingsmyndighed stiller
agenturet anbefalingen til rddighed for Kommissionen, de kompetente myndigheder i
de ovrige medlemsstater og ansegeren, der har tre méneder til at indgive skriftlige
bemerkninger til anbefalingen.

Kommissionen kan anmode agenturet om en udtalelse om videnskabelige eller
tekniske forhold, som en kompetent myndighed, der gor indsigelse imod den i stk. 2
omhandlede anbefaling, har gjort geeldende. Agenturet afgiver udtalelse senest seks
maneder efter at have modtaget sagen.

Ved den 1 stk. 3 omhandlede periodes afslutning eller ved modtagelse af agenturets
udtalelse treffer Kommissionen afgerelse om fornyet optagelse af aktivstoffet i bilag
I. Denne afgerelse, der har til formél at &endre ikke-vasentlige bestemmelser 1 denne
forordning ved at supplere den, traeffes efter den i artikel 72, stk. 4, omhandlede
forskriftsprocedure med kontrol.

Safremt det pa grund af forhold, der ikke kan tilskrives ansegeren, ma antages, at
optagelsen af aktivstoffet i1 bilag I udleber, inden der traeffes afgerelse om fornyelse,
treeffer Kommissionen 1 overensstemmelse med den 1 artikel 72, stk. 2, omhandlede
procedure afgerelse om at stille udlebsdatoen for optagelse 1 bero i en passende
periode, der giver den mulighed for at undersoge ansegningen.

Nér Kommissionen treffer afgeorelse om ikke at forny optagelsen af et aktivstof 1
bilag I, kan den fastsette en frist til bortskaffelse, oplagring, markedsforing og
anvendelse af eksisterende beholdninger af biocidholdige produkter indeholdende
aktivstoffet.

Fristen for markedsforing ma ikke overstige seks maneder, mens der tillades
yderligere maksimum 12 maéaneder for bortskaffelse, oplagring og anvendelse af
eksisterende beholdninger af biocidholdige produkter indeholdende aktivstoffet.

Artikel 13
Fornyet vurdering af optagelsen af et aktivstof i bilag |

Kommissionen kan til enhver tid foretage en ny vurdering af optagelsen af et
aktivstof 1 bilag I, nar der er narliggende grund til at antage, at de 1 artikel 4
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omhandlede krav ikke laengere opfyldes. Hvis disse antagelser bekreftes, treffer
Kommissionen afgerelse om at @ndre eller opheve optagelsen af aktivstoffet 1 bilag
L.

Denne afgorelse, der har til forméal at @ndre ikke-vaesentlige bestemmelser i1 denne
forordning, vedtages efter den i artikel 72, stk. 4, omhandlede forskriftsprocedure
med kontrol. I sarlig hastende tilfeelde kan Kommissionen anvende den i artikel 72,
stk. 5, omhandlede hasteprocedure.

2. Kommissionen kan here agenturet om ethvert sporgsmél af videnskabelig eller
teknisk art i forbindelse med en fornyet vurdering af optagelsen af et aktivstof i bilag
I. Senest ni méaneder efter at have modtaget en anmodning herom udarbejder
agenturet en udtalelse, som det fremlegger for Kommissionen.

3. Nér Kommissionen ophaver optagelsen af et aktivstof i bilag I, kan den fastsatte en
frist til bortskaffelse, oplagring, markedsfering og anvendelse af eksisterende
beholdninger af biocidholdige produkter indeholdende aktivstoffet.

Fristen for markedsfering méd ikke overstige seks méneder, mens der tillades
yderligere maksimum 12 maneder for bortskaffelse, oplagring og anvendelse af
eksisterende beholdninger af biocidholdige produkter indeholdende aktivstoffet.

Artikel 14
Gennemfar elsesforanstaltninger

Kommissionen kan vedtage detaljerede foranstaltninger til gennemferelse af artikel 10-13, der
praciserer procedurerne for fornyelse og fornyet vurdering af en optagelse af et aktivstof i
bilag I.

Disse foranstaltninger, der har til formél at @ndre ikke-vasentlige bestemmelser i denne
forordning ved at supplere den, vedtages efter den i artikel 72, stk. 4, omhandlede
forskriftsprocedure med kontrol.

KAPITEL IV
GENERELLE PRINCIPPER FOR GODKENDEL SE AF
BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER

Artikel 15
Anvendelse og markedsfering af biocidholdige produkter

1. Biocidholdige produkter ber ikke markedsferes eller anvendes, medmindre de er
omfattet af en godkendelse, der er meddelt 1 henhold til denne forordning.

2. Ansegninger om godkendelse foretages af eller pa vegne af den person, der skal vare
ansvarlig for at markedsfore det biocidholdige produkt i en bestemt medlemsstat eller
Fellesskabet.

Ansegninger om national godkendelse i en medlemsstat indgives til den kompetente

myndighed 1 den pagaldende medlemsstat (i det folgende benevnt "den kompetente
modtagelsesmyndighed").
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Ansegninger om EF-godkendelse indgives til agenturet.
En godkendelsesindehaver skal have fast forretningssted i Faellesskabet.

En godkendelse kan meddeles for en unik produktformulering eller en
rammeformulering.

En godkendelse er hojst gyldig i ti &r.

Biocidholdige produkter skal anvendes efter forskrifterne. Anvendelse -efter
forskrifterne indeberer opfyldelse af de i artikel 16 omhandlede betingelser, som
ligger til grund for at meddele godkendelse, og de i1 artikel 58 omhandlede
markningskrav.

Anvendelse efter forskrifterne skal endvidere ske i en hensigtsmassig kombination
af fysiske, biologiske, kemiske eller andre metoder, alt efter omstaendighederne,
hvorved anvendelsen af biocidholdige produkter begranses til det hojst nedvendige.

Artikel 16
Betingelser for meddelelse af godkendelse

Der meddeles kun godkendelse af et biocidholdigt produkt, safremt:

a) de aktivstoffer, det indeholder, er optaget i bilag I, og de i dette bilag
omhandlede krav for de pagaldende aktivstoffer er opfyldt

b)  det er fastslaet i overensstemmelse med de falles principper for vurdering af
dossierer for biocidholdige produkter som fastsat i bilag VI, at det
biocidholdige produkt wunder forskriftsmeassig anvendelse og under
hensyntagen til de i stk. 2 omhandlede faktorer, opfylder folgende kriterier:

1) det er tilstreekkelig effektivt

i1) det har ingen uacceptable virkninger pd& méilorganismer, herunder
uacceptabel resistens eller krydsresistens eller medferer unedige lidelser
og smerter for hvirveldyr

ii1)  det har ikke 1 sig selv eller som folge af restkoncentrationer nogen direkte
eller indirekte uacceptabel indvirkning pa mennesker eller dyr

iv) det har ikke 1 sig selv eller som folge af restkoncentrationer nogen
uacceptabel indvirkning pd miljeet, idet der is@r tages hensyn til
folgende aspekter:

- dets skaebne og spredning i miljeet

- kontamination af overfladevand (herunder vand i flodmundinger og
havvand), grundvand og drikkevand, luft og jord

- dets indvirkning pa organismer uden for malgruppen

- dets indvirkning pé biodiversiteten og ekosystemet
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c) de i de biocidholdige produkter indeholdte aktivstoffers art, mangde og
tekniske akvivalens samt i1 givet fald urenheder og ikke-aktivstoffer af
toksikologisk eller egkotoksikologisk betydning samt restkoncentrationer af
toksikologisk eller miljemessig betydning, som hidrerer fra anvendelser, der
godkendes, lader sig bestemme efter de relevante bestemmelser i bilag 11 og II1

d) dets fysiske og kemiske egenskaber er fastlagt og fundet acceptable med
henblik pa at sikre en hensigtsmassig anvendelse, oplagring og transport af
produktet.

Ved vurderingen af det biocidholdige produkts overensstemmelse med kriterierne i
stk. 1, litra b), tages der hensyn til folgende faktorer:

a)  alle normale forhold, hvorunder det biocidholdige produkt vil kunne anvendes

b)  hvorledes materialer eller genstande, som er behandlet dermed eller som
indeholder det, vil kunne anvendes

c) konsekvenserne af dets anvendelse og bortskaffelse.

For at opna godkendelse til at markedsfere et biocidholdigt lavrisikoprodukt skal de i
stk. 1, litra b), ¢) og d), omhandlede krav veare opfyldt.

Et biocidholdigt produkt godkendes kun for de anvendelser, for hvilke der er
fremlagt relevante oplysninger i henhold til artikel 18.

Et biocidholdigt produkt godkendes ikke til at blive markedsfert eller til anvendelse
af private forbrugere, hvis det opfylder et af folgende kriterier for klassificering:

a)  giftigt, meget giftigt eller kreftfremkaldende, kategori 1 eller 2, mutagent,
kategori 1 eller 2, eller reproduktionstoksisk, kategori 1 eller 2, 1 henhold til
direktiv 1999/45/EF

b)  giftigt, meget giftigt eller kraeftfremkaldende, kategori 1A eller 1B, mutagent,
kategori 1A eller 1B, eller reproduktionstoksisk, kategori 1A eller 1B, i
henhold til direktiv 1272/2008/EF.

I rammeformuleringer tillades en nedsattelse af aktivstoffets koncentration 1 det
biocidholdige referenceprodukt og/eller en @ndring 1 den procentvise
sammens&tning af et eller flere ikke-aktivstoffer og/eller udskiftning af et eller flere
ikke-aktivstoffer med stoffer med samme eller lavere risikoniveau.

Artikel 17
Kriterier for biocidholdige lavrisikoprodukter

Et biocidholdigt produkt betragtes som et biocidholdigt lavrisikoprodukt, hvis begge
af folgende betingelser er opfyldt:

a) 1 en hvilken som helst del af miljeet kan forholdet mellem den forventede
miljekoncentration (PEC) og den forventede nuleffektkoncentration (PNEC)
udledes, og den overstiger ikke 0,1
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b)  for enhver risiko for menneskers helbred er eksponeringsmargenen (forholdet
mellem det niveau, der ikke medferer observeret skadelig virkning (NOAEL),
og eksponeringskoncentrationen) hgjere end 1,000.

Et biocidholdigt produkt betragtes dog ikke som et biocidholdigt lavrisikoprodukt,
hvis mindst én af felgende betingelser er opfyldt:

a)  det indeholder et eller flere aktivstoffer, der opfylder kriterierne for at blive
klassificeret som persistente, bioakkumulerende og giftige eller meget
persistente og meget bioakkumulerende i henhold til bilag XIII i forordning
(EF) nr. 1907/2006

b)  det indeholder et eller flere aktivstoffer, der betragtes som hormonforstyrrende
stoffer

c) det indeholder et eller flere aktivstoffer, der i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 1272/2008 er klassificeret som eller opfylder kriterierne for
klassificering som:

1)  kreftfremkaldende

i1)  mutagene

iil) neurotoksiske

1v)  immunotoksiske

v)  reproduktionstoksiske
vi)  sensibiliserende.

Uanset stk. 1 betragtes et biocidholdigt produkt som et biocidholdigt
lavrisikoprodukt, hvis aktivstofferne 1 det biocidholdige produkt er indeholdt pa en
sddan made, at der kun forekommer en ubetydelig eksponering under normale
anvendelsesforhold, og produktet handteres under strengt kontrollerede forhold 1 alle
andre faser af dets livscyklus.

Det skal for et biocidholdigt lavrisikoprodukt pédvises, at potentialet for udvikling af
resistens hos malorganismer som folge af anvendelsen af det biocidholdige produkt
er lavt.

Ud over de i artikel 15, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1907/2006 omhandlede
aktivstoffer anses aktivstoffer, der fremstilles eller importeres til anvendelse i
biocidholdige lavrisikoprodukter, som er godkendt til at blive markedsfort i
overensstemmelse med artikel 15, for at vere registrerede, og registreringen anses
for at vaere afsluttet, for sa vidt angar fremstilling eller import til anvendelse 1 et
biocidholdigt lavrisikoprodukt, og derfor for at opfylde de 1 kapitel 1 og 5 i afsnit IT 1
navnte forordning omhandlede krav.
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Artikel 18
Datakrav ved ansggning om godkendelse

En ansgger om godkendelse skal sammen med anseggningen vedlegge folgende
dokumenter:

a) et dossier eller en dataadgangstilladelse for det biocidholdige produkt, der
opfylder de i bilag III omhandlede krav

b) et forslag til et resumé af det biocidholdige produkts egenskaber, der omfatter
de i artikel 20, stk. 2, litra a), b) og e) til m), omhandlede oplysninger

c) for andet end biocidholdige lavrisikoprodukter et dossier eller en
dataadgangstilladelse til et dossier, der opfylder de i bilag Il omhandlede krav
for hvert aktivstof i det biocidholdige produkt

d)  for biocidholdige lavrisikoprodukter enhver relevant oplysning til stette for den
konklusion, at det biocidholdige produkt skal betragtes som et biocidholdigt
lavrisikoprodukt.

Ansggningen om godkendelse indsendes sammen med de gebyrer, der skal erleegges
1 henhold til artikel 70.

Den kompetente modtagelsesmyndighed kan kraeve, at ansegninger om national
godkendelse indgives pa et eller flere af de officielle sprog i den kompetente
myndigheds hjemland.

Nér ansegningen vedroerer et biocidholdigt produkt, der fra fabrikantens side ogsé er
beregnet til de i artikel 2, stk. 7, omhandlede anvendelser, skal den vere ledsaget af
en overensstemmelseserklaering for sa vidt angar overensstemmelse med de relevante
vasentlige krav 1 direktiv 90/385/EQF, 93/42/EQF eller 98/79/EF.

Kommissionen udarbejder efter den i artikel 72, stk. 2, omhandlede procedure
tekniske retningslinjer med henblik pé at fremme anvendelsen af stk. 1, litra d).

Disse tekniske retningslinjer offentliggeres i C-udgaven af Den Europadske Unions
Tidende.

Artikel 19
Udeladelse af datakrav

Anspgeren skal uanset artikel 18 ikke fremlegge de data, der kraeves i henhold til
denne artikel, hvis et af folgende forhold ger sig gaeldende:

a)  oplysningerne er ikke nedvendige som feolge af den eksponering, der er
forbundet med de patenkte anvendelser

b)  der er ikke noget videnskabeligt beleg for at fremlaegge oplysningerne

c) deter ikke teknisk muligt at fremlegge oplysningerne.
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Ansggeren kan foresla tilpasninger af de data, der kraves i artikel 18 i henhold til
bilag IV. Begrundelsen for de foreslédede tilpasninger af datakravene skal tydeligt
angives i1 anseggningen med en henvisning til de specifikke bestemmelser i bilag I'V.

Den kompetente myndighed informerer ansegeren om muligheden for at foresla en
tilpasning af datakravene og om, hvilke forhold der kan laegges til grund for en
anmodning om at tilpasse datakravene, og den skal sd vidt muligt yde bistand ved
udarbejdelsen af et sddan forslag.

Kommissionen vedtager foranstaltninger med henblik pa at fastsette kriterier for
definitionen af, hvilke forhold der udger et passende grundlag for at tilpasse de i
artikel 18 omhandlede datakrav, jf. stk. 1, litra a).

Disse foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vaesentlige bestemmelser i
denne forordning ved at supplere den, vedtages efter den i artikel 72, stk. 4,
omhandlede forskriftsprocedure med kontrol.

Artikel 20
Godkendelsernesindhold

Det skal af godkendelsen fremgd, hvilke betingelser og vilkér der geelder for
markedsforing og anvendelse af det biocidholdige produkt.

En godkendelse skal indeholde et resumé af det biocidholdige produkts egenskaber
med en liste med folgende oplysninger:

a)  det biocidholdige produkts handelsnavn

b)  godkendelsesindehaverens navn og adresse

c)  godkendelsesdato og godkendelsens udlgbsdato
d) godkendelsesnummer

e) den kvalitative og kvantitative sammenseatning af de aktivstoffer og ikke-
aktivstoffer, som man skal have kendskab til for at sikre en forskriftsmaessig
anvendelse af det biocidholdige produkt

f)  fabrikanter af det biocidholdige produkt (navne og adresser samt
produktionsanlaggenes beliggenhed)

g) fabrikanter af aktivstofferne (navne og adresser samt produktionsanleggenes
beliggenhed)

h)  det biocidholdige produkts fysiske tilstand og art

1) risiko- og advarselss@tninger

J)  produkttypen i henhold til bilag V og mélskadegerere
k)  anvendelsesdosis og brugsanvisning

1)  brugerkategorier
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m) enkeltheder om sandsynlige direkte eller indirekte bivirkninger og
forstehjelpsvejledning

n)  vejledning om sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

o) et biocidholdigt produkt, der fra fabrikantens side ogsa er beregnet til de i
artikel 2, stk. 7, omhandlede anvendelser, skal vare ledsaget af specifikke
anvendelsesbetingelser og en erklering om, at det er i overensstemmelse med
de relevante vasentlige krav i direktiv 90/385/EQF, 93/42/EQF eller 98/79/EF.

Ud over de 1 stk. 2 omhandlede oplysninger skal godkendelsen af
rammeformuleringer sa vidt muligt indeholde folgende oplysninger:

a) det biocidholdige referenceprodukt inden for produktgruppen inklusive
rammeformuleringen, som har den hgjest tilladte koncentration af
aktivstofferne

b) den tilladte @ndring 1 sammensatningen af dette biocidholdige
referenceprodukt udtrykt i procentdel af ikke-aktivstoffer indeholdt i1 de
biocidholdige produkter, der anses for at tilhere denne rammeformulering

c) de ikke-aktivstoffer, der kan erstattes i de godkendte biocidholdige produkter,
der indgar i rammeformuleringen.

Artikel 21
Sammenlignende vurdering af biocidholdige produkter

Den kompetente modtagelsesmyndighed eller i tilfelde af en vurdering af en
ansegning om EF-godkendelse den kompetente vurderingsmyndighed skal udfere en
sammenlignende vurdering som en del af vurderingen af en ansegning om
godkendelse eller om fornyet godkendelse af et biocidholdigt produkt indeholdende
et substitutionsrelevant aktivstof, jf. artikel 9, stk. 1.

Resultaterne af den sammenlignende vurdering fremsendes omgdende til de
kompetente myndigheder 1 de ovrige medlemsstater og agenturet samt til
Kommissionen, hvis det drejer sig om en vurdering af en ansegning om EF-
godkendelse.

Den kompetente modtagelsesmyndighed eller Kommissionen, sdfremt det drejer sig
om en afgerelse om en ansggning om EF-godkendelse, skal forbyde eller begrense
markedsforingen eller anvendelsen af et biocidholdigt produkt indeholdende et
substitutionsrelevant aktivstof, nar det fremgar af den sammenlignende vurdering
med afvejning af risici og fordele i henhold til bilag VI, at felgende kriterier er
opfyldt:

a)  for sé vidt angar de i ansegningen angivne anvendelser eksisterer der allerede
et andet godkendt biocidholdigt produkt eller en metode til ikke-kemisk
bekempelse eller forebyggelse, der er betydeligt sikrere for menneskers eller
dyrs sundhed eller for miljoet

44

DA



DA

b) det biocidholdige produkt eller metoden til ikke-kemisk bekampelse eller
forebyggelse 1 litraa) er ikke forbundet med vasentlige ekonomiske eller
praktiske ulemper

c) aktivstoffernes kemiske diversitet er tilstraekkelig til at mindske problemet med
resistens hos malorganismen mest muligt.

Uanset stk. 1 godkendes et biocidholdigt produkt, der indeholder et
substitutionsrelevant aktivstof, uden en forudgdende sammenlignende vurdering, hvis
det er nodvendigt forst at hoste erfaringer med anvendelsen af produktet i praksis.

Nér den sammenlignende vurdering omfatter et spergsmal, som pa grund af dets
omfang eller konsekvenser ber behandles pd fellesskabsniveau, serlig ndr det
berorer to eller flere kompetente myndigheder, kan den kompetente
modtagelsesmyndighed henvise spergsmalet til Kommissionen med henblik pa en
afgerelse. Kommissionen treffer afgerelse efter den 1 artikel 72, stk. 3, omhandlede
procedure.

Kommissionen vedtager gennemforelsesbestemmelser, der praciserer procedurerne
for sammenlignende vurderinger, der omfatter sporgsmal af fellesskabsinteresse.
Disse foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vaesentlige bestemmelser i
denne forordning ved at supplere den, vedtages efter den i artikel 72, stk. 4,
omhandlede forskriftsprocedure med kontrol.

Uanset artikel 15, stk. 4, meddeles der godkendelse af et biocidholdigt produkt
indeholdende et substitutionsrelevant aktivstof for en periode pé hejst fem éar.

Nér der treffes afgarelse om ikke at godkende eller at begreense anvendelsen af et
biocidholdigt produkt i henhold til stk. 3, har tilbagekaldelsen eller @ndringen af
godkendelsen virkning fem ar efter afgerelsen eller ved afslutningen af det
substitutionsrelevante stofs optagelsesperiode, alt efter hvilken dato der kommer
forst.

KAPITEL V

NATIONALE GODKENDEL SER AF BIOCIDHOLDIGE

PRODUKTER

Artikel 22
Indgivelse og validering af ansagninger

Den kompetente modtagelsesmyndighed validerer den i artikel 15 omhandlede
ansggning om national godkendelse senest en méned efter modtagelsen heraf,
safremt:

a) dei artikel 18 na@vnte oplysninger er indgivet

b) ansegningen indsendes sammen med de gebyrer, der skal erleegges i henhold til
artikel 70.
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Valideringen omfatter ikke en vurdering af kvaliteten eller relevansen af data eller
begrundelser for ansegningen om tilpasning af datakravene.

Hvis den kompetente modtagelsesmyndighed finder, at ansggningen er ufuldstendig,
informerer den ansegeren om, hvilke supplerende oplysninger der er nedvendige for
at kunne validere ansggningen, og den fastsatter en rimelig frist for indgivelse af
disse oplysninger.

Den kompetente modtagelsesmyndighed skal senest en maned efter modtagelsen af
de supplerende oplysninger afgere, om disse oplysninger er tilstreekkelige til, at
ansggningen kan valideres.

Den kompetente modtagelsesmyndighed afviser en ansegning, hvis ansegeren ikke
inden for tidsfristen fremlaegger de oplysninger, der kraves, og giver ansggeren
meddelelse herom.

Hvis den kompetente modtagelsesmyndighed pé grundlag af en validering i henhold
til stk. 1 finder, at ansegningen er fuldstendig, giver den omgéende ansegeren
meddelelse herom.

Artikel 23
Vurdering af ansggninger

Den kompetente modtagelsesmyndighed treffer senest 12 maneder efter den i artikel
22 omhandlede vurdering afgerelse om ansegningen i henhold til artikel 16.

Hvis en ansegning vedrerende samme biocidholdige produkt underseges af den
kompetente myndighed i en anden medlemsstat, eller hvis den kompetente
myndighed 1 en anden medlemsstat allerede har godkendt det samme biocidholdige
produkt, afviser den kompetente modtagelsesmyndighed at vurdere ansggningen og
giver ansggeren meddelelse herom.

Ansegeren kan dog anmode om, at ansegningen vurderes i henhold til artikel 25 eller
28.

Hvis det viser sig, at der er behov for supplerende oplysninger med henblik pa at
gennemfore en fuld wvurdering af ansegningen, anmoder den kompetente
modtagelsesmyndighed anseggeren om at fremlegge sddanne oplysninger. Den 1 stk.
1 omhandlede 12-méanedersperiode stilles 1 bero fra den dato, hvor der anmodes om
supplerende oplysninger, og den genoptages forst pd den dato, hvor oplysningerne
modtages.

Den kompetente modtagelsesmyndighed udarbejder et udkast til vurderingsrapport
med et resumé af konklusionerne af sin vurdering og grundlaget for at godkende et
biocidholdigt produkt eller for at give afslag pa godkendelse. Den kompetente
modtagelsesmyndighed fremsender udkastet til vurderingsrapport til ansegeren, der
har en frist pd en maned til skriftligt eller mundtligt at indgive bemarkninger hertil.
Den kompetente modtagelsesmyndighed tager behorigt hensyn til disse
bemarkninger i forbindelse med udarbejdelsen af sin endelige vurdering.
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Den kompetente modtagelsesmyndighed godkender det i artikel 20, stk. 2,
omhandlede resumé af det biocidholdige produkts egenskaber. Den fremsender en
kopi af den endelige vurderingsrapport til ansegeren.

Sa snart den kompetente modtagelsesmyndighed har truffet afgerelse om
ansegningen, forer den folgende oplysninger ind i EF-registret over biocidholdige
produkter:

a)  resuméet af det biocidholdige produkts egenskaber

b)  rapporten med et resumé af konklusionerne af vurderingen af det biocidholdige
produkt og grundlaget for at godkende eller give afslag pa at godkende det
biocidholdige produkt

c¢) de administrative afgerelser truffet af den kompetente modtagelsesmyndighed
vedrerende ansegningen.

Artikel 24
Fornyelse af nationale godkendel ser

En ansegning om fornyet national godkendelse indgives af godkendelsesindehaveren
eller dennes reprasentant til den kompetente modtagelsesmyndighed senest 18
méneder for godkendelsens udlebsdato.

Anseggningen indsendes sammen med de gebyrer, der skal erlegges 1 henhold til
artikel 70.

Den kompetente modtagelsesmyndighed fornyer den nationale godkendelse, safremt
betingelserne i artikel 16 fortsat er opfyldt.

Ved ansegning om fornyelse indgiver ansegeren en liste over alle oplysninger
vedrorende det biocidholdige produkt, der er fremkommet siden den forrige
godkendelse, samt dokumentation for, at konklusionerne i den oprindelige vurdering
af det biocidholdige produkt fortsat er gaeldende.

Den kompetente modtagelsesmyndighed kan til enhver tid kraeve, at ansegeren
fremlaegger de i listen anferte oplysninger.

Den kompetente modtagelsesmyndighed validerer en ansggning om fornyet national
godkendelse senest en maned efter modtagelsen heraf, séfremt:

a) deistk. 3 nevnte oplysninger er indgivet

b) ansegningen indsendes sammen med de gebyrer, der skal erleegges i henhold til
artikel 70.

Valideringen omfatter ikke en vurdering af kvaliteten eller relevansen af data eller
begrundelser for ansegningen om tilpasning af datakravene.

Hvis den kompetente modtagelsesmyndighed finder, at ansegningen er ufuldsteendig,
informerer den ansggeren om, hvilke supplerende oplysninger der er nedvendige for
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at kunne validere ansggningen, og den fastsatter en rimelig frist for indgivelse af
disse oplysninger.

Den kompetente modtagelsesmyndighed skal senest en maned efter modtagelsen af
de supplerende oplysninger afgere, om disse oplysninger er tilstreekkelige til, at
ansggningen kan valideres.

Den kompetente modtagelsesmyndighed afviser en ansegning, hvis ansegeren ikke
inden for tidsfristen fremlaegger de oplysninger, der kraves, og giver ansggeren
meddelelse herom.

Hvis den kompetente modtagelsesmyndighed pé grundlag af en validering i henhold
til stk. 4 finder, at ansegningen er fuldstendig, giver den omgéende ansegeren
meddelelse herom.

Afgerelsen om ansegningen om fornyet national godkendelse traeffes senest seks
méneder efter valideringen.

Hvis det i labet af vurderingen af ansegningen om fornyelse viser sig, at der er behov
for supplerende oplysninger for at kunne foretage en fuld vurdering, anmoder den
kompetente modtagelsesmyndighed ansegeren om at fremlegge sadanne
oplysninger. Den i stk. 6 omhandlede seksmanedersperiode stilles i bero fra den dato,
hvor der anmodes om supplerende oplysninger, og den genoptages forst pd den dato,
hvor oplysningerne modtages.

Safremt der pa grund af forhold, der ikke kan tilskrives godkendelsesindehaver, ikke
er truffet nogen afgerelse om at forny den nationale godkendelse, inden den udleber,
fornyer den kompetente modtagelsesmyndighed den nationale godkendelse 1 en
periode, der er tilstreekkelig til, at vurderingen kan afsluttes.

Sa snart den kompetente myndighed har truffet en sddan afgerelse, forer den de 1
artikel 23, stk. 5, anferte oplysninger ind i EF-registret over biocidholdige produkter.

KAPITEL VI
PROCEDURER FOR GENSIDIG ANERKENDEL SE

Artikel 25
Efterfelgende gensidig anerkendelse af nationale godkendel ser

Indehaveren af en national godkendelse af et biocidholdigt produkt, der er meddelt af
en kompetent myndighed i henhold til artikel 15 (i det felgende benzvnt "den
kompetente referencemyndighed"), kan ansege om national godkendelse af det
biocidholdige produkt i1 en anden medlemsstat i henhold til proceduren for
efterfolgende gensidig anerkendelse.

Ansegningen om gensidig anerkendelse skal vare ledsaget af:

a)  en henvisning til den nationale godkendelse, der er meddelt af den kompetente
referencemyndighed

b) et elektronisk resumé af dossieret, der opfylder de i bilag III omhandlede krav
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c) en reference til rapporten fra den kompetente referencemyndighed med et
resum¢ af konklusionerne af dens vurdering og grundlaget for at godkende det
biocidholdige produkt.

Ansegningen indsendes sammen med de gebyrer, der skal erleegges i henhold til
artikel 70.

Den kompetente modtagelsesmyndighed kan kraeve en oversettelse af den nationale
godkendelse og anseggningen til et eller flere af de officielle sprog i den kompetente
myndigheds hjemland.

Den kompetente modtagelsesmyndighed treeffer afgerelse om ansggningen senest
fire méneder fra modtagelse af ansegningen.

Den kompetente modtagelsesmyndighed godkender det pagaldende biocidholdige
produkt pd samme betingelser som den kompetente referencemyndighed.

Sa snart de kompetente myndigheder har truffet afgerelse om en ansegning om
gensidig anerkendelse af en national godkendelse 1 henhold til denne artikel, forer de
kompetente myndigheder de i artikel 23, stk. 5, litra a) og c), anferte oplysninger ind
i EF-registret over biocidholdige produkter.

Artikel 26
Ansggning om gensidig anerkendelse indgivet af organer med ansvar for
skadedyr sbhekesempelse

Nér der ikke 1 en medlemsstat er ansegt om national godkendelse af et biocidholdigt
produkt, der allerede er godkendt i en anden medlemsstat, kan officielle eller
videnskabelige organer, der beskeftiger sig med bekempelse af skadegerere, eller
erhvervsorganisationer, sdfremt de i henhold til proceduren for gensidig anerkendelse
1 artikel 25 har faet tilladelse af godkendelsesindehaveren i en anden medlemsstat,
soge om national godkendelse af det samme biocidholdige produkt, af samme
anvendelse og under de samme anvendelsesbetingelser som i1 den péageldende
medlemsstat.

Ansggeren skal pdvise, at anvendelsen af det biocidholdige produkt er af almen
interesse for den pageldende medlemsstat.

Anseggningen indsendes sammen med de gebyrer, der skal erleegges 1 henhold til
artikel 70.

Uanset stk. 1 kan ansggeren, nar godkendelsesindehaveren ikke giver sin tilladelse,
angive dette 1 sin ansegning, og den kompetente myndighed i den berorte
medlemsstat kan acceptere ansggningen under henvisning til den almene interesse.

Hvis den kompetente myndighed i den berorte medlemsstat finder, at det
biocidholdige produkt opfylder de i artikel 16 omhandlede betingelser, og at
betingelserne i denne artikel er opfyldt, giver den kompetente myndighed tilladelse
til at markedsfere det biocidholdige produkt.
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De officielle eller videnskabelige organer, der beskaftiger sig med bekaempelse af
skadegorere, eller erhvervsorganisationer har samme rettigheder og forpligtelser som
godkendelsesindehaveren.

Artikel 27
Indsigelser mod betingelserne for en national godkendelse

Nér den kompetente myndighed senest fire maneder efter at have modtaget en
ansegning om gensidig anerkendelse, finder, at et biocidholdigt produkt, der er
blevet godkendt i en anden medlemsstat, ikke opfylder de i artikel 16 omhandlede
krav, giver den omgéende Kommissionen, de kompetente myndigheder i de ovrige
medlemsstater og ansegeren meddelelse herom og giver dem en skriftlig redegorelse
indeholdende en beskrivelse af det biocidholdige produkt og dets egenskaber samt de
arsager, der leegges til grund for at afvise at anerkende eller begraense den nationale
godkendelse.

Kommissionen traeffer afgerelse om, hvorvidt de &rsager, som den kompetente
myndighed henviser til, berettiger et afslag pa anerkendelse eller en begraensning af
den nationale godkendelse i henhold til den i artikel 72, stk. 3, omhandlede
procedure.

Hvis Kommissionens afgerelse bekrafter de drsager, der 14 til grund for at afvise
eller begrense den efterfolgende godkendelse, skal den kompetente myndighed, der
oprindeligt har godkendt det biocidholdige produkt, omgéaende @ndre sin nationale
godkendelse for at bringe den i overensstemmelse med denne afgerelse.

Hvis Kommissionens afgerelse bekrafter den oprindelige nationale godkendelse,
skal den kompetente myndighed, der foreslog at afvise at anerkende en national
godkendelse eller at anerkende en national godkendelse pa visse betingelser,
omgiende godkende det pageldende biocidholdige produkt i overensstemmelse med
den oprindelige godkendelse.

Artikel 28
Parallel gensidig anerkendelse af nationale godkendel ser

En anseger, der onsker at fi meddelt national godkendelse for et biocidholdigt
produkt parallelt i mere end ¢én medlemsstat, skal til en kompetent
referencemyndighed efter eget valg indgive en ansggning indeholdende:

a) dei artikel 18 omhandlede oplysninger

b) en liste over alle andre medlemsstater, hvor der ogsd seges om national
godkendelse (i det folgende benzvnt "de ovrige berorte medlemsstater").

Ansegningen indsendes sammen med de gebyrer, der skal erleegges i henhold til
artikel 70.

Den kompetente referencemyndighed er ansvarlig for vurderingen af ansegningen.
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Ansggeren indgiver en ansegning til de kompetente myndigheder i de ovrige berorte
medlemsstater om gensidig anerkendelse af den godkendelse, som der er blevet sogt
om hos den kompetente referencemyndighed. Ansggningen skal indeholde:

a) et elektronisk resumé af dossieret, der opfylder de i bilag III omhandlede krav

b) navnene pad den kompetente referencemyndighed og pd de evrige berorte
medlemsstater.

Den kompetente referencemyndighed validerer den i stk. 1 omhandlede ansegning
senest en méined efter modtagelsen heraf, safremt:

a)  deistk. 1 nevnte oplysninger er indgivet

b)  ansegningen indsendes sammen med de gebyrer, der skal erlegges 1 henhold til
artikel 70.

Valideringen omfatter ikke en vurdering af kvaliteten eller relevansen af data eller
begrundelser for ansggningen om tilpasning af datakravene.

Hvis den kompetente referencemyndighed finder, at ansegningen er ufuldstendig,
informerer den ansggeren om, hvilke supplerende oplysninger der er nedvendige for
at kunne validere ansegningen, og den fastsatter en rimelig frist for indgivelse af
disse oplysninger. Den kompetente referencemyndighed giver ligeledes meddelelse
til de ovrige berorte medlemsstater.

Den kompetente referencemyndighed skal senest en méned efter modtagelsen af de
supplerende oplysninger afgere, om disse oplysninger er tilstreekkelige til, at
ansegningen kan valideres.

Den kompetente referencemyndighed afviser en ansegning, hvis anseggeren ikke
inden for tidsfristen fremlaegger de oplysninger, der kraves, og giver ansggeren og
de ovrige berorte medlemsstater meddelelse herom.

Hvis den kompetente referencemyndighed pa grundlag af en validering i henhold til
stk. 3 finder, at ansegningen er fuldstendig, giver den omgédende ansggeren og de
ovrige berarte medlemsstater meddelelse herom.

Den kompetente referencemyndighed vurderer de i stk. 1 omhandlede oplysninger og
udarbejder en rapport med et resumé af konklusionerne af sin vurdering samt et
udkast til et resumé af det biocidholdige produkts egenskaber senest 12 méneder fra
modtagelsen af en gyldig ansegning og fremsender rapporten og udkastet til resumé
til de kompetente myndigheder i de ovrige bererte medlemsstater og ansegeren. Den
kompetente referencemyndighed fremsender udkastet til vurderingsrapport til
anspgeren, der har en frist pd en maned til skriftligt eller mundtligt at indgive
bemerkninger hertil. Den kompetente referencemyndighed tager beherigt hensyn til
disse bemarkninger i forbindelse med udarbejdelsen af sin endelige vurdering.

Senest fire méneder efter modtagelsen af de i stk. 6 omhandlede dokumenter
godkender de kompetente myndigheder 1 de ovrige berorte medlemsstater
vurderingsrapporten og resuméet af produktets egenskaber samt giver den
kompetente referencemyndighed meddelelse herom.
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10.

Den kompetente referencemyndighed og de kompetente myndigheder i de ovrige
berorte medlemsstater godkender det biocidholdige produkt pd grundlag af den
godkendte vurderingsrapport og resuméet af det biocidholdige produkts egenskaber
senest en méined efter udlebet af den i stk. 7 omhandlede periode.

Nér en eller flere kompetente myndigheder i de gvrige berorte medlemsstater senest
fire mineder efter at have modtaget de i stk. 6 omhandlede dokumenter ikke har
godkendt vurderingsrapporten og resuméet af det biocidholdige produkts egenskaber,
skal de give Kommissionen, ansegeren, den kompetente referencemyndighed og de
kompetente myndigheder i de evrige berorte medlemsstater meddelelse herom og
give dem en skriftlig redegorelse indeholdende en beskrivelse af det biocidholdige
produkt og dets egenskaber samt de arsager, der legges til grund for at afvise at
anerkende eller begraense den nationale godkendelse.

Kommissionen treffer afgerelse om, hvorvidt de arsager, som den kompetente
myndighed henviser til, berettiger et afslag pa at anerkende eller en begraensning af
den nationale godkendelse i henhold til den i artikel 72, stk. 3, omhandlede
procedure.

Hvis Kommissionens afgerelse afviser de arsager, der leegges til grund for at afsla
eller for at begrense den nationale godkendelse, skal den kompetente myndighed,
der foreslog at afsld at anerkende godkendelsen eller at begrense godkendelsen,
omgaende godkende det pagaldende biocidholdige produkt i overensstemmelse med
den nationale godkendelse, der blev meddelt af den kompetente referencemyndighed.

Sa snart de kompetente myndigheder har truffet afgerelse om en ansegning om
parallel national godkendelse i mere end én medlemsstat forer de kompetente
myndigheder de 1 artikel 23, stk. 5, anforte oplysninger, hvis det er relevant, ind i
EF-registret over biocidholdige produkter.

Artikel 29
Tilpasning til lokale forhold

Den kompetente myndighed, der har modtaget en ansegning om gensidig
anerkendelse 1 henhold til artikel 25 eller 28 kan, senest to maneder efter modtagelse
af anseggningen, foresld over for ansegeren, at visse betingelser 1 artikel 58, stk. 2,
litra e), f), h), j) og 1), i tilladelsen tilpasses lokale forhold, saledes at betingelserne
for meddelelse af en godkendelse som fastsat i artikel 16 opfyldes, og den skal give
Kommissionen meddelelse herom, hvis den pé sit omrdde kan konstatere, at en af
folgende betingelser er opfyldt:

a)  malarterne forekommer ikke i skadelige maengder

b) det er péavist, at malorganismens tolerance eller resistens over for det
biocidholdige produkt er uacceptabel

c) de relevante anvendelsesforhold, sarlig klima eller mélarternes yngleperiode,
er vasentligt forskellige fra forholdene i den medlemsstat, hvor det
biocidholdige produkt oprindeligt blev vurderet, eller i den medlemsstat, hvor
den oprindelige nationale godkendelse blev meddelt, og en uandret national
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godkendelse derfor kan indebere en uacceptabel risiko for mennesker eller
milje.

De kompetente myndigheder giver Kommissionen meddelelse om alle forslag om at
tilpasse betingelserne i nationale godkendelser til lokale forhold og om grundlaget
for at foresla en tilpasning.

2. Hvis der senest efter to maneder ikke er opnaet enighed om de foresldede
tilpasninger mellem ansegeren og den kompetente myndighed, der har modtaget en
ansegning om gensidig anerkendelse, giver den pageldende kompetente myndighed
omgiende Kommissionen meddelelse herom og giver en skriftlig redegorelse for de
foresléede tilpasninger indeholdende en beskrivelse af det biocidholdige produkt og
dets egenskaber samt de arsager, der leegges til grund for at tilpasse betingelserne i
den nationale godkendelse.

Kommissionen treffer afgerelse om de foresldede tilpasninger til lokale forhold af
betingelserne i den nationale godkendelse efter den i artikel 72, stk. 3, omhandlede
procedure. Den kompetente myndighed i den bererte medlemsstat vedtager
omgéende alle passende foranstaltninger for at efterkomme denne afgerelse.

Artikel 30
Agenturetsudtalelse

1. Kommissionen kan anmode agenturet om en udtalelse om videnskabelige eller
tekniske forhold, som en medlemsstat, der gor indsigelse imod en gensidig
anerkendelse af en national godkendelse eller ensker at tilpasse godkendelsen til de
lokale forhold, ger geldende. Agenturet afgiver udtalelse senest seks maneder efter
at have faet henvist sagen.

2. Inden agenturet afgiver sin udtalelse, giver det ansegeren eller
godkendelsesindehaveren mulighed for at fremsatte skriftlige eller mundtlige
bemarkninger inden for en naermere fastsat frist, dog hejst en maned.

Agenturet kan stille den i stk. 1 omhandlede frist i bero for at give ansegeren eller
godkendelsesindehaveren mulighed for at forberede sine bemaerkninger.

Artikel 31
Undtagelser vedr grende visse produkttyper

Medlemsstaternes kompetente myndigheder kan uanset artikel 25 og 28 give afslag pa
gensidig anerkendelse af nationale godkendelser, der er meddelt for produkttype 15, 17 og 23
1 bilag V, nar et sadant afslag er begrundet i hensynet til beskyttelse af mennesker, dyr og
miljoet, beskyttelse af nationale skatte af kunstnerisk, historisk eller arkaologisk vardi eller
beskyttelse af industriel og kommerciel ejendomsret. Medlemsstaternes kompetente
myndigheder giver omgdende hinanden og Kommissionen meddelelse om enhver afgerelse 1
denne henseende og angiver arsagerne hertil.

KAPITEL VII
EF-GODKENDEL SE AF BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER
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Afsnit 1
Meddelelse af EF-godkendelse

Artikel 32
EF-godkendelse

En EF-godkendelse, der meddeles af Kommissionen i henhold til dette afsnit, geelder i hele
Fellesskabet, medmindre andet er angivet. En EF-godkendelse giver samme rettigheder og
forpligtelser 1 hver medlemsstat som en godkendelse, der er meddelt af den kompetente
myndighed i disse medlemsstater.

DA

Artikel 33
Biocidholdige produkter, for hvilke der kan meddeles EF-godkendelse

Der kan meddeles EF-godkendelse til folgende kategorier af biocidholdige
produkter:

a)  biocidholdige produkter indeholdende et eller flere nye aktivstoffer
b)  biocidholdige lavrisikoprodukter.

Kommissionen kan pa grundlag af den i artikel 54, stk. 4, omhandlede beretning om
gennemforelsen af denne forordning og erfaringerne med EF-godkendelser tilfoje
andre kategorier af biocidholdige produkter til stk. 1.

Disse foranstaltninger, der har til formal at a&ndre ikke-vaesentlige bestemmelser 1
denne forordning ved at supplere den, vedtages efter den i artikel 72, stk. 4,
omhandlede forskriftsprocedure med kontrol.

Artikel 34
Indgivelse og validering af ansggninger

Den person, der er ansvarlig for at markedsfere et biocidholdigt produkt, eller dennes
reprasentant, indgiver en ansegning om EF-godkendelse til agenturet og giver
agenturet meddelelse om navnet pa den kompetente myndighed i den medlemsstat
efter eget valg, som skal vare ansvarlig for at vurdere ansegningen (i det folgende
benzvnt "den kompetente vurderingsmyndighed").

Agenturet giver senest en maned efter modtagelsen af ansegningen den kompetente
vurderingsmyndighed meddelelse om, at ansegningen er tilgengelig 1 agenturets
database.

Agenturet validerer ansggningen senest to méneder efter modtagelsen heraf, safremt:

a)  dei artikel 18 omhandlede oplysninger er indgivet
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b) ansegningen indsendes sammen med de gebyrer, der skal erlagges i henhold til
artikel 70.

Valideringen omfatter ikke en vurdering af kvaliteten eller relevansen af data eller
begrundelser for ansegningen om tilpasning af datakravene.

Hvis agenturet finder, at ansegningen er ufuldstendig, giver det ansegeren
meddelelse om, hvilke supplerende oplysninger der er nedvendige for at kunne
validere ansegningen, og det fastsatter en rimelig frist for indgivelse af disse
oplysninger.

Agenturet skal senest to mineder efter modtagelsen af de supplerende oplysninger
afgore, om disse oplysninger er tilstraekkelige til, at ansegningen kan valideres.

Agenturet afviser en ansggning, hvis ansggeren ikke inden for tidsfristen fremlagger
alle de oplysninger, der kraves, og giver ansegeren og den kompetente
vurderingsmyndighed meddelelse herom. I sé fald tilbagebetales en del af de gebyrer,
der blev indbetalt til agenturet 1 henhold til artikel 70.

De afgerelser, som agenturet treeffer i henhold til stk. 3, tredje afsnit, kan paklages i
henhold til bestemmelserne 1 artikel 67.

Hvis agenturet pa grundlag af en validering i henhold til stk. 2 finder, at ansggningen
er fuldstendig, giver det omgéende ansegeren og den kompetente
vurderingsmyndighed meddelelse herom.

Artikel 35
Vurdering af ansggninger

Den kompetente vurderingsmyndighed skal senest 12 maneder efter valideringen
vurdere dossiererne i overensstemmelse med artikel 16, herunder i givet fald ethvert
forslag om at tilpasse datakravene, fremlagt 1 henhold til artikel 19, stk. 2.

Den kompetente vurderingsmyndighed giver ansegeren mulighed for inden for en
maned skriftligt eller mundtligt at indgive bemarkninger til vurderingens
konklusioner. Den kompetente vurderingsmyndighed tager beherigt hensyn til disse
bemarkninger i forbindelse med udarbejdelsen af den endelige vurdering.

Den kompetente vurderingsmyndighed fremsender konklusionerne af vurderingen og
vurderingsrapporten til agenturet.

Hvis det under vurderingen af dossiererne viser sig, at der er behov for supplerende
oplysninger for at kunne foretage vurderingen, anmoder den kompetente
vurderingsmyndighed ansegeren om at fremlaegge sddanne oplysninger inden for en
naermere fastsat tidsfrist, og den giver agenturet meddelelse herom.

Den i stk. 1 omhandlede 12-manedersperiode stilles i1 bero fra den dato, hvor der

anmodes om supplerende oplysninger, og den genoptages forst pd den dato, hvor
oplysningerne modtages.
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Agenturet skal senest ni maneder efter modtagelsen af konklusionerne af vurderingen
udarbejde og fremlaegge en udtalelse om godkendelse af det biocidholdige produkt til
Kommissionen.

Hvis agenturet anbefaler at godkende det biocidholdige produkt, skal udtalelsen
mindst indeholde folgende elementer:

a) en erklering om, at betingelserne i artikel 16, stk. 1, litra b), c) og d), er
opfyldt, og et udkast til resumé af det biocidholdige produkts egenskaber, jf.
artikel 20, stk. 2

b) i givet fald detaljerede oplysninger om eventuelle vilkar eller betingelser, der
galder for at anvende eller markedsfore det biocidholdige produkt

c)  den endelige vurderingsrapport om det biocidholdige produkt.

Ved modtagelse af agenturets udtalelse treffer Kommissionen afgerelse om EF-
godkendelse af det biocidholdige produkt efter den i artikel 72, stk. 3, omhandlede
procedure. Sa snart Kommissionen har truffet afgerelse om meddelelse af EF-
godkendelse, forer den de i artikel 23, stk. 5, anforte oplysninger ind i EF-registret
over biocidholdige produkter.

Kommissionen kan efter anmodning fra en medlemsstat treeffe afgerelse om, at EF-
godkendelsen ikke skal finde anvendelse pd denne medlemsstats omrade for et
biocidholdigt produkt af produkttype 15, 17 eller 23 i bilag V, nar en sddan
anmodning er begrundet 1 hensynet til beskyttelse af mennesker, dyr og miljoet,
beskyttelse af nationale skatte af kunstnerisk, historisk eller arkaologisk vaerdi eller
beskyttelse af industriel og kommerciel ejendomsret.

Kommissionen kan efter anmodning fra en medlemsstat treffe afgerelse om, at visse
betingelser 1 EF-godkendelsen ber tilpasses de forskellige lokale forhold i1 denne
medlemsstat, jf. artikel 29.

Hvis der i den 1 stk. 4 omhandlede afgorelse gives afslag pd at meddele EF-
godkendelse af et biocidholdigt produkt, fordi det ikke opfylder betingelserne for at
blive betragtet som et biocidholdigt lavrisikoprodukt i henhold til artikel 17, kan
ansegeren 1 givet fald ansege om en EF-godkendelse i henhold til artikel 33, stk. 1,
litra a), eller en national godkendelse 1 henhold til kapitel V.

Den kompetente myndighed, der har fiet meddelelse om den i artikel 34, stk. 1,
omhandlede ansegning om vurdering, kan senest en méaned efter modtagelsen af
meddelelsen fremsatte en behorigt begrundet anmodning til Kommissionen om at
udpege en anden kompetent vurderingsmyndighed. Kommissionen treffer afgorelse
efter den i artikel 72, stk. 2, omhandlede procedure.

56

DA



DA

Afsnit 2
Fornyelse af EF-godkendelser

Artikel 36
Indgivelse og validering af ansggninger

En ansegning om fornyet EF-godkendelse indgives af godkendelsesindehaveren eller
dennes repraesentant til agenturet senest 18 maneder for godkendelsens udlebsdato.

Ansegningen indsendes sammen med de gebyrer, der skal erleegges i henhold til
artikel 70.

Agenturet giver senest en maned efter modtagelsen af ansegningen den kompetente
vurderingsmyndighed, der har foretaget den oprindelige vurdering af ansegningen
om EF-godkendelse, meddelelse om, at ansegningen er tilgengelig i agenturets
database.

Kommissionen fornyer EF-godkendelsen, séfremt betingelserne i artikel 16 fortsat er
opfyldt.

Ved ansegning om fornyelse indgiver ansegeren en liste over alle data vedrerende
det biocidholdige produkt, der er fremkommet siden den forrige godkendelse, samt
dokumentation, der viser, om konklusionerne i den oprindelige vurdering af det
biocidholdige produkt fortsat er geeldende.

Den kompetente vurderingsmyndighed, der foretog den oprindelige vurdering, kan til
enhver tid kraeve, at ansegeren fremlaegger de i listen anforte data.

Agenturet validerer ansggningen senest to méineder efter modtagelsen heraf, safremt:
a) deistk. 4 omhandlede oplysninger er blevet fremlagt

b) ansegningen indsendes sammen med de gebyrer, der skal erlagges 1 henhold til
artikel 70.

Valideringen omfatter ikke en vurdering af kvaliteten eller relevansen af data eller
begrundelser for ansegningen om tilpasning af datakravene.

Hvis agenturet finder, at ansggningen er ufuldstendig, informerer det ansegeren om,
hvilke supplerende oplysninger der er nedvendige for at kunne validere ansegningen,
og det fastsatter en rimelig frist for indgivelse af disse oplysninger.

Agenturet skal senest to maneder efter modtagelsen af de supplerende oplysninger
afgere, om disse oplysninger er tilstraekkelige til, at ansegningen kan valideres.

Agenturet afviser en ansegning, hvis ansegeren ikke inden for tidsfristen fremlegger
de oplysninger, der kraves, og giver ansegeren meddelelse herom. 1 si fald
tilbagebetales en del af de gebyrer, der blev indbetalt til agenturet i henhold til artikel
70.
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De afgorelser, som agenturet traeffer 1 henhold til stk. 6, tredje afsnit, kan paklages i
henhold til bestemmelserne i artikel 67.

Hvis agenturet pa grundlag af en validering i henhold til stk. 5 finder, at ansggningen
er fuldstendig, giver det omgdende ansegeren og den kompetente
vurderingsmyndighed meddelelse herom.

Artikel 37
Vurdering af ansggninger om fornyelse

Den kompetente vurderingsmyndighed, der har foretaget den oprindelige vurdering
af anseggningen om EF-godkendelse, treffer pa grundlag af de tilgengelige
oplysninger og behovet for en ny vurdering af konklusionerne af den oprindelige
vurdering af ansggningen om EF-godkendelse og senest en méaned efter den i artikel
36, stk. 5, omhandlede validering, afgerelse om, hvorvidt det er nedvendigt at
foretage en fuld vurdering af ansggningen om fornyelse.

Hvis den kompetente vurderingsmyndighed treffer afgerelse om, at det er
nedvendigt at foretage en fuld vurdering af ansegningen, foretages vurderingen i
overensstemmelse med artikel 35, stk. 1-3. Der traeffes afgerelse om ansegningen i
overensstemmelse med stk. 5 i denne artikel.

Hvis den kompetente vurderingsmyndighed, der foretog den oprindelige vurdering af
ansggningen om EF-godkendelse, treeffer afgerelse om, at det ikke er neadvendigt at
foretage en fuld vurdering af ansggningen, skal den inden for en frist pd 12 méneder
efter valideringen udarbejde og fremlaegge en anbefaling om fornyet godkendelse til
agenturet.

Inden den fremlaegger sin anbefaling til agenturet, giver den kompetente
vurderingsmyndighed ansegeren mulighed for skriftligt eller mundtligt at indgive
bemerkninger til anbefalingen inden for en méned. Den kompetente
vurderingsmyndighed tager behorigt hensyn til disse bemarkninger i forbindelse
med udarbejdelsen af den endelige anbefaling.

Ved modtagelse af anbefalingen fra den kompetente vurderingsmyndighed stiller
agenturet anbefalingen til rddighed for de kompetente myndigheder i andre
medlemsstater og ansegeren, der har tre maneder til at indgive skriftlige
bemerkninger til anbefalingen.

Kommissionen kan anmode agenturet om en udtalelse om videnskabelige eller
tekniske forhold, som en kompetent myndighed, der gor indsigelse imod den i stk. 2
omhandlede anbefaling, har gjort geeldende. Agenturet afgiver udtalelse senest seks
maneder efter at have modtaget sagen.

Ved udlebet af den i stk. 3 omhandlede periode eller ved modtagelse af agenturets
udtalelse treeffer Kommissionen afgerelse om at forny eller afvise at forny EF-
godkendelsen efter den 1 artikel 72, stk. 3, omhandlede procedure. S& snart
Kommissionen har truffet afgerelse, forer den de i1 artikel 23, stk. 5, anforte
oplysninger ind i EF-registret over biocidholdige produkter.
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Safremt der pa grund af forhold, der ikke kan tilskrives indehaveren af EF-
godkendelse, ikke er truffet nogen afgerelse om fornyet godkendelse, inden den
udlgber, giver Kommissionen meddelelse om fornyet EF-godkendelse i en periode,
der er tilstreekkelig til, at vurderingen i1 henhold til proceduren 1 artikel 72, stk. 2, kan
afsluttes.

KAPITEL VIII
TILBAGEKALDELSE, FORNYET VURDERING OG
ANDRINGER AF GODKENDEL SER

Artikel 38
Meddelelsespligt for nye oplysninger

Godkendelsesindehavere, der far kendskab til oplysninger om det godkendte
biocidholdige produkt eller de(t) aktivstof(fer), det indeholder, som kan have
indvirkning pa godkendelsen, giver omgéende den kompetente myndighed, der
meddelte national godkendelse, eller agenturet eller, safremt det drejer sig om en EF-
godkendelse, Kommissionen og agenturet meddelelse herom. Navnlig felgende
oplysninger skal meddeles:

a) ny viden eller nye oplysninger om aktivstoffets eller det biocidholdige produkts
indvirkning pa mennesker og miljoet

b) data, der péviser en potentiel risiko for udvikling af resistens over for
aktivstoffet

¢) ny viden eller nye oplysninger, der paviser, at det biocidholdige produkt ikke er
tilstreekkeligt effektivt.

Den kompetente myndighed, der meddelte national godkendelse, eller agenturet,
safremt det drejer sig om en EF-godkendelse, underseger, om godkendelsen ber
@ndres eller tilbagekaldes 1 henhold til artikel 39.

Den kompetente myndighed, der meddelte national godkendelse, eller agenturet,
safremt det drejer sig om en EF-godkendelse, giver omgdende meddelelse til de
kompetente myndigheder i de ovrige medlemsstater og i givet fald Kommissionen
om sddanne oplysninger, der modtages.

De kompetente myndigheder i medlemsstater, der har meddelt nationale
godkendelser for samme biocidholdige produkter i henhold til proceduren for
gensidig anerkendelse, undersgger, om godkendelsen ber @ndres eller tilbagekaldes i
henhold til artikel 39.
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Artikel 39
Tilbagekaldelse eller aendring af en godkendelse

Den kompetente myndighed i en medlemsstat eller Kommissionen, safremt det drejer
sig om en EF-godkendelse, kan til enhver tid tilbagekalde eller a@&ndre en
godkendelse, den har meddelt, nar:

a)  de artikel 16 omhandlede krav ikke er opfyldt

b)  derer givet fejlagtige eller vildledende oplysninger om de forhold, der ligger til
grund for godkendelsen

c) entil godkendelsen knyttet betingelse ikke er blevet opfyldt

d) godkendelsesindehaveren ikke opfylder sine forpligtelser i henhold til denne
forordning.

Nér den kompetente myndighed eller Kommissionen, safremt det drejer sig om en
EF-godkendelse, har til hensigt at tilbagekalde eller @ndre en godkendelse, giver den
godkendelsesindehaveren meddelelse herom og giver vedkommende mulighed for at
indgive skriftlige eller mundtlige bemerkninger eller supplerende oplysninger inden
for en nermere fastsat tidsfrist. Den kompetente vurderingsmyndighed tager beherigt
hensyn til disse bemarkninger i forbindelse med udarbejdelsen af sin endelige
afgorelse.

Nér den kompetente myndighed eller Kommissionen, safremt det drejer sig om en
EF-godkendelse, tilbagekalder eller andrer en godkendelse i henhold til stk. 1, giver
den omgdende godkendelsesindehaveren, de kompetente myndigheder i andre
medlemsstater og 1 givet fald Kommissionen meddelelse herom.

Kompetente myndigheder, der har meddelt godkendelser for samme biocidholdige
produkt 1 henhold til proceduren for gensidig anerkendelse, skal senest efter fire
méneder tilbagekalde eller @ndre godkendelserne i overensstemmelse hermed under
hensyntagen til de lokale forhold og give Kommissionen meddelelse herom.

I tilfelde af uenighed mellem de kompetente myndigheder i visse medlemsstater
gives Kommissionen omgédende meddelelse herom, og proceduren i artikel 27 og 30
finder anvendelse med de fornedne @&ndringer.

Sa snart den kompetente myndighed eller Kommissionen har truffet afgerelse om
tilbagekaldelse eller @ndring af en godkendelse, ajourferer den kompetente
myndighed eller Kommissionen de 1 artikel 23, stk. 5, anforte oplysninger om det
pagaeldende biocidholdige produkt i EF-registret over biocidholdige produkter.

Artikel 40

Tilbagekaldelse af en godkendelse efter anmodning fra godkendelsesindehaveren

Den kompetente myndighed, der har meddelt national godkendelse, eller Kommissionen,
safremt det drejer sig om en EF-godkendelse, tilbagekalder godkendelsen efter anmodning fra
indehaveren, der skal angive arsagerne til en sidan anmodning. Hvis anmodningen vedrerer
en EF-godkendelse, indgives den til agenturet.
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Sa snart den kompetente myndighed eller Kommissionen, safremt det drejer sig om en EF-
godkendelse, har truffet afgerelse om tilbagekaldelse af en godkendelse, ajourferer den
kompetente myndighed eller Kommissionen de i artikel 23, stk. 5, anferte oplysninger om det
pageldende biocidholdige produkt i EF-registret over biocidholdige produkter.

Artikel 41
Andring af en godkendelse efter anmodning fra godkendelsesindehaveren

1. De vilkar og betingelser, der til knyttet til en godkendelse, kan ikke endres,
medmindre godkendelsen er blevet @ndret af den kompetente myndighed, der
oprindeligt har godkendt det pageldende biocidholdige produkt, eller af
Kommissionen, séfremt det drejer sig om en EF-godkendelse.

2. En ansegning fra en godkendelsesindehaver om at @ndre de vilkdr og betingelser, der
til knyttet til en godkendelse, indgives til de kompetente myndigheder i alle de
medlemsstater, der tidligere har godkendt det pagaldende biocidholdige produkt,
eller til agenturet, safremt det drejer sig om en EF-godkendelse.

Ansggningen indsendes sammen med de gebyrer, der skal erleegges i henhold til
artikel 70.

Artikel 42
Gennemfer elsesforanstaltninger

Kommissionen vedtager gennemforelsesforanstaltninger til praecisering af de kriterier og
procedurer, der gelder ved tilbagekaldelse af en godkendelse eller @ndring af de vilkar og
betingelser, der er knyttet til en godkendelse, jf. artikel 39-41, herunder en
tvistbileeggelsesordning.

Disse foranstaltninger, der har til formél at @ndre ikke-vasentlige bestemmelser i denne
forordning ved at supplere den, vedtages efter den i artikel 72, stk. 4, omhandlede
forskriftsprocedure med kontrol.

Artikel 43
Tidsfrister

Uanset artikel 77 skal den kompetente myndighed eller Kommissionen, safremt det drejer sig
om et biocidholdigt produkt, der er godkendt pd faellesskabsniveau, hvis den tilbagekalder
eller &ndrer en godkendelse eller treeffer afgerelse om ikke at forny en godkendelse, fastsatte
en frist til bortskaffelse, oplagring, markedsfering eller anvendelse af de eksisterende
beholdninger, undtagen nar en fortsat markedsfering eller anvendelse af produktet medferer
en uacceptabel risiko for mennesker eller miljoet.

Fristen for markedsforing mé ikke overstige seks maneder, mens der tillades yderligere
maksimum 12 méneder for bortskaffelse, oplagring og anvendelse af eksisterende
beholdninger af det pagaeldende biocidholdige produkt.
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Artikel 44
Par allelhandéel

En kompetent myndighed i en medlemsstat (i det folgende benavnt
"indferselsmedlemsstat") kan give tilladelse til parallelhandel med et biocidholdigt
produkt, der er godkendt i en anden medlemsstat (i det feolgende benavnt
"oprindelsesmedlemsstat") med henblik pd markedsforing og anvendelse i
indferselsmedlemsstaten, hvis den kompetente myndighed konstaterer, at det
biocidholdige produkt i1 sin sammensatning i det vaesentlige svarer til et
biocidholdigt produkt, der allerede er godkendt i denne medlemsstat (i det folgende
benavnt "referenceprodukt").

Den anspger, der agter at markedsfore det biocidholdige produkt i
indforselsmedlemsstaten, indgiver en ansegning om tilladelse til parallelhandel til
den kompetente myndighed i indferselsmedlemsstaten.

Ansegningen skal vere ledsaget af samtlige oplysninger, der er nedvendige for at
pavise, at det biocidholdige produkt i det vaesentlige er identisk med det i stk. 3
omhandlede referenceprodukt.

En tilladelse til parallelhandel udstedes senest to méneder fra indgivelse af en
ansegning. Den kompetente myndighed 1 indferselsmedlemsstaten kan fra den
kompetente myndighed i oprindelsesmedlemsstaten krave supplerende oplysninger,
der er nodvendige for at bestemme, om produktet 1 det vasentlige er identisk med
referenceproduktet. Den kompetente myndighed 1 oprindelsesmedlemsstaten
fremlagger de oplysninger, der anmodes om, senest en maned efter at have modtaget
anmodningen herom.

Et biocidholdigt produkt betragtes som varende i1 det vasentlige identisk med
referenceproduktet, hvis én af folgende betingelser er opfyldt:

a) kilden til de aktivstoffer, som det indeholder, er den samme for s& vidt angar
fabrikant og produktionsanlaggets beliggenhed

b) det er enten det samme eller tilsvarende produkt, hvad angér ikke-aktivstoffer
og formuleringstype

c) det er enten det samme eller tilsvarende produkt, hvad angar produktets
potentielle negative virkninger pad menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet.

En ansegning om tilladelse til parallelhandel skal indeholde folgende oplysninger:

a) navn og godkendelsesnummer pa det biocidholdige produkt i
oprindelsesmedlemsstaten

b) Den kompetente myndighed i oprindelsesmedlemsstaten, der har godkendt
referenceproduktet

c) navn og adresse pa godkendelsesindehaveren i oprindelsesmedlemsstaten

d) den oprindelige merkning og brugsanvisning, der anvendes ved distribution af
det biocidholdige produkt i oprindelsesmedlemsstaten, hvis den kompetente
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myndighed 1 indferselsmedlemsstaten skenner, det er nedvendigt for
undersogelsen

e)  ansegerens navn og adresse

f)  det navn, der vil blive anvendt for det biocidholdige produkt, der skal
distribueres i indferselsmedlemsstaten

g) et udkast til maerkning af det produkt, der enskes markedsfort i
indforselsmedlemsstaten

h)  en prove af det produkt, der enskes indfert, hvis den kompetente myndighed 1
indferselsmedlemsstaten skenner, det er nedvendigt

1)  navn og godkendelsesnummer pa referenceproduktet 1
indferselsmedlemsstaten.

Den kompetente myndighed 1 indferselsmedlemsstaten kan krave en oversattelse af
de relevante dele af den i litra d) omhandlede originale brugsanvisning.

Tilladelsen til parallelhandel skal indeholde samme betingelser for markedsfering og
anvendelse som godkendelsen af referenceproduktet.

Tilladelsen til parallelhandel har samme gyldighedsperiode som godkendelsen af
referenceproduktet i indferselsmedlemsstaten.

Hvis godkendelsesindehaveren for referenceproduktet anseger om tilbagekaldelse af
godkendelsen i overensstemmelse med artikel 40 og de i artikel 16 omhandlede krav
stadig er opfyldt, udleber tilladelsen til parallelhandel pé& den dato, hvor
godkendelsen af referenceproduktet normalt ville vere udlgbet.

Med forbehold af specifikke bestemmelser 1 denne artikel finder artikel 38-41 og
kapitel XIII tilsvarende anvendelse pa biocidholdige produkter, der markedsfores i
henhold til en tilladelse til parallelhandel.

Den kompetente myndighed i indferselsmedlemsstaten kan tilbagekalde en tilladelse
til parallelhandel, hvis godkendelsen af det indferte biocidholdige produkt
tilbagekaldes 1 oprindelsesmedlemsstaten af sikkerheds- eller effektivitetshensyn.

Efter at have truffet afgerelse om ansegningen om en tilladelse til parallelhandel i
henhold til denne artikel, forer de kompetente myndigheder i de medlemsstater, der
har truffet en saddan afgerelse, de 1 artikel 23, stk. 5, anforte oplysninger ind 1 EF-
registret over biocidholdige produkter.
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KAPITEL IX
UNDTAGELSER

Artikel 45
Undtagelser fra kravene

Uanset artikel 15 og 16 kan en kompetent myndighed for en periode pa indtil ni
méneder midlertidigt tillade markedsforing af et biocidholdigt produkt, der ikke
opfylder bestemmelserne 1 denne forordning, med henblik pd begrenset og
kontrolleret anvendelse, hvis det skennes nedvendigt pd grund af en fare for
menneskers sundhed eller miljoet, som ikke kan bekaempes pa anden vis.

Den i forste afsnit omhandlede kompetente myndighed giver omgaende de ovrige
kompetente myndigheder og Kommissionen meddelelse om en sddan foranstaltning
og arsagerne hertil. Den kompetente myndighed giver omgéiende alle de ovrige
kompetente myndigheder og Kommissionen meddelelse om ophavelse af en siadan
foranstaltning.

Kommissionen treffer omgéende afgerelse om, og 1 sa fald pd hvilke betingelser, de
af den kompetente myndighed trufne foranstaltninger kan viderefores i en nermere
fastsat periode pé indtil 18 maneder, jf. proceduren 1 artikel 72, stk. 3.

De kompetente myndigheder og Kommissionen kan uanset artikel 16, stk. 1, litra a),
og indtil et aktivstof optages i bilag I, tillade, at et biocidholdigt produkt, der
indeholder et nyt aktivstof, som ikke er optaget i bilag I, bliver markedsfort i en
periode pa indtil tre ar.

En sddan godkendelse gives kun, hvis den kompetente vurderingsmyndighed, efter at
have vurderet dossiererne i overensstemmelse med artikel 8, har afgivet en
anbefaling om at optage det nye aktivstof 1 bilag I, og hvis den kompetente
myndighed, der modtog ansegningen om midlertidig godkendelse, eller agenturet,
safremt det drejer sig om en EF-godkendelse, finder, at det biocidholdige produkt
kan forventes at opfylde betingelserne i artikel 16, stk. 1, litra ¢) og d).

De kompetente myndigheder eller Kommissionen forer de i artikel 23, stk. 5, anforte
oplysninger ind i EF-registret over biocidholdige produkter.

Hvis Kommissionen treffer afgerelse om ikke at optage aktivstoffet i bilag I,
tilbagekalder den kompetente myndighed, der meddelte den 1 ferste afsnit
omhandlede godkendelse, eller Kommissionen denne godkendelse.

Hvis Kommissionen endnu ikke har truffet afgerelse om optagelse af et aktivstof i
bilag I, nar tredrsperioden udleber, kan den kompetente myndighed, der meddelte
midlertidig godkendelse, eller Kommissionen forny den midlertidige godkendelse for
en yderligere periode pa indtil et ar, forudsat at der er grund til at antage, at
aktivstoffet vil opfylde de i artikel 4 omhandlede krav. Kompetente myndigheder,
der fornyer en midlertidig godkendelse, skal give de gvrige kompetente myndigheder
og 1 givet fald Kommissionen meddelelse herom.
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Ud over de i artikel 15, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1907/2006 omhandlede
aktivstoffer anses aktivstoffer, der fremstilles eller importeres til anvendelse i
biocidholdige produkter, som er godkendt til markedsfering i overensstemmelse med
denne artikel, for at vare registrerede, og registreringen anses for at vere afsluttet,
for sa vidt angar fremstilling eller import til anvendelse i et biocidholdigt produkt, og
derfor for at opfylde de 1 kapitel 1 og 5 i afsnit II i forordning (EF) nr. 1907/2006
omhandlede krav.

Artikel 46
Forskning og udvikling

Uanset artikel 15 kan forseg eller undersogelser til forsknings- eller
udviklingsformal, der indebzrer markedsfering af et ikke-godkendt biocidholdigt
produkt eller et aktivstof beregnet udelukkende til anvendelse i et biocidholdigt
produkt, kun finde sted i forbindelse med videnskabelig forskning og udvikling eller
produkt- og procesorienteret forskning og udvikling samt pa de betingelser, der er
fastsat i andet og tredje afsnit.

I tilfeelde af videnskabelig forskning og udvikling skal den person, der agter at
foretage forseg eller undersogelser, forst give den kompetente myndighed
meddelelse herom. Den pagaldende skal udarbejde og opbevare skriftlige
fortegnelser med detaljerede oplysninger om det biocidholdige produkts eller
aktivstoffets identitet, markningsdata, leverede mangder, navne og adresser pa
personer, som modtager det biocidholdige produkt eller aktivstof, samt udarbejde et
dossier indeholdende alle foreliggende data om mulige virkninger pd menneskers
eller dyrs sundhed eller pd miljoet. De berorte personer skal pa forlangende stille
disse oplysninger til radighed for den kompetente myndighed.

I tilfeelde af produkt- og procesorienteret forskning og udvikling skal den person, der
agter at foretage forseg eller undersogelser, fremlegge de 1 andet afsnit anforte
oplysninger for den kompetente myndighed i1 den medlemsstat, hvor
markedsforingen finder sted, inden det biocidholdige produkt eller aktivstoffet
markedsfores.

Et ikke-godkendt biocidholdigt produkt eller et aktivstof, som udelukkende er
beregnet til anvendelse i et biocidholdigt produkt, mé ikke markedsferes med henblik
pa forseg eller undersogelser, som kan indebare eller fore til, at det pageldende
biocidholdige produkt eller stof udsettes i miljeet, medmindre den kompetente
myndighed har vurderet de data, der er blevet fremlagt af den person, der agter at
markedsfore dette produkt, og har meddelt national godkendelse til dette formal, og
herunder fastlagt graenser for mengder, der ma anvendes, og omrdder, der ma
behandles, samt eventuelt yderligere betingelser. Den kompetente myndighed giver
omgdende Kommissionen og alle de gvrige kompetente myndigheder meddelelse om
den nationale godkendelse.

Hvis forsegene eller undersegelserne gennemfores 1 en anden medlemsstat end den,
hvor det biocidholdige produkt markedsferes, skal ansggeren have tilladelse hertil af
den kompetente myndighed 1 den medlemsstat, pd hvis omrade forsggene eller
undersogelserne skal finde sted.
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Hvis de pétaenkte forseg eller undersggelser, jf. stk. 1 og 2, kan have skadelige
virkninger for menneskers eller dyrs sundhed eller have en uacceptabel skadelig
indvirkning pa miljeet, kan den kompetente myndighed i den pagaldende
medlemsstat enten udstede forbud eller give tilladelse pd sadanne betingelser, som
den betragter som fornedne for at forhindre sddanne folger. Den kompetente
myndighed giver omgaende Kommissionen og alle de ovrige kompetente
myndigheder meddelelse om sddanne foranstaltninger.

Kommissionen vedtager foranstaltninger med henblik pa at pracisere de samlede
maksimummengder af aktivstoffer eller biocidholdige produkter, der ma slippes ud
ved forseg, og de minimumdata, der skal indgives 1 henhold til stk. 2.

Disse foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vaesentlige bestemmelser i
denne forordning ved at supplere den, vedtages efter den i artikel 72, stk. 4,
omhandlede forskriftsprocedure med kontrol.

KAPITEL X
BEHANDLEDE GENSTANDE OG MATERIALER

Artikel 47
Markedsfering af behandlede genstande eller materialer

Behandlede genstande eller materialer, der indeholder et eller flere biocidholdige
produkter, ma ikke markedsferes, medmindre de(t) biocidholdige produkt(er), der
anvendes til behandling af materialer eller genstande, er godkendt(e) til denne
anvendelse 1 Fellesskabet eller i mindst én medlemsstat.

Behandlede genstande eller materialer skal merkes med folgende oplysninger:

a) navnet pa alle aktivstoffer, der er anvendt til at behandle genstanden eller
materialet, eller som er indeholdt i genstanden eller materialet

b) 1 givet fald de biocide egenskaber, der overfores til de behandlede genstande
eller materialer

c) godkendelsesnummeret for alle biocidholdige produkter, der er anvendt til at
behandle genstandene eller materialerne, eller som er indeholdt i genstandene
eller materialerne

d)  enhver fares@tning eller sikkerhedssatning, der er fastsat i godkendelsen af det
biocidholdige produkt.

Mzarkningen skal vere klart synlig, letleselig og af passende holdbarhed.

Nér det er nodvendigt pd grund af den behandlede artikels eller det behandlede
materiales storrelse eller funktion, skal merkningen vare patrykt emballagen, i
brugsvejledningen eller pa garantien for den behandlede artikel eller det behandlede
materiale.

66

DA



DA

KAPITEL Xl
DATABESKYTTELSE OG DATAUDVEKSLING

Artikel 48

Beskyttelse af oplysninger, som de kompetente myndigheder eller agenturet er i

besiddelse af

Oplysninger, der fremlegges inden for rammerne af denne forordning, ma ikke
anvendes af de kompetente myndigheder eller agenturet til fordel for en
efterfolgende anseger, undtagen nér

a) den efterfolgende anseger hos den feorste anseger 1 form af en
dataadgangstilladelse har indhentet skriftligt samtykke til, at disse oplysninger
kan bruges

b)  den relevante tidsfrist for databeskyttelse er udlebet.

Nér en anseger fremlegger oplysninger for en kompetent myndighed eller til
agenturet, skal der ligeledes vedlaegges en liste over, hvilke oplysninger der
fremlegges. Ansogeren skal pd denne liste specificere, om han er indehaver af de
pageldende oplysninger, eller om han er i besiddelse af en dataadgangstilladelse for
disse oplysninger. Listen skal i1 sidstnaevnte tilfelde indeholde indehaverens navn og
kontaktoplysninger. Ansegeren skal give den kompetente myndighed eller agenturet
meddelelse om enhver @ndring af ophavsretten til disse oplysninger.

Den kompetente myndighed skal ved modtagelse af den i stk. 2 omhandlede liste
sende den videre til agenturet.

Listen i stk. 2 skal registreres af agenturet i det falles biocidregister.

Kommissionen, agenturet, det radgivende videnskabelige udvalg, der er nedsat 1
henhold til Kommissionens afgerelse 2004/210/EF om oprettelse af videnskabelige
komitéer inden for forbrugersikkerhed, folkesundhed og milje*, og de kompetente
myndigheder skal have adgang til de i stk. 1 anferte oplysninger.

Artikel 49
Databeskyttelsesperioder

Oplysninger, der fremlaegges inden for rammerne af direktiv 98/8/EF eller denne
forordning, er omfattet af den i denne artikel fastsatte databeskyttelse.
Beskyttelsesperioden for disse oplysninger starter, nar oplysningerne fremlaegges.

Oplysninger, der er beskyttede i henhold til direktiv 98/8/EF eller denne artikel, eller
for hvilke beskyttelsesperioden udlgb i henhold til direktiv 98/8/EF eller denne
artikel, beskyttes ikke igen.

45
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Beskyttelsesperioden for oplysninger, der fremleegges med henblik pa optagelse af et
eksisterende aktivstof 1 bilag I, udleber ti &r efter datoen for optagelse af det
relevante aktivstof i bilag I for den pageldende produkttype.

Beskyttelsesperioden for oplysninger, der fremlegges med henblik pa optagelse af et
nyt aktivstof i bilag I, udleber 15 ar efter datoen for optagelse af det relevante
aktivstof i bilag I for den pagaldende produkttype.

Beskyttelsesperioden for oplysninger, der fremlaegges med henblik pa fornyelse eller
fornyet vurdering af en optagelse af et aktivstof i bilag I, udleber fem &r efter datoen,
hvor afgerelsen om fornyelse eller fornyet vurdering blev truffet.

Beskyttelsesperioden for oplysninger, der fremlaegges med henblik pd godkendelse
af et biocidholdigt produkt, der kun indeholder eksisterende aktivstoffer, udlgber ti ar
efter datoen for den forste godkendelse af produktet.

Beskyttelsesperioden for oplysninger, der fremlaegges med henblik pad godkendelse
af et biocidholdigt produkt, der indeholder et nyt aktivstof, udleber 15 ér efter datoen
for den forste godkendelse af produktet.

Beskyttelsesperioden for oplysninger, der fremlegges med henblik pd fornyelse eller
@ndring af en godkendelse af et biocidholdigt produkt, udleber fem &r efter datoen
for fornyelse eller @ndring af godkendelsen.

Uanset stk. 2, forste afsnit, udleber beskyttelsesperioden for oplysninger, der er
blevet fremlagt for en medlemsstat inden for rammerne af en national ordning eller
praksis for godkendelse af biocidholdige produkter, inden de blev fremlagt inden for
rammerne af direktiv 98/8/EF eller denne forordning, ved udlebet af enhver periode,
der matte vare tilbage i henhold til nationale bestemmelser, dog senest den 14. maj
2014, medmindre disse oplysninger er fremkommet efter den 14. maj 2000.

Artikel 50
Dataadgangstilladelse
En dataadgangstilladelse indeholder mindst folgende oplysninger:
a)  navn og kontaktoplysninger for dataejeren og den begunstigede
b)  datoen for dataadgangstilladelsens ikrafttreedelse og udleb

c) de fremlagte oplysninger, for hvilke dataadgangstilladelsen giver
henvisningsret

d) adressen pa produktionsanlegget, hvor aktivstoffet eller det biocidholdige
produkt fremstilles

e) betingelserne for tilbagetraekning af dataadgangstilladelsen.

Tilbagekaldelsen af en dataadgangstilladelse inden den normale udlebsdato pavirker
ikke gyldigheden af en godkendelse, der meddeles pa grundlag af den pégeldende
dataadgangstilladelse.
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Artikel 51
Obligatorisk dataudveksling

For at undgd dyreforsog md forseg med hvirveldyr i forbindelse med denne
forordning kun udferes som en sidste lesningsmulighed. Forseg med hvirveldyr ma
ikke gentages i forbindelse med denne forordning.

Enhver, der agter at foretage forseg eller undersegelser, der omfatter hvirveldyr eller
ikke-hvirveldyr (i det felgende bensevnt "potentiel anseger"), retter forespergsel til
den kompetente myndighed eller agenturet med henblik pd at f& oplyst, om saddanne
forseg eller undersogelser allerede er blevet fremlagt i forbindelse med tidligere
ansegninger. Den kompetente myndighed eller agenturet kontrollerer, om der
foreligger data om saddanne forseg eller underseggelser i det fzlles biocidregister.

Naér disse forseg eller undersogelser allerede er blevet fremlagt i forbindelse med en
tidligere ansegning, oplyser den kompetente myndighed eller agenturet omgéende
navnet og kontaktoplysningerne for dataejeren til den potentielle ansoger.

Nér de data, der er nedvendige i forbindelse med disse forseg eller undersegelser,
fortsat er beskyttede i henhold til artikel 49 og omfatter forseg med hvirveldyr, skal
den potentielle anseger anmode dataejeren om ret til at henvise til disse forsegg eller
undersogelser.

Nér de data, der er nedvendige i forbindelse med disse forseg eller undersegelser,
fortsat er beskyttede 1 henhold til artikel 49, men ikke omfatter forseg med
hvirveldyr, kan den potentielle anseger anmode dataejeren om ret til at henvise til
disse forseg eller undersogelser.

Artikel 52
Kompensation for obligatorisk dataudveksling

Den potentielle ansgger og dataejeren skal i forbindelse med en anmodning i henhold
til artikel 51, stk. 2, 1 videst muligt omfang bestrabe sig pa at indgé en aftale om at
udveksle de resultater af forseg eller undersegelser, som den potentielle anseger
anmoder om. | stedet for en sddan aftale kan det vedtages at lade sagen afgere ved en
voldgiftsinstans, hvis afgerelse parterne accepterer at efterkomme.

Hvis der indgas en aftale, stiller dataejeren oplysningerne til radighed for den
potentielle anseger og giver ham tilladelse til at henvise til sine forseg eller
undersogelser.

Hvis der ikke kan indgds en aftale senest to maneder efter indgivelse af en
anmodning 1 henhold til artikel 51, stk. 2, giver den potentielle anseger omgiende
agenturet og dataejeren meddelelse herom. Agenturet skal senest to maneder efter at
have fiet meddelelse om, at det ikke har varet muligt at indga en aftale, give den
potentielle anseger ret til at henvise til de forseg eller undersegelser, der omfatter
forseg med hvirveldyr. Den andel af omkostningerne, som den potentielle anseger
skal betale til dataejeren, fastsattes af de nationale domstole.

Omkostningerne til deling af forsegs- og undersogelsesdata fastsattes pa en
retferdig, gennemskuelig og ikke-diskriminerende méde.

69

DA



DA

De afgorelser, som agenturet traeffer i henhold til stk. 3 i denne artikel, kan péklages i
henhold til bestemmelserne 1 artikel 67.

Artikel 53
Anvendelse af data ved efter falgende ansggninger om godkendelse

Den kompetente modtagelsesmyndighed eller agenturet kan, nér der er tale om et
biocidholdigt produkt, som allerede er blevet godkendt i henhold til artikel 15, 25
eller 28, og nér alle databeskyttelsesperioder i henhold til artikel 49 er udlebet, give
tilladelse til, at en efterfolgende anseger kan henvise til oplysninger, der er fremlagt
af den forste anseger, forudsat den efterfolgende anseger kan bevise, at det
biocidholdige produkt ligner det tidligere godkendte stof, og at det teknisk set
indeholder samme aktivstoffer, bl.a. med hensyn til renhedsgrad og urenhedernes art.

De afgorelser, som agenturet traeffer i henhold til forste afsnit i dette stykke, kan
paklages 1 henhold til bestemmelserne i artikel 67.

Uanset stk. 1 skal efterfolgende ansegere fremlegge folgende oplysninger til den
kompetente modtagelsesmyndighed eller agenturet:

a) alle nedvendige data til identifikation af det biocidholdige produkt, herunder
dets sammens&tning

b) alle nedvendige data til identifikation af aktivstoffet og til etablering af dets
tekniske akvivalens

c) alle nedvendige data til vurdering af problematiske stoffer i det biocidholdige
produkt

d) de data, der er nedvendige for at pavise, at det biocidholdige produkt har
samme effektivitet som det biocidholdige produkt, der tidligere er blevet
godkendt 1 henhold til artikel 15, 25 eller 28.

KAPITEL XII
INFORMATION OG KOMMUNIKATION
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Afsnit 1
Overvagning og rapportering

Artikel 54
Opfyldelse af forskrifterne

De kompetente myndigheder treffer de nedvendige foranstaltninger til, at
biocidholdige produkter, der markedsferes som sadan eller som en del af behandlede
materialer, bliver overvaget for at fastsla, om de opfylder bestemmelserne i denne
forordning. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 om
kravene til akkreditering og markedsovervigning i forbindelse med markedsforing af
produkter og om ophavelse af Réadets forordning (E@F) nr. 339/93* finder
tilsvarende anvendelse.

De kompetente myndigheder foretager offentlig kontrol med henblik pa handhevelse
af bestemmelserne 1 denne forordning.

De kompetente myndigheder skal hvert tredje ar fra og med 2013 fremlaegge en
beretning til Kommissionen om gennemforelsen af denne forordning péd deres
respektive omrader. Beretningen skal indeholde:

a)  data om resultaterne af den offentlige kontrol, der foretages i henhold til stk. 2
b) data om eventuelle tilfelde af forgiftninger med biocidholdige produkter.

Kommissionen udarbejder inden den 1. januar 2023 en beretning om gennemforelsen
af forordningen og navnlig om, hvorledes proceduren for EF-godkendelse og
gensidig anerkendelse fungerer. Kommissionen forelegger denne beretning for
Europa-Parlamentet og Radet.

Artikel 55
Tavshedspligt

De dokumenter, som agenturet er i besiddelse af inden for rammerne af denne
forordning, er omfattet af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1049/2001 om aktindsigt 1 Europa-Parlamentets, Radets og Kommissionens
dokumenter’’ og forretningsordenen for agenturets bestyrelse, der er vedtaget i
overensstemmelse med artikel 118, stk. 3, 1 forordning (EF) nr. 1907/200.

Videregivelse af folgende oplysninger anses normalt for at skade beskyttelsen af den
berorte persons kommercielle interesser:

a)  detaljerede oplysninger om det biocidholdige produkts sammensetning

EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30.
EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43.
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b) et stofs eller en blandings ngjagtige anvendelse, funktion eller applikation

c) den ngjagtige tonnagemangde af stoffet eller blandingen, som fremstilles eller
markedsfores

d) forbindelser mellem producenten af et aktivstof og den person, der er ansvarlig
for at markedsfere et biocidholdigt produkt, eller mellem den person, der er
ansvarlig for at markedsfore et biocidholdigt produkt, og produktets
distributerer.

Hvis en gjeblikkelig indsats er vigtig for at beskytte menneskers sundhed eller
sikkerhed eller miljeet, kan agenturet eller de kompetente myndigheder dog
videregive de i dette stykke omhandlede oplysninger.

Enhver, der pa grundlag af denne forordning indgiver oplysninger vedrerende et
aktivstof til agenturet eller en kompetent myndighed, kan anmode om, at der ikke
gives adgang til oplysningerne i artikel 56, stk. 2, idet der i sa fald skal fremlaegges
dokumentation for, hvorfor videregivelsen af disse oplysninger kan vere til skade for
egne eller andres kommercielle interesser.

Oplysninger, der accepteres som fortrolige af en kompetent myndighed eller
agenturet, behandles som fortrolige af de evrige kompetente myndigheder, agenturet
og Kommissionen.

Artikel 56
Elektronisk offentlig adgang

Der gives vederlagsfri og offentlig adgang til nedenstdende oplysninger om
aktivstoffer, som de kompetente myndigheder, agenturet eller i1 givet fald
Kommissionen er i besiddelse af:

a) uanset stk.2, litrae), navnet 1 ITUPAC-nomenklaturen for aktivstoffer, der
opfylder kriterierne for en af folgende fareklasser eller -kategorier som fastsat i
bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008:

1) fareklasse 2.1 til 2.4, 2.6 og 2.7, 2.8 type A og B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
kategori 1 og 2, 2.14 kategori 1 og 2, 2.15 type A-F

i1)  fareklasse 3.1 til 3.6, 3.7 skadelige virkninger for seksuel funktion og
forplantningsevnen eller for udviklingen, 3.8 andre virkninger end
narkotiske virkninger, 3.9 og 3.10

i)  fareklasse 4.1
iv) fareklasse 5.1

b) 1 givet fald navnet pa aktivstoffet som angivet i den europaiske fortegnelse
over markedsforte kemiske stoffer (EINECS)

c) aktivstoffets klassificering og mearkning
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d) de fysisk-kemiske data om aktivstoffet samt data om dets nedbrydning og
skabne 1 miljoet

e) resultatet af enhver toksikologisk og ekotoksikologisk undersggelse

f)  acceptabelt eksponeringsniveau eller forventet nuleffektkoncentration som
fastsat i overensstemmelse med bilag VI til denne forordning

g)  vejledningen i sikker anvendelse, der forelaegges i henhold til bilag II og III til
denne forordning

h)  hvis pakrevet i henhold til bilag II eller III til denne forordning, de
analysemetoder, der gor det muligt at spore et farligt stof efter dets indferelse i
miljoet og at bestemme menneskers direkte eksponering for dette stof.

Hvis oplysningerne i forste afsnit vedrerer et nyt aktivstof, gives der kun offentlig
adgang dertil efter den dato, hvor optagelsen af det nye aktivstof i bilag I til denne
forordning traeder i kraft.

Nedenstdende oplysninger om aktivstoffer, enten som sddan, i blandinger eller i
materialer eller genstande, eller oplysninger om biocidholdige produkter stilles
vederlagsfrit og offentligt til rddighed, undtagen nar den person, der indgiver
oplysningerne, fremlegger en begrundelse i henhold til artikel 55, stk. 3, der
accepteres som gyldig af den kompetente myndighed, agenturet eller 1 givet fald
Kommissionen, for, hvorfor offentliggerelse kan vere til skade for ansegerens eller
andre berorte parters kommercielle interesser:

a)  hvis det er vaesentligt for klassificeringen og merkningen, stoffets renhedsgrad
og identiteten af urenheder og/eller tilsetningsstoffer, som man ved er farlige

b)  undersegelsesresuméer og fyldestgerende undersogelsesresuméer af de i stk. 1,
litra d) og e), omhandlede oplysninger

c) andre oplysninger end dem, der er anfert i stk. 1, som findes i
sikkerhedsdatabladet

d) stoffets handelsnavn(e)

e) uanset artikel 24 1 forordning (EF) nr. 1272/2008, navnet 1 IUPAC-
nomenklaturen for de 1 stk. 1, litraa), omhandlede aktivstoffer, som kun
anvendes som en eller flere af folgende:

1) inden for videnskabelig forskning og udvikling
i1)  inden for produkt- og procesorienteret forskning og udvikling.

Efter meddelelse af godkendelsen, omfatter fortroligheden under ingen
omstaendigheder:

a)  ansegerens navn og adresse

b) navn og adresse pa fabrikanten af det biocidholdige produkt
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g)

h)

)

k)

D

navn og adresse pa fabrikanten af aktivstoffet

indholdet af aktivstoffet eller aktivstofferne i det biocidholdige produkt samt
det biocidholdige produkts benavnelse

det biocidholdige produkts fysiske og kemiske egenskaber

mulige metoder til at gore aktivstoffet eller det biocidholdige produkt
uskadeligt

et resumé af resultaterne af de i artikel 18 omhandlede undersogelser, der er
foretaget for at fastsld effektiviteten og virkningerne af produktet pé
mennesker, dyr og miljeet, samt om forngdent oplysninger om mulig resistens

anbefalede metoder og forholdsregler, der nedsetter farerne ved handtering,
oplagring, transport og anvendelse, samt brand og andet

sikkerhedsdatablade
de i artikel 16, stk. 1, litra ¢), omhandlede analysemetoder
metoder til bortskaffelse af produktet og emballagen

procedurer, der skal folges, og foranstaltninger, der skal traeffes, i tilfzelde af
udslip

forstehjelp og legerddgivning, der skal ydes i tilfelde af personskade.

Artikel 57
Registrering og rapportering

Producenter, importerer og erhvervsmeessige brugere af biocidholdige produkter skal
fore registre over de biocidholdige produkter, de fremstiller, markedsferer eller
anvender, der gér mindst tre ar tilbage. De stiller efter anmodning herom de relevante
oplysninger 1 disse registre til rddighed for den kompetente myndighed.

Kommissionen vedtager gennemforelsesforanstaltninger med henblik pé at pracisere
formen og indholdet af oplysningerne i disse registre og for at sikre en ensartet
anvendelse af stk. 1 efter den i artikel 72, stk. 3, omhandlede procedure.
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Afsnit 2
Oplysninger om biocidholdige produkter

Artikel 58
Klassificering, emballering og maerkning af biocidholdige produkter

Biocidholdige produkter klassificeres, emballeres og markes i overensstemmelse
med direktiv 1999/45/EF og i givet fald forordning (EF) nr. 1272/2008 og det
godkendte resumé af det biocidholdige produkts egenskaber, sarlig de i artikel 20,
stk. 2, litra 1), omhandlede fare- og sikkerhedssatninger.

Desuden skal produkter, som kan forveksles med fedevarer, drikkevarer eller
foderstoffer, emballeres saledes, at sandsynligheden for forveksling mindskes mest
muligt. Hvis de er tilgengelige for offentligheden, skal de indeholde bestanddele, der
nedsatter risikoen for indtagelse.

Merkningen mé ikke vare vildledende, og de mé ikke i noget tilfelde indeholde
angivelser som "biocidholdigt lavrisikoprodukt", "ikke giftig", "uskadelig" eller
lignende. Herudover skal markningen tydeligt og med uudslettelig tekst oplyse
folgende:

a) alle aktivstoffers identitet og koncentration i metriske enheder

b) nummeret pa den godkendelse, den kompetente myndighed har givet det
biocidholdige produkt

c) blandingstype
d) de anvendelser, hvortil det biocidholdige produkt er godkendt

e) brugsanvisning og dosering, angivet i metriske enheder, for hver af de
anvendelsesformer, som godkendelsen daekker

f)  detaljerede oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte bivirkninger og
eventuel forstehjelpsvejledning

g) safremt der er vedlagt en brochure, satningen "Las forst vedlagte
brugsanvisning"

h) anvisninger for forsvarlig bortskaffelse af det biocidholdige produkt og
emballagen, herunder om nedvendigt eventuelt forbud mod genbrug af
emballagen

1)  praparatets batchnummer eller betegnelse, samt udlgbsdato under normale
opbevaringsforhold

1) den tid det tager, inden den biocide virkning indtraeffer, den tid, der skal henga
mellem anvendelserne af det biocidholdige produkt eller mellem anvendelse og
naste brug af det behandlede produkt, eller neste adgang for mennesker eller
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dyr til det omrade, hvor det biocidholdige produkt er anvendt, herunder
oplysninger om dekontamineringsmidler og -foranstaltninger og varigheden af
den nedvendige ventilation af de behandlede omrader; detaljerede oplysninger
om passende rensning af udstyr; detaljerede oplysninger om forholdsregler
vedrerende handtering, oplagring og transport

k) 1 givet fald den kategori af brugere, som det biocidholdige produkt er
begranset til

1) 1 givet fald oplysninger om eventuelle sarlige farer for miljoet, iser for sd vidt
angar beskyttelse af organismer uden for malgruppen og hindring af
kontaminering af vand

m) for biocidholdige produkter indeholdende mikroorganismer merkningskravene
1 henhold til direktiv 2000/54/EF.

Uanset forste afsnit, og nar det er nedvendigt pa grund af det biocidholdige produkts
storrelse eller funktion, kan oplysningerne 1 litra c), e), f), h), 1), j) og 1) anfores pé
emballagen eller i en serskilt vedlagt brochure, som udger en integreret del af
emballagen.

3. Medlemsstaterne kan kreeve, at biocidholdige produkter, der markedsfores pa deres
omrade, merkes pé det eller de nationale sprog.

Artikel 59
Sikkerhedsdatablade

Sikkerhedsdatabladene skal udarbejdes og stilles til radighed i overensstemmelse med bilag II
til forordning (EF) nr. 1907/2006 for biocidholdige produkter, der er klassificeret som farlige,
og 1 overensstemmelse med de i artikel 31 i nevnte forordning omhandlede krav for
aktivstoffer, der udelukkende anvendes i biocidholdige produkter.

Artikel 60
EF-register over biocidholdige produkter
1. Kommissionen opretter og forer et EF-register over biocidholdige produkter.
2. EF-registeret over biocidholdige produkter ber fremme udvekslingen af oplysninger

mellem kompetente myndigheder, agenturet og Kommissionen.

3. Ansggere skal anvende EF-registret over biocidholdige produkter med henblik pa at
udarbejde ansegningen i forbindelse med alle procedurer vedrerende godkendelse af
biocidholdige produkter, gensidig anerkendelse og tilladelse til parallelhandel.

4. De kompetente myndigheder skal i EF-registret over biocidholdige produkter
ajourfore de oplysninger, der vedrerer biocidholdige produkter, som er er blevet
godkendt pd deres omrade, eller for hvilke en national godkendelse er blevet afvist,
@ndret, fornyet eller trukket tilbage. Kommissionen ajourferer oplysninger, der
vedrerer biocidholdige produkter, som er er blevet godkendt i Faellesskabet, eller for
hvilke en EF-godkendelse er blevet afvist, endret, fornyet eller trukket tilbage.
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Kommissionen kan i henhold til den i artikel 72, stk. 2, omhandlede procedure
vedtage detaljerede regler for, hvilke typer oplysninger der skal indferes 1 EF-
registret over biocidholdige produkter og de hertil knyttede procedurer.

Artikel 61
Fadlesbiocidregister

Kommissionen opretter og forer et felles biocidregister.

Det falles biocidregister skal indeholde de oplysninger, der indgives af de
kompetente myndigheder og agenturet i henhold til artikel 48, stk. 3 og 4.

Registret skal kun vere tilgengeligt for kompetente myndigheder, agenturet og
Kommissionen. De kompetente myndigheder og agenturet besvarer alle henvendelser
fra potentielle ansegere vedrerende oplysninger i det fzlles biocidregister med
henblik péd at fremme udveksling af oplysninger og skal efter anmodning udlevere
kontaktoplysninger om dataejeren og en erklering om, hvorvidt og hvor lenge
oplysningerne er omfattet af databeskyttelse 1 henhold til denne forordning.

Artikel 62
Annoncering

Enhver annoncering for biocidholdige produkter skal vare ledsaget af ordlyden:
"Biocider skal anvendes pa forsvarlig vis. Leas altid markningen og
produktoplysningerne for anvendelse". Setningerne skal std klart adskilt fra den
ovrige del af annonceteksten.

Annoncerer kan erstatte ordet "biocider" i de anferte setninger med en klar
henvisning til den annoncerede produkttype som fastsat i bilag V.

Annoncering for biocidholdige produkter ma ikke henvise til produktet pa en méade,
som er vildledende med hensyn til produktets risici for mennesker eller miljoet.
Annoncering for et biocidholdigt produkt ma under ingen omstaendigheder indeholde
angivelser som "biocidholdigt lavrisikoprodukt", "ikke giftig", "uskadelig" eller
lignende.

Artikel 63
Giftkontrol

Medlemsstaterne udpeger et eller flere organer, der skal vere ansvarlige for at
modtage oplysninger om de biocidholdige produkter, der markedsferes, herunder
deres kemiske sammensatning, samt, i tilfelde af mistanke om forgiftning som folge
af biocidholdige produkter, for at stille sddanne oplysninger til rddighed.

Medlemsstaterne kan traeffe afgeorelse om at udpege det organ eller de organer, der
allerede er blevet udpeget i henhold til artikel 45 i forordning (EF) nr. 1272/2008, til
at varetage de opgaver, der er omfattet af denne artikel.
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2. De organer, der udpeges af medlemsstaterne, giver den neadvendige sikkerhed for, at
de modtagne oplysninger behandles fortroligt. Disse oplysninger ma kun anvendes til
folgende formal:

a)

b)

at imedekomme anmodninger af lagelig karakter med henblik pa sdvel
forebyggende som helbredende foranstaltninger, herunder navnlig i
nedsituationer

efter anmodning fra medlemsstaten at foretage en statistisk analyse for at
identificere de omrader, hvor der kan veaere behov for forbedrede
risikostyringsforanstaltninger.

KAPITEL Xl
AGENTURET

Artikel 64
Agenturets opgaver

Agenturet udferer de i kapitel II, III, IV, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII og XIV omhandlede

opgaver.
Artikel 65
Udvalget for Biocidholdige Produkter
1. Der nedsettes et udvalg for biocidholdige produkter under agenturet.
Udvalget for Biocidholdige Produkter har ansvaret for at udarbejde agenturets
udtalelser om felgende:
a)  anseggninger om optagelse eller fornyet optagelse af aktivstoffer 1 bilag |
b) fornyet vurdering af optagelsen af et aktivstofi bilag I
c) identifikation af substitutionsrelevante aktivstoffer
d) ansegninger om EF-godkendelse af biocidholdige produkter og om fornyelse,
tilbagekaldelse og @ndringer af EF-godkendelser
e) videnskabelige og tekniske anliggender, hvis der geres indsigelse imod
gensidig anerkendelse
f)  alle andre spergsmal, som denne forordning matte afstedkomme vedrerende
risici for mennesker og miljo.
2. Artikel 85, 87 og 88 1 forordning (EF) nr. 1907/2006 om nedsettelse,

sammens&tning, kvalifikationer og interesser for Udvalget for Risikovurdering
finder tilsvarende anvendelse pd Udvalget for Biocidholdige Produkter.
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Udvalget for Biocidholdige Produkter kan nedsette arbejdsgrupper, hvortil det kan
uddelegere visse opgaver.

Medlemmerne af Udvalget for Biocidholdige Produkter stottes af de videnskabelige
og tekniske ressourcer, der er til rddighed for medlemsstaterne. Med henblik herpa
skal medlemsstaterne stille tilstreekkelige videnskabelige og tekniske ressourcer til
rddighed for de wudvalgsmedlemmer, som de har udpeget. De kompetente
myndigheder i medlemsstaterne skal fremme udvalgets og arbejdsgruppernes
aktiviteter.

Artikel 66
Driften af Udvalget for Biocidholdige Produkter og agentur ets sekretariat

Artikel 78-84, 89 og 90 i forordning (EF) nr. 1907/2006 finder tilsvarende
anvendelse under hensyntagen til agenturets rolle i forbindelse med denne
forordning.

Agenturets sekretariat, der er omhandlet 1 artikel 76, stk. 1, litra g), 1 forordning (EF)
nr. 1907/2006, har felgende opgaver:

a) etablering og vedligeholdelse af det felles biocidregister

b) udfoerelse af opgaver i forbindelse med validering af de i artikel 7, stk. 3, artikel
11, stk. 3, og artikel 34, stk. 2, omhandlede ansggninger.

c) levering af tekniske og videnskabelige varktejer og vejledning til stette for
Kommissionens og  medlemsstaternes  kompetente =~ myndigheders
gennemforelse af denne forordning

d) radgivning og assistance til anseggere vedrerende optagelse af et aktivstof i
bilag I eller om EF-godkendelse

e) udarbejdelse af forklarende information om denne forordning

f)  oprettelse og vedligeholdelse af databaser med oplysninger om aktivstoffer og
biocidholdige produkter

g) pa Kommissionens anmodning levering af teknisk og videnskabelig stotte for
tiltag til forbedring af samarbejdet mellem Fellesskabet, de kompetente
myndigheder, internationale organisationer og tredjelande med hensyn til
videnskabelige og tekniske sporgsmal vedrarende biocidholdige produkter

h)  meddelelse af afgerelser truffet af agenturet
1) fastleggelse af formater for indsendelse af oplysninger til agenturet.

Sekretariatet offentligger vederlagsfrit de oplysninger, der er angivet i artikel 56,
stk. 1 og 2, i databasen/databaserne via internettet, undtagen hvis der i1 henhold til
artikel 55, stk. 3, er fremsat en anmodning, der betragtes som velbegrundet.
Agenturet skal stille andre oplysninger 1 databaserne til radighed pd anmodning i
overensstemmelse med artikel 55.

79

DA



DA

Artikel 67

Klageadgang
1. Agenturets afgerelser i henhold til artikel 7, stk. 4, artikel 11, stk. 4, artikel 34, stk. 3,
artikel 36, stk. 6, artikel 52, stk. 3, og artikel 53, stk. 1, kan paklages til

klageudvalget.

Artikel 92, stk. 1 og 2, og artikel 93 og 94 i forordning (EF) nr. 1907/2006 finder
anvendelse pa klageprocedurer, der ivaerksattes under denne forordning.

Personer, der indgiver en klage i henhold til artikel 70, stk. 2, vil eventuelt skulle

erlegge et gebyr.
2. En klage indgivet i henhold til stk. 1 har ops@ttende virkning.
Artikel 68
Agenturets budget
1. I forbindelse med denne forordning bestar agenturets indtaegter af folgende:

a) et tilskud fra Fellesskabet opfort pd De Europziske Fellesskabers almindelige
budget (Kommissionens sektion)

b)  de gebyrer, som virksomhederne betaler

c) alle afgifter, der betales til agenturet for tjenester, der leveres under denne
forordning

d) eventuelle frivillige bidrag fra medlemsstaterne.

2. Indtegter og udgifter ved aktiviteter i forbindelse med denne forordning og ved
aktiviteter i forbindelse med forordning (EF) nr. 1907/2006 behandles separat i
agenturets budget med separat budgetmaessig og regnskabsmaessig rapportering.

Agenturets indtegter, der er omhandlet i artikel 96, stk. 1, i forordning (EF) nr.
1907/2006, ma ikke anvendes til gennemforelse af opgaver under denne forordning.

Artikel 69
Formater og softwar e til indsendelse af oplysninger til agenturet

Agenturet fastlegger formater, som det vederlagsfrit gor tilgaengelige, og softwarepakker,
som det giver adgang til pd sin hjemmeside, til brug ved indsendelser til agenturet. De
kompetente myndigheder og ansegere anvender disse formater og softwarepakker ved
indsendelser til agenturet i henhold til denne forordning.

Formatet af det i artikel 6, stk. 1, artikel 11, stk. 1, artikel 18 og artikel 36, stk. 4, omhandlede
tekniske dossier skal vaere IUCLID-formatet.
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KAPITEL X1V
AFSLUTTENDE BESTEMMEL SER

Artikel 70
Gebyrer og afgifter

1. Kommissionen fastsetter regler for:

a)
b)

c)

d)

de gebyrer, der skal erleegges til agenturet
harmoniserede gebyrordninger

under hvilke omstandigheder en andel af gebyrerne vil blive overfort til den
pageldende medlemsstats kompetente vurderingsmyndighed

den delvise refusion af gebyrer, hvis ansegeren ikke inden for tidsfristen
fremlegger de oplysninger, der kraves for validering af ansegningen.

Disse foranstaltninger til @ndring af ikke-vaesentlige bestemmelser i1 denne
forordning ved supplering af den vedtages efter den i artikel 72, stk. 4, omhandlede
forskriftsprocedure med kontrol.

2. Den harmoniserede gebyrordning og betalingsbetingelserne bygger pd folgende
principper:
a) der fastsettes et nedsat gebyr for smd og mellemstore virksomheder som

b)

defineret i forordning 2003/361/EF om definitionen af mikrovirksomheder,
smé og mellemstore virksomheder*®

gebyrstrukturen skal tage hensyn til, om oplysningerne er blevet fremlagt
samlet eller separat

kravet om gebyr kan fraviges, nar serlige omstaendigheder gor det berettiget,
og det accepteres af den kompetente myndighed eller agenturet

et arligt gebyr erlegges af personer, der markedsferer biocidholdige produkter
0g

strukturen og sterrelsen af gebyrerne skal tage hensyn til de opgaver, som
agenturet og den kompetente myndighed skal udfere i henhold til denne
forordning, og fastsattes saledes, at gebyrindtegterne sammen med andre
kilder til agenturets indtaegter 1 henhold til denne forordning er tilstraekkelige til
at dekke omkostningerne ved de tjenester, der leveres.

3. Medlemsstaterne skal kraeve, at personer, der har markedsfort eller soger at
markedsfore biocidholdige produkter, og personer, der stotter optagelsen af
aktivstoffer 1 bilag I, betaler gebyrer i overensstemmelse med den harmoniserede

48 EUT L 124 af 20.5.2003, s. 36.
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gebyrordning og de betalingsbetingelser, der fastsattes i overensstemmelse med stk.
1.

Agenturet skal i overensstemmelse med reglerne i stk. 1 kraeve, at personer, der har
markedsfort eller soger at markedsfore biocidholdige produkter, og personer, der
stotter optagelsen af aktivstoffer i bilag I, betaler gebyrer. Strukturen og sterrelsen af
de gebyrer, der skal erleegges til agenturet, fastsattes 1 overensstemmelse med stk. 1.

Agenturet kan opkrave afgifter for andre tjenester, som det leverer.
Artikel 71
De kompetente myndigheder

Medlemsstaterne udpeger den eller de kompetente myndigheder, der er ansvarlig(e)
for gennemforelsen af denne forordning.

Medlemsstaterne meddeler senest den 1. januar 2013 Kommissionen de kompetente
myndigheders navn og adresse. Medlemsstaterne giver omgéaende Kommissionen
meddelelse om eventuelle @ndringer i de kompetente myndigheders navne og
adresser.

Kommissionen offentligger listen over kompetente myndigheder.
Artikel 72
Det Staende Udvalg
Kommissionen bistés af Det Staende Udvalg for Biocidholdige Produkter.

Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 3 og 7 1 afgerelse 1999/468/EF, jf.
dennes artikel 8.

Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 1 afgerelse 1999/468/EF, jf.
dennes artikel 8.

Perioden 1 artikel 5, stk. 6, 1 afgerelse 1999/468/EF, fastsettes til tre méneder.

Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel S5a, stk. 1-4, og artikel 7 i
afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel Sa, stk. 1, 2, 4 og 6, og artikel 7 i
afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Artikel 73
Tilpasning til den videnskabelige og tekniske udvikling

Kommissionen kan tilpasse bilagene til den videnskabelige og tekniske udvikling.

Disse foranstaltninger, der har til formél at andre ikke-vaesentlige bestemmelser i denne
forordning, vedtages efter den 1 artikel 72, stk. 4, omhandlede forskriftsprocedure med
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Artikel 74
Ajourfering af bilag |

Kommissionen skal inden den 1. januar 2013 og i overensstemmelse med proceduren i artikel
72, stk. 3, @ndre bilag I med virkning fra den dato, fra hvilken denne forordning finder
anvendelse, for at tage hensyn til enhver @ndring af bilag I, der vedtages under direktiv
98/8/EF efter denne forordnings ikrafttraedelse.

Artikel 75
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter de sanktioner, der skal anvendes 1 tilfelde af overtradelse af
bestemmelserne 1 denne forordning, og treffer passende foranstaltninger til at sikre, at
sanktionerne anvendes. Sanktionerne skal vere effektive, std 1 rimeligt forhold til
overtredelsen og have afskrekkende virkning. Medlemsstaterne anmelder disse
sanktionsbestemmelser til Kommissionen senest den 1. december 2015 og giver den
omgéende besked om enhver efterfolgende @ndring, der bererer dem.

Artikel 76
Sikker hedsklausul

Hvis en medlemsstat baseret pa nye data har berettiget grund til at mene, at et biocidholdigt
produkt, selv om kravene i denne forordning er opfyldt, udger en alvorlig risiko for
menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet, kan den traeffe passende foreleobige
foranstaltninger. Medlemsstaten giver omgaende Kommissionen og de evrige medlemsstater
meddelelse herom, idet den begrunder sin afgerelse med henvisning til de nye data.

Kommissionen skal efter den i artikel 72, stk. 3, omhandlede procedure enten godkende de
forelobige foranstaltninger i en periode, der er nermere angivet i afgerelsen, eller krave, at
medlemsstaten ophaver den forelgbige foranstaltning.

Artikel 77
Overgangsfor anstaltninger

1. Kommissionen fortsetter arbejdsprogrammet for systematisk undersegelse af alle
eksisterende aktivstoffer, der blev pabegyndt 1 henhold til artikel 16, stk. 2, 1 direktiv
98/8/EF, og ferdigger det inden 14. maj 2014. Kommissionen kan vedtage
gennemforelsesbestemmelser med henblik pa at gennemfore arbejdsprogrammet og
praecisere de rettigheder og forpligtelser, der gelder for de kompetente myndigheder
og deltagerne 1 programmet. Disse foranstaltninger, der har til forméal at &ndre ikke-
vasentlige bestemmelser 1 denne forordning ved at supplere den, vedtages efter den i
artikel 72, stk. 4, omhandlede forskriftsprocedure med kontrol.

Kommissionen kan afthengig af, hvordan arbejdsprogrammet skrider frem, forny dets
varighed 1 en bestemt periode. Denne foranstaltning, der har til formal at endre ikke-
vasentlige bestemmelser 1 denne forordning ved at supplere den, vedtages efter den i
artikel 72, stk. 4, omhandlede forskriftsprocedure med kontrol.
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Kommissionen traeffer i lobet af arbejdsprogrammet og i henhold til proceduren i
artikel 72, stk. 4, afgorelse om, at et aktivstof skal optages i bilag I til denne
forordning, samt betingelserne herfor, eller den kan 1 tilfelde, hvor de i artikel 4
omhandlede krav ikke er opfyldt, eller de kraevede oplysninger og data ikke er
forelagt inden for den fastsatte frist, treeffe afgerelse om, at det pagaldende aktivstof
ikke optages 1 bilag I til denne forordning. Det praciseres i denne afgerelse, hvornér
optagelsen i bilag I treeder i kraft.

Uanset artikel 15, stk. 1, artikel 16, stk. 1, og artikel 18, stk. 1, og med forbehold af
stk. 1 og 3, kan en medlemsstat i indtil to ar efter den dato, hvor optagelsen i bilag I
traeder 1 kraft, fortsat anvende sin gaeldende ordning eller praksis for markedsfering
af biocidholdige produkter. Den kan is@r i henhold til sine nationale regler tillade
markedsforing pa sit omrdde af et biocidholdigt produkt indeholdende eksisterende
aktivstoffer, som vurderes under forordning (EF) nr. 1451/2007 om den anden fase af
det tiars arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel 16, stk. 2, i Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 98/8/EF om markedsforing af biocidholdige produkter®, men som
endnu ikke for den padgaldende produkttype er opfort i bilag I til denne forordning.

Uanset forste afsnit, og hvis der treffes afgerelse om ikke at optage et aktivstof i
bilag I, kan en medlemsstat fortsat anvende sin gaeldende ordning eller praksis for
markedsfering af biocidholdige produkter, dog hejst i 12 maneder efter den dato,
hvor afgerelsen, der treffes 1 henhold til stk. 1, tredje afsnit, treeder 1 kraft.

Efter en afgerelse om at optage et bestemt aktivstof 1 bilag I sikrer medlemsstaterne,
at godkendelser af biocidholdige produkter indeholdende det pdgeldende aktivstof
meddeles, @ndres eller tilbagekaldes i overensstemmelse med denne forordning
senest to ar efter den dato, hvor optagelsen traeder i kraft.

Til dette formdl indgives ansegninger om godkendelse af biocidholdige produkter,
der kun indeholder eksisterende aktivstoffer, til medlemsstaternes kompetente
myndigheder senest pd den dato, hvor optagelsen af aktivstoffet/aktivstofferne i bilag
I til denne forordning traeder i1 kraft. For biocidholdige produkter, der indeholder
mere end ét aktivstof, indgives ansegninger om godkendelse senest pd den dato, hvor
optagelsen af det aktivstof, der senest er blevet optaget, traeder i kraft.

Biocidholdige produkter, for hvilke en ansegning om produktgodkendelse endnu
ikke er blevet indgivet i1 henhold til andet afsnit, ma ikke leengere markedsfores seks
maneder efter den dato, hvor optagelsen treeder i1 kraft. Bortskaffelse, oplagring og
anvendelse af eksisterende beholdninger af biocidholdige produkter, for hvilke der
ikke er indgivet en ansegning om godkendelse i henhold til andet afsnit, tillades i
hgjst 18 maneder efter den dato, hvor optagelsen trader 1 kraft.

Biocidholdige produkter, for hvilke medlemsstatens kompetente myndighed har
afvist en ansegning om godkendelse, indgivet 1 henhold til stk. 3, eller har truffet
afgorelse om ikke at meddele godkendelse, ma ikke laengere markedsfores seks
maneder efter et sddan afslag eller en sddan afgerelse.
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Artikel 78
Overgangsbestemmelser for aktivstoffer vurderet under direktiv 98/8/EF

Agenturet er ansvarlig for koordineringen af vurderingen af dossierer, der indgives
efter 1. januar 2012, og det skal fremme vurderingsarbejdet ved at give
medlemsstaterne og Kommissionen organisatorisk og teknisk statte.

Dossierer, der indgives inden for rammerne af direktiv 98/8/EF, og for hvilke
vurderingen endnu ikke er afsluttet pr. 1. januar 2013, vil fortsat blive vurderet af de
kompetente myndigheder 1 overensstemmelse med bestemmelserne 1 direktiv
98/8/EF og i givet fald forordning (EF) nr. 1451/2007.

Uanset stk. 1 er agenturet ogsd ansvarlig for koordineringen af vurderingen af
dossierer, der indgives inden for rammerne af direktiv 98/8/EF, for hvilke
vurderingen endnu ikke er afsluttet pr. 1. januar 2013, og det skal fremme
vurderingsarbejdet ved at give medlemsstaterne og Kommissionen organisatorisk og
teknisk stotte fra 1. januar 2014.

Artikel 79

Overgangsbestemmelser for biocidholdige lavrisikoprodukter registreret under direktiv

98/8/EF

Biocidholdige lavrisikoprodukter som defineret i artikel 2, stk. 1, litra b), i1 direktiv
98/8/EF registreres 1 overensstemmelse med artikel 3, stk. 2, litra 1), i direktiv
98/8/EF. Bestemmelserne i direktiv 98/8/EF finder anvendelse pa disse produkter,
indtil registreringen udleber. Registreringen vil ikke blive fornyet.

Anseggninger om registrering af biocidholdige lavrisikoprodukter som defineret i
artikel 2, stk. 1, litra b), i direktiv 98/8/EF indgives senest 12 maneder efter den dato,
hvor optagelsen 1 bilag IA treder 1 kratft.

Biocidholdige lavrisikoprodukter som defineret i artikel 2, stk. 1, litra b), 1 direktiv
98/8/EF, for hvilke en ansegning er indgivet 1 overensstemmelse med forste afsnit,
kan fortsat markedsferes indtil den dato, hvor der treeffes afgerelse om at meddele
registrering eller at give afslag pa registrering. Hvis der gives afslag pa at meddele
registrering til at markedsfore sddanne biocidholdige lavrisikoprodukter, ma sadanne
biocidholdige lavrisikoprodukter ikke markedsfores seks méaneder efter denne
afgorelse.

Biocidholdige lavrisikoprodukter som defineret i artikel 2, stk. 1, litra b), 1 direktiv
98/8/EF, for hvilke der ikke er indgivet en ansggning i overensstemmelse med forste
afsnit, kan fortsat markedsfores seks maneder efter den i stk. 1 omhandlede dato.

Bortskaffelse, oplagring og anvendelse af eksisterende beholdninger af biocidholdige
lavrisikoprodukter, der ikke er godkendt til den pagaldende anvendelse af den
kompetente myndighed, tillades indtil 12 méneder efter den i andet afsnit
omhandlede afgerelse eller 12 maneder efter den i tredje afsnit omhandlede dato, alt
efter, hvilken dato der er den seneste.
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3. Denne forordning finder anvendelse pa biocidholdige lavrisikoprodukter som
defineret i artikel 2, stk. 1, litra b), i1 direktiv 98/8/EF, nar den i stk. 1 omhandlede
registrering udleber.

Artikel 80
Overgangsbhestemmelser for situ-genererede aktivstoffer

l. Ansegninger om godkendelse af stoffer, blandinger og anordninger, der betragtes
som biocidholdige produkter i henhold til artikel 3, stk. 1, litra a), andet punktum, der
var tilgengelige pd markedet den (...) [EUT: her indsadtes den i artikel 85, farste
afsnit, omhandlede dato], indgives senest den 1. januar 2017.

2. Stoffer, blandinger og anordninger, der betragtes som biocidholdige produkter i
henhold til artikel 3, stk. 1, litra a), andet punktum, der var tilgeengelige p4 markedet
den (...) [EUT: her indsadtes den i artikel 85, farste afsnit, omhandlede dato], og for
hvilke en ansegning er blevet indgivet i henhold til stk. 1, kan fortsat markedsfores
indtil den dato, hvor der treffes afgerelse om at meddele eller ikke meddele
godkendelse. Hvis der gives afslag pa at meddele godkendelse til at markedsfore
sddanne biocidholdige produkter, ma disse biocidholdige produkter ikke
markedsfores seks méneder efter denne afgerelse.

Stoffer, blandinger og anordninger, der betragtes som biocidholdige produkter i
henhold til artikel 3, stk. 1, litra a), andet punktum, der var tilgeengelige p4 markedet
den (...) [EUT: her indsadtes den i artikel 85, farste afsnit, omhandlede dato], og for
hvilke der ikke er indgivet en ansegning i henhold til stk. 1, kan fortsat markedsfores
indtil seks maneder efter den 1 stk. 1 omhandlede dato.

Bortskaffelse, oplagring og anvendelse af eksisterende beholdninger af biocidholdige
produkter, der ikke er godkendt til den pagaldende anvendelse af den kompetente
myndighed eller Kommissionen, tillades indtil 12 méneder efter den i forste afsnit
omhandlede afgerelse eller 12 méneder efter den 1 andet afsnit omhandlede dato, alt
efter hvilken dato, der er den seneste.

Artikel 81
Overgangsforanstaltninger for behandlede genstande og materialer

Uanset artikel 47 kan behandlede artikler og materialer, der indeholder biocidholdige
produkter, som ikke er godkendt i Feellesskabet eller i det mindste en medlemsstat, og som var
tilgaengelige pd markedet den (...) [EUT: her indsadtes den i artikel 85, ferste afsnit,
omhandlede dato], fortsat markedsfoeres indtil den dato, hvor der treffes afgerelse om at
godkende disse biocidholdige produkter, safremt ansggningen om godkendelse er indgivet
senest den 1. januar 2017. Hvis der gives afslag pd at meddele godkendelse til at markedsfere
et biocidholdigt produkt, ma behandlede genstande og materialer, der indeholder sadanne
biocidholdige produkter, ikke markedsfores seks maneder efter denne afgerelse.
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Artikel 82
Overgangsforanstaltninger for materialer bestemt til at kommei bergring med
fadevarer

l. Ansegninger om godkendelse af biocidholdige produkter, der er materialer bestemt
til at komme i beregring med fodevarer, og som var tilgeengelige pa markedet den (...)
[EUT: her indsadtes den i artikel 85, farste afsnit, omhandlede dato], indgives senest
den 1. januar 2017.

Materialer bestemt til at komme 1 berering med fodevarer, som var tilgengelige pa
markedet den (...) [EUT: her indsedtes den i artikel 85, ferste afsnit, omhandlede
dato], og for hvilke en ansegning er blevet indgivet i henhold til stk. 1, kan fortsat
markedsfores indtil den dato, hvor der treeffes afgerelse om at meddele eller ikke
meddele godkendelse. Hvis der gives afslag pd at meddele godkendelse til at
markedsfore sddanne biocidholdige produkter, ma disse biocidholdige produkter ikke
markedsfores seks méineder efter denne afgorelse.

Materialer bestemt til at komme i berering med fodevarer, som var tilgengelige pa
markedet den (...) [EUT: her indsadtes den i artikel 85, farste afsnit, omhandlede
dato], og for hvilke der ikke er indgivet en ansegning i henhold til stk. 1, kan fortsat
markedsfores indtil seks médneder efter den 1 stk. 1 omhandlede dato.

2. Bortskaffelse, oplagring og anvendelse af eksisterende beholdninger af biocidholdige
produkter, der ikke er godkendt til den pagaldende anvendelse af den kompetente
myndighed eller Kommissionen, tillades indtil 12 maneder efter den i stk. 1, andet
afsnit, omhandlede afgerelse eller 12 maneder efter den i stk. 1, tredje afsnit,
omhandlede dato, alt efter hvilken dato, der er den seneste.

Artikel 83
Over gangshestemmelser om adgang til dossierer om aktivstoffer

Den ansvarlige for markedsferingen af et biocidholdigt produkt indeholdende et eller flere
aktivstoffer skal pr. 1. januar 2014 vare 1 besiddelse af et dossier eller en
dataadgangstilladelse til et dossier, eller til hver bestanddel af dossieret, der opfylder de i
bilag II omhandlede krav for hvert af disse aktivstoffer, medmindre alle relevante
beskyttelsesperioder, der er omhandlet i artikel 49, er udlebet.

Biocidholdige produkter, for hvilke den person, der er ansvarlig for markedsferingen, ikke
opfylder de i forste afsnit omhandlede krav, ma ikke leengere markedsfores.

Bortskaffelse, oplagring og anvendelse af eksisterende beholdninger af biocidholdige
produkter, der ikke opfylder de i forste afsnit omhandlede krav, er tilladt indtil 1. januar 2015.

Artikel 84
Opheevelse

Med forbehold af artikel 78 og 79 opheeves direktiv 98/8/EF.

Henvisninger til det ophavede direktiv betragtes som henvisninger til nervarende forordning.
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Artikel 85
| krafttreeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europadske
Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2013.

Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfardiget i Bruxelles, den (...).

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
[..] [.-]
Formand Formand
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LISTE OVER AKTIVSTOFFER, MED KRAV FOR ANVENDEL SE | BIOCIDHOL DIGE PRODUKTER

EF-nr.: 220-281-5

CAS-nr.: 2699-79-8

(1

)

A3)

Almindeligt IUPAC-navn Minimums- Optagelsesdato Frist for Udlebsdato for Pro- Serlige bestemmelser (*)
anvendt navn Identifikationsnr. renhed af det overensstemmelse optagelsen dukt-
biocidholdige med artikel 77, stk. type
produkts 3 (undtagen for
aktivstof i den produkter, som
form, hvori det indeholder mere
markedsfores end ét aktivstof -
her er fristen for
overensstemmelse
med artikel 77, stk.
3, den frist, der
fastsettes i den
sidste af
beslutningerne om
optagelse af dets
aktivstoffer)
sulfurylfluorid sulfuryldifluorid 994 g/kg 1. januar 2009 | 31. december 2010 | 31. december 2018 Godkendelserne meddeles pa folgende betingelser:

produktet ma kun selges til og benyttes af
fagfolk, der er uddannet i brugen af det,

sprojtepersonale og andre tilstedeverende
beskyttes med egnede risikobegreensende
foranstaltninger,

koncentrationer af sulfurylfluorid i den
ovre troposfaere langt fra forureningskilder
overvages.
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Godkendelsesejere indsender de 1 punkt 3)

omhandlede overvagningsrapporter direkte til

Kommissionen hvert femte ar fra og med den 1.

januar 2009.

dichlofluanid N- 960 g/kg 1. marts 2009 | 28. februar 2011 28. februar 2019 Godkendelserne meddeles pa folgende betingelser:

(dichlorfluormethyl-

thio)-N',N'-dimethyl- (1 Ved brug af produkter, der er godkendt til

N-phenylsulfamid industribrug og/eller erhvervsmeessig brug,
skal der altid benyttes de fornedne

EF-nr.: 214-118-7 personlige vaernemidler.

CAS-nr.: 1085-98-9 2) I lyset af de risici, der er blevet konstateret
for jordbunden, skal der treffes
hensigtsmassige risikobegrensende
foranstaltninger til beskyttelse af dette
miljemedium.

3) Det skal for produkter, der er godkendt til
industribrug, fremga af etiketter og/eller
sikkerhedsdatablade, at nybehandlet trae
efter behandlingen skal henstilles pé et
hardt og uigennemtrengeligt underlag,
saledes at spild ikke kan lebe direkte ned i
jorden, og at eventuelt spild skal opsamles
til genbrug eller bortskaffelse.

clothianidin (E)-1-(2-chlor-1,3- 950 g/kg 1. februar 2010 | 31. januar 2012 31. januar 2020 Godkendelserne meddeles pé folgende betingelser:
thiazol-5-ylmethyl)-3-

methyl-2- I lyset af de risici, der er blevet konstateret for

nitroguanidin jordbunden, overfladevand- og

grundvandsomrader, mé produkter til behandling af

EF-nr.: 433-460-1 tree til udenders brug ikke godkendes, medmindre

der forelaegges data som belaeg for, at produktet vil

CAS-nr.: 210880-92-5 opfylde kravene i artikel 16 og bilag VI, om

nedvendigt ved anvendelse af  egnede

risikobegrensende foranstaltninger. Det skal blandt
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andet for produkter, der er godkendt til
industribrug, fremgéd af etiketter og/eller
sikkerhedsdatablade, at nylig behandlet tre efter
behandlingen skal henstilles pd et héardt og
uigennemtrengeligt underlag for at forebygge
direkte spild ned i jorden, og at eventuelt spild skal
opsamles til genbrug eller bortskaffelse.

difethialon

3-[3-(4"-
bromo[1,1'biphenyl]-
4-y1)-1,2,3,4-
tetrahydronaphth-1-
yl]-4-hydroxy-2H-1-
benzothiopyran-2-one

EF-nr.: ikke relevant

CAS-nr.: 104653-34-1

976 g/kg

1. november
2009

31. oktober 2011

31. oktober 2014

14

Da aktivstoffet har potentiale for at vare persistent,
for bioakkumulering og for at vaere giftigt, eller for
at vere meget persistent og for at have stort
potentiale for bioakkumulering, betragtes det som
et substitutionsrelevant stof i overensstemmelse
med artikel 9.

Godkendelserne meddeles pé folgende betingelser:

4 Aktivstoffets nominelle koncentration i
produktet ma ikke overstige 0,0025 %
w/w, og der meddeles kun godkendelse til
brugsklart lokkemad.

5 Produkter skal indeholde et
afskraekningsmiddel og et farvestof.

(6) Produkter mé ikke anvendes som "tracking
powder".
(7 Primer og sekundar eksponering af

mennesker, dyr uden for malgruppen og
miljget minimeres, idet alle egnede og
disponible risikoreducerende
foranstaltninger tages i betragtning og
benyttes. Disse omfatter bl.a., at produktet
begrenses til erhvervsmassig brug, der
fastsaettes en overgraense for
pakkestorrelsen, og der palegges en
forpligtelse til at benytte sikrede kasser
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med lokkemad, som ikke kan udsattes for
manipulation.

etofenprox

3-phenoxybenzyl-2-
(4-ethoxyphenyl)-2-
methylpropylether
EF-nr.: 407-980-2

CAS-nr.: 80844-07-1

970 g/kg

1. februar 2010

31. januar 2012

31. januar 2020

Godkendelserne meddeles pé folgende betingelser:

I lyset af de risici, der er blevet konstateret for
arbejdstagere, kan produkter ikke anvendes aret
rundt, medmindre der forelegges data for
absorption gennem huden som belag for, at kronisk
eksponering ikke medferer uacceptable risici.
Desuden ma produkter til industribrug kun
anvendes med passende personlige vaernemidler.

tebuconazol

1-(4-chlorophenyl)-
4,4-dimethyl-3-(1,2,4-
triazol-1-
ylmethyl)pentan-3-ol

EF-nr.: 403-640-2

CAS-nr.: 107534-96-3

950 g/kg

1. april 2010

31. marts 2012

31. marts 2020

Godkendelserne meddeles pa folgende betingelser:

I lyset af de risici, der er blevet konstateret for
jordbunden og vandomrader, skal der treffes
hensigtsmessige risikobegransende
foranstaltninger til beskyttelse af disse omrader.
Det skal blandt andet for produkter, der er godkendt
til industribrug, fremga af etiketter og/eller
sikkerhedsdatablade, at nylig behandlet trae efter
behandlingen skal henstilles overdaekket eller pé et
hérdt og uigennemtraengeligt underlag for at
forebygge direkte spild ned i jord eller vand, og at
eventuelt spild skal opsamles til genbrug eller
bortskaffelse

Desuden er det ikke muligt at godkende produkter
til in situ-behandling af tre udendere eller til tree,
der vil vare i stadig kontakt med vand, medmindre
der foreleegges data til godtgerelse af, at produktet
opfylder kravene i artikel 16 og bilag VI, om
ngdvendigt med anvendelse af hensigtsmaessige
risikobegrensende foranstaltninger.

kuldioxid

kuldioxid

990 ml/l

1. november

31. oktober 2011

31. oktober 2019

14
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EF-nr.: 204-696-9

CAS-nr.: 124-38-9

2009

propiconazol

1-[[2-(2,4-
dichlorphenyl)-4-
propyl-1,3-dioxolan-
2-ylmethyl]-1H-
1,2,4-triazol

EF-nr.: 262-104-4

CAS-nr.: 60207-90-1

930 g/kg

1. april 2010

31. marts 2012

31. marts 2020

Godkendelserne meddeles pé folgende betingelser:

I lyset af de antagelser, der ligger til grund for
risikovurderingen, ma produkter, som er godkendt
til industribrug og/eller erhvervsmaessig brug, kun
anvendes med passende personlige varnemidler,
medmindre det godtgeres 1 ansegningen om
godkendelse af et produkt, at risiciene for
industrielle og/eller erhvervsmessige brugere kan
begraenses til et acceptabelt niveau med andre
midler.

I lyset af de risici, der er peget pa for jordbunden og
vandomrader, skal der traffes hensigtsmassige
risikobegreensende foranstaltninger til beskyttelse
af disse omrader. Det skal blandt andet for
produkter, der er godkendt til industribrug, fremga
af etiketter og/eller sikkerhedsdatablade, at nylig
behandlet tre efter behandlingen skal henstilles
overdekket eller pa et hardt og uigennemtraengeligt
underlag for at forebygge direkte spild ned i jord
eller vand, og at eventuelle spild skal opsamles til
genbrug eller bortskaffelse.

Godkendelsen galder ikke produkter til in situ-
behandling af tree udendere eller til tree, der vil
blive udsat for vejrlig, medmindre der foreleegges
data til godtgerelse af, at produktet opfylder
kravene 1 artikel 16 og bilag VI, om nedvendigt
med anvendelse af hensigtsmassige
risikobegrensende foranstaltninger.

difenacoum

3-(3-biphenyl-4-yl-

960 g/kg

1. april 2010

31. marts 2012

31. marts 2015

14

Da aktivstoffet har potentiale for at vaere persistent,

DA

93

DA




1,2,3,4-tetrahydro-1-
naphthyl)-4-
hydroxycoumarin

EF-nr.: 259-978-4

CAS-nr.: 56073-07-5

for bioakkumulering og for at veere giftigt, eller for
at vaere meget persistent og for at have stort
potentiale for bioakkumulering, betragtes det som
et substitutionsrelevant stof i overensstemmelse
med artikel 9.

Godkendelserne meddeles pa folgende betingelser:

@®)

9

(10)

(I

Aktivstoffets nominelle koncentration i
produktet mé ikke overstige 75 mg/kg, og
der meddeles kun godkendelse til
produkter, der er brugsklare.

Produkter skal indeholde et
afskraeekningsmiddel og et farvestof.

Produkter mé ikke anvendes som
wtracking powder«.

Primer og sekunder eksponering af
mennesker, dyr uden for malgruppen og
miljget minimeres, idet alle egnede og
disponible risikoreducerende
foranstaltninger tages i betragtning og
benyttes. Disse omfatter bl.a., at produktet
begraenses til erhvervsmessig brug, der
fastsattes en overgrense for
pakkestorrelsen, og der palegges en
forpligtelse til at benytte sikrede kasser
med lokkemad, som ikke kan udsettes for
manipulation.

K-HDO

Cyclohexylhydroxy-
diazen-1-oxid,
kaliumsalt

EF-nr.: ikke relevant

977 g/kg

1. juli 2010

30. juni 2012

30. juni 2020

Godkendelserne meddeles pa folgende betingelser:

(12)

Pa baggrund af de mulige risici for miljoet
og arbejdstagerne ma produkter ikke
bruges uden for industrielle, fuldt
automatiske og  lukkede  systemer,

DA

94

DA




CAS-nr.: 66603-10-9

(Denne optagelse
deekker ogsa
hydratformer af K-
HDO)

medmindre det godtgeres i ansegningen
om godkendelse af et produkt, at risiciene
kan begrenses til et acceptabelt niveau i
overensstemmelse med artikel 16 og bilag
VI

(13) I lyset af de antagelser, der ligger til grund
for risikovurderingen, ma produkter kun
anvendes med passende personlige
vaernemidler, medmindre det godtgeres i
ansggningen om godkendelse af et
produkt, at risiciene for brugere kan
begraenses til et acceptabelt niveau med
andre midler.

(14)  TIlyset af de risici, der er blevet konstateret
for smabern, ma produkter ikke anvendes
til behandling af tree, som smabern kan
komme i direkte kontakt med.

IPBC

3-iodo-2-
propynylbutylcarba-
mat

EF-nr.: 259-627-5

CAS-nr.: 55406-53-6

980 g/kg

1. juli 2010

30. juni 2012

30. juni 2020

Godkendelserne meddeles pa folgende betingelser:

I lyset af de antagelser, der ligger til grund for
risikovurderingen, ma produkter, som er godkendt
til industriel brug og/eller erhvervsmassig brug,
kun anvendes med passende personlige
vernemidler, medmindre det godtgeres i
ansggningen om godkendelse af et produkt, at
risiciene for industrielle og/eller erhvervsmassige
brugere kan begrenses til et acceptabelt niveau
med andre midler.

I lyset af de risici, der er blevet konstateret for
jordbunden og vandomrader, skal der treffes
hensigtsmessige risikobegrensende
foranstaltninger til beskyttelse af disse omrader.
Det skal blandt andet for produkter, der er godkendt
til industribrug, fremgd af etiketter og/eller

DA

95

DA




sikkerhedsdatablade, at nylig behandlet tree efter
behandlingen skal henstilles overdakket eller pa et
hardt og uigennemtraengeligt underlag for at
forebygge direkte spild ned i jord eller vand, og at
eventuelt spild skal opsamles til genbrug eller
bortskaffelse.

thiabendazol

2-thiazol-4-yl-1H-
benzoimidazol

EF-nr.: 205-725-8

CAS-nr.: 148-79-8

985 g/kg

1. juli 2010

30. juni 2012

30. juni 2020

Godkendelserne meddeles pa folgende betingelser:

I lyset af de antagelser, der ligger til grund for
risikovurderingen, ma produkter, som er godkendt
til industribrug og/eller erhvervsmaessig brug, i
forbindelse med dobbelt-vakuum- og
dyppeapplikation kun anvendes med passende
personlige vernemidler, medmindre det godtgares i
ansggningen om godkendelse af et produkt, at
risiciene for industrielle og/eller erhvervsmassige
brugere kan begrenses til et acceptabelt niveau
med andre midler.

I lyset af de risici, der er blevet konstateret for
jordbunden og vandomrader, skal der traeffes
hensigtsmessige risikobegrensende
foranstaltninger til beskyttelse af disse omrader.
Det skal blandt andet for produkter, der er godkendt
til industribrug, fremgad af etiketter og/eller
sikkerhedsdatablade, at nylig behandlet tree efter
behandlingen skal henstilles overdakket eller pa et
hardt og uigennemtrengeligt underlag for at
forebygge direkte spild ned i jord eller vand, og at
eventuelt spild skal opsamles til genbrug eller
bortskaffelse.

Der meddeles ikke godkendelse for produkter til in
situ-behandling af tree udendere eller til trae, der vil
blive udsat for vejrlig, medmindre der forelegges
data til godtgerelse af, at produktet opfylder
kravene i artikel 16 og bilag VI, om nedvendigt
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med anvendelse af hensigtsmassige
risikobegransende foranstaltninger.

thiamethoxam

thiamethoxam

EF-nr.: 428-650-4

CAS-nr.: 153719-23-4

980 g/kg

1. juli 2010

30. juni 2012

30. juni 2020

Godkendelserne meddeles pé folgende betingelser:

I lyset af de antagelser, der ligger til grund for
risikovurderingen, ma produkter, som er godkendt
til industribrug og/eller erhvervsmaessig brug, kun
anvendes med passende personlige varnemidler,
medmindre det godtgeres 1 ansegningen om
godkendelse af et produkt, at risiciene for
industrielle og/eller erhvervsmessige brugere kan
begraenses til et acceptabelt niveau med andre
midler.

I lyset af de risici, der er blevet konstateret for
jordbunden og vandomrdder, skal der traeffes
hensigtsmessige risikobegransende
foranstaltninger til beskyttelse af disse omrader.
Det skal blandt andet for produkter, der er godkendt
til industribrug, fremga af etiketter og/eller
sikkerhedsdatablade, at nylig behandlet trae efter
behandlingen skal henstilles overdakket eller pé et
hérdt og uigennemtraengeligt underlag for at
forebygge direkte spild ned i jord eller vand, og at
eventuelt spild skal opsamles til genbrug eller
bortskaffelse.

Der meddeles ikke godkendelse for produkter til in
situ-behandling af tree udendere eller til trae, der vil
blive udsat for vejrlig, medmindre der foreleegges
data til godtgerelse af, at produktet opfylder
kravene 1 artikel 16 og bilag VI, om nedvendigt
med anvendelse af hensigtsmassige
risikobegrensende foranstaltninger.

(*) Med henblik pad gennemforelsen af de falles principper i bilag VI findes indholdet og konklusionerne af vurderingsrapporterne pa Kommissionens websted:

http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm.
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BILAGII
Datakrav for aktivstoffer

Dossieret for aktivstoffer skal indeholde de oplysninger, som kreves for, om
nedvendigt, at fastsette acceptabel daglig indtagelse (ADI), acceptabel eksponering
af brugere (AOEL), den beregnede miljekoncentration (PEC) og den beregnede
nuleffektkoncentration (PNEC).

Oplysninger, som pé grund af arten af det biocidholdige produkt eller dets patenkte
anvendelser ikke er ngdvendige, skal dog ikke fremlagges.

Et dossier skal indeholde en ngjagtig og fyldestgerende beskrivelse af de
gennemforte underseggelser og af de anvendte metoder eller en bibliografisk
henvisning hertil.

Anseogerne skal benytte de formater, som Kommissionen stiller til radighed, i
forbindelse med foreleggelsen af dossierer. De skal derudover benytte den specielt
udviklede softwarepakke (IUCLID), som Kommissionen stiller til radighed, til de
dele af dossiererne, som IUCLID kan anvendes til. Formaterne og yderligere
vejledning om datakrav og udarbejdelse af dossierer findes pa agenturets
hjemmeside.

De proveresultater, der foreleegges med henblik pd at opné en godkendelse, skal vaere
resultater af prover, der er gennemfort efter de metoder, der er beskrevet 1 Radets
forordning (EF) nr. 440/2008°. Hvis en metode ikke er egnet eller ikke er beskrevet,
skal der dog anvendes andre metoder, som sa vidt muligt er internationalt
anerkendte, og anvendelsen heraf skal begrundes i ansegningen.

Hvis der udferes forseg, ber disse opfylde de relevante krav til beskyttelse af
laboratoriedyr, der er fastsat i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 86/609/EQF
om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
om beskyttelse af dyr, som anvendes til forseg og andre videnskabelige formal’', og,
nér der er tale om ekotoksikologiske og toksikologiske forseg, god laboratoriepraksis
som fastsat i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/10/EF om indbyrdes
tilneermelse af lovgivning om anvendelse af principper for god laboratoriepraksis og
om kontrol med deres anvendelse ved forsog med kemiske stoffer’> eller andre
internationale standarder, der er godkendt af Kommissionen eller agenturet som
tilsvarende.

Gennemfores der forsegg, skal der forelaegges en detaljeret beskrivelse (specifikation)
af det anvendte materiale og urenhederne heri.

Hvis der foreligger data, som er fremkommet for (...) [EUT: indset den dato, der er
anfort i artikel 85, forste afsnit] ved andre metoder end dem, der er fastlagt i forordning
(EF) nr. 440/2008, skal den kompetente myndighed i den piageldende medlemsstat i
hvert enkelt tilfelde og under hensyn til bl.a. nedvendigheden af at begraense forsog

EUT L 142 af 31.5.2008, s. 1.
EFT L 358 af 18.12.1986, s. 1.
EUT L 50 af 20.2.2004, s. 44.
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med hvirveldyr mest muligt, treffe afgerelse om, hvorvidt disse data er
hensigtsmessige 1 relation til denne forordning, og hvorvidt der er behov for at
gennemfore nye forseg 1 overensstemmelse med forordning (EF) nr. 440/2008.

Al relevant viden og relevante oplysninger i litteratur, som er tilgengelig i
ojeblikket, bar forelegges.

Andre relevante fysisk-kemiske, toksikologiske og ekotoksikologiske oplysninger,
der foreligger, skal ogsé fremlaegges.
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AFSNIT 1 —KEMISKE STOFFER

KLASSE |

Oplysninger, som skal fremlaegges til stotte for optagelsen af et stof i bilag I, er anfort 1
tabellen nedenfor. Pakken af standarddata bestér af klasse I-data. Det kan vare nedvendigt at
forelegge klasse II-data alt afthangigt af stoffets egenskaber og patenkte anvendelse eller
konklusionerne fra vurderingen af klasse I-dataene, navnlig hvis der er blevet konstateret en
sundheds- eller miljotrussel.

Tabellen indeholder ogséd specifikke bestemmelser om, at de oplysninger, der kreves, kan
udelades, erstattes med andre oplysninger eller tilpasses pa anden made. Hvis
forudsetningerne for at foretage tilpasninger er opfyldt, skal ansggeren tydeligt erklaere dette
og angive begrundelse for hver tilpasning under de pagaldende punkter i dossieret.

De betingelser for undladelse af en bestemt test, der er fastlagt i de pageldende testmetoder i
forordning (EF) nr. 440/2008, men ikke gentaget i kolonne 2, finder ligeledes anvendelse.

For der foretages nye forsgg til bestemmelse af de i1 dette bilag opregnede egenskaber,
vurderes alle foreliggende in vitro-data, in vivo-data, historiske oplysninger om effekter pa
mennesker, data fra valide (Q)SAR og data fra strukturelt beslegtede stoffer
(analogislutning). In vivo-underseogelse af @tsende stoffer ved koncentrationer, der medforer
@tsning, skal undgds. Inden undersogelsen udferes, ber der ud over vejledningen i dette bilag
indhentes yderligere vejledning om teststrategier.

Kraevede oplysninger: Medmindre andet er | Specifikke regler for tilpasning af de
anfart, skal alle | standardoplysninger, der kraeves:
oplysninger
forelaegges som
klassel.

1. Ansgger

1.1. Navn og adresse

1.2. Fabrikanten af aktivstoffet (navn,
adresse, produktionsanleggets
beliggenhed)

2. Aktivstoffetsidentitet

2.1. Almindeligt navn foreslaet eller
accepteret af [SO, samt synonymer

2.2. Kemisk navn (IUPAC-
nomenklatur)
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2.3. Fabrikantens
udviklingskodenummer (-numre)

2.4. CAS- og EF-numre (hvis disse
foreligger)

2.5. Molekylformel og strukturformel
(herunder fuldsteendige oplysninger om
isomer sammensatning) samt
molekylmasse

2.6. Metode til fremstilling
(syntesevejen  kort  beskrevet) af
aktivstoffet

2.7. Specifikation af renheden af
aktivstoffet, udtrykt i g/kg eller g/l

2.8. Identitet af urenheder og
tilseetningsstoffer (f.eks. stabilisatorer)
tillige med strukturformlen og det
mulige omfang, udtrykt i g/kg eller g/l

2.9. Oprindelsen af det naturlige
aktivstof eller dets prakursorer, f.eks.
blomsterudtrak

2.10. Data vedrerende eksponering i
overensstemmelse med bilag VII A til
direktiv 92/32/EQF

3. Aktivstoffets fysiske og kemiske
egenskaber

3.1. Stoffets tilstandsform ved 20 °C
og 101,3 kPa

3.2. Smeltepunkt/frysepunkt

3.2. Det er ikke nedvendigt at udfere
undersogelsen under en granse pa -20 °C.

3.3. Kogepunkt

3.3. Det er ikke nedvendigt at udfore
undersogelsen:

- for gasser eller

- for faste stoffer, der enten har hejere
smeltepunkt end 300 °C eller dekomponerer
for kogning. 1 sddanne tilfelde kan et
kogepunkt ved reduceret tryk skennes eller
males, eller

for stoffer, som dekomponerer for kogning
(f.eks. ved auto-oxidation, omlejring,
nedbrydning, dekomponering osv.).

3.4. Relativ massefylde

3.4. Det er ikke nedvendigt at udfore
undersogelsen, hvis:

- stoffet kun er stabilt ved oplesning i et
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bestemt oplesningsmiddel, og oplesningens
vaegtfylde er omtrent som oplesningsmidlets.
I sa fald er det tilstrekkeligt at angive, om
oplesningens vagtfylde er hgjere eller lavere
end oplesningsmidlets, eller

- stoffet er en gas. I dette tilfeelde foretages
en skensmassig beregning ud fra stoffets
molekylveegt og idealgaslovene.

3.5. Damptryk

3.5. Det er ikke nedvendigt at udfore
undersogelsen, hvis smeltepunktet er over
300 °C.

Er smeltepunktet mellem 200 °C og 300 °C,
er en greenseveaerdi baseret pd maling eller en
anerkendt beregningsmetode tilstraekkelig.

3.6. Overfladesp@nding

3.6. Det er kun nedvendigt at udfore
undersogelsen:

- hvis der pa grundlag af strukturen forventes
eller kan forudses overfladeaktivitet, eller

- hvis overfladeaktivitet anses som en positiv
egenskab ved materialet.

Hvis vandopleseligheden er under 1 mg/l
ved 20 °C, er det ikke nedvendigt at udfere
forseget.

3.7. Vandopleselighed

3.7. Det er ikke nedvendigt at udfore
undersogelsen, hvis:

- stoffet er ustabilt pa grund af hydrolyse ved
en pH-verdi pa 4, 7 og 9 (halveringstid
under 12 timer), eller

- stoffet er let oxiderbart 1 vand.
Fremtreeder stoffet "uopleseligt" i1 vand,

udferes en grensetest ned til
analysemetodens pavisningsgranse.

3.8. Fordelingskoefficient: n
oktanol/vand

3.8. Det er ikke nedvendigt at udfore
undersogelsen for uorganiske stoffer. Hvis
testen ikke kan udferes (f.eks. fordi stoffet
nedbrydes, har hej overfladeaktivitet,
reagerer voldsomt under udferelse af testen
eller ikke kan opleses i vand eller oktanol,
eller der ikke kan skaffes tilstraekkelig rent
stof), angives en beregnet log P-vardi samt
beskrivelse af beregningsmaden.

3.9. Flammepunkt

3.9. Det er ikke nedvendigt at udfore
undersagelsen, hvis:

- stoffet er uorganisk, eller

DA
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- stoffet kun indeholder flygtige organiske
komponenter med flammepunkt over 100 °C
for vandige oplesninger, eller

- det skennede flammepunkt er over 200 °C,
eller

- flammepunktet kan forudsiges ngjagtigt
ved interpolation fra eksisterende
karakteriserede materialer.

3.10. Brandfarlighed

3.10. Det er ikke nedvendigt at udfere
undersagelsen:

- hvis der er tale om et fast stof, som er
eksplosivt eller pyrofort. Disse egenskaber
skal altid tages 1 betragtning, for
antendeligheden vurderes, eller

- for gasser, hvis koncentrationen af den
breendbare gas 1 blanding med inaktive
gasser er sa lav, at koncentrationen af gassen
ved opblanding med luft til stadighed vil
vaere under den nedre grense, eller

- for stoffer, der antendes spontant ved
kontakt med luft.

3.11. Eksplosionsevne

3.11. Det er ikke nedvendigt at udfere
undersggelsen, hvis:

- molekylet ikke indeholder kemiske
grupper, som er knyttet til eksplosionsfarlige
egenskaber, eller

- stoffet indeholder kemiske grupper, som er
knyttet til eksplosionsfarlige egenskaber og
indeholder oxygen, og den beregnede
oxygenbalance er under —200, eller

- det organiske stof eller en homogen
blanding af organiske stoffer indeholder
kemiske grupper, som har eksplosionsfarlige
egenskaber, men den eksoterme
dekomponeringsenergi er under 500 J/g, og
eksoterm dekomponering setter ind ved
temperaturer under 500 °C, eller

- hvis koncentrationen af det uorganiske
oxiderende stof for blandinger af oxiderende
stoffer (FN-klasse 5.1) og organiske stoffer
er:

- under 15 vagtprocent, hvis den henherer
under FN-emballagegruppe 1 (hgj risiko)
eller I (mellemhgj risiko)

- under 30 vagtprocent, hvis den henherer
under FN-emballagegruppe III (lav risiko).
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Bemerk: Hvis den eksoterme
dekomponeringsenergi for organiske stoffer
er under 800 J/g, kreeves hverken test for
forplantning af detonation eller test for
folsomhed for detonationschok.

3.12. Selvantendelsestemperatur

3.12. Det er ikke nedvendigt at udfere
undersoggelsen:

- hvis stoffet er eksplosivt eller spontant
bryder i brand ved kontakt med luft ved
rumtemperatur, eller

- for vaesker, der er ubraendbare i luft, f.eks.
intet flammepunkt op til 200 °C, eller

- for gasser uden antaendelsesomréde, eller

- for faste stoffer, hvis de har smeltepunkt <
160 °C, eller hvis de forelebige resultater
udelukker selvopvarmning af stoffet op til
400 °C.

3.13. Oxiderende egenskaber

3.13. Det er ikke nedvendigt at udfere
undersggelsen, hvis:

-stoffet er eksplosivt, eller
- stoffet er meget brandfarligt, eller
- stoffet er et organisk peroxid, eller

- stoffet er ude af stand til at reagere
eksotermt med brandbare materialer, f.eks.
ud fra dets kemiske struktur (som f.eks.
organiske stoffer, der ikke indeholder
oxygen- eller halogenatomer, eller hvori
disse grundstoffer ikke er kemisk bundet til
nitrogen eller oxygen, samt uorganiske
stoffer, der ikke indeholder oxygen- eller
halogenatomer).

For faste stoffer gazlder, at hvis en
indledende preove klart viser, at stoffet har
oxiderende egenskaber, behover hele
undersogelsen ikke udferes.

Bemerk, at der ikke findes nogen testmetode
til bestemmelse af gasformige blandingers
oxiderende egenskaber; vurdering af disse
egenskaber ma foretages ved et sken ud fra
en sammenligning af gassens
oxidationspotentiale i en blanding med
oxygens oxidationspotentiale i luft.

3.14. Kornsterrelsesfordeling

3.14. Det er ikke nedvendigt at udfere
undersagelsen, hvis stoffet markedsfores
eller anvendes i ikke-fast form eller
partikelform.
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3.15. Stabilitet i organiske
oplesningsmidler og  identitet af
relevante nedbrydningsprodukter

Klasse II

3.15. Stabilitet i organiske oplesningsmidler
og identitet af relevante
nedbrydningsprodukter

Kun obligatorisk, hvis stoffets stabilitet
anses for at vere kritisk.

3.16. Dissociationskonstant

Klasse II

3.16. Dissociationskonstant

3.17. Viskositet

Klasse II

3.17. Viskositet

3.18.  Opleselighed i  organiske
oplesningsmidler, herunder
temperaturens betydning for
oploseligheden’

Klasse II

3.19. Stabilitet i organiske
oplesningsmidler anvendt i
biocidholdige produkter samt
relevante nedbrydningsprodukters
identitet™

Klasse II

4. Metoder til pavisning og
identifikation

4.1. Analytiske metoder for
bestemmelse af det rene aktivstof og i
givet fald for relevante
nedbrydningsprodukter, isomerer og
urenheder i aktivstoffet samt
tilseetningsstofter (f.eks. stabilisatorer)

4.2. Analytiske metoder, herunder
genvindingsprocent og
pavisningsgraenserne for aktivstoffet og
restkoncentrationer heraf

4.3. Analytiske metoder, herunder
genvindingsprocent og
pavisningsgrenser for aktivstoffet og
restkoncentrationer heraf i eller pa
levnedsmidler og  foder samt
eventuelt andre produkter

Klasse II

5. Effektivitet over for
malorganismer samt  patankte
anvendel ser

5.1. Funktion, f.eks. fungicid,
rodenticid, insekticid, baktericid

5.2. Organisme(r), som skal bekaempes,
og  produkter, organismer eller

Disse data skal oplyses for det rene aktive stof med navnte specifikation.
Disse data skal oplyses for det aktive stof med navnte specifikation.
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genstande, som skal beskyttes

5.3. Virkninger p& maélorganismer og
den sandsynlige koncentration, som
aktivstoffet vil blive anvendt i

5.4. Virkemade (herunder forsinkelse)

5.5. Pataenkt anvendelsesomrade

5.6. Bruger: industriel, erhvervsmassig,
private (ikke-erhvervsmaessig)

5.7. Oplysninger om forekomst eller
mulig forekomst af resistensudvikling
samt om forholdsregler i s& fald

5.8. Omtrentlig arlig mengde, som vil
blive markedsfert

6. Toksikologisk profil  for
mennesker og dyr, herunder
metabolisme

6.1. Hudirritation eller hudatsning

6.1. Denne egenskab  vurderes i
nedenstaende trin i den anferte rekkefolge:

1) vurdering af de data, der foreligger for
mennesker og dyr,
2) vurdering af sur eller basisk reserve,
3) in vitro-undersegelse for atsning,
4) in vitro-undersogelse for hudirritation.

Det er ikke nedvendigt at udfere trin 3 og 4,
hvis:

- kriterierne  ifelge de foreliggende
oplysninger er opfyldt med hensyn til
klassificering som atsende eller
gjenirriterende, eller

- stoffet er brendbart i luft ved
rumtemperatur, eller

- stoffet er klassificeret som meget giftigt
ved kontakt med huden, eller

- en undersegelse af akut dermal toksicitet
ikke viser hudirritation op til greensedosis (2
000 mg/kg legemsvaegt).

6.1.1. In vivo-hudirritation

6.1.1. Det er ikke nedvendigt at udfere
undersggelsen, hvis:

- stoffet er klassificeret som &tsende eller
hudirriterende, eller

- stoffet er staerkt surt (pH < 2,0) eller basisk
(pH > 11,5), eller
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- stoffet er brendbart 1 luft ved
rumtemperatur, eller

- stoffet er klassificeret som meget giftigt
ved kontakt med huden, eller

- en undersegelse af akut dermal toksicitet
ikke viser hudirritation op til graensedosis
(2 000 mg/kg legemsvagt).

6.2. Qjenirritation

6.2. Denne egenskab  vurderes i
nedenstaende trin i den anferte rekkefolge:

1) vurdering af de data, der foreligger for
mennesker og dyr,

2) vurdering af sur eller basisk reserve,

3) in vitro-undersegelse for gjenirritation.

Det er ikke nedvendigt at udfere trin 3:

- hvis kriterierne ifeolge de foreliggende
oplysninger er opfyldt med hensyn til
klassificering som atsende eller
gjenirriterende, eller

- hvis stoffet er brendbart i luft ved
rumtemperatur.

6.2.1. In vivo-gjenirritation

6.2.1. Det er ikke nedvendigt at udfere
undersggelsen, hvis:

- stoffet er klassificeret som g@jenirriterende
med risiko for alvorlig gjenskade, eller

- stoffet er klassificeret som @tsende, og
ansggeren  klassificerer  stoffet  som
gjenirriterende, eller

- stoffet er staerkt surt (pH < 2,0) eller basisk
(pH > 11,5), eller

- stoffet er brendbart 1 luft ved
rumtemperatur.

6.3. Hudsensibilisering

6.3. Denne egenskab  vurderes i
nedenstaende trin i den anferte rekkefolge:

1) vurdering af de data, der foreligger for
mennesker og dyr, samt foreliggende
alternative data

2) in vivo-forseg.

Det er ikke nedvendigt at udfere trin 2, hvis:

- stoffet ifglge de foreliggende oplysninger
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bor klassificeres som hudsensibiliserende
eller atsende, eller

- stoffet er staerkt surt (pH < 2,0) eller basisk
(pH > 11,5), eller
- stoffet er Dbrendbart i luft ved
rumtemperatur.

Der skal som hovedregel udferes assay i
lokale lymfeknuder i mus (LLNA), nér in
vivo-forseg er nedvendige. Der ber kun
undtagelsesvis anvendes en anden metode.
Ved anvendelse af andre metoder skal dette
begrundes.

6.4. Mutagenicitet

6.4. Hvis én af
genotoksicitetsundersogelserne 1 klasse 1
giver positivt resultat, skal in vivo-

mutagenicitetsundersggelser overvejes.

6.4.1. In vitro-
genmutationsundersogelse 1 bakterier

6.4.1. Er resultatet positivt, skal yderligere
mutagenicitetsundersggelser overvejes.

6.4.2. In vitro cytogenetisk undersagelse

6.4.2. Underspgelsen behover normalt ikke

i pattedyrceller eller in  vitro udferes, hvis:

micronucleusundersegelser
- der foreligger tilstrackkelige data fra en in
vivo-cytogenicitetstest, eller
- stoffet vides at vaere kraeftfremkaldende i
kategori 1A eller 1B eller mutagent i
kategori 1A, 1B eller 2.

6.4.3. In vitro- 6.4.3. Det er normalt ikke nedvendigt at

genmutationsundersogelse i udfere undersogelsen, hvis der foreligger

pattedyrceller, hvis resultatet er negativt
i klasse I, afsnit 6.4.1. og 6.4.2.

tilstreekkelige data fra en pélidelig in vivo-
genmutationsundersogelse i pattedyr.

6.4.4. In
genotoksicitetsundersegelse

Vvivo-

Klasse II

Hvis en af in vitro-
genotoksicitetsundersogelserne 1 klasse 1
giver et positivt resultat, og der ikke allerede
foreligger resultater af en in vivo-
underspgelse, skal ansegeren foresld en
passende in vivo-test for genotoksicitet i
somatiske celler.

Hvis der foreligger et positivt resultat af en
in vivo-test i somatiske celler, ber potentialet
for kenscellemutagenicitet betragtes pa
grundlag af alle foreliggende data, herunder
toksikokinetisk dokumentation. Hvis der
ikke kan drages klare konklusioner om
konscellemutagenicitet,  skal  yderligere
undersggelser overvejes.

6.5. Akut toksicitet

6.5. Det er normalt ikke nedvendigt at udfere
underspgelsen (undersggelserne), hvis:
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- stoffet er klassificeret som atsende.

Ud over den orale eksponeringsvej (6.5.1)
skal oplysningerne i afsnit 6.5.2 og 6.5.3 for
andre stoffer end gasser gives for mindst én
anden eksponeringsvej. Valget af den anden
indgiftsvej afthenger af stoffets art og den
forventede eksponeringsvej for mennesker.
Er der kun én eksponeringsvej, beheves kun
oplysninger for denne vej.

6.5.1. Ad oral vej

6.5.1. Det er ikke nedvendigt at foretage
undersogelsen, hvis der foreligger en
undersogelse af akut toksicitet ved indanding
(6.5.2).

6.5.2. Ved inhalation

6.5.2. Inhalationstest er hensigtsmassig, hvis
eksponering af mennesker ved indénding er
sandsynlig i betragtning af stoffets damptryk
og/eller muligheden for eksponering for
acrosoler, partikler eller dréber af en
inhalerbar sterrelse.

6.5.3. Ad dermal vej

6.5.3. Dermal test er hensigtsmassig, hvis:

1) indanding af stoffet er usandsynlig, og

2) der kan forventes hudkontakt under
produktion og/eller anvendelse, og

3) de fysisk-kemiske og toksikologiske
egenskaber tyder pa potentiale for betydelig
absorption gennem huden.

6.6. Toksicitet ved gentagen dosis

6.6.1.  Korttidstoksicitetsundersagelse
med gentagen dosering (28 dage), én
dyreart, hun- og handyr, idet den mest
hensigtsmessige  indgiftsvej valges
efter den forventede eksponeringsvej for
mennesker.

6.6.1. Korttidstoksicitetsundersagelsen (28
dage) er ikke nedvendig, hvis:

- der foreligger en palidelig undersogelse af
subkronisk (90 dage) eller kronisk toksicitet,
hvor der er anvendt en passende dyreart samt
passende dosering, oplesningsmiddel og
eksponeringsvej, eller

- stoffet undergar gjeblikkelig spaltning, og
der foreligger tilstrekkelige data om
spaltningsprodukterne, eller

- relevant menneskelig eksponering kan
udelukkes i overensstemmelse med bilag IV,

afsnit 3.

Passende indgiftsvej valges pd folgende
grundlag:

Dermal test er hensigtsmeessig, hvis:
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1) indanding af stoffet er usandsynlig, og

2) der kan forventes hudkontakt under
produktion og/eller anvendelse, og

3) de fysisk-kemiske og toksikologiske
egenskaber tyder pa potentiale for betydelig
absorption gennem huden.

Inhalationstest er hensigtsmessig, hvis
eksponering af mennesker ved indénding er
sandsynlig i betragtning af stoffets damptryk
og/eller muligheden for eksponering for
aerosoler, partikler eller dréber af en
inhalerbar sterrelse.

Den subkroniske toksicitetsundersegelse (90
dage) (klasse II, afsnit 6.6.2) skal foreslas af
ansggeren, hvis: hyppigheden og varigheden
af eksponering af mennesker tilsiger, at en
leengerevarende undersggelse er pakravet,

og en af falgende betingelser er opfyldt:

- andre foreliggende data viser, at stoffet kan
have en farlig egenskab, der ikke kan
afslares i en korttidstoksicitetsundersogelse,
eller

- passende udformede toksikokinetiske
undersogelser viser, at stoffet eller dets
metabolitter ophobes i bestemte vav eller
organer, hvilket muligvis vil veere uopdaget i
en korttidstoksicitetsundersggelse, men ved
lang tids eksponering mé forventes at fa
negative virkninger.

Yderligere undersogelser skal foreslas af
ansegeren eller kan kreeves, hvis:

der ikke kan fastleegges en NOAEL-veardi pa
grundlag af  28-  eller  90-dages-
undersogelsen, medmindre dette skyldes, at
der ikke er observeret skadelige toksiske
effekter, eller

de toksiske virkninger volder serlig
betenkelighed (f.eks. alvorlige/svere
virkninger), eller

- der er tegn pa en effekt, i forbindelse med
hvilken den foreliggende dokumentation er
et utilstrekkeligt grundlag for toksikologisk
karakterisering og/eller risikokarakterisering.
I sddanne tilfeelde kan det ogsd vaere mere
hensigtsmessigt ~ at  udfere  sarlige
toksikologiske undersogelser, tilrettelagt
med henblik pd s&danne virkninger (f.eks.
immunotoksicitet eller neurotoksicitet), eller
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- den eksponeringsvej, der er anvendt i den
forste undersogelse med gentagen dosering,
var uhensigtsmassig 1 forhold til den
forventede eksponeringsvej for mennesker,
og der ikke kan ekstrapoleres mellem de
pageldende eksponeringsveje, eller

- der er sarlige betenkeligheder vedrerende
eksponeringen (f.eks. at stoffets anvendelse i
forbrugerprodukter forer til et
eksponeringsniveau taet pd den dosis, hvor
toksisk  virkning pd mennesker kan
forventes), eller

- virkninger fundet i stoffer, der er klart
strukturelt beslegtede med det undersogte
stof, ikke er pavist i 28- eller 90-dages-
undersogelsen.

6.6.2. Subkronisk
toksicitetsundersagelse (90 dage), én
dyreart (gnaver), hun- og handyr, idet
den mest hensigtsmassige indgiftsvej
vaelges efter den forventede
eksponeringsvej for mennesker.

Klasse II

6.6.2. Den subkroniske
toksicitetsundersaggelse (90 dage) behover
ikke udfores, hvis:

- der foreligger en palidelig
korttidstoksicitetsundersggelse (28 dage),
som viser svaere toksiske virkninger efter
kriterierne for klassificering af stoffet som
R48, og som giver mulighed for, at den
observerede NOAEL-28 dage med en
passende usikkerhedsfaktor kan
ekstrapoleres til NOAEL-90 dage for samme
eksponeringsvej, eller

- der foreligger en pélidelig kronisk
toksicitetsundersggelse, forudsat at der er
anvendt en hensigtsmessig dyreart og
indgiftsvej, eller

- stoffet spaltes gjeblikkeligt, og der
foreligger tilstraekkelige data om
spaltningsprodukterne (med hensyn til bade
systemiske virkninger og virkninger pa det
sted, hvor stoffet optages), eller

- stoffet er ureaktivt, uopleseligt og ikke-
inhalerbart, og der ikke er tegn pa absorption
eller pa toksicitet i en 28 dages "graensetest",
navnlig nar der samtidig er tale om
begranset eksponering af mennesker.

Passende indgiftsvej veelges pa felgende
grundlag:

Dermal test er hensigtsmeessig, hvis:

1) der kan forventes hudkontakt under
produktion og/eller anvendelse, og

2) de fysisk-kemiske egenskaber tyder pé en
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betydelig absorption gennem huden, og
3) en af folgende betingelser er opfyldt:

- der iagttages toksicitet i undersggelsen af
akut dermal toksicitet ved lavere doser end i
underseggelsen af oral toksicitet, eller

- der iagttages systemiske virkninger eller
andre tegn pa absorption i hud- og/eller
gjenirritationsundersegelser, eller

- in vitro-undersegelser tyder pd betydelig
dermal absorption, eller

- der er registreret betydelig dermal toksicitet
eller dermal penetration for strukturelt
beslaegtede stoffer.

Inhalationstest er hensigtsmaessig, hvis:

- eksponering af mennesker ved indénding er
sandsynlig i betragtning af stoffets damptryk
og/eller muligheden for eksponering for
acrosoler, partikler eller dréber af en
inhalerbar storrelse.

Yderligere underseggelser skal foreslas af
ansggeren eller kan kraeves, hvis:

- der ikke kan fastleegges en NOAEL-verdi
pd grundlag af 90-dages undersogelsen,
medmindre dette skyldes, at der ikke er
iagttaget toksiske virkninger, eller

- de toksiske virkninger volder serlig
betenkelighed (f.eks. alvorlige/svere
virkninger), eller

- der er tegn pa en effekt, i forbindelse med
hvilken den foreliggende dokumentation er
et utilstrekkeligt grundlag for toksikologisk
karakterisering og/eller risikokarakterisering.
I sddanne tilfelde kan det ogsd vaere mere
hensigtsmeessigt at  udfere serlige
toksikologiske undersogelser, tilrettelagt
med henblik pd s&ddanne virkninger (f.eks.
immunotoksicitet eller neurotoksicitet), eller

- der er sarlige problemer i forbindelse med
eksponeringen  (fieks.  anvendelse i
forbrugerprodukter, der forer til
eksponeringsniveauer, der ligger tet pa de
dosisniveauer, hvor der kan forventes
toksicitet for mennesker).

6.6.3. En langtidstoksicitetsundersagelse
med gentagen dosering (> 12 méneder)

Klasse II

6.6.3. En langtidstoksicitetsundersogelse
med gentagen dosering (> 12 méneder) kan
foreslas af ansegeren eller kraves, hvis
hyppigheden og varigheden af
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eksponeringen af mennesker tilsiger, at en
leengerevarende undersogelse er pakravet,
og en af folgende betingelser er opfyldt:

- der er i 28 dages- eller 90 dages-
undersogelsen observeret alvorlige
toksikologiske effekter, der giver anledning
til serlig bekymring, og i forbindelse med
hvilke den foreliggende dokumentation er et
utilstreekkeligt grundlag for toksikologisk
vurdering eller risikokarakterisering, eller

- der er ikke i 28 dages- eller 90 dages-
undersogelsen pavist effekter af stoffer, der
er klart strukturelt beslaegtede med det
undersogte stof, eller

- stoffet kan have en farlig egenskab, der
ikke kan pavises i en 90 dages-undersogelse.

6.6.4. Yderligere undersogelser

Klasse II

6.6.4. Yderligere undersogelser skal foreslés
af ansegeren eller kan kraeves, hvis:

- de toksiske virkninger volder serlig
betenkelighed (f.eks. alvorlige/svere

virkninger), eller
- hvis der er tegn pé en effekt, i forbindelse
med hvilken den foreliggende

dokumentation er et utilstraekkeligt grundlag
for  toksikologisk  vurdering  og/eller
risikokarakterisering. I sadanne tilfelde kan
det ogsd vere mere hensigtsmassigt at
udfare sarlige toksikologiske undersggelser,
tilrettelagt med henblik pa sédanne
virkninger (f.eks. immunotoksicitet eller
neurotoksicitet), eller

- eksponeringen giver anledning til serlig
bekymring (f.eks. anvendelse i
forbrugerprodukter, der forer til
eksponeringsniveauer, der ligger tet pa de
dosisniveauer, hvor der er observeret
toksicitet).

Hvis et stof vides at have en negativ virkning
pa fertilitet, idet det opfylder kriterierne for
klassificering som Repr Kat 1A eller 1B: Det
kan skade forplantningsevnen (H360F), og
de foreliggende data udger et tilstrekkeligt
grundlag for en velfunderet risikovurdering,
er det ikke nedvendigt at foretage yderligere
fertilitetstest. Det skal imidlertid overvejes at
teste for udviklingstoksicitet.

6.7. Reproduktionstoksicitet

Klasse II

6.7. Det er ikke nedvendigt at udfore
undersogelserne, hvis:

- stoffet vides at vare et genotoksisk
carcinogen, og der er indfert passende
risikostyringsforanstaltninger, eller
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stoffet vides at vare mutagent over for
bakterier, og der er indfert passende
risikostyringsforanstaltninger, eller

- stoffet har lav toksikologisk aktivitet (ingen
tegn pa toksicitet ses i nogen af de
foreliggende undersogelser), det ud fra
toksikokinetiske data kan vises, at der ikke
sker systemisk absorption via de relevante
eksponeringsveje (f.eks. fordi
koncentrationen 1 plasma/blod er under
detektionsgraensen ved anvendelse af en
folsom metode, og hverken stoffet eller dets
metabolitter optreder i urin, galde eller
udandingsluft), og der ingen eller kun
ubetydelig eksponering er af mennesker.

Hvis et stof vides at have en negativ virkning
pa fertilitet, idet det opfylder kriterierne for
klassificering som Repr Kat 1 eller 1B: Det
kan skade forplantningsevnen (H360F), og
de foreliggende data udger et tilstrekkeligt
grundlag for en velfunderet risikovurdering,
er det ikke nedvendigt at foretage yderligere
fertilitetstest. Det skal imidlertid overvejes at
teste for udviklingstoksicitet.

Hvis et stof vides at forarsage skader pa
afkommet, idet det opfylder kriterierne for
klassificering som Repr Kat 1A eller 1B: Det
kan skade barnet under graviditeten
(H360D), og de foreliggende data udger et
tilstreekkeligt grundlag for en velfunderet
risikovurdering, er det ikke nedvendigt at
teste yderligere for udviklingstoksicitet. Det
skal imidlertid overvejes at teste for
virkninger pa fertilitet.

6.7.1. Screening for reproduktions- og
udviklingstoksicitet, én dyreart (OECD
421 eller 422), hvis de foreliggende
oplysninger om strukturelt beslaegtede
stoffer, (Q)SAR-vurderinger eller in
vitro-metoder ikke giver grundlag for at
mene, at stoffet kan give skader pa
afkommet.

6.7.1. Det er ikke nedvendigt at udfere
undersogelsen, hvis:

- stoffet vides at vare et genotoksisk
carcinogen, og der er indfert passende
risikostyringsforanstaltninger, eller

- stoffet vides at vare mutagent over for
bakterier, og der er indfert passende
risikostyringsforanstaltninger, eller

- relevant menneskelig eksponering kan
udelukkes i overensstemmelse med bilag IV,
afsnit 3, eller

- der foreligger en praenatal
udviklingstoksicitetsundersogelse (klasse II,
afsnit 6.7.2) eller en

reproduktionstoksicitetsundersogelse i to
generationer (klasse II, afsnit 6.7.3).

Hvis et stof vides at have en negativ virkning
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pa fertilitet, idet det opfylder kriterierne for
klassificering som Repr Kat 1 eller 1B: Det
kan skade forplantningsevnen (H360F), og
de foreliggende data udger et tilstreekkeligt
grundlag for en velfunderet risikovurdering,
er det ikke nedvendigt at foretage yderligere
fertilitetstest. Det skal imidlertid overvejes at
teste for udviklingstoksicitet.

Hvis et stof vides at fordrsage skader pa
afkommet, idet det opfylder kriterierne for
klassificering som Repr Kat 1A eller 1B: Det
kan skade barnet under graviditeten
(H360D), og de foreliggende data udger et
tilstreekkeligt grundlag for en velfunderet
risikovurdering, er det ikke nedvendigt at
teste yderligere for udviklingstoksicitet. Det
skal imidlertid overvejes at teste for
virkninger pa fertilitet.

Hvis der er alvorlig bekymring for
potentielle skadelige virkninger pa fertilitet
eller afkom, kan ansegeren foresld enten en
prenatal udviklingstoksicitetsundersogelse
(klasse II, afsnit 6.7.2) eller en
reproduktionstoksicitetsundersogelse i to
generationer (klasse II, afsnit 6.7.3) i stedet
for screeningsundersegelsen.

6.7.2. Praenatal | Klasse I1 6.7.2. Undersogelsen skal indledningsvis

udviklingstoksicitetsundersogelse,  én udferes i én dyreart. Beslutningen om,

dyreart, den mest hensigtsmassige hvorvidt der skal udferes en undersogelse for

indgivelsesvej pa grundlag af den dette mangdeinterval eller det naeste pa

forventede eksponeringsvej for endnu en dyreart, skal baseres pa resultatet af

mennesker (B. 31 i forordning (EF) nr. den forste undersegelse og alle andre

440/2008 eller OECD 414). relevante foreliggende data.

6.7.3. Klasse II 6.7.3. Undersogelsen skal indledningsvis

Reproduktionstoksicitetsundersegelse i udferes pa én dyreart. Beslutningen om,

to generationer, én dyreart, hun- og hvorvidt der skal udferes en undersegelse for

handyr, den mest hensigtsmassige dette mengdeinterval eller det neste pa

indgivelsesvej p& grundlag af den endnu en dyreart, skal baseres pa resultatet af

sandsynlige eksponeringsvej for den ferste underseogelse og alle andre

mennesker, medmindre sddanne relevante foreliggende data.

undersogelser allerede er foretaget i

henhold til kravene under klasse 1.

6.8. Toksikokinetik

6.8.1. Hudabsorptionsundersegelse

6.9. Carcinogenicitetsundersogelse Klasse 11 6.9. En carcigonitetsunderspgelse kan
foreslas af ansegeren eller kan kraeves, hvis:
- stoffet finder udbredt anvendelse og
spredes i miljoet, eller der er tegn pa hyppig
eller langvarig eksponering af mennesker, og
- stoffet er klassificeret som mutagent af
klasse 2, eller undersegelsen(-erne) med
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gentagen dosering viser, at stoffet kan
fremkalde hyperplasi og/eller
preneoplastiske leesioner.

Hvis stoffet er klassificeret som mutagent i
klasse 1A eller 1B, vil en genotoksisk
mekanisme for carcinogenicitet seedvanligvis
blive anset for sandsynlig. I s& fald vil der
normalt ikke kraves en undersegelse for
kreftfremkaldende effekter.

6.9.1. Eventuelle erfaringer fra
medicinsk overvagning af
fremstillingsvirksomhedens personale

6.9.2. Eventuelle erfaringer fra
direkte iagttagelser, f.eks. kliniske
tilfeelde, forgiftningstilfaelde

6.9.3. Helbredsjournaler, bade fra
industri og eventuelle andre kilder

6.9.4. Eventuelle epidemiologiske
undersagelser af befolkningen

6.9.5. Diagnose af forgiftning,
herunder bestemmelse af specifikke
tegn pa forgiftning og eventuelle
kliniske tests

6.9.6. Eventuelle iagttagelser af
overfelsomhed/allergifremkaldende
evne

6.9.7. Specifik behandling i tilfelde
af  ulykke eller  forgiftning:
forstehjeelp, modgift og medicinsk
behandling, hvis en sadan kendes

6.9.8. Prognose ved forgiftning

6.10. Sammenfatning af
pattedyrstoksikologi og konklusioner,
herunder "no observed adverse effect
level" (NOAEL), "no observed effect
level" (NOEL), samlet vurdering af
alle toksikologiske data og andre
oplysninger om aktivstofferne. Om
muligt kort omtale af eventuelle
forslag til beskyttelse af
arbejdstagerne

6.11 Yderligere undersogelser

Klasse II

Yderligere data, som kan kreves alt
athangigt af aktivstoffets egenskaber og
pataenkte anvendelse.

6.11.1 Neurotoksicitetsunderseggelse

Klasse II

Hvis  aktivstoffet er en  organisk
fosforsyreforbindelse, eller hvis der er andre
tegn pa, at aktivstoffet kan have
neurotoksiske ~ egenskaber,  skal der
gennemfores neurotoksicitetsundersegelser.
Forsggsarten er en voksen hene, medmindre
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det godtgeres, at en anden forsegsart er mere
egnet. I givet fald skal der gennemfores
forsinket neurotoksicitetstest. Hvis anticholin
esteraseaktivitet er pavist, skal det overvejes
at udfere underspgelse for effekt af
reaktiverende stoffer.

6.11.2. Toksiske virkninger pa husdyr Klasse 11

og keeledyr

6.11.3. Undersggelser vedrerende Klasse 11

menneskers eksponering for

aktivstoffet

6.11.4. Fadevarer og foderstoffer Klasse II Hvis aktivstoffet skal indga i produkter til
anvendelse, hvor fodevarer til mennesker
tilberedes, indtages eller oplagres, eller
hvor foderstoffer til husdyr tilberedes,
indtages eller oplagres, skal forsegene i
afsnit 9.1 gennemfores.

6.11.5. Hvis andre forsgg vedrerende Klasse 11

menneskers eksponering for

aktivstoffet i de patenkte
biocidholdige produkter anses for
nedvendige, skal undersogelsen
(undersogelserne) i pkt. 9.1, afsnit I, i
bilag III, gennemfores.

6.11.6. Hvis aktivstoffet skal Klasse 11
anvendes i produkter til behandling af
planter, skal der gennemferes test til
vurdering af toksiske virkninger af
metabolitter fra behandlede planter,
safremt de er forskellige fra
virkninger i dyr.

6.11.7. Mekanismestudier - Klasse 11
undersogelser som matte veare
nedvendige for at  klarlegge
virkninger konstateret ved
toksicitetsforsog.

7. @kotoksikologisk profil,
herunder skasbne og opfersel i

milj et

7.1. Toksicitet i vand 7.1. Langtidstoksicitetsundersogelser skal
foreslas af ansegeren, hvis den vurdering,
der er gennemfort under klasse I, tyder pa, at
yderligere undersegelse af stoffets virkninger
pa akvatiske organismer er nedvendig.
Valget af hensigtsmassig(e) undersogelse(r)
athenger af resultaterne af vurderingen
under klasse I.

7.1.1. Korttidstoksicitetstest pa 7.1.1. Det er ikke nedvendigt at udfere

hvirvellgse dyr (fortrinsvis Daphnia) undersggelsen, hvis:
- der er forhold, der indikerer, at der

Ansggeren kan foretraekke sandsynligvis ikke wvil vere akvatisk

langtidstoksicitetstest frem for toksicitet, fieks. at stoffet er meget
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korttidstest.

tungtopleseligt i vand eller sandsynligvis
ikke wvil trenge gennem biologiske
membraner, eller

- der foreligger en
langtidstoksicitetsundersggelse pé
hvirvellgse dyr, eller

- de foreliggende oplysninger er
tilstraekkelige til at foretage
miljefareklassificering og -merkning.

Langtidsundersogelsen for akvatisk toksicitet
med Daphnia (klasse II, afsnit 7.1.5) skal
overvejes, hvis stoffet er tungtoplaseligt.

7.1.2. Undersogelse af vekstheemmende

virkning pé vandplanter (helst alger)

7.1.2. Det er ikke nedvendigt at udfere
undersogelsen, hvis der er forhold, der
indikerer, at der sandsynligvis ikke vil vere
akvatisk toksicitet, f.eks. at stoffet er meget
tungtopleseligt i vand eller sandsynligvis
ikke wvil treenge gennem  biologiske
membraner.

7.1.3. Korttidstoksicitetsundersogelse i
fisk:  Ansegeren kan foretrekke

7.1.3. Det er ikke nedvendigt at udfere
undersggelsen, hvis:

langtidstoksicitetstest frem for

korttidstest. - hvis der er forhold, der indikerer, at der
sandsynligvis ikke vil vaere akvatisk
toksicitet, f.eks. at stoffet er meget
tungtopleseligt i vand eller sandsynligvis
ikke wvil trenge gennem biologiske
membraner, eller
- hvis der foreligger en
langtidstoksicitetsundersegelse for fisk.

7.14. Testning for hemning af 7.1.4. Det er ikke nedvendigt at udfere

respiration i aktiveret slam

undersggelsen, hvis:

- der ikke sker emission til et
spildevandsbehandlingsanlaeg, eller

- der er forhold, der indikerer, at der
sandsynligvis ikke vil veare mikrobiel
toksicitet, f.eks. at stoffet er meget
tungtopleseligt i vand, eller

- stoffet findes at vere let bionedbrydeligt,
og de anvendte testkoncentrationer ligger i
det omrade, der kan forventes i det vand, der
kan tilfares til spildevandsbehandlingsanleg.

Undersogelsen kan  erstattes af en
nitrifikationshaemningstest, hvis de
foreliggende data viser, at stoffet ma
forventes at hemme mikrobiel vekst eller
mikrobielle funktioner, navnlig nitrificerende
bakterier.
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7.1.5.  Langtidstoksicitetsundersogelse | Klasse II

pa hvirvellese dyr (fortrinsvis Daphnia)

(medmindre en sddan allerede er

foretaget i henhold til kravene i klasse I)

7.1.6. Langtidstoksicitetsundersogelse 1 | Klasse II

fisk (medmindre en sadan allerede er

foretaget i henhold til kravene i klasse I)

Der skal gives oplysninger for afsnit

7.1.6.1,7.1.6.2 eller 7.1.6.3.

7.1.6.1. Toksicitetstest med fisk i tidlige | Klasse II

livsstadier (FELS)

7.1.6.2. Fisk, Kkorttidstoksicitetstest | Klasse II

udfort pa fiskeembryoner og

blommesakyngel

7.1.6.3. Veksttest pé fiskeyngel Klasse IT

7.2. Nedbrydning 7.2. Yderligere biotiske nedbrydningstest
skal overvejes, hvis den vurdering, der er
gennemfort under klasse I, tyder pé, at
yderligere  undersegelse  af  stoffets
nedbrydning og nedbrydningsprodukter er
nedvendig. Valget af passende test athanger
af resultaterne af den vurdering, der er
gennemfort under klasse I, og kan omfatte
simuleringstest i passende medier (f.eks.
vand, sedimenter eller jord).

7.2.1. Biotisk

7.2.1.1. Let nedbrydelighed 7.2.1.1. Det er ikke nedvendigt at udfere
undersogelsen for uorganiske stoffer.

7.2.1.2.  Simuleringstest af endelig | Klasse II 7.2.1.2. Det er ikke nedvendigt at udfere

nedbrydning i overfladevand undersogelsen, hvis:
- stoffet er meget tungtopleseligt i vand, eller
- stoffet er let bionedbrydeligt.

7.2.1.3. Jordsimuleringstest (for stoffer | Klasse II 7.2.1.3. Det er ikke nedvendigt at udfere

med stort potentiale for adsorption til undersagelsen, hvis:

jord)
- stoffet er let bionedbrydeligt, eller
- direkte og indirekte eksponering af jord er
usandsynlig.

7.2.1.4. Sedimentsimuleringstest (for | Klasse II 7.2.1.4. Det er ikke nedvendigt at udfere

stoffer med stort potentiale for undersogelsen, hvis:

adsorption til sedimenter)
- stoffet er let bionedbrydeligt, eller
- direkte og indirekte eksponering af
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sedimenter er usandsynlig.

7.2.2. Abiotisk

7.2.2.1. Hydrolyse som funktion af pH

7.2.2.1. Det er ikke nedvendigt at udfere
undersogelsen, hvis:

- stoffet er let bionedbrydeligt, eller
- stoffet er meget tungtopleseligt i vand.

7.2.3. Identifikation af | Klasse 11 7.23. Medmindre  stoffet er let

nedbrydningsprodukter bionedbrydeligt

7.3. Skeebne og opfersel 1 miljoet

7.3.1.  Screeningsundersogelse  for 7.3.1. Det er ikke nedvendigt at udfere

adsorption/desorption undersggelsen, hvis:
- stoffet ud fra sine fysisk-kemiske
egenskaber forventes at have ringe
adsorptionspotentiale  (f.eks. hvis dets
oktanol/vand-fordelingskoefficient er lav),
eller
-stoffet og dets relevante
nedbrydningsprodukter dekomponerer
hurtigt.

7.3.2. Bioakkumulering i akvatiske | Klasse Il 7.3.2. Det er ikke nedvendigt at udfere

arter, helst fisk undersegelsen, hvis:
- stoffet har et lavt potentiale for
bioakkumulering (f.eks. log Kow < 3)
og/eller et lavt potentiale for at traenge
gennem biologiske membraner, eller
- direkte og indirekte eksponering af det
akvatiske delmiljo er usandsynlig.

7.3.3.  Yderligere oplysninger om | Klasse II 7.3.3. Det er ikke nedvendigt at udfere

adsorption/desorption  athangigt af undersogelsen, hvis:

resultaterne af den wunder klasse I

kreevede undersogelse - stoffet har et lavt potentiale for
bioakkumulering (f.eks. log Kow < 3)
og/eller et lavt potentiale for at treenge
gennem biologiske membraner, eller
- stoffet ud fra sine fysisk-kemiske
egenskaber forventes at have ringe
adsorptionspotentiale  (f.eks. hvis  dets
oktanol/vand-fordelingskoefficient er lav),
eller
- stoffet og dets nedbrydningsprodukter
dekomponerer hurtigt.

7.4. Yderligere undersogelser Klasse II

7.4.1. Akut toksicitet for en anden ikke- | Klasse II
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vandorganisme uden for malgruppen

7.4.2. Eventuelle andre
bionedbrydelighedsforseg, som  er
relevante i lyset af resultaterne i afsnit
7.2.1.1

Klasse II

7.4.3. Fotolyse i luft (sken), herunder
identifikation af nedbrydningsprodukter

Klasse II

7.4.4. Hvis resultaterne af afsnit 7.4.2
giver formodning om behov derfor, eller
aktivstoffet generelt har lav eller ingen
abiotisk nedbrydning, skal
undersogelserne 1 afsnit 10.1.1 og
10.2.1, samt om forngdent
undersogelserne i afsnit 10.3,
gennemfores

Klasse II

8. Ngdvendige foranstaltninger til
beskyttelse af mennesker, dyr samt
milj et

Klasse II

Yderligere data, som kan kreves alt
athangigt af aktivstoffets egenskaber og
pataenkte anvendelse.

8.1. Identifikation af stoffer, der falder
ind under anvendelsesomrédet for liste 1
eller liste II 1 bilaget til direktiv
80/68/EQF  om  beskyttelse  af
grundvandet mod forurening forarsaget

af visse farlige stoffer”.
Noter:

1) Disse data skal oplyses for det rene
aktivstof med naevnte specifikation.

2) Disse data skal oplyses for
aktivstoffet med navnte specifikation.

Klasse II

9. Yderligere undersagelser i relation
til menneskers sundhed

Klasse II

Yderligere data, som kan kraeves alt
athangigt af aktivstoffets egenskaber og
patenkte anvendelse.

9.1. Undersogelser af fodevarer og foder

Klasse II

9.1.1. Identificering af nedbrydnings- og
reaktionsprodukter og af aktivstoffets
metabolitter 1 behandlede  eller
kontaminerede fedevarer eller foder

Klasse II

9.1.2. Opfersel for s& vidt angar
restkoncentrationer af aktivstoffet, dets
nedbrydningsprodukter og i givet fald
metabolitter pa  behandlede eller
kontaminerede fodevarer eller foder,
herunder forsvindingskinetik

Klasse II

5 EFT L 20 af 26.1.1980, s. 43.
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9.1.3. Generel materialebalance for
aktivstoffet. Tilstraekkelige
restkoncentrationsdata for kontrollerede
forseg til at pévise, at
restkoncentrationer, som vil opsta ved
den foreslaede anvendelse, ikke vil vaere
til skade for menneskers eller dyrs
sundhed

Klasse II

9.1.4. Sken over menneskers potentielle
eller faktiske udsettelse for aktivstoffet
gennem fode og pd anden méade

Klasse II

9.1.5. 1 tilfelde af at aktivstoffet
forbliver i foder i vesentlige tidsrum,
skal der gennemfores undersogelser af
fodring og metabolisme 1 husdyr,
saledes at der kan foretages en vurdering
af restkoncentrationer i levnedsmidler af
animalsk oprindelse

Klasse II

9.1.6.  Virkninger = af  industriel
forarbejdning ogf/eller tilberedning i
husholdningen pé art og mengde af
restkoncentrationer af aktivstoffet

Klasse II

9.1.7. Foreslaede acceptable
restkoncentrationer og begrundelse for,
at disse niveauer er acceptable

Klasse II

9.1.8. Eventuelle andre foreliggende,
relevante oplysninger

Klasse II

9.1.9. Sammenfatning og vurdering af
data fremlagt i punkt 1.1-1.8

Klasse II

9.2. Andre test i relation til menneskers
udsattelse

passende
fremlaegges

Der skal gennemferes
undersogelser og
begrundede tilfaelde

Klasse II

10. Yderligere under sggel ser
vedrgrende skaebne og opfersel i
milj get

Klasse II

10. Hvis resultaterne af de gkotoksikologiske
underspgelser og den (de) patankte
anvendelse(r) af  aktivstoffet  giver
formodning om fare for miljeet, skal
forsggene i dette afsnit gennemfores.

10. Skaebne og opfoersel i jord

Klasse II

10.1.1. Nedbrydningstakt og -vej,
herunder identificering af processerne
og af eventuelle metabolitter og
nedbrydningsprodukter i mindst tre
jordtyper under de rette betingelser

Klasse II

10.1.2. Absorption og desorption i
mindst tre jordtyper og i givet fald

Klasse II
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absorption og desorption for
metabolitter og nedbrydningsprodukter

10.1.3. Mobilitet i mindst tre jordtyper
og i givet fald mobilitet for metabolitter
og nedbrydningsprodukter

Klasse II

10.1.4. Mengde og art af bundne
restkoncentrationer

Klasse II

10.2. Skeebne og opfersel i vand

Klasse II

10.2.1. Nedbrydningstakt og -vej i
vandsystemer (medmindre disse
oplysninger er omfattet af afsnit 7.2),
herunder identifikation af metabolitter
og nedbrydningsprodukter

Klasse II

10.2.2. Absorption og desorption i vand
(jordsedimentsystemer) og i givet fald
absorption og desorption for
metabolitter og nedbrydningsprodukter

Klasse II

10.3. Skebne og opfoersel i luft

Hvis  aktivstoffet skal bruges i
preeparater til fumiganter, hvis det skal
anvendes til sprejtning, hvis det er
flygtigt, eller hvis andre oplysninger
giver formodning om, at det er relevant,
skal nedbrydningstakt og -vej 1 luft
bestemmes, medmindre disse
oplysninger er omfattet af afsnit 7.4.3

Klasse II

11.  Yderligere
under sagel ser

gkotoksikologiske

Klasse II

11. Hvis resultaterne af de skotoksikologiske
undersggelser og den (de) patenkte
anvendelse(r) af  aktivstoffet giver
formodning om fare for miljoet, skal
forsegene i dette afsnit gennemfores.

11.1. Virkninger for fugle

Klasse II

11.1.1. Akut oral toksicitet - ikke
nedvendig, hvis en fugleart indgik i
undersogelsen i afsnit 7.4.1

Klasse II

11.1.2. Toksicitet pa kort sigt - otte
dages fodringsundersegelse for mindst
en art (andre end kylling)

Klasse II

11.1.3. Virkninger pa reproduktion

Klasse II

11.2.  Virkninger = pa  akvatiske

organismer

Klasse II

11.2.1. Langvarig toksicitet for passende
fiskeart

Klasse II
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11.2.2. Virkninger pa passende fiskearts
reproduktions- og vakstrate

Klasse II

11.2.3. Bioakkumulering i passende
fiskeart

Klasse II

11.2.4. Reproduktions- og vakstrate for
Daphnia magna

Klasse II

11.3. Virkninger for andre organismer
uden for mélgruppen

Klasse II

11.3.1. Akut toksicitet for honningbier
og andre nyttige leddyr, f.eks. rovdyr.
Den valgte testorganisme skal vare
forskellig fra den, der bruges i afsnit
7.4.1

Klasse II

11.3.2. Toksicitet for regnorme og andre
makroorganismer i jorden uden for
malgruppen

Klasse II

11.3.3. Virkninger for mikroorganismer
i jorden uden for malgruppen

Klasse II

11.3.4. Virkninger for andre serlige
organismer uden for malgruppen (flora
og fauna), som menes at tilhere en
risikogruppe

Klasse II

12. Klassificering og meerkning

13. Sammenfatning og evaluering af
afsnit 1 til 12
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AFSNIT 2- MIKROORGANISMER

Der udarbejdes et dossier om mikroorganismens stamme, medmindre der forelegges
oplysninger, der viser, at arten vides at vere tilstraekkelig ensartet, hvad samtlige egenskaber
angdr, eller ansegeren fremsatter andre argumenter.

Hvis mikroorganismen er blevet genetisk modificeret i den i artikel 2, stk. 2, 1 Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF om udsatning i miljoet af genetisk modificerede
organismer og om ophavelse af Radets direktiv 90/220/EQF>® anvendte betydning, skal en
kopi af evalueringen af dataene vedrerende vurderingen af risiciene for miljoet, jf. nevnte
direktivs artikel 4, stk. 2, ogsé forelegges.

Hvis det biocidholdige produkts virkning vides helt eller delvist at vare et resultat af
virkningen af et toksin/en metabolit, eller hvis der kan forventes betydelige
restkoncentrationer af toksiner/metabolitter, som ikke er forbundet med virkningen af den
aktive mikroorganisme, skal der fremlaegges et dossier for toksinet/metabolitten i
overensstemmelse med kravene i afsnit 1.

Folgende data skal forelegges som dokumentation.

1. Mikroorganismens identitet

1.1. Ansgger

1.2. Fabrikant

1.3. Navn og artsbeskrivelse, karakterisering af stamme

1.3.1. Mikroorganismens almindelige navn (herunder alternative og udgaede navne)

1.3.2. Taksonomisk navn og stamme, som angiver, om der er tale om en stammevariant
eller en genetisk modificeret organisme (GMO); for vira tillige den taksonomiske
betegnelse for aktivstoffet, serotype, stamme eller mutant

1.3.3.  Kultursamlings- og stammesamlingsnummer, hvis kulturen opbevares

1.3.4. Metoder, fremgangsmader og kriterier for pavisning og identificering af
mikroorganismen (f.eks. morfologi, biokemi, serologi osv.)

1.4. Specifikation af det materiale, der er anvendt til fremstilling af formulerede
produkter

1.4.1. Indhold af mikroorganismen

1.4.2. Identitet og indhold af wurenheder, tils®tningsstoffer og kontaminerende
mikroorganismer

1.4.3. Batchernes analyseprofil

36 EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.
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2.1.

2.1.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Mikroorganismens biologiske egenskaber

Mikroorganismens historie og dens anvendelsesformél. Naturlig forekomst og
geografisk udbredelse

Historisk baggrund

Oprindelse og naturlig forekomst

Oplysninger om malorganismen eller malorganismerne
Beskrivelse af mélorganismen eller malorganismerne
Virkemade

Vertsspecificitet og virkninger pa andre arter end malorganismen
Mikroorganismens udviklingsstadier/livscyklus

Infektions-, sprednings- og etableringsevne

Forholdet til kendte plante-, dyre- eller humanpatogener
Genetisk stabilitet og faktorer, der pavirker den

Oplysninger om dannelsen af metabolitter (navnlig toksiner)
Antibiotika og andre antimikrobielle stoffer

Robusthed over for miljefaktorer

Virkninger pa materialer, stoffer og produkter

Yderligere oplysninger om mikroorganismen

Funktion

Patenkt anvendelsesomrade

Produkttype(r) og brugerkategori, for hvilke(n) mikroorganismen ber optages 1 bilag
I

Produktionsmetode og kvalitetskontrol

Oplysninger om, hvorvidt der forekommer eller vil kunne forekomme udvikling af
resistens hos médlorganismen eller malorganismerne

Metoder til forhindring af virulenstab i mikroorganismens podekultur

Anbefalede metoder og forholdsregler med hensyn til handtering, oplagring,
transport eller brand

Fremgangsmader ved destruktion eller dekontaminering
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3.9.

Foranstaltninger 1 tilfzelde af et uheld

3.10.  Fremgangsmader ved affaldshandtering

3.11.  Overvégningsplan for den aktive mikroorganisme, herunder héndtering, oplagring,
transport og anvendelse

3.12.  Klassificering af mikroorganismen 1 den relevante risikogruppe, jf. artikel 2 1 direktiv
2000/54/EF

4. Analysemetoder

4.1. Metoder til analyse af den industrielt fremstillede mikroorganisme

4.2. Metoder til bestemmelse og kvantificering af restkoncentrationer (levedygtige eller
ikke-levedygtige)

5. Virkninger pd menneskers sundhed

KLASSE I

5.1. Basisoplysninger

5.1.1. Medicinske data

5.1.2. Medicinsk overvéagning af fremstillingsvirksomhedens personale

5.1.3.  Oplysninger om sensibilisering/allergenicitet

5.1.4. Direkte observationer, f.eks. kliniske tilfelde

5.2. Basisundersogelser

5.2.1.  Sensibilisering

5.2.2.  Akut toksicitet, sygdomsfremkaldende evne og infektionsevne

5.2.2.1. Akut toksicitet, sygdomsfremkaldende evne og infektionsevne ved oral indgivelse

5.2.2.2. Akut toksicitet, sygdomsfremkaldende evne og infektionsevne ved inhalation

5.2.2.3. Intraperitoneal/subkutan enkeltdosis

5.2.3. Invitro-undersegelse for genotoksicitet

5.2.4. Cellekulturundersogelse

5.2.5.  Oplysninger om toksicitet og sygdomsfremkaldende evne pé kort sigt

5.2.5.1. Sundhedsmessige virkninger efter gentagen inhalationseksponering

5.2.6. Foresldet behandling: ferstehjelp, medicinsk behandling
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5.2.7. Sygdomsfremkaldende evne og infektionsevne for mennesker og andre pattedyr
under immunosuppression

AFSLUTNING PA KLASSE I

KLASSE II

5.3. Specifikke undersogelser af toksicitet, sygdomsfremkaldende evne og infektionsevne
5.4. Genotoksicitet — in vivo-undersegelser i somatiske celler

5.5. Genotoksicitet — in vivo-undersogelser 1 kensceller

AFSLUTNING PA KLASSE 11

5.6. Sammenfatning af toksicitet, sygdomsfremkaldende evne og infektionsevne hos

pattedyr og generel vurdering

6. Restkoncentrationer i eller pd behandlede materialer, fodevarer og foderstoffer
6.1. Persistens og sandsynlighed for formering i eller pd behandlede produkter, foder eller
fodevarer

6.2. Yderligere oplysninger
6.2.1. Ikke-levedygtige restkoncentrationer
6.2.2. Levedygtige restkoncentrationer

6.3. Sammenfatning og vurdering af restkoncentrationer i eller pa behandlede materialer,
fodevarer og foderstoffer

7. Skaebne og opfoersel 1 miljoet
7.1. Persistens og formering
7.1.1.  Jord

7.1.2.  Vand

7.1.3.  Luft

7.2. Mobilitet

7.3. Sammenfatning og vurdering af skaebne og adferd 1 miljoet
8. Virkninger pé ikke-mélorganismer

8.1. Virkninger for fugle

8.2. Virkninger pé akvatiske organismer

8.2.1.  Virkninger pé fisk
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8.2.2.  Virkninger pa hvirvellgse ferskvandsdyr
8.2.3.  Virkninger pé algevakst

8.2.4.  Virkninger pa andre planter end alger
8.3. Virkninger pé bier

8.4. Virkninger pé andre leddyr end bier

8.5. Virkninger pa regnorme

8.6. Virkninger pé jordmikroorganismer

8.7. Yderligere undersogelser

8.7.1. Landplanter

8.7.2. Pattedyr

8.7.3.  Andre relevante arter og processer

8.8. Sammenfatning og vurdering af virkningerne pé ikke-malorganismer

9. Sammenfatning og evaluering af afsnit 1 til 8, herunder konklusionerne af
risikovurderingen og henstillinger
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BILAG I

Datakrav for biocidholdige produkter

Dossieret for et produkt skal indeholde de oplysninger, som kraeves for, om
nedvendigt, at fastsatte acceptabel daglig indtagelse (ADI), acceptabel eksponering
af brugere (AOEL), den beregnede miljekoncentration (PEC) og den beregnede
nuleffektkoncentration (PNEC).

Oplysninger, som pd grund af arten af det biocidholdige produkt eller dets patenkte
anvendelser ikke er nodvendige, skal dog ikke fremlagges.

Et dossier skal indeholde en ngjagtig og fyldestgerende beskrivelse af de
gennemforte underseggelser og af de anvendte metoder eller en bibliografisk
henvisning hertil.

Deltagerne skal benytte de formater, som Kommissionen stiller til radighed, i
forbindelse med foreleeggelsen af dossierer. De skal derudover benytte den specielt
udviklede softwarepakke (IUCLID), som Kommissionen stiller til radighed, til de
dele af dossiererne, som IUCLID kan anvendes til. Formaterne og yderligere
vejledning om datakrav og udarbejdelse af dossierer findes pé agenturets
hjemmeside.

De proveresultater, der forelegges med henblik pa at opna en godkendelse, skal vare
resultater af prover, der er gennemfort efter de metoder, der er beskrevet i forordning
(EF) nr. 440/2008. Hvis en metode ikke er egnet eller ikke er beskrevet, skal der dog
anvendes andre metoder, som si vidt muligt er internationalt anerkendte, og
anvendelsen heraf skal begrundes 1 ansggningen.

Hvis der udferes forseg, ber disse opfylde de relevante krav til beskyttelse af
laboratoriedyr, der er fastsat i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 86/609/EQF
om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
om beskyttelse af dyr, som anvendes til forseg og andre videnskabelige formal®’, og,
ndr der er tale om okotoksikologiske og toksikologiske forseg, god laboratoriepraksis
som fastsat i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/10/EF om indbyrdes
tilneermelse af lovgivning om anvendelse af principper for god laboratoriepraksis og
om kontrol med deres anvendelse ved forseg med kemiske stoffer’® eller andre
internationale standarder, der er godkendt af Kommissionen eller agenturet som
tilsvarende.

Gennemfores der forseg, skal der forelegges en detaljeret beskrivelse (specifikation)
af det anvendte materiale og urenhederne heri. Om nedvendigt kreeves der data som
omhandlet 1  bilag II  for alle det biocidholdige  produkts
toksikologisk/ekotoksikologisk relevante kemiske bestanddele, navnlig hvis
bestanddelene er stoffer, der giver anledning til bekymring, jf. artikel 3.

57
58

EFT L 358 af 18.12.1986, s. 1.
EUT L 50 af 20.2.2004, s. 44.
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Hvis der foreligger data, som er fremkommet for ... [EUT: indsat den dato, der er
anfort i artikel 85, stk. 1] ved andre metoder end dem, der er fastlagt i forordning (EF)
nr. 440/2008, skal den kompetente myndighed 1 medlemsstaten i hvert enkelt tilfaelde
og under hensyn til bl.a. nedvendigheden af at begraense forseg med hvirveldyr mest
muligt treffe afgerelse om, hvorvidt disse data er hensigtsmaessige 1 relation til
denne forordning, og hvorvidt der er behov for at gennemfeore nye forseg i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 440/2008.

Al relevant viden og relevante oplysninger, som er tilgengelig i litteraturen i
ojeblikket, bar forelegges.
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AFSNIT 1 — Kemiske produkter

Krav til dossier

Folgende data skal foreleegges som dokumentation.

1.

1.1.

1.2.

2.1

2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Anseger
Navn og adresse mv.

Fabrikanten af det biocidholdige produkt og aktivstoffet/aktivstofferne (navn og
adresse, herunder produktionsanleggets/-anleggenes beliggenhed)

Identitet

Handelsnavn eller foreslaet handelsnavn, og 1 givet fald fabrikantens
udviklingskodenummer for praparatet

Detaljerede kvantitative og kvalitative oplysninger om det biocidholdige produkts
sammens&tning, f.eks. aktivstof/aktivstoffer, urenheder, hjelpestoffer, uvirksomme

bestanddele

Det biocidholdige produkts fysiske tilstand og art, f.eks. emulsionskoncentrat,
vanddispergerbart pulver, oplesning

Fysiske, kemiske og tekniske egenskaber

Udseende (fysisk tilstand, farve)

Eksplosionsevne

Oxiderende egenskaber

Flammepunkt og andre angivelser af antendelighed eller selvantendelighed
Aciditet/alkalinitet og i givet fald pH-veerdi (1 % i vand)

Relativ massefylde

Lagringsstabilitet - stabilitet og holdbarhed. Pavirkninger af det biocidholdige
produkts tekniske egenskaber fra lys, temperatur og fugtighed; reaktivitet over for

beholderens materiale

Det biocidholdige produkts tekniske egenskaber, f.eks. fugtningsmulighed, persistent
skumdannelse, flydeevne, holdbarhed og stovafgivelse

Fysisk og kemisk forenelighed med andre produkter, herunder andre biocidholdige
produkter, som det skal tillades benyttet sammen med

Identifikations- og analysemetoder
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4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

5.12.

Analytisk metode til bestemmelse af koncentrationen af aktivstoffet/aktivstofferne 1
det biocidholdige produkt

For sa vidt de ikke er omfattet af bilag I A, afsnit 4.2: analytiske metoder, herunder
genvindingsprocent og pavisningsgrenser for toksikologisk og ekotoksikologisk
relevante bestanddele af det biocidholdige produkt og/eller restkoncentrationer, og 1
givet fald pa eller i:

Jord

Luft

Vand (herunder drikkevand)

Dyrs og menneskers legemsvasker og -vaev

Behandlede fedevarer eller foderstoffer

Patenkte anvendelser og effektivitet

Pétaenkte anvendelsesomrader for produkttypen
Anvendelsesmetode, herunder beskrivelse af det benyttede system

Anvendelseshyppighed og i givet fald det biocidholdige produkts og aktivstoffets
endelige koncentration i det system, hvor praparatet skal anvendes, f.eks. kelevand,
overfladevand, vand til opvarmningsformal

Antal anvendelser, anvendelsestidspunkt og eventuelt sarlige oplysninger om
geografiske eller klimatiske variationer eller nodvendige venteperioder til beskyttelse
af mennesker og dyr

Funktion, f.eks. fungicid, rodenticid, insekticid, bakteriocid

Skadegorer(e), som skal bekempes, og produkter, organismer eller genstande, som
skal beskyttes

Virkninger pad méalorganismer
Virkemade (herunder forsinkelse), som ikke er dekket af bilag II, afsnit 5.4

Bruger: industriel, erhvervsmassig, offentligheden 1 almindelighed (ikke-
erhvervsmaessig)

De foresldede markningskrav for produktet

Effektivitetsdata til stotte for disse krav, herunder eventuelle anvendte
standardprotokoller, laboratorietest eller markforsog

Eventuelle andre kendte begransninger af effektiviteten, herunder resistens

Toksikologiske undersogelser
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

7.1.

7.2.

7.3.

8.1.

Akut toksicitet

For sa vidt angar forsegene under 6.1.1, 6.1.2 og 6.1.3, kraeves for andre
biocidholdige produkter end luftarter mindst to indgivelsesveje, hvoraf den ene skal
vaere gennem munden. Valget af den anden indgivelsesvej athenger af produktets
beskaffenhed og af den made, hvorpa mennesker mest sandsynligt udsattes for det.
For luftarter og flygtige vasker ber indgivelsen ske ved indanding

Oral
Gennem huden
Indanding

For biocidholdige produkter, som skal godkendes til anvendelse sammen med andre
biocidholdige produkter, skal preparatblandingen om muligt preoves for akut dermal
toksicitet og hud- og ejenirritation, alt efter forholdene

Hud- og ejenirritation®’
Hudsensibilisering
Information om absorption gennem huden

Foreliggende toksikologiske data vedrerende toksikologisk relevante ikke-
aktivstoffer (dvs. stoffer, som giver anledning til bekymring)

Information om menneskers, herunder operaterers, udsattelse for det biocidholdige
produkt

Om fornedent skal de(n) i bilag II anferte test gennemfores for praparatets
toksikologisk relevante uvirksomme stoffer.

Okotoksicitetsundersogelser

Produktets forudseelige indgangsveje til miljoet pa grundlag af den péatenkte
anvendelse

Information om gkotoksiciteten af aktivstoffet 1 produktet, hvis denne ikke kan
ekstrapoleres fra informationen om aktivstoffet selv

Foreliggende okotoksikologisk information om ekotoksikologisk relevante
uvirksomme stoffer (dvs. stoffer, som giver anledning til bekymring), f.eks.
information fra sikkerhedsdatablad

Foranstaltninger, som skal vedtages for at beskytte mennesker, dyr samt miljoet

Anbefalede metoder og forholdsregler vedrerende handtering, oplagring, transport
eller brand

59
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Undersegelsen for gjenirritation er ikke nedvendig, hvis det biocidholdige produkt har vist sig at have
potentielle &tsende egenskaber.
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.6.1.

8.6.2.

8.6.3.

8.7.

8.8.

9.1.1.1.

9.1.1.2.

9.2.

9.2.1.

9.2.2.

Specifik behandling 1 tilfelde af ulykke: forstehjelp, modgift og medicinsk
behandling, hvis en sddan findes; sarlige foranstaltninger til beskyttelse af
vandmiljeet, medmindre de er deekket af bilag IT A, afsnit 1, punkt 8.3

Eventuelle fremgangsmader ved rengering af anvendt udstyr
Forbrendingsprodukternes identitet af hensyn til tilfaelde af brand

Fremgangsmader for affaldsforvaltning af det biocidholdige produkt og emballager
herfor 1 industri, for erhvervsmessige brugere og offentligheden (ikke-
erhvervsmaessige brugere); f.eks. mulighed for genanvendelse eller recirkulation,
neutralisering, vilkar for kontrolleret udledning og forbraending

Mulighed for destruktion eller dekontaminering efter udledning i eller pa:
Luft

Vand, herunder drikkevand

Jord

lagttagelser af uenskede eller utilsigtede bivirkninger, f.eks. pd nytteorganismer eller
andre organismer uden for mélgruppen

Angivelse af eventuelle afskrekningsmidler eller giftkontrolforanstaltninger, der
indgar 1 praeparatet, og som skal forhindre virkning over for organismer uden for
maélgrupperne

Hvor det er relevant, skal folgende supplerende oplysninger ogsé fremlegges
Yderligere undersggelser i relation til menneskers sundhed
Undersogelser af fadevarer og foderstoffer

I tilfeelde af at det biocidholdige produkt forbliver i foder i vasentlige tidsrum, skal
der gennemfores undersogelser af fodring og metabolisme 1 husdyr, sdledes at der
kan foretages en vurdering af restkoncentrationer i levnedsmidler af animalsk
oprindelse

Virkninger af industriel forarbejdning og/eller tilberedning i husholdningen pa art og
mangde af restkoncentrationer af det biocidholdige produkt

Andre test 1 relation til menneskers udsattelse

Der skal gennemfores passende undersggelser og fremlaegges begrundede tilfzelde for
det biocidholdige produkt

Yderligere undersogelser vedrerende skabne og opforsel i miljoet
Oplysningerne skal i givet fald omfatte de 1 bilag II, afsnit 12, anferte punkter

Undersogelser vedrerende fordeling og spredning pa eller i:
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9.2.2.1.

9.22.2.

9.2.2.3.

9.3.

9.3.1.

9.3.1.1.

9.3.2.

9.3.2.1.

Jord
Vand
Luft

De under punkt 1 og 2 anferte undersegelser skal kun gennemferes for
okotoksikologisk relevante bestanddele af det biocidholdige produkt

Yderligere ekotoksicitetsundersogelser
Virkninger for fugle

Akut oral toksicitet, hvis dette ikke allerede er undersegt i overensstemmelse med
bilag II, afsnit 7

Virkninger pé akvatiske organismer

I tilfelde af anvendelse p4, i eller 1 nerheden af overfladevand

9.3.2.1.1. Sarlige undersogelser med fisk og andre vandorganismer

9.3.2.1.2. Data om restkoncentrationer i1 fisk for sd vidt angir aktivstoffet, herunder

toksikologisk relevante metabolitter

9.3.2.1.3. De 1 bilag II, afsnit 13.2.1, 2.2, 2.3 og 2.4 nzvnte undersagelser kan kraves for

relevante bestanddele af det biocidholdige produkt

9.3.2.1.4. Hvis det biocidholdige produkt skal sprojtes naer overfladevand, kan der kraeves en

9.3.3.

9.3.3.1.

9.3.3.2.

9.3.3.3.

9.3.34.

9.3.3.5.

9.3.3.6.

9.3.3.7.

oversprojtningsundersogelse til vurdering af risici for vandorganismer under
markforhold

Virkninger for andre organismer uden for méalgruppen
Toksicitet for hvirveldyr, der lever pé land, bortset fra fugle
Akut toksicitet for honningbier

Virkninger for nyttige leddyr, bortset fra bier

Virkninger for regnorme og andre makroorganismer i jorden uden for malgruppen,
som menes at tilhore en risikogruppe

Virkninger for mikroorganismer i jorden uden for malgruppen

Virkninger for andre sarlige organismer uden for mélgruppen (flora og fauna), som
menes at tilhere en risikogruppe

Hvis det biocidholdige produkt har form af lokkemad eller granulat

9.3.3.7.1. Kontrollerede forseg til vurdering af risici for organismer uden for malgruppen
under markforhold
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9.3.3.7.2. Undersogelser af godtagelse, nar det biocidholdige produkt indtages af organismer
uden for malgruppen, som menes at tilhere en risikogruppe

10. Klassificering, emballering og merkning
— Forslag til sikkerhedsdatablad, hvor det er relevant
— Faresymbol(er)
— Farebetegnelser
— Faresatninger
— Sikkerhedssetninger

— Emballering (type, materialer, storrelse osv.), praparatets forenelighed med
foreslaet emballagemateriale

11. Sammenfatning og evaluering af afsnit 2 til 10
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AFSNIT 2- MIKROORGANISMER

Krav til dossier

Folgende data skal forelegges som dokumentation.

1.

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

3.1.

3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.7.1.

3.7.2.

Ansgger
Navn og adresse mv.

Fabrikanten af det biocidholdige produkt og mikroorganismen/mikroorganismerne
(navn og adresse, herunder produktionsanleggets/-anleggenes beliggenhed)

De biocidholdige produkters identitet

Handelsnavn eller foresldet handelsnavn samt fabrikantens eventuelle
udviklingskodenummer for det biocidholdige produkt

Detaljerede kvantitative og kvalitative oplysninger om det biocidholdige produkts
sammensa&tning

Det biocidholdige produkts fysiske tilstand og art

Funktion

Det biocidholdige produkts fysiske, kemiske og tekniske egenskaber
Udseende (farve og lugt)

Stabilitet ved oplagring og holdbarhed

Indvirkningen af lys, temperatur og fugtighed pa det biocidholdige produkts tekniske
karakteristika

Andre faktorer, der pavirker stabiliteten

Eksplosive og oxiderende egenskaber

Flammepunkt og andre angivelser af anteendelighed eller selvanteendelighed
Aciditet, alkalinitet og pH-veerdi

Viskositet og overfladespaending

Det biocidholdige produkts tekniske karakteristika

Fugtningsevne

Persistent skumdannelse
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3.7.3.

3.74.

3.7.5.

3.7.6.

3.7.7.

3.8.

3.8.1.

3.8.2.

3.8.3.

3.9.

4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

Opslemningsmulighed og opslemningsstabilitet
Torsigtningstest og vadsigtningstest

Partikelstorrelsesfordeling (puddere og vanddispergerbare pulvere, granulater),
indhold af stev/fint pulver (granulater) samt slid og skerhed (granulater)

Emulsionsevne, reemulsionsevne, emulsionsstabilitet
Flydeevne, haldbarhed (skylbarhed) og stevafgivelse

Fysisk, kemisk og biologisk forenelighed med andre produkter, herunder
biocidholdige produkter, som der seges om godkendelse eller registrering til at
benytte det sammen med

Fysisk forenelighed
Kemisk forenelighed
Biologisk forenelighed

Sammenfatning og vurdering af det biocidholdige produkts fysiske, kemiske og
tekniske egenskaber

Analysemetode

Metoder til analyse af det biocidholdige produkt

Metoder til bestemmelse og kvantificering af restkoncentrationer
Patenkt anvendelse og effektivitet

Pétenkt anvendelsesomride

Virkemade

Oplysninger om den patenkte anvendelse
Anvendelseshyppighed

Indholdet af mikroorganismen i det anvendte materiale (f.eks. i doseringsudstyr eller
lokkemad)

Udbringningsmetode
Antal udbringninger, udbringningstidspunkter og beskyttelsens varighed

Nedvendige venteperioder eller andre forholdsregler til at undga skadelige virkninger
pa menneskers og dyrs sundhed og miljoet

Foresldet brugsanvisning

Brugerkategori
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5.11.

5.12.

6.1.3.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

9.1.

9.2.

9.3.

94.

9.5.

9.6.

9.7.

9.7.1.

Oplysninger om udvikling eller mulig udvikling af resistens

Virkninger pd materialer eller produkter, der er behandlet med det biocidholdige
produkt

Virkninger pa menneskers sundhed

Basisundersogelser for akut toksicitet

Akut toksicitet ved indtagelse

Akut toksicitet ved indanding

Akut perkutan toksicitet

Supplerende undersogelser for akut toksicitet

Hudirritation

Qjenirritation

Hudsensibilisering

Eksponeringsdata

Foreliggende toksikologiske data vedrerende ikke-aktivstoffer
Supplerende undersogelser af kombinationer af biocidholdige produkter
Sammenfatning og vurdering af virkningerne pd menneskers sundhed
Restkoncentrationer i eller pd behandlede materialer, fodevarer og foderstoffer
Skaebne og opforsel i miljoet

Virkninger pé ikke-mélorganismer

Virkninger for fugle

Virkninger pé akvatiske organismer

Virkninger pé bier

Virkninger péd andre leddyr end bier

Virkninger pa regnorme

Virkninger pé jordmikroorganismer

Supplerende undersogelser af flere arter eller undersogelser 1 senere faser, sdsom
undersoggelser af udvalgte ikke-malorganismer

Landplanter
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9.7.2.

9.7.3.

9.8.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.6.1.

10.6.2.

10.7.

10.8.

11.

Pattedyr

Andre relevante arter og processer

Sammenfatning og vurdering af virkningerne pa ikke-malorganismer
Klassificering, emballering og markning

Som fastsat 1 artikel 18, stk. 1, litra b), skal der indgives forslag ledsaget af
begrundelse for faresetningerne og sikkerhedssatningerne i henhold til forordning
(EF) nr. 1272/2008 og direktiv 1999/45/EF. Klassificeringen udgeres af beskrivelsen
af fareklasse/fareklasser og de relevante faresetninger for alle farlige egenskaber

Emballage og det biocidholdige produkts forenelighed med det foreslaede
emballeringsmateriale

Fremgangsmade ved rengering af udbringningsudstyr

Re-entry perioder, nedvendige venteperioder eller andre forholdsregler for at
beskytte mennesker, husdyr og miljoet

Anbefalede metoder og forholdsregler med hensyn til: handtering, oplagring,
transport eller brand

Foranstaltninger i tilfeelde af et uheld

Fremgangsméade ved destruktion eller dekontaminering af det biocidholdige produkt
og dets emballage

Kontrolleret forbraending

Andet

Overvéagningsplan for den aktive mikroorganisme og andre mikroorganismer
indeholdt i det biocidholdige produkt, herunder héndtering, oplagring, transport og

anvendelse

Oplysning om, hvorvidt det biocidholdige produkt skal markes med angivelsen for
biologisk betinget fare, som er anfort 1 bilag II til direktiv 2000/54/EF

Sammenfatning og evaluering af afsnit 1 til 10, herunder konklusionerne af
risikovurderingen og henstillinger.
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BILAG IV

GENERELLE BESTEMMELSER OM TILPASNING AF DATAKRAVENE

Ansegeren kan foresla tilpasninger af de 1 bilag II og III omhandlede datakrav i henhold til de
generelle bestemmelser i narvaerende bilag. Begrundelsen for sddanne tilpasninger af
datakravene skal fremga tydeligt under det relevante punkt i dossieret, og der skal henvises til
den/de specifikke regel/regler i nervarende bilag.

1.

1.1

111

112

1.13.

DER SYNESIKKEAT VARE VIDENSKABELIGT BELAG FORTESTNING
Anvendelse af foreliggende data

Data vedrgrende fysisk-kemiske egenskaber fra forsgg, der ikke er udfert i henhold
til GLP eller de relevante forsggsmetoder.

Data anses for ®kvivalente med data fra de tilsvarende forsegsmetoder, nér folgende
betingelser er opfyldt:

1)  dataene er egnede til brug ved klassificering, markning og risikovurdering,

2)  der gives tilstreekkelig dokumentation til at vurdere, om den péagaldende
undersogelse er fyldestgerende, og

3) dataene er valide for den effektparameter, der undersgges, og undersggelsen
udferes med en acceptabel kvalitetssikring.

Data vedrgrende sundheds- og miljgegenskaber fra forsgg, der ikke er udfert i
henhold til GLP €eller de relevante forsggsmetoder.

Data anses for a&kvivalente med data fra de tilsvarende forsegsmetoder, nér felgende
betingelser er opfyldt:

1)  dataene er egnede til brug ved klassificering, markning og risikovurdering,

2) der er fyldestgerende og holdbar dakning af de negleparametre, der
foreskrives undersegt i de tilsvarende forsegsmetoder,

3)  ceksponeringsvarigheden er sammenlignelig med eller lengere end 1 de
tilsvarende forsegsmetoder, nar eksponeringsvarighed er en relevant parameter,

0g

4)  der gives fyldestgerende og holdbar dokumentation for den pigeldende
undersogelse.

Historiske oplysninger om effekter pd mennesker

Historiske data om mennesker som f.eks. epidemiologiske undersogelser af
eksponerede befolkningsgrupper, data vedrerende eksponering og virkninger i
forbindelse med ulykker og erhvervsmassig eksponering eller erhvervsmaessige
virkninger, kliniske undersegelser samt undersegelser af frivillige, som er udfert i
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1.2

13.

overensstemmelse med internationalt anerkendte etiske standarder, skal tages i
betragtning. For en given sundhedsvirkning afhanger dataenes vagt bla. af
analysens art og de omfattede parametre samt af responsens sterrelsesorden og
specificitet og dermed virkningens forudsigelighed. Folgende kriterier anvendes til
vurdering af, om dataene er fyldestgerende:

1) korrekt udvelgelse og karakterisering af eksponerede grupper og
kontrolgrupper

2) tilstrekkelig karakterisering af eksponeringen

3) tilstrekkelig lang tids opfelgning med henblik pé sygdomsforekomst
4)  valideret metode til iagttagelse af virkningen

5)  beherig hensyntagen til bias og konfunderende faktorer og

6) rimelig statistisk sikkerhed til underbygning af konklusionen.

I alle tilfeelde gives der fyldestgarende og holdbar dokumentation.
Bevisvaggt

Flere uathaengige oplysningskilder kan tilsammen have tilstreekkelig vegt ("weight
of evidence") til, at man kan formode/konkludere, at et stof har eller ikke har en
bestemt farlig egenskab, mens oplysningerne fra hver enkelt kilde alene betragtes
som utilstraekkelige til at understotte denne opfattelse. Nyudviklede forsegsmetoder,
der endnu ikke indgar i de relevante forsegsmetoder, eller en international
forsogsmetode, der er godkendt af Kommissionen som tilsvarende, kan have
tilstreekkelig "weight of evidence" og fore til den konklusion, at et stof har eller ikke
har en bestemt farlig egenskab.

Nér der foreligger tilstreekkelig "weight of evidence" for, om en bestemt farlig
egenskab er til stede eller ikke:

— skal yderligere testning i hvirveldyr vedrerende den pageldende egenskab
undlades,

—  kan yderligere testning, som ikke omfatter hvirveldyr, undlades.
I alle tilfeelde gives der fyldestgorende og holdbar dokumentation.
Kvalitative eller kvantitative struktur-aktivitets-relationer ((Q)SAR)

Resultater opnéet med valide kvalitative eller kvantitative struktur-aktivitetsmodeller
((Q)SAR) kan vise, om en bestemt farlig egenskab er til stede eller ikke. Resultater
af (Q)SAR kan anvendes 1 stedet for forseg, nar felgende betingelser opfyldt:

- resultaterne er opnaet med en (Q)SAR-model, hvis videnskabelige validitet er
godtgjort

— stoffet harer under (Q)SAR-modellens anvendelsesomrade (domaene)

143

DA



DA

14.

1.5

—  resultaterne er egnede til brug ved klassificering, markning og risikovurdering,
0g

— der gives fyldestgerende og holdbar dokumentation for den anvendte metode.
I'n vitro-metoder

Resultater opnaet ved hjelp af egnede in vitro-metoder kan vise, om en bestemt
farlig egenskab er til stede, eller vere vigtige 1 forbindelse med en mekanistisk
forstéelse, der kan vere vigtig for vurderingen. I denne forbindelse betyder "egnede"
tilstrekkeligt ~ udviklede i henhold il internationalt anerkendte
proveudviklingskriterier.

En sédan bekraftende testning kan undlades, nir folgende betingelser er opfyldt:

1)  resultaterne er opndet med en in vitro-metode, hvis videnskabelige validitet er
fastslaet ved en valideringsundersogelse 1 overensstemmelse med internationalt
vedtagne valideringsprincipper

2)  resultaterne er egnede til brug ved klassificering, markning og risikovurdering,
0g

3)  der gives fyldestgorende og holdbar dokumentation for den anvendte metode.
Kategorisering af stoffer og analogisering (" read-across')

Stoffer, hvis fysisk-kemiske, toksikologiske og ekotoksikologiske egenskaber kan
forventes at ligne hinanden eller folge samme menster pd grund af deres strukturelle
lighed, kan betragtes som en gruppe eller "kategori" af stoffer. Anvendelsen af
gruppebegrebet forudsatter, at de fysisk-kemiske egenskaber, sundhedsvirkningerne
og miljovirkningerne eller stoffernes skebne 1 miljeet kan forudsiges ved
interpolation fra data for et eller flere referencestoffer i gruppen til de andre stoffer i
gruppen (read-across-metoden eller analogislutning). Derved undgar man at skulle
teste hvert stof for hver virkning. Lighederne kan baseres pa:

1) en felles funktionel gruppe

2)  falles preekursorer og/eller sandsynlighed for falles nedbrydningsprodukter fra
fysiske og biologiske processer, der resulterer i stoffer med strukturelle
ligheder, eller

3) et fast monster 1, hvordan styrken af de forskellige egenskaber @ndrer sig
gennem kategorien.

Anvendes gruppebegrebet, skal stofferne klassificeres og merkes pa dette grundlag.
I alle tilfeelde ber resultaterne:
— veere tilstraekkelige til brug for klassificering, markning og risikovurdering,

— sikre fyldestgerende og holdbar dekning af de negleparametre, der undersoges
1 den tilsvarende forsegsmetode,
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3.1.

3.2.

—  dakke en eksponeringsvarighed, som er sammenlignelig med eller leengere end
1 den tilsvarende forsegsmetode, ndr eksponeringsvarighed er en relevant
parameter, og

— give tilstrekkelig og palidelig dokumentation for den anvendte metode.

TESTNING ERIKKE TEKNISK MULIG

Testning for en given virkning kan undlades, hvis det ikke er teknisk muligt at udfere
undersggelsen pa grund af stoffets egenskaber, f.eks. fordi der er tale om meget
letflygtige, staerkt reaktive eller ustabile stoffer eller stoffer, som ved opblanding med
vand kan fordrsage brand eller eksplosion, eller fordi den ved bestemte test kreevede
radioaktive merkning af stoffet ikke er mulig. Vejledningen for testning i de
relevante forsegsmetoder, der mere konkret omhandler de enkelte metoders tekniske
begransninger, skal altid overholdes.

PRODUKTSPECIFIK EKSPONERINGSBASERET TESTNING

Testning 1 henhold til afsnit 6 og 7 1 bilag II og III kan udelades med henvisning til
eksponeringsvilkérene.

I alle tilfeelde skal der gives tilstreekkelig begrundelse og dokumentation.

Begrundelsen skal baseres pa en vurdering af eksponeringen i overensstemmelse
med de tekniske retningslinjer.
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BILAGV

TYPER AF BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER OG BESKRIVELSEN HERAF |
HENHOLD TIL ARTIKEL 2,STK. 1

Disse produkttyper omfatter ikke produkter, som er omfattet af de direktiver, der er navnt i
artikel 2, stk. 2, for sé vidt angér gennemforelsen af disse direktiver.

HOVEDGRUPPE 1: Desinfektionsmidler og biocidholdige produkter generelt

Disse produkttyper omfatter ikke rengeringsmidler, der ikke skal have nogen biocidvirkning,
herunder vaskemidler, vaskepulvere og lignende produkter.

Produkttype 1: Biocidholdige produkter til hygiejne for mennesker

Produkterne i denne gruppe er biocidholdige produkter, der anvendes til hygiejne for
mennesker.

Produkttype 2: Desinfektionsmidler til privat brug og brug i det offentlige sundhedsvaesen og
andre biocidholdige produkter

Desinficering af luft, overflader, materialer, udstyr og mebler, der ikke kommer i direkte
beroring med fodevarer eller foderstoffer pa private eller offentlige omrader, herunder
industriarealer og hospitaler, samt produkter, der anvendes som algedrabende.

Anvendelsesomrdderne omfatter bl.a. svemmebade, akvarier, badevand og andet vand;
klimaanleg, veegge og gulve pa sundhedsinstitutioner og andre institutioner; kemiske toiletter,
spildevand, hospitalsaffald, jord eller andet underlag (pa legepladser).

Produkttype 3: Biocidholdige produkter til veterinerhygiejne

Produkterne i denne gruppe er biocidholdige produkter, der anvendes til veterinaerhygiejne,
herunder produkter, der anvendes p& omrader, hvor dyr opholder sig, holdes eller
transporteres.

Produkttype 4: Desinfektionsmidler til brug i forbindelse med fodevarer og fodringssteder

Desinficering af udstyr, beholdere, spise- og fodringsredskaber, overflader og rer i forbindelse
med fremstilling, transport, oplagring eller indtagelse af fedevarer, foderstoffer eller
drikkevarer (herunder drikkevand) til mennesker og dyr.

Produkttype 5: Desinfektionsmidler til drikkevand

Produkter til desinficering af drikkevand (til bade mennesker og dyr).
HOVEDGRUPPE 2: Konserveringsmidler

Produkttype 6: Konserveringsmidler til anvendelse 1 beholdere

Konservering af industriprodukter, bortset fra levnedsmidler og foder, i beholdere ved at
bremse mikrobielle @ndringer for at sikre holdbarhed.
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Produkttype 7: Konserveringsmidler til overfladefilm

Konservering af overfladefilm eller belegninger ved at bremse mikrobiel nedbrydning for at
beskytte de oprindelige overfladeegenskaber ved materialer eller genstande, som f.eks.
maling, plast, tetningsmidler, klaebestoffer til vag eller mur, bindemidler, tapet og
kunstverker.

Produkttype 8: Trebeskyttelsesmidler

Beskyttelse af tre fra og pa savvarket eller treprodukter ved at bekeempe organismer, der
odelegger eller skeemmer tree.

Denne produkttype omfatter bade produkter til forebyggelse og bekaempelse.

Produkttype 9: Beskyttelsesmidler til fibermaterialer, leeder, gummi og polymeriserede
materialer

Beskyttelse af fibermaterialer eller polymeriserede materialer sdsom leder, gummi eller papir
eller tekstilvarer ved at bremse mikrobiologiske @ndringer.

Produkttype 10: Midler til beskyttelse af byggematerialer

Beskyttelse og udbedring af murveerk og andet byggemateriale bortset fra trae ved at hindre
mikrobiologiske angreb eller algeangreb.

Produkttype 11: Konserveringsmidler til vaske i kele- og processystemer

Konservering af vand eller andre vasker, der anvendes 1 kole- og behandlingssystemer, ved at
bekempe skadelige organismer, sdsom mikrober, alger og muslinger.

Produkter, der anvendes til konservering af drikkevand, er ikke omfattet af denne
produkttype.

Produkttype 12: Midler mod slim

Forebyggelse eller bekampelse af slimdannelse pa materialer, udstyr og konstruktioner, der
anvendes 1 industriprocesser, f.eks. pa tre- og papirmasse og 1 porgse sandlag 1 olieudvinding.

Produkttype 13: Konserveringsmidler til veesker, der anvendes ved metalbearbejdning

Konservering af vasker, der anvendes ved metalbearbejdning, ved at bremse mikrobielle
@ndringer.

HOVEDGRUPPE 3: Skadedyr shekaempelse
Produkttype 14: Rodenticider

Bekampelse af mus, rotter eller andre gnavere.
Produkttype 15: Fuglebekeempelsesmidler

Bekampelse af fugle.
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Produkttype 16: Molluscicider
Bekaempelse af snegle.
Produkttype 17: Fiskebekaempelsesmidler

Bekempelse af fisk; disse produkter omfatter ikke produkter til behandling af
fiskesygdomme.

Produkttype 18: Insekticider, acaricider og produkter til bekaempelse af andre leddyr
Bekaempelse af leddyr (f.eks. insekter, spindlere og krebsdyr).
Produkttype 19: Afskraknings- og tiltrekningsmidler

Bekampelse af skadelige organismer (hvirvellase dyr som f.eks. lopper, hvirveldyr som f.eks.
fugle) ved at afskrekke eller tiltreekke, herunder produkter, der direkte eller indirekte
anvendes til veterinerhygiejne eller hygiejne for mennesker.

HOVEDGRUPPE 4: Andre biocidholdige produkter
Produkttype 20: -
Produkttype 21: Antifoulingmidler

Bekaempelse af vaekst og aflejring af skadegerere (mikrober og hgjere plante- eller dyrearter)
pa skibe, akvakulturudstyr eller andre konstruktioner, der anvendes i1 vand.

Produkttype 22: Balsamerings- og preeserveringsvasker
Desinficering og preeservering af lig eller dyrekroppe eller dele heraf.
Produkttype 23: Beke@mpelse af andre hvirveldyr

Bekampelse af skadedyr.
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BILAG VI

FZALLESPRINCIPPER FOR VURDERING AF DOSSIERER VEDRYRENDE

BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER

DEFINITIONER

a)

b)

d)

Fareidentifikation

Herved forstas identifikation af de skadelige virkninger, som et biocidholdigt produkt
kan fordrsage som folge af sine iboende egenskaber.

Vurdering af dosis (koncentration)/respons (effekt)

Herved forstds vurderingen af forholdet mellem en dosis, eller et
eksponeringsniveau, af et aktivstof eller et stof, som giver anledning til bekymring, i
et biocidholdigt produkt og virkningens hyppighed og alvor.

Eksponeringsvurdering

Herved forstas bestemmelsen af emissioner, spredningsveje og spredningshastighed
for et aktivstof eller et stof, som giver anledning til bekymring, i et biocidholdigt
produkt og dets omdannelse eller nedbrydning med henblik pa at beregne, hvor stor
en koncentration/dosis befolkningen, dyrepopulationer eller miljemedier udsattes for
eller kan blive udsat for.

Risikokarakterisering

Herved forstas beregningen af hyppigheden og alvoren af de skadelige virkninger,
der kan forventes at optreede i befolkningsgrupper, dyrepopulationer eller dele af
miljoet som folge af en faktisk eller forventet eksponering for ethvert aktivstof eller
et stof, som giver anledning til bekymring, i et biocidholdigt produkt. Dette kan
omfatte "risikoberegning", det vil sige en kvantificering af denne sandsynlighed.

Miljg

Vand, herunder aflejringer, luft, jord, vilde dyr og planter og ethvert samspil mellem
disse samt ethvert samspil med levende organismer.

INDLEDNING

1.

I dette bilag fastlegges de principper, der skal sikre, at de vurderinger, der foretages,
og de beslutninger, der treeffes af en kompetent myndighed eller agenturet eller
eventuelt Kommissionen i forbindelse med godkendelsen af et biocidholdigt produkt,
hvis der er tale om et kemisk praparat, munder ud 1 et harmoniseret hojt
beskyttelsesniveau for mennesker, dyr og miljo i overensstemmelse med artikel 16,
stk. 1, litra b).

For at opnd et hejt og harmoniseret beskyttelsesniveau for menneskers og dyrs
sundhed samt for miljoet skal enhver fare, der opstir ved anvendelsen af et
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biocidholdigt produkt, bestemmes. Med henblik herpad skal der gennemfores en
risikovurdering for at bestemme, om de eventuelle risici, der er konstateret ved den
foresldede normale brug af det biocidholdige produkt, er acceptable eller ej. Dette
sker ved at foretage en vurdering af de risici, der er forbundet med de relevante
enkelte bestanddele af det biocidholdige produkt.

Der skal altid gennemferes en risikovurdering af det eller de aktivstoffer, der er til
stede 1 biocidholdige produkter. Dette vil allerede vare sket for s vidt angar
optagelse af aktivstoffet 1 bilag [. Denne risikovurdering skal omfatte
farebestemmelse og om nedvendigt vurdering af forholdet mellem dosis
(koncentration) og respons (virkning), eksponeringsvurdering og
risikokarakterisering. Er det ikke muligt at foretage en kvantitativ risikovurdering,
skal der foretages en kvalitativ vurdering.

Der skal foretages supplerende risikovurderinger, p4 samme méade som beskrevet i
det ovenstaende, af ethvert andet stof, som giver anledning til bekymring, og som er
til stede 1 det biocidholdige produkt, hvor dette er relevant for anvendelsen af det
biocidholdige produkt.

For at kunne gennemfore en risikovurdering kraeves der en raekke oplysninger. Der er
1 bilag II, III og IV gjort detaljeret rede for, hvilke oplysninger der kraves, og da der
findes en lang raekke forskellige produkttyper, er der en vis fleksibilitet med hensyn
til disse oplysninger afthangig af den givne produkttype og de hermed forbundne
risici. De kraevede oplysninger skal udgere det minimum, der er nedvendigt for at
udfere en passende risikovurdering. De kompetente myndigheder eller agenturet skal
tage passende hensyn til kravene i denne forordnings artikel 6 og 19 for at undga
overlapning med hensyn til indgivelse af oplysninger. Det minimum af oplysninger,
der kraeves for et aktivstof i enhver biocidholdig produkttype, er dog det, der er
fastsat 1 bilag VI til forordning (EF) nr. 1907/2006; disse oplysninger vil allerede
vaere indgivet og vurderet som led i den obligatoriske risikovurdering ved optagelse
af aktivstoffet 1 bilag I til denne forordning. Der kan ogsa vaere behov for oplysninger
om et stof, som giver anledning til bekymring, og som er til stede i et biocidholdigt
produkt.

Resultaterne af den risikovurdering, der er gennemfort af aktivstofferne og stoffer,
som giver anledning til bekymring, i et biocidholdigt produkt skal integreres i en
samlet vurdering af selve det biocidholdige produkt.

Nar de kompetente myndigheder eller agenturet foretager vurderinger og traeffer
beslutninger i forbindelse med godkendelsen af et biocidholdigt produkt, skal de(t):

a) tage hensyn til andre relevante tekniske eller videnskabelige oplysninger, som
er rimeligt tilgeengelige for myndighederne, med hensyn til det biocidholdige
produkts egenskaber, bestanddele, metabolitter eller restkoncentrationer

b) om nedvendigt vurdere ansegerens eventuelle begrundelser for ikke at have
givet bestemte oplysninger.

Mange biocidholdige produkter afviger kun ganske lidt fra hinanden med hensyn til
sammens&tning, og der skal tages hensyn hertil ved vurderingen af dossierer.
Begrebet "rammeformulering” er relevant i denne sammenhang.
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10.

11.

12.

Visse biocidholdige produkter anses for kun at frembyde lav risiko, og skent disse
biocidholdige produkter skal opfylde kravene i dette bilag, er de omfattet af en
forenklet procedure, som beskrevet i denne forordnings artikel 16, stk. 3.

Anvendelsen af disse fzlles principper skal fore til, at de kompetente myndigheder
eller Kommissionen afger, hvorvidt et biocidholdigt produkt kan godkendes, og en
sadan godkendelse vil kunne omfatte begrensninger i anvendelsen eller andre
betingelser. I nogle tilfeelde kan de kompetente myndigheder konkludere, at der er
behov for flere oplysninger, inden der kan traeffes afgerelse om eventuel
godkendelse.

Under vurderings- og beslutningsprocessen skal ansegerne og de kompetente
myndigheder samarbejde for at nd til en hurtig lesning af eventuelle problemer
forbundet med krav om oplysninger eller pa et tidligt tidspunkt konstatere eventuelle
behov for eventuelle supplerende undersegelser eller for at @ndre eventuelle
foreslédede betingelser for anvendelsen af det biocidholdige produkt eller @ndre dets
art eller sammensatning, si det bliver i fuld overensstemmelse med kravene i artikel
16 og dette bilag. Den administrative byrde, navnlig for smi og mellemstore
virksomheder, skal holdes pa et minimum, uden at dette gir ud over niveauet for
beskyttelse af mennesker, dyr og milje.

De afgorelser, som de kompetente myndigheder treffer under vurderings- og
beslutningsprocessen, skal baseres pa videnskabelige principper, fortrinsvis
internationalt anerkendte, og understottes af ekspertudtalelser.

VURDERING

Almindelige principper

13.

14.

15.

De oplysninger, der forelegges til stotte for en ansegning om godkendelse af et
biocidholdigt produkt, skal undersoges af de kompetente myndigheder, der modtager
ansegningen, for at konstatere, om de er af tilstreekkelig videnskabelig verdi. Efter at
de kompetente myndigheder har accepteret oplysningerne, anvender de dem ved
gennemforelsen af en risikovurdering baseret pd den enskede anvendelse af det
biocidholdige produkt.

Der skal altid gennemfores en risikovurdering af aktivstoffet i et biocidholdigt
produkt. Hvis der endvidere er andre stoffer, som giver anledning til bekymring, i det
biocidholdige produkt, skal der gennemfores en risikovurdering af hvert enkelt af
disse stoffer. Risikovurderingen skal dekke den foresldede normale anvendelse af
det biocidholdige produkt sammen med et realistisk scenario for det vaerst tenkelige
tilfeelde, herunder alle relevante forhold vedrerende fremstilling og bortskaffelse af
selve det biocidholdige produkt eller ethvert materiale, der er behandlet med det.

For hvert aktivstof og hvert stof, som giver anledning til bekymring, i det
biocidholdige produkt skal risikovurderingen omfatte en farebestemmelse, og hvor
det er muligt, skal der fastlegges passende NOAEL (no observed adverse effect
level). Hvis det er relevant, skal risikovurderingen ogsa omfatte en vurdering af
forholdet mellem dosis (koncentration) og respons (virkning) sammen med en
eksponeringsvurdering og en risikokarakterisering.
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16. De resultater, der opnas ved at sammenligne udsattelsen for koncentrationer pa
nuleffektniveauet af hvert af de aktivstoffer og eventuelle stoffer, som giver
anledning til bekymring, skal integreres i en samlet risikovurdering af det
biocidholdige produkt. Foreligger der ingen kvantitative resultater, skal resultaterne
fra de kvalitative vurderinger integreres pa en tilsvarende made.

17. Ved risikovurderingen fastlegges:
a)  risikoen for mennesker og dyr,
b)  risikoen for miljeet, og

c) hvilke foranstaltninger der er nedvendige for at beskytte mennesker, dyr og det
generelle miljo bade under normal anvendelse af det biocidholdige produkt og 1
en realistisk situation med det vaerst teenkelige tilfzlde.

18. I visse tilfelde kan det konkluderes, at der er behov for flere oplysninger, inden en
risikovurdering kan afsluttes. Der anmodes kun om det minimum af supplerende
oplysninger, der er nadvendigt for at gere risikovurderingen feerdig.

Virkninger pa mennesker

19. Under risikovurderingen tages der hensyn til felgende potentielle virkninger
forarsaget af anvendelsen af det biocidholdige produkt samt befolkningsgrupper, der
risikerer at blive udsat for stoffet.

20. Ovennzvnte virkninger folger af egenskaberne ved aktivstoffet og eventuelle
tilstedevarende stoffer, som giver anledning til bekymring. Virkningerne er:

akut og kronisk toksicitet,

- irritation,

- &tsning,

— sensibilisering,

—  toksicitet ved gentagen indgift,
— mutagenicitet,

— carcinogenicitet,

— reproduktionstoksicitet,

- neurotoksicitet,

— eventuelle andre sarlige egenskaber hos aktivstoffet eller det stof, som giver
anledning til bekymring, og

— andre virkninger som folge af fysisk-kemiske egenskaber.

21. Ovennavnte befolkningsgrupper er:
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

—  erhvervsmassige brugere,
— ikke-erhvervsmaessige brugere og
— mennesker, der indirekte udsattes for stofferne via miljoet.

Ved farebestemmelsen skal der ses pa egenskaberne ved og potentielle
skadevirkninger af aktivstoffet og eventuelle stoffer, som giver anledning til
bekymring, 1 det biocidholdige stof. Hvis dette medferer, at det biocidholdige stof
klassificeres i henhold til kravene i artikel 58, skal der kraeves en vurdering af
forholdet mellem dosis (koncentration) og respons (virkning), en
eksponeringsvurdering og en risikokarakterisering.

I de tilfelde, hvor der er gennemfort en undersogelse, som er relevant for
farebestemmelsen i forbindelse med en sarlig potentiel virkning af et aktivstof eller
et stof, som giver anledning til bekymring, i et biocidholdigt produkt, men resultatet
ikke har fert til nogen klassificering af det biocidholdige produkt, er det ikke
nodvendigt at foretage nogen risikokarakterisering i forbindelse med denne virkning,
medmindre der er andre rimelige grunde til bekymring, f.eks. miljoskadelige
virkninger eller uacceptable reststoffer.

De kompetente myndigheder skal folge punkt 25-28, nér de gennemforer en
vurdering af forholdet mellem dosis (koncentration) og respons (virkning) for et
aktivstof eller et stof, som giver anledning til bekymring, i et biocidholdigt produkt.

For toksicitet ved gentagen indgift og reproduktionstoksicitet skal
dosis/responsforholdet vurderes for hvert enkelt aktiv stof eller stof, som giver
anledning til bekymring, og om muligt skal der identificeres et NOAEL (no observed
adverse effect level). Er det ikke muligt at identificere NOAEL, identificeres den
laveste dosis/koncentration, som medferer en skadevirkning, dvs. LOAEL (lowest
observed adverse effect level).

For akut toksicitet, @tsning og irritation er det normalt ikke muligt at bestemme
noget NOAEL eller LOAEL pa grundlag af undersegelser udfert i overensstemmelse
med denne forordnings krav. For akut toksicitet skal LD50- (median lethal dose)
eller LC50-vardien (median lethal concentration) eller, hvor fast dosis-metoden er
anvendt, den udslagsgivende dosis bestemmes. For de andre virkninger er det
tilstreekkeligt at bestemme, om aktivstoffet eller det stof, der giver anledning til
bekymring, 1 sig selv har en egenskab, som forarsager sadanne virkninger under
anvendelsen af produktet.

For mutagenicitet og carcinogenicitet er det tilstrekkeligt at bestemme, om
aktivstoffet eller det stof, der giver anledning til bekymring, i sig selv har en
egenskab, som forarsager sddanne virkninger under anvendelsen af det biocidholdige
produkt. Hvis det imidlertid kan pavises, at et aktivstof eller stof, der giver anledning
til bekymring, identificeret som kraeftfremkaldende ikke er genotoksisk, er det
imidlertid hensigtsmassigt at identificere et N(L)OAEL som beskrevet i punkt 25.

Med hensyn til sensibilisering ved kontakt med huden eller ved indanding er det,

safremt der ikke er enighed om mulighederne for at identificere en
dosis/koncentration, hvorunder det er usandsynligt, at der opstar skadevirkninger hos
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29.

30.

31.

32.

en person, som allerede er blevet overfalsom over for et givet stof, tilstraekkeligt at
vurdere, om aktivstoffet eller det stof, der giver anledning til bekymring, i sig selv
har en egenskab, som fordrsager sddanne virkninger under anvendelsen af det
biocidholdige produkt.

Er der toksicitetsdata til radighed fra observationer af human eksponering, f.eks.
oplysninger indhentet ved fremstillingen, fra giftcentre eller fra epidemiologiske
underspgelser, skal der tages sarligt hensyn til disse data ved gennemferelsen af
risikovurderingen.

Der skal gennemferes en eksponeringsvurdering for hver befolkningsgruppe
(erhvervsmassige brugere, ikke-erhvervsmaessige brugere og mennesker, der
indirekte udsattes for stofferne via miljoet), som udseattes eller med rimelighed kan
forventes at blive udsat for et biocidholdigt produkt. Formalet med denne vurdering
er at opna et kvantitativt eller kvalitativt sken over den dosis/koncentration af hvert
aktivstof eller stof, som giver anledning til bekymring, en befolkningsgruppe
udsattes eller risikerer at blive udsat for under anvendelsen af det biocidholdige
produkt.

Eksponeringsvurderingen skal baseres pa oplysningerne i det tekniske dossier, der
fremlegges 1 overensstemmelse artikel 6 og 19, og pa alle andre relevante
oplysninger, der er til rddighed. Der tages, alt efter omstendighederne, navnlig
hensyn til:

— behorigt malte eksponeringsdata,

- den form, hvori produktet markedsferes,

— typen af det biocidholdige produkt,

— anvendelsesmetode og anvendte mangder,

—  produktets fysisk-kemiske egenskaber,

— de sandsynlige eksponeringsveje og mulighed for absorption,
— eksponeringens hyppighed og varighed samt

— arten og storrelsen af bestemte udsatte befolkningsgrupper, hvor sddanne
oplysninger er til radighed.

Hvor behorigt malte, reprasentative eksponeringsdata er til rddighed, skal der tages
serligt hensyn til disse data ved gennemforelsen af eksponeringsvurderingen. Ved
eventuelle beregningsmetoder til bestemmelsen af eksponeringsniveauer skal der
anvendes hensigtsmassige modeller.

Disse modeller skal:

—  beregne et bedst muligt sken over alle relevante processer under hensyntagen
til realistiske parametre og formodninger,

— underkastes en analyse, hvor der tages hensyn til mulige usikkerhedsfaktorer,
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33.

— underbygges palideligt med maélinger foretaget under omstaendigheder, der er
relevante for benyttelse af modellen, og

— vaere relevante for forholdene det sted, hvor midlet patenkes anvendt.

Der skal endvidere tages hensyn til relevante overvigningsdata fra stoffer med
tilsvarende anvendelser og eksponeringsmenstre eller tilsvarende egenskaber.

Er der identificeret en NOAEL eller LOAEL for nogle af de virkninger, der er nevnt
i punkt 20, skal risikokarakteriseringen omfatte en sammenligning af NOAEL eller
LOAEL med vurderingen af den dosis/koncentration, som befolkningsgruppen vil
blive udsat for. Kan der ikke fastlegges nogen NOAEL eller LOAEL, skal der
foretages en kvalitativ sammenligning.

Virkninger padyr

34.

Under anvendelse af samme relevante principper som beskrevet i afsnittet om
virkninger pd mennesker skal de kompetente myndigheder se pa de farer, som dyr
udsattes for fra det biocidholdige produkt.

Virkninger pa miljget

35.

36.

37.

Under risikovurderingen skal der tages hensyn til eventuelle skadevirkninger, som
kan opsta i de tre dele af miljeet - luft, jord og vand (inklusive sedimenter) - og i
biota som folge af anvendelsen af det biocidholdige produkt.

Ved farebestemmelsen skal der ses pa egenskaberne ved og potentielle
skadevirkninger af aktivstoffet og eventuelle stoffer, som giver anledning til
bekymring, i det biocidholdige stof. Hvis dette medferer, at det biocidholdige stof
klassificeres 1 henhold til kravene 1 denne forordning, skal der kreves en vurdering af
forholdet mellem dosis (koncentration) og respons (virkning), en
eksponeringsvurdering og en risikokarakterisering.

I de tilfzlde, hvor der er blevet gennemfort en undersegelse, som er relevant for
farebestemmelsen i forbindelse med en bestemt potentiel virkning af et aktivstof eller
et stof, som giver anledning til bekymring, i et biocidholdigt produkt, men resultatet
ikke har fert til nogen klassificering af det biocidholdige produkt, er det ikke
nedvendigt med nogen risikokarakterisering i forbindelse med denne virkning,
medmindre der foreligger andre rimelige grunde til bekymring. Sddanne grunde
kunne hidrere fra egenskaberne ved og virkningerne af et aktivstof eller et stof, der
giver anledning til bekymring, i det biocidholdige produkt, i seerdeleshed:

— tegn pa potentiale for bioakkumulation,
— persistenskarakteristika,
—  formen pa toksicitetskurven/tidskurven ved ekotoksicitetsprovning,

— tegn pd andre skadevirkninger pd grundlag af toksicitetsundersagelser (f.eks.
klassificering som mutagen),

— data vedrerende strukturelt tilsvarende stoffer og
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

— endokrine virkninger.

Der skal gennemfores en vurdering af forholdet mellem dosis (koncentration) og
respons (virkning) med henblik pé at forudsige, under hvilken koncentration der ikke
forventes at opstd skadevirkninger i miljeet. Denne vurdering skal gennemfores for
aktivstoffet og for eventuelle stoffer, som giver anledning til bekymring, i det
biocidholdige produkt. Denne koncentration er kendt som PNEC (predicted no-effect
concentration). I nogle tilfelde er det imidlertid ikke muligt at bestemme nogen
PNEC, og der foretages i s fald et kvalitativt sken over forholdet mellem dosis
(koncentration) og respons (virkning).

PNEC bestemmes pa grundlag af de oplysninger om virkninger pd organismer og
okotoksicitetsunderseggelser, der forelaegges i overensstemmelse med artikel 6 og 18.
Den beregnes ved at anvende en sikkerhedsfaktor pd de veardier, der opnas fra
undersggelser af organismer, f.eks. LD50 (median lethal dose), LC50 (median lethal
concentration), EC50 (median effective concentration, IC50 (koncentration som
medferer 50 % hamning af en given parameter, f.eks. vakst), NOEL(C) (no
observed effect level (concentration)) eller LOEL(C) (lowest observed effect level
(concentration)).

En sikkerhedsfaktor er et udtryk for unejagtigheden ved ekstrapoleringen fra data fra
forseg med et begrenset antal forskellige organismer til det virkelige milje. Jo flere
data og jo lengere undersogelserne har varet, jo mindre bliver usikkerhedsgraden og
dermed storrelsen pa sikkerhedsfaktoren generelt.

Naermere bestemmelser om sikkerhedsfaktorerne optages i de tekniske retningslinjer,
der i denne forbindelse isar skal baseres pa oplysningerne i punkt 3.3.1 i bilag I til
forordning (EF) nr. 1907/2006.

For hver del af miljoet skal der gennemferes en eksponeringsvurdering for at
forudsige den koncentration, der sandsynligvis vil blive fundet heri af hvert aktivstof
eller stof, som giver anledning til bekymring, i det biocidholdige produkt. Denne
koncentration er kendt som den beregnede miljokoncentration eller PEC (predicted
environmental concentration). I nogle tilfelde er det imidlertid ikke muligt at
fastleegge nogen PEC, og der foretages 1 sa fald et kvalitativt sken af eksponeringen.

Der er kun behov for at bestemme en PEC, eller om nedvendigt et kvalitativt
eksponeringssken, for de dele af miljeet, hvortil der vides at vare eller med
rimelighed forventes emissioner, udledninger, deponering eller spredning, herunder
relevante bidrag fra materiale, der er behandlet med biocidholdige produkter.

Ved beregningen af PEC, eller kvalitative eksponeringssken, skal der navnlig og om
relevant tages hensyn til:

— behorigt malte eksponeringsdata,
- den form, hvori produktet markedsferes,
— typen af det biocidholdige produkt,

— anvendelsesmetode og anvendte mangder,
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44,

45.

46.

—  fysisk-kemiske egenskaber,
— nedbrydningsprodukter/omdannelsesprodukter,

— sandsynlige spredningsveje til miljemedierne samt
adsorptionspotentiale/desorptionspotentiale og nedbrydningspotentiale og

— eksponeringens hyppighed og varighed.

Hvor behorigt méilte, representative eksponeringsdata er til rddighed, skal der tages
serligt hensyn til disse data ved gennemforelsen af eksponeringsvurderingen. Ved
eventuelle beregningsmetoder til bestemmelsen af eksponeringsniveauer skal der
anvendes hensigtsmaessige modeller. Disse modeller skal have de egenskaber, der er
anfort 1 punkt 32. Hvor det er relevant, skal der ogsd, fra sag til sag, tages hensyn til
relevante overvagningsdata fra stoffer med tilsvarende anvendelse og
eksponeringsmenstre eller tilsvarende egenskaber.

For ethvert givet miljemedium skal risikokarakteriseringen, s vidt muligt, omfatte
en sammenligning af PEC med PNEC, séledes at PEC/PNEC-forholdet kan
beregnes.

Hvis det ikke har veret muligt at beregne et PEC/PNEC-forhold, skal
risikokarakteriseringen omfatte en kvalitativ vurdering af sandsynligheden for, at en
virkning optraeder under de nugaldende eksponeringsvilkér eller vil optraede under
de forventede eksponeringsvilkar.

Uacceptable virkninger

47.

48.

49.

De kompetente myndigheder skal have forelagt data til evaluering med henblik pa at
vurdere, om det biocidholdige produkt ikke forvolder unedig lidelse i sin virkning pa
hvirveldyr inden for malgruppen. Dette skal indeholde en vurdering af den
mekanisme, hvormed virkningen opnas, og de observerede virkninger pa adferd og
helbred hos maélgruppens hvirveldyr; hvor den tilsigtede virkning er at drebe
hvirveldyrene, skal der foretages en vurdering af den tid, der er nedvendig for at
fremkalde hvirveldyrets ded, og af de vilkar, hvorunder deden indtraeffer.

De kompetente myndigheder skal, hvor det er relevant, vurdere muligheden for, at
malorganismen udvikler resistens over for et aktivstof'i det biocidholdige produkt.

Hvis der er tegn pa, at der kan opstd andre uacceptable virkninger, skal de
kompetente myndigheder vurdere, hvor stor fare der er for, at sddanne virkninger
optreder. Som eksempel pa uacceptable virkninger kan na@vnes en negativ reaktion i
beslag anbragt pa treegenstande, der er behandlet med et treebeskyttelsesmiddel.

Effektivitet

50.

Forskellige data skal forelegges og vurderes med henblik pd at afgere, om
pastandene om det biocidholdige produkts effektivitet kan dokumenteres.
Oplysningerne, som foreleegges af ansegeren, eller som de kompetente myndigheder
eller agenturet er 1 besiddelse af, skal kunne pavise, at det biocidholdige produkt
virker effektivt over for mélorganismerne, nér det anvendes normalt og i
overensstemmelse med godkendelsesbetingelserne.
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51.

Resumé

52.

53.

Afprevning skal gennemferes i overensstemmelse med Den Europaziske Unions
geldende retningslinjer, hvis sddanne er tilgengelige og anvendelige. Hvis det er
relevant, kan der anvendes andre metoder, som anfort i nedenstaende liste. Hvis der
foreligger relevante og acceptable feltdata, kan disse bruges.

- ISO, CEN eller andre internationale standarder
— national standard
— industristandard (accepteret af de kompetente myndigheder eller agenturet)

— individuel producentstandard (accepteret af de kompetente myndigheder eller
agenturet)

— oplysninger fra selve udviklingen af det biocidholdige produkt (accepteret af de
kompetente myndigheder eller agenturet).

P& hvert af de omrader, hvor der er foretaget en risikovurdering, dvs. virkninger pa
mennesker, dyr og miljeet, skal de kompetente myndigheder kombinere resultaterne
for aktivstoffet med resultaterne for eventuelle stoffer, som giver anledning til
bekymring, sd der nés frem til en samlet vurdering af selve det biocidholdige
produkt. Herunder skal der tages hensyn til eventuelle sandsynlige synergivirkninger
1 aktivstoffet eller aktivstofferne, som giver anledning til bekymring, 1 det
biocidholdige produkt.

Ved biocidholdige produkter, som indeholder mere end ét aktivstof, skal
skadevirkningerne kombineres, sa der nas frem til en samlet virkning af selve det
biocidholdige produkt.

BESLUTNING

Almindelige principper

54.

55.

Med forbehold af punkt 90 skal de kompetente myndigheder eller Kommissionen
treeffe beslutning om godkendelsen af et biocidholdigt produkt pad grundlag af en
samlet bedemmelse af de farer, der er forbundet med hvert enkelt aktivstof, og
farerne ved hvert enkelt stof, som giver anledning til bekymring, i det biocidholdige
produkt. Risikovurderingen skal dakke normal anvendelse af det biocidholdige
produkt sammen med et realistisk scenario for det verst tenkelige tilfelde, herunder
ethvert problem med bortskaffelse af selve det biocidholdige produkt eller materiale,
der er behandlet med det.

Ved beslutningstagningen med hensyn til godkendelsen skal de kompetente
myndigheder eller Kommissionen né frem til en af folgende konklusioner for hver
produkttype og for hvert anvendelsesomrade for det biocidholdige produkt, som
ansegningen vedrorer:

1)  det biocidholdige produkt kan ikke godkendes,
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56.

57.

58.

59.

60.

61.

2)  det biocidholdige produkt kan godkendes pa nermere angivne betingelser eller
med bestemte begrensninger,

3) der er behov for flere oplysninger, inden der kan treffes afgerelse om
godkendelse.

Hvis de kompetente myndigheder eller Kommissionen nér til den konklusion, at der
er behov for flere oplysninger eller data, inden der kan treffes afgerelse om
godkendelsen, skal behovet for de pdgaldende oplysninger eller data begrundes. De
supplerende oplysninger eller data skal vere det minimum, der er nedvendigt for at
gennemfore en ny passende risikovurdering.

De kompetente myndigheder eller Kommissionen md kun godkende biocidholdige
produkter, som, nar de anvendes 1 overensstemmelse med
godkendelsesbetingelserne, ikke frembyder nogen uacceptabel risiko for mennesker,
dyr eller miljoet, er effektive og indeholder aktivstoffer, som er tilladte pa
feellesskabsplan til anvendelse i sddanne biocidholdige produkter.

De kompetente myndigheder eller Kommissionen pélegger om nedvendigt vilkér
eller begrensninger ved meddelelsen af godkendelsen. Hvilke og hvor strenge de
skal vaere, afgares pé grundlag af og under hensyntagen til arten og omfanget af de
forventede fordele og de risici, der formodes at opstd, ved anvendelsen af det
biocidholdige produkt.

Under beslutningsprocessen tager de kompetente myndigheder eller Kommissionen
hensyn til felgende:

— resultaterne fra risikovurderingen, herunder navnlig forholdet mellem
eksponering og virkning,

— virkningens art og alvor,

- hvorledes risikoen kan forvaltes,

— anvendelsesomradet for det biocidholdige produkt,
— det biocidholdige produkts effektivitet,

— det biocidholdige produkts fysiske egenskaber og

— fordelene ved at anvende det biocidholdige produkt.

De kompetente myndigheder eller Kommissionen skal ved beslutningstagningen om
et biocidholdigt produkt tage hensyn til usikkerhedsmomenterne som folge af
variabiliteten i1 de data, der anvendes under vurderings- og beslutningsprocessen.

De kompetente myndigheder eller Kommissionen skal foreskrive, at det
biocidholdige produkt skal anvendes forsvarligt. Forsvarlig anvendelse omfatter
anvendelse af en effektiv dosering og sa vidt mulig minimal anvendelse af
biocidholdige produkter.
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Virkninger pa mennesker

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

De kompetente myndigheder eller Kommissionen mé ikke godkende et biocidholdigt
produkt, safremt risikovurderingen viser, at produktet under forudseelig anvendelse,
herunder et realistisk scenario for den varst tenkelige situation, udger en
uacceptabel fare for mennesker.

De kompetente myndigheder eller Kommissionen skal tage hensyn til eventuelle
virkninger péd alle befolkningsgrupper, savel erhvervsmaessige brugere, ikke-
erhvervsmassige brugere som mennesker, der direkte eller indirekte udsattes for
stoffet via miljeet, nar den treeffer beslutning om godkendelsen af et biocidholdigt
produkt.

De kompetente myndigheder eller Kommissionen skal undersgge forholdet mellem
eksponeringen og virkningen og tage hensyn til dette forhold under
beslutningsprocessen. Der skal tages hensyn til en reekke forskellige faktorer ved
undersogelsen af dette forhold, og en af de vigtigste er arten af stoffets skadelige
virkning. Virkningerne omfatter akut toksicitet, irritation, a&tsning, sensibilisering,
toksicitet ved gentagen indgift, mutagenicitet, carcinogenicitet, neurotoksicitet og
reproduktionstoksicitet sammen med fysisk-kemiske egenskaber og enhver anden
skadelig egenskab ved aktivstoffet eller det stof, som giver anledning til bekymring.

De kompetente myndigheder eller Kommissionen skal, hvor det er muligt,
sammenligne de opnaede resultater med resultaterne fra tidligere risikovurderinger af
tilsvarende eller lignende skadelige virkninger og strebe efter en rimelig
sikkerhedsmargen (margin of safety, MOS), ndr den treffer beslutning om
godkendelse.

En passende sikkerhedsmargen er typisk 100, men en hgjere eller lavere
sikkerhedsmargen kan vare passende, athangig bl.a. af arten af den kritiske
toksikologiske virkning.

De kompetente myndigheder eller Kommissionen skal, hvis det er relevant, som
betingelse for godkendelsen, foreskrive, at der skal anvendes personlige vaernemidler
sasom &ndedretsvern, ansigtsmasker, kitler, handsker og beskyttelsesbriller for at
begraense eksponeringen for erhvervsmaessige brugere. De pigeldende personlige
vaernemidler skal vere lettilgeengelige.

Hvis brug af personlige vernemidler for ikke-erhvervsmaessige brugere er den eneste
mulige mide at mindske eksponeringen p4, kan produktet normalt ikke godkendes.

Hvis forholdet mellem eksponering og virkning ikke kan nedbringes til et acceptabelt
niveau, kan de kompetente myndigheder eller Kommissionen ikke meddele nogen
godkendelse af det biocidholdige produkt.

Virkninger padyr

70.

De kompetente myndigheder eller Kommissionen ma ikke godkende et biocidholdigt
produkt, séfremt risikovurderingen viser, at produktet ved normal brug udger en
uacceptabel fare for dyr uden for malgruppen.
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71.

Under anvendelse af samme relevante kriterier som beskrevet i afsnittet om
virkninger pd mennesker, skal de kompetente myndigheder eller Kommissionen, nér
den treeffer afgarelse om godkendelse, tage hensyn til de risici, som dyr udsattes for,
fra det biocidholdige produkt.

Virkninger pa miljget

72.

73.

74.

Vand

75.

76.

De kompetente myndigheder eller Kommissionen mé ikke godkende et biocidholdigt
produkt, hvis risikovurderingen viser, at aktivstoffet eller eventuelle stoffer, som
giver anledning til bekymring, eller eventuelle nedbrydnings- eller
reaktionsprodukter udger en uacceptabel risiko i en af de tre dele af miljeet vand
(inklusive sedimenter), jord og luft. Dette omfatter ogsd vurdering af risici for ikke-
mélorganismer i disse medier.

Ved afvejningen af om der foreligger en uacceptabel risiko, skal de kompetente
myndigheder eller Kommissionen, nir de treffer endelig afgorelse i
overensstemmelse med punkt 90, tage hensyn til kriterierne i punkt 75-85.

Det grundleggende verktej til beslutningstagningen er PEC/PNEC-forholdet, og,
hvis dette ikke kan bestemmes, et kvalitativt sken. Der skal tages beherigt hensyn til
ngjagtigheden af dette forhold som felge af variabiliteten i de anvendte data, bade
ved malingen af koncentrationen og ved beregningen.

Ved bestemmelse af PEC anvendes den mest velegnede model, som tager hensyn til
det biocidholdige produkts skaebne og opforsel 1 miljoet.

Safremt PEC/PNEC-forholdet i en hvilken som helst del af miljoet er lig med 1 eller
derunder, skal risikokarakteriseringen munde ud i, at der ikke er behov for yderligere
oplysninger og/eller prevning.

Hvis forholdet er storre end 1, skal de kompetente myndigheder eller Kommissionen
pa grundlag af forholdets storrelse og andre relevante faktorer tage stilling til, om der
er behov for yderligere oplysninger og/eller provning for at klarlegge, om
bekymringen er begrundet, eller om der er behov for foranstaltninger, som kan
begranse risikoen, eller om der overhovedet kan meddeles nogen godkendelse af
produktet. De relevante faktorer, som der skal tages hensyn til, er dem, der tidligere
er nevnt 1 punkt 37.

De kompetente myndigheder eller Kommissionen ma ikke godkende et biocidholdigt
produkt, safremt koncentrationen i vand (eller dets sedimenter) af aktivstoffet eller
andre stoffer, som giver anledning til bekymring, eller af de relevante metabolitter
eller nedbrydnings- eller reaktionsprodukter under de foresldede betingelser for
anvendelsen forventes at have en uacceptabel virkning pa ikke-malarter 1 vand-, hav-
eller flodmundingsmiljeer, medmindre det er videnskabeligt pévist, at der under
relevante feltvilkar ikke er tale om nogen uacceptabel virkning.

De kompetente myndigheder eller Kommissionen mé ikke godkende et biocidholdigt
produkt, sédfremt koncentrationen af aktivstoffet eller eventuelle andre stoffer, som
giver anledning til bekymring, eller af relevante metabolitter eller nedbrydnings-
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7.

78.

Jord

79.

eller reaktionsprodukter under de foresldede betingelser for anvendelsen forventes at
komme til at overskride de laveste af folgende koncentrationer 1 grundvandet:

— den maksimalt tilladelige koncentration, der er fastsat ved direktiv 80/778/EQF
om kvaliteten af drikkevand60, eller

—  den maksimale koncentration, som fastlagt i henhold til proceduren for
optagelsen af aktivstoffet 1 bilag I til denne forordning, pa grundlag af
relevante data, herunder navnlig toksikologiske data,

medmindre det er videnskabeligt pavist, at den laveste koncentration under relevante
feltvilkar ikke overskrides.

De kompetente myndigheder eller Kommissionen mé ikke godkende et biocidholdigt
produkt, séfremt den forudseelige koncentration, der kan forventes i overfladevand
eller dets sedimenter, af aktivstoffet eller et stof, som giver anledning til bekymring,
eller af relevante metabolitter eller nedbrydnings- eller reaktionsprodukter efter
anvendelsen af det biocidholdige produkt under de foresldede betingelser for
anvendelsen:

— hvor overfladevandet i eller fra det omride, hvor det biocidholdige produkt
teenkes anvendt, anvendes til fremstilling af drikkevand, overskrider den veerdi,
der er fastsat 1

- Radets direktiv 75/440/EQF om kvalitetskrav til overfladevand,
som anvendes til fremstilling af drikkevand i medlemsstaterne®,

— direktiv 80/778/EQF eller
— har en virkning pa ikke-malarter, som anses for uacceptabel,

medmindre det er videnskabeligt pédvist, at denne koncentration under relevante
feltvilkar ikke overskrides.

De foreslaede brugsanvisninger for det biocidholdige produkt, herunder metoderne
til rengering af det anvendte udstyr, skal vere affattet sdledes, at sandsynligheden for
utilsigtet forurening af vand eller dets sedimenter bliver sé lille som mulig.

Er der sandsynlighed for wuacceptabel jordforurening, mé& de kompetente
myndigheder eller Kommissionen ikke godkende et biocidholdigt produkt, safremt
aktivstoffet eller et stof, som giver anledning til bekymring, efter anvendelsen af det
biocidholdige produkt:

— under forsgg i marken er persistente i jordbunden i over et ér, eller

60
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EFT L 229 af 30.8.1980, s. 11.
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Luft

80.

—  under laboratorieforseg danner ikke-ekstraherbare reststoffer i mangder, som
overskrider 70 % af den oprindelige dosis efter 100 dage med en
mineraliseringsgrad pa under 5 % péa 100 dage

— har uacceptable folger eller virkninger pa ikke-malorganismer,

medmindre det er videnskabeligt pévist, at der under feltvilkar ikke sker nogen
uacceptabel akkumulering 1 jordbunden.

De kompetente myndigheder eller Kommissionen mé ikke godkende et biocidholdigt
produkt, séfremt der kan forventes uacceptable virkninger i luftmediet, medmindre
det er videnskabeligt pavist, at der under relevante feltvilkdr ikke er tale om nogen
uacceptabel virkning.

Virkninger pa ikke-malorganismer

81.

82.

De kompetente myndigheder eller Kommissionen ma, nar det med rimelighed kan
forventes, at ikke-mdlorganismer udsettes for det biocidholdige produkt, ikke
godkende et biocidholdigt produkt, safremt det geelder for et aktivstof eller stof, som
giver anledning til bekymring, at:

— PEC/PNEC-forholdet er storre end 1, medmindre det ved risikovurderingen
klart er dokumenteret, at der under feltvilkdr ikke optraeder uacceptable
virkninger efter anvendelsen af det biocidholdige produkt i overensstemmelse
med de foresldede anvendelsesvilkar, eller

— biokoncentrationsfaktoren (BCF) 1 forbindelse med fedtvev 1 ikke-
malhvirveldyr er storre end 1, medmindre det ved risikovurderingen klart er
dokumenteret, at der under feltforhold ikke optraeder uacceptable virkninger,
hverken direkte eller indirekte, efter anvendelsen af det biocidholdige produkt 1
overensstemmelse med de foreslaede anvendelsesvilkdr.

De kompetente myndigheder eller Kommissionen ma, nar det med rimelighed kan
forventes, at organismer i vandmiljeet, herunder hav- og flodmundingsorganismer,
udsettes for det biocidholdige produkt, ikke godkende et biocidholdigt produkt,
safremt det geelder for noget aktivstof eller stof, som giver anledning til bekymring,
at:

— PEC/PNEC-forholdet er storre end 1, medmindre det ved risikovurderingen
klart er dokumenteret, at vandorganismers, herunder hav- og
flodmundingsorganismers, levedygtighed under feltforhold ikke trues af det
biocidholdige produkt, nér det anvendes i overensstemmelse med de foresldede
anvendelsesvilkar, eller

— biokoncentrationsfaktoren (BCF) er storre end 1 000 for stoffer, som er let
bionedbrydelige, eller storre end 100 for stoffer, som ikke er Ilet
bionedbrydelige, medmindre det ved risikovurderingen klart er dokumenteret,
at der under feltforhold ikke optreder uacceptable direkte eller indirekte
virkninger pa udsatte organismers, herunder hav- og flodmundingsorganismers,
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83.

levedygtighed efter anvendelsen af det biocidholdige produkt i
overensstemmelse med de foresldede anvendelsesvilkar.

De kompetente myndigheder eller Kommissionen mé, nar det med rimelig grund kan
forventes, at mikroorganismer i spildevandsrensningsanleg udsettes for det
biocidholdige produkt, ikke godkende et biocidholdigt produkt, safremt det galder
for et aktivstof eller stof, som giver anledning til bekymring, eller eventuelle
metabolitter, nedbrydnings- eller reaktionsprodukter, at PEC/PNEC-forholdet er
storre end 1, medmindre det klart dokumenteres i risikovurderingen, at der under
feltforhold ikke sker nogen uacceptabel, direkte eller indirekte pavirkning af sdidanne
mikroorganismers levedygtighed.

Uacceptable virkninger

84.

85.

Hvis der er sandsynlighed for, at der udvikles resistens over for aktivstoffet i det
biocidholdige produkt, skal de kompetente myndigheder eller Kommissionen tage
skridt til at begraense folgerne af denne resistens. Dette kan involvere @ndringer i
betingelserne for godkendelse eller endog naegtelse af godkendelse.

Et biocidholdigt produkt til kontrol af hvirveldyr ma ikke godkendes, medmindre:
— deden indtraeder samtidig med tab af bevidstheden, eller

— deden indtraeder gjeblikkeligt, eller

—  de vitale funktioner gradvis reduceres uden tegn pa synlig lidelse.

Med hensyn til afskreekningsmidler skal den tilsigtede virkning opnds uden unedig
lidelse og smerte for mélhvirveldyret.

Effektivitet

86.

87.

De kompetente myndigheder eller Kommissionen mé ikke godkende et biocidholdigt
produkt, som ikke er tilstreekkelig effektivt, nar det anvendes i overensstemmelse
med betingelserne pa den foresldede merkning eller andre godkendelsesbetingelser.

Niveau, gennemfoerthed og varighed af beskyttelse, bekempelse eller anden ensket
virkning skal mindst svare til de resultater, der opnds ved at anvende egnede
referenceprodukter, hvor siddanne produkter findes, eller til andre midler til
bekempelse. Findes der ikke referenceprodukter, skal det biocidholdige produkt
indebere et bestemt beskyttelses- eller kontrolniveau pa de omrader, hvor det
foreslas anvendt. Konklusionerne vedrerende det biocidholdige produkts effektivitet
skal omfatte alle omrader, hvor det foreslds anvendt, og alle omrader i
medlemsstaten eller i1 givet fald i Feellesskabet, medmindre det biocidholdige produkt
er beregnet til brug under serlige omstendigheder. De kompetente myndigheder skal
vurdere oplysninger fra forseg med dosisreaktioner (som skal omfatte kontrol uden
behandling), og som indebarer doseringer, der er mindre end den anbefalede
maengde, for at vurdere, om den anbefalede dosis er det minimum, der er nedvendigt
for at opné den enskede virkning.
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Resumé

88.

P& hvert af de omrader, hvor der er foretaget en risikovurdering, dvs. virkninger pa
mennesker, dyr og miljeet, skal de kompetente myndigheder eller Kommissionen
kombinere konklusionerne for aktivstoffet og for de stoffer, som giver anledning til
bekymring, sd der nas frem til en samlet konklusion for selve det biocidholdige
produkt. Der skal ligeledes laves et resumé af effektivitetsvurderingen og af de
uacceptable virkninger.

Resultatet skal veere:

et resumé af det biocidholdige produkts virkninger pd mennesker
— et resumé af det biocidholdige produkts virkninger pd dyr

— et resumé af det biocidholdige produkts virkninger pa miljoet

— et resumé af effektivitetsvurderingen

—  etresumé af de uacceptable virkninger.

INTEGRATION AF ALLE KONKLUSIONER UNDERET

89.

90.

91.

De kompetente myndigheder eller Kommissionen skal kombinere de
enkeltkonklusioner, der nas frem til med hensyn til virkningerne af det biocidholdige
produkt pa mennesker, dyr og miljg, s& der nas frem til en samlet konklusion for det
biocidholdige produkts samlede virkning.

De kompetente myndigheder eller Kommissionen skal derpa tage beherigt hensyn til
eventuelle relevante uacceptable virkninger, det biocidholdige produkts effektivitet
og fordelene ved at anvende det biocidholdige produkt, inden der treffes afgorelse
om godkendelse af det biocidholdige produkt.

De kompetente myndigheder eller Kommissionen skal i sidste ende afgere, hvorvidt
det biocidholdige produkt kan godkendes, og om denne godkendelse skal betinges af
eventuelle begraensninger eller sarlige betingelser i overensstemmelse med dette
bilag og denne forordning.
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TILLAG1

SAMMENLIGNINGSTABEL

Denne forordning

Direktiv 98/8/EF

Artikel 1

Artikel 1, stk. 1

Artikel 2

Artikel 2, stk. 1
Artikel 2, stk. 2
Artikel 2, stk. 3
Artikel 2, stk. 4
Artikel 2, stk. 5
Artikel 2, stk. 6

Artikel 1, stk. 2
Artikel 1, stk. 2
Artikel 1, stk. 3
Artikel 1, stk. 4

Artikel 3
Artikel 3, stk. 1
Artikel 3, stk. 2

Artikel 2, stk. 1
Artikel 2, stk. 2

Artikel 4

Artikel 4, stk. 1
Artikel 4, stk. 2
Artikel 4, stk. 3
Artikel 4, stk. 4

Artikel 10, stk. 1
Artikel 10, stk. 3
Artikel 10, stk. 2
Artikel 10, stk. 2

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 6, stk. 1
Artikel 6, stk. 2
Artikel 6, stk. 3

Artikel 11, stk. 1, litra a)
Artikel 11, stk. 1, litra a), nr. 1 og ii

Artikel 7

Artikel 7, stk.
Artikel 7, stk.
Artikel 7, stk.
Artikel 7, stk.
Artikel 7, stk.
Artikel 7, stk.

AN DN B W=

Artikel 11, stk. 1, litra a)

Artikel 8

Artikel 8, stk. 1
Artikel 8, stk. 2
Artikel 8, stk. 3
Artikel 8, stk. 4
Artikel 8, stk. 5

Artikel 11, stk. 2, forste afsnit
Artikel 11, stk. 2, andet afsnit
Artikel 10, stk. 1, forste afsnit

Artikel 11, stk. 4
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Artikel 8, stk. 6

Artikel 11, stk. 3

Artikel 9

Artikel 9, stk. 1
Artikel 9, stk. 2
Artikel 9, stk. 3
Artikel 9, stk. 4
Artikel 9, stk. 5

Artikel 10
Artikel 10, stk. 1
Artikel 10, stk. 2

Artikel 10, stk. 4

Artikel 11
Artikel 11, stk. 1
Artikel 11, stk.
Artikel 11, stk.
Artikel 11, stk.
Artikel 11, stk.
Artikel 11, stk.

NN AW

Artikel 12

Artikel 12, stk.
Artikel 12, stk.
Artikel 12, stk.
Artikel 12, stk.
Artikel 12, stk.
Artikel 12, stk.
Artikel 12, stk.

NN DN AW

Artikel 13
Artikel 13, stk. 1
Artikel 13, stk.
Artikel 13, stk.

W N

Artikel 10, stk. 4

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 15, stk. 1
Artikel 15, stk. 2
Artikel 15, stk. 3
Artikel 15, stk. 4
Artikel 15, stk. 5

Artikel 3, stk. 1
Artikel 8, stk. 1
Artikel 3, stk. 4
Artikel 3, stk. 6
Artikel 3, stk. 7

Artikel 16

Artikel 16, stk. 1
Artikel 16, stk. 2
Artikel 16, stk. 3

Artikel 5, stk. 1

Artikel 5, stk. 1, litra b)
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Artikel 16, stk.
Artikel 16, stk.
Artikel 16, stk.

4
5
6

Artikel 5, stk. 2
Artikel 2, stk. 1, litra j)

Artikel 17

Artikel 17, stk.
Artikel 17, stk.
Artikel 17, stk.
Artikel 17, stk.

1
2
3
4

Artikel 2, stk. 1, litra b)

Artikel 18

Artikel 18, stk.
Artikel 18, stk.
Artikel 18, stk.
Artikel 18, stk.
Artikel 18, stk.

DN BN W=

Artikel 8, stk. 2
Artikel 8, stk. 12

Artikel 33

Artikel 19
Artikel 19, stk.
Artikel 19, stk.

p—

Artikel 20

Artikel 20, stk.
Artikel 20, stk.
Artikel 20, stk.

1
2
3

Artikel 5, stk. 3

Artikel 21

Artikel 21, stk.
Artikel 21, stk.
Artikel 21, stk.
Artikel 21, stk.
Artikel 21, stk.
Artikel 21, stk.

AN AW —

Artikel 10, stk. 5, nr. 1

Artikel 10, stk. 5, nr. iii

Artikel 22

Artikel 22, stk.
Artikel 22, stk.
Artikel 22, stk.

(ST N

Artikel 23

Artikel 23, stk.
Artikel 23, stk.
Artikel 23, stk.
Artikel 23, stk.
Artikel 23, stk.
Artikel 23, stk.

AN N AW —

Artikel 3, stk. 3, nr. i

Artikel 24
Artikel 24, stk.
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Artikel 24, stk.
Artikel 24, stk.
Artikel 24, stk.
Artikel 24, stk.
Artikel 24, stk.
Artikel 24, stk.
Artikel 24, stk.
Artikel 24, stk.

O 0NN Wi

Artikel 3, stk. 6

Artikel 3, stk. 6

Artikel 25

Artikel 25, stk.
Artikel 25, stk.
Artikel 25, stk.
Artikel 25, stk.
Artikel 25, stk.
Artikel 25, stk.

NN B W=

Artikel 4, stk. 1
Artikel 4, stk. 1

Artikel 4, stk. 1

Artikel 26

Artikel 26, stk. 1
Artikel 26, stk. 2
Artikel 26, stk. 3
Artikel 26, stk. 4

Artikel 27
Artikel 27, stk.
Artikel 27, stk. 2

[S—

Artikel 4, stk. 4
Artikel 4, stk. 5

Artikel 28
Artikel 28, stk. 1
Artikel 28, stk. 2
Artikel 28, stk. 3
Artikel 28, stk. 4
Artikel 28, stk. 5
Artikel 28, stk. 6
Artikel 28, stk. 7
Artikel 28, stk. 8
Artikel 28, stk. 9
Artikel 28, stk. 10

Artikel 29
Artikel 29, stk. 1
Artikel 29, stk. 2

Artikel 4, stk. 2

Artikel 30
Artikel 30, stk. 1
Artikel 30, stk. 2

Artikel 31

Artikel 4, stk. 6

Artikel 32
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Artikel 33
Artikel 33, stk.
Artikel 33, stk.

1
2

Artikel 34

Artikel 34, stk.
Artikel 34, stk.
Artikel 34, stk.
Artikel 34, stk.
Artikel 34, stk.

1

2
3
4
5

Artikel 35

Artikel 35, stk.
Artikel 35, stk.
Artikel 35, stk.
Artikel 35, stk.
Artikel 35, stk.
Artikel 35, stk.

AN N B W —

Artikel 36

Artikel 36, stk.
Artikel 36, stk.
Artikel 36, stk.
Artikel 36, stk.
Artikel 36, stk.
Artikel 36, stk.
Artikel 36, stk.
Artikel 36, stk.

0N Nk W~

Artikel 37

Artikel 37, stk.
Artikel 37, stk.
Artikel 37, stk.
Artikel 37, stk.
Artikel 37, stk.
Artikel 37, stk.

AN AW —

Artikel 38

Artikel 38, stk.
Artikel 38, stk.
Artikel 38, stk.

W N =

Artikel 14, stk. 1

Artikel 14, stk. 2

Artikel 39

Artikel 39, stk.
Artikel 39, stk.
Artikel 39, stk.
Artikel 39, stk.

1
2
3
4

Artikel 7, stk. 1
Artikel 7, stk. 3

Artikel 40

Artikel 7, stk. 2
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Artikel 41 Artikel 7, stk. 5

Artikel 42

Artikel 43

Artikel 44

Artikel 44, stk. 1
Artikel 44, stk. 2
Artikel 44, stk. 3
Artikel 44, stk. 4
Artikel 44, stk. 5
Artikel 44, stk. 6
Artikel 44, stk. 7
Artikel 44, stk. 8
Artikel 44, stk. 9

Artikel 45

Artikel 45, stk. 1 Artikel 15, stk. 1
Artikel 45, stk. 2 Artikel 15, stk. 2
Artikel 45, stk. 3

Artikel 46
Artikel 46, stk. 1 Artikel 17, stk. 1
Artikel 46, stk. 2 Artikel 17, stk. 2
Artikel 46, stk. 3 Artikel 17, stk. 3
Artikel 46, stk. 4 Artikel 17, stk. 5

Artikel 47
Artikel 47, stk. 1
Artikel 47, stk. 2

Artikel 48
Artikel 48, stk. 1 Artikel 12, stk. 1
Artikel 48, stk. 2
Artikel 48, stk. 3
Artikel 48, stk. 4

Artikel 48, stk. 5 Artikel 12, stk. 3

Artikel 49

Artikel 49, stk. 1

Artikel 49, stk. 2 Artikel 12, stk. 1, litra ¢), nr. ii, og stk. 1, litra
b), og stk. 1, litra d), nr. i1

Artikel 49, stk. 3 Artikel 12, stk. 2, litra ¢), nr. 1 og ii

Artikel 49, stk. 4

Artikel 50

Artikel 50, stk. 1
Artikel 50, stk. 2

Artikel 51
Artikel 51, stk. 1
Artikel 51, stk. 2

Artikel 52
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Artikel 52, stk. 1
Artikel 52, stk. 2
Artikel 52, stk. 3
Artikel 52, stk. 4
Artikel 52, stk. 5

Artikel 13, stk. 2

Artikel 53
Artikel 53, stk. 1
Artikel 53, stk. 2

Artikel 13, stk. 1

Artikel 54

Artikel 54, stk. 1
Artikel 54, stk. 2
Artikel 54, stk. 3
Artikel 54, stk. 4

Artikel 24

Artikel 24

Artikel 55

Artikel 55, stk. 1
Artikel 55, stk. 2
Artikel 55, stk. 3
Artikel 55, stk. 4

Artikel 19, stk. 1
Artikel 19, stk. 2

Artikel 56

Artikel 56, stk.
Artikel 56, stk.
Artikel 56, stk.

W N =

Artikel 57
Artikel 57, stk.
Artikel 57, stk. 2

[S—

Artikel 58

Artikel 58, stk. 1
Artikel 58, stk. 2
Artikel 58, stk. 3

Artikel 20, stk. 1 og 2
Artikel 20, stk. 3
Artikel 20, stk. 6

Artikel 59

Artikel 21, andet afsnit

Artikel 60

Artikel 60, stk. 1
Artikel 60, stk. 2
Artikel 60, stk. 3
Artikel 60, stk. 4
Artikel 60, stk. 5

Artikel 61
Artikel 61, stk. 1
Artikel 61, stk. 2

Artikel 62

Artikel 62, stk. 1
Artikel 62, stk. 2
Artikel 62, stk. 3

Artikel 22, stk. 1, forste og andet afsnit
Artikel 22, stk. 1, tredje afsnit
Artikel 22, stk. 2

Artikel 63

Artikel 63, stk. 1
Artikel 63, stk. 2
Artikel 63, stk. 3

Artikel 23, forste afsnit
Artikel 23, andet afsnit

Artikel 64

Artikel 65
Artikel 65, stk. 1
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Artikel 65, stk. 2

Artikel 66

Artikel 66, stk.1
Artikel 66, stk.2
Artikel 66, stk.3

Artikel 67
Artikel 67, stk.1
Artikel 67, stk.2

Artikel 68
Artikel 68, stk.1
Artikel 68, stk.2

Artikel 69

Artikel 70

Artikel 70, stk. 1
Artikel 70, stk. 2
Artikel 70, stk. 3
Artikel 70, stk. 4

Artikel 25

Artikel 71
Artikel 71, stk. 1
Artikel 71, stk. 2

Artikel 26, stk. 1 og 2

Artikel 72

Artikel 72, stk. 1
Artikel 72, stk. 2
Artikel 72, stk. 3
Artikel 72, stk. 4
Artikel 72, stk. 5

Artikel 28.1

Artikel 28, stk. 3
Artikel 28, stk. 4

Artikel 73 Artikel 29 og 30
Artikel 74

Artikel 75

Artikel 76 Artikel 32
Artikel 77

Artikel 77, stk. 1
Artikel 77, stk. 2
Artikel 77, stk. 3
Artikel 77, stk. 4

Artikel 16, stk. 2
Artikel 16, stk. 1
Artikel 16, stk. 3

Artikel 78
Artikel 78, stk. 1
Artikel 78, stk. 2

Artikel 79

Artikel 80
Artikel 80, stk. 1
Artikel 80, stk. 2

Artikel 81

Artikel 82
Artikel 82, stk. 1
Artiekl 82, stk. 2

Artikel 83

Artikel 84

Artikel 85
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Bilag II BilagITA,IIT AogIV A
Bilag II1 Bilag I B, Il B og IV B
Bilag IV

Bilag V Bilag V

Bilag VI Bilag VI
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TILLAEG?2

FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAGET

1 FORSLAGETSBETEGNEL SE:

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om markedsfering og anvendelse af
biocidholdige produkter.

2. ABM/ABB-RAMME
Politikomrade: 07 Miljo

Aktivitetskode 07 03: Gennemforelse af Fallesskabets miljopolitik og -lovgivning

3. BUDGETPOSTER

3.1 Budgetposternes nummer og tekst (aktionsposter og dermed forbundne poster
vedr grende teknisk og administrativ bistand (tidl. B..A-poster)):

NY BUDGETPOST, SOM SKAL OPRETTES UNDER AFSNIT 07 MILIO -
kemikalieagentur — aktiviteter inden for lovgivning om biocidholdige produkter — tilskud
under afsnit 1 og 2

NY BUDGETPOST, SOM SKAL OPRETTES UNDER AFSNIT 07 MILI@ -
kemikalieagentur — aktiviteter inden for lovgivning om biocidholdige produkter — tilskud
under afsnit 3

De nye budgetposter, der skal oprettes, vil dekke Det Europaiske Kemikalieagenturs
personale- og administrationsomkostninger (afsnit 1 og 2) og agenturets driftsomkostninger
(afsnit 3) 1 forbindelse med de aktiviteter, der skal gennemferes inden for biocidholdige
produkter i overensstemmelse med denne forordning, som en del af det drlige tilskud til Det
Europziske Kemikalieagentur fra fallesskabsbudgettet (foruden bevillingerne under
budgetpost 02 03 03 01 og 02 03 03 02, som skal finansiere de aktiviteter, der gennemfores i
henhold til REACH-forordningen®).

3.2. Foranstaltningens og de finansielle virkninger s varighed:

Foranstaltningens varighed er ikke tidsmassigt begranset, da der i forslaget fastsattes regler
for markedsfering af biocidholdige produkter. De finansielle virkninger forventes dog at vare
begranset til stotte til, at Det Europaeiske Kemikalieagentur kan varetage de nye opgaver, der
er forbundet med vurdering af aktivstoffer, der anvendes i biocidholdige produkter, og af
visse biocidholdige produkter. Agenturet vil ogsa modtage specifikke gebyrer fra industrien
for visse af disse aktiviteter samt et arligt gebyr for produkter, som Fallesskabet godkender.

62 Forordning (EF) nr. 1907/2006.
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Det forventes, at agenturet vil beskaftige sig med disse opgaver fra og med 2012. Da 2013 er
den galdende finansielle programmerings sidste ar, er de ansldede forpligtelses- og
betalingsbevillinger begrenset til 2012 og 2013 1 denne finansieringsoversigt.

Der kan findes en detaljeret analyse af agenturets budget for disse nye opgaver i bilagene til
finansieringsoversigten for 2012 og 2013 samt for de folgende otte &r for at sikre
overensstemmelse med den tidsplan, der er vedlagt den reviderede finansieringsoversigt for
REACH (SEK(2006) 924).

3.3. Budgetoplysninger:

Udgiftsom-
Bl:)((j)get- Udgifternesart Nye EFTA-bidrag ansB;algde:ral‘gr]:Ejaene firr?gr?sliglee
overslag
NYE 10U Opdelte JA JA NEJ Nr. 2
NYE I0U Opdelte JA JA NEJ Nr. 2
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4. SAMMENFATNING AF RESSOURCERNE

4.1. Finansielle ressour cer
4.1.1. Sammenfatning af forpligtel sesbevillinger (FB) og betalingsbevillinger (BB)
i mio. EUR (3 decimaler)
Punkt hol7
Udgiftstype o 08
2012 013 |po14% [2015 [2016 : [ alt
Driftsudgifter
Forpligtelsesbevillinger
(FB) 8.1. a 1,023 2,280 3.303
Betalingsbevillinger (BB) b 1,023 2,280 3,303
Administrative udgifter inden for referencebel gbet
Teknisk og administrativ
bistand (IOB) 8.24. " " " " " " -
SAMLET REFERENCEBEL @B
Forpligtelsesbevillinger atc 1,023 2,280 3,303
Betalingsbevillinger b+c (1,023 2,280 3,303
Administrative udgifter, der ikke er medtaget i referencebel gbet
Personaleressourcer og
dermed forbundne udgifter [8.2.5. d - - - - - - -
(IOB)
Administrative udgifter,
undtagen udgifter til
personaleressourcer og
dermed forbundne udgifter, 8.2.6. c 0,204 10,204 i i i 0,408
ikke medtaget i
referencebelobet (I0B)
Samlede ansldede finansielle omkostninger ved foranstaltningen
FB I ALT, inkl. udgifter til a+c+1’227 > 484 3711
per sonal er essour cer d+e
BB | ALT, inkl. udgifter til bJchrL227 b.484 3711
per sonal er essour cer d+e

DA
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programmering, som lgber indtil 2013.
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4.1.2.

4.1.3.

Forenelighed med den finansielle programmering
O  Forslaget er foreneligt med den geeldende finansielle programmering.

X Forslaget kraever omprogrammering af det relevante udgiftsomrdde 1 de
finansielle overslag (1,227 mio. EUR 12012 og 2,484 mio. EUR 1 2013).

[0  Forslaget kan kreve anvendelse af bestemmelserne i den interinstitutionelle
aftale® (dvs. fleksibilitetsinstrumentet eller revision af de finansielle overslag).

Finansielle virkninger pa indtaegtssiden
X Forslaget har ingen indflydelse péd indtegterne

Der er ingen pavirkning af indtagtssiden af Fallesskabets budget. I Det Europziske
Kemikalieagenturs budget er opfert egne indtaegter bestdende af gebyrer, som betales
af industrien, og som agenturet er bemyndiget til at opkreve i medfer af de opgaver,
det er pélagt 1 henhold til denne forordning, samt et tilskud fra fellesskabsbudgettet
til dekning af underskuddet.

For s vidt angar opgaver, der vedrerer biocidholdige produkter, indeholder forslaget
bestemmelser om, at agenturet skal opkrave gebyrer for at optage eller at forny
optagelsen af aktivstoffer i bilag I og for at evaluere ansegninger om godkendelse,
@ndring af en godkendelse og fornyelse af godkendelsen af visse biocidholdige
produkter pa fellesskabsplan samt et arligt gebyr, der skal betales af indehaverne af
feellesskabsgodkendelser.

Selv om aktiviteterne vedrerende optagelse af aktivstoffer og godkendelse af
biocidholdige produkter forventes at vaere selvfinansierende efter nogle fa ar, kan det
dog stadig vaere nedvendigt med et tilskud fra Fallesskabets budget til deekning af
underskuddet, hvis gebyrstrukturen ikke kan dakke udgifterne. Denne
finansieringsoversigt er udarbejdet ud fra den hypotese, at gebyrerne ikke vil deekke
udgifterne til visse opgaver:

- Udarbejdelse af udtalelser om spergsmal, som agenturet foreleegges i medfor af
forslagets artikel 30 i tilfelde af uenighed mellem medlemsstaterne i
forbindelse med en procedure for gensidig anerkendelse.

— Opgaver vedrerende udveksling af data og fortrolighed.
- Udarbejdelse af generelle og specifikke vejledninger.
—  Ferdiggerelse af vurderingsprogrammer for eksisterende stoffer.

— Lavere takster for sma og mellemstore virksomheder (som foresldet 1 artikel
70, stk. 2, litra a).

— Andre opgaver af interesse for Fellesskabet, som ikke dekkes af gebyrerne.

64

Se punkt 19 og 24 i den interinstitutionelle aftale.
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Desuden kreves det 1 forslagets artikel 68, at der i agenturets budget er en klar
sondring mellem aktiviteter, der skal gennemfores i henhold til bestemmelserne i
REACH-forordningen, og de nye og supplerende opgaver, der skal gennemfores i
medfor af dette forslag. Folgelig skal udgifter og indtegter forbundet med disse
supplerende opgaver klart fremga af agenturets regnskabssystem.

4.2. Per sonal er essour cer (fuldtidssekvivalenter) (herunder tjenestemaend,
midlertidigt ansatte og ekster nt per sonale) — se naar mer e under punkt 8.2.1.

Arlige behov 2012 2013 | 2014 2015 2016 2017

og ft.

Personaleressourceri alt | - - - - - -

5. S/ERLIGE FORHOLD OG MAL
5.1. Behov, der skal daskkes pa kort eller lang sigt

For et stof kan godkendes til brug i et biocidholdigt produkt, skal det vurderes, om det udger
en uacceptabel risiko for miljeet eller folkesundheden. Denne vurdering foretages af
medlemsstaternes kompetente myndigheder og efterfolges af en "peer review" pé
feellesskabsplan, for Kommissionen treffer en beslutning.

For at forbedre godkendelsesprocessen for biocidholdige produkter og fremme innovation og
udvikling af nye produkter med en bedre sundheds- og miljeprofil foreslds det desuden, at
visse produkter — produkter, der indeholder nye aktivstoffer, eller som kun udger en
begranset risiko — godkendes direkte pa fallesskabsplan, hvis ansegeren ensker det. Andre
kategorier af biocidholdige produkter vil fortsat blive godkendt pd medlemsstatsplan.

For s& vidt angér biocidholdige produkter, der skal godkendes af medlemsstaterne gennem
proceduren for gensidig anerkendelse, vil det desuden vare nedvendigt at lese problemerne
vedrorende divergerende opfattelser mellem medlemsstaterne ved hjelp af en ad hoc-
konfliktlesningsprocedure. Storstedelen af disse divergerende opfattelser forventes at vedrere
videnskabelige eller tekniske sporgsmaél.

Sluttelig vil der vaere behov for reel videnskabelig og teknisk stotte til gennemforelsen af
forordningen.

5.2. Mervaardien af Fadlesskabets engagement og forslagets sammenhaeng med
andrefinansielleinstrumenter og eventuel syner gi

Kommissionens Felles Forskningscenter har hidtil givet et betydeligt input til
vurderingsprogrammet for eksisterende aktivstoffer®. Med henvisning til indskreenkningen af

6 Direktiv 98/8/EF indeholder bestemmelser om systematisk vurdering af aktive stoffer, som allerede var

pd markedet den 14. maj 2000, hvor det tradte i kraft. Denne evaluering gennemferes af
medlemsstaterne, som alle er blevet tildelt et antal stoffer, som de skal udarbejde vurderingsrapporter
om. Disse vurderingsrapporter underkastes "peer review" af de andre medlemsstater og droftes pa
forskellige meder, som tilrettelegges af Kommissionens Felles Forskningscenter med henblik pé
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sine aktiviteter vedrerende kemiske stoffer, som skyldes, at mange af disse aktiviteter
overdrages til Det Europziske Kemikalieagentur, har Kommissionens Felles
Forskningscenter dog allerede meddelt, at det ogsé vil stoppe sine aktiviteter vedrerende
biocidholdige produkter ultimo 2013 og derefter fokusere pa andre prioriterede omréder.

Da Kommissionens tjenestegrene saledes ikke laengere vil rade over den ekspertise og de
ressourcer, som er nedvendige for at behandle videnskabelige og tekniske spergsmél
vedrerende vurdering af aktivstoffer og godkendelse af biocidholdige produkter, blev det
anset for mest hensigtsmaessigt at soge radgivning og stette hos et eksternt organ.

At lade et eksternt organ foretage risikovurderingen er ogsa i trad med den tilgang, der er
blevet indfert i andre sektorer som f.eks. laegemidler, plantebeskyttelsesmidler og fadevarer,
hvor der er en klar sondring mellem risikovurderingen, som foretages af videnskabelige
organer, og risikoforvaltningen, som Kommissionen star for.

Efter at muligheden for at etablere et specifikt organ med ansvar for risikovurderingen af
aktivstoffer og biocidholdige produkter var blevet udelukket, blev det overvejet at lade et af
tre eksisterende organer std for den videnskabelige og tekniske stotte pd biocidomridet:

— Det Europ®iske Agentur for Laegemiddelvurdering, fordi forslaget om at godkende
visse biocidholdige produkter pa fallesskabsplan er udformet i overensstemmelse
med de tanker og principper, der har varet geldende for human- og
veterinermedicinske laegemidler siden 1995.

- Den Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet (EFSA), fordi direktiv 98/8/EF ofte
nevnes som sgsterdirektiv til direktiv 91/414/EQF om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler, som bestemmer, at EFSA er det officielle videnskabelige
organ med ansvar for at udarbejde udtalelser for Kommissionen.

— Det Europ@®iske Kemikalieagentur (ECHA).

De to forste valgmuligheder kan dog kun forventes at give begraensede synergieffekter. Med
henvisning til folgende overvejelser forventes valget af ECHA pd den anden side at give
betydelige synergieffekter.

— Vurderingen af aktivstoffer, der anvendes i biocidholdige produkter, er forst og
fremmest 1 overensstemmelse med mange af de metoder og principper, som ogsa
anvendes 1 forbindelse med kemiske stoffer. Datakravene er ens, og
risikovurderingen af disse stoffer, navnlig nar de har visse farlige egenskaber,
henherer direkte under ECHA's ansvarsomrade.

— Forslaget omfatter desuden regler vedrerende udveksling af data om biocidholdige
produkter, som nu er blevet afstemt med REACH-reglerne og indeberer, at det er
obligatorisk at udveksle data vedrerende test pa hvirveldyr. Kun REACH og ECHA

dreftelse af videnskabelige og tekniske spergsmal, og derefter pd meder, som GD for Miljo
tilretteleegger med henblik pa de afsluttende droftelser, der skal gennemfores for beslutningsprocessens
sidste faser (udvalgsprocedure). De videnskabelige og tekniske dreftelser og det forberedende arbejde,
der indebzerer lesning af rapporter og analyser af de forskellige spergsmél, kraever betydelige
ressourcer, som péd nuvarende tidspunkt tilvejebringes af Kommissionens Falles Forskningscenter og
finansieres under programmet LIFE+ under budgetpost 07 03 07.
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har allerede etableret de mekanismer og databaser, der muligger en siadan
udveksling.

— Sidst men ikke mindst er producenterne og downstreambrugerne af biocidholdige
produkter og endog Kommissionen allerede palagt en rekke forpligtelser under
REACH. Navnlig skal de data vedrerende aktivstoffer, som er under evaluering
inden for rammerne af vurderingsprogrammet, og som Kommissionens Felles
Forskningscenter ligger inde med, stilles til radighed for ECHA, jf. artikel 16 i
REACH-forordningen.

— En anden vigtig faktor af betydning for valget er, at en stor del af ECHA's
videnskabelige personale allerede har opnéet kendskab til biocidholdige produkter
gennem deres arbejde 1 Kommissionens Fealles Forskningscenter, hos
medlemsstaternes kompetente myndigheder og 1 industrien.

Af disse arsager vurderes det, at ECHA blandt de evrige valgmuligheder — et nyt agentur,
Kommissionens Falles Forskningscenter, EMEA eller EFSA — som blev overvejet i en tidlig
fase 1 processen, er den mest effektive losning, hvad angar mulige synergieffekter.

Med den planlagte udfasning af Kommissionens Felles Forskningscenters stotte til
vurderingsprogrammet for eksisterende stoffer ultimo 2013 forventes ECHA desuden at
overtage denne rolle fra og med 2014.

Forslaget til en forordning bygger saledes pa den antagelse, at en rakke opgaver af
videnskabelig og teknisk karakter vedrerende vurderingen af aktivstoffer, der anvendes i
biocidholdige produkter, og af visse biocidholdige produkter vil blive overdraget til ECHA.

Der er saledes behov for finansielle ressourcer for at sikre, at ECHA har et personale af en

passende storrelse og kan indkalde til det antal meder, som er nedvendige, for at agenturet
kan afgive udtalelser til Kommissionen.
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5.3. Forslagets mal, forventede resultater og evrige indikatorer set i forbindelse med

ABM-rammen

Forordningens maél er at sikre beskyttelse af folkesundheden og miljeet pa et hejt niveau, at
sikre harmonisering af det indre marked for biocidholdige produkter og at oge
konkurrenceevne og innovation.

For at na disse mal er det nedvendigt, at farerne og risiciene forbundet med aktivstoffer er
fuldstendig kendte, for de markedsfores.

For at sikre effektiv gennemforelse af forslaget er det hensigtsmassigt at treekke pa Det
Europaziske Kemikalieagentur, som allerede findes, som vil modtage og afgive udtalelser om
data, som industrien har indsendt f.eks. med henblik p& vurdering af aktivstoffer eller visse
biocidholdige produkter, og som vil vaere kontaktpunkt, nar Kommissionen, medlemsstaternes
kompetente myndigheder og virksomhederne, herunder navnlig de smé& og mellemstore
virksomheder, har behov for videnskabelig radgivning og bistand, og nér relevante
oplysninger skal offentliggores.

Harmoniseringen af det indre marked for biocidholdige produkter og konkurrenceevnen og
innovation vil blive styrket gennem en sammenhangende tilgang til behandlingen af
ansegninger, som indgives af industrien, gennem forenkling af procedurerne for godkendelse
af produkter og gennem fremme af udviklingen af "nye" stoffer og produkter med en bedre
folkesundheds- og miljeprofil, sdledes at Europa fir bedre muligheder for at konkurrere pd det
internationale marked, og at stoffer eller produkter, som er mindre farlige, bliver mere
tilgeengelige.

Hidtil er folgende mal og indikatorer blevet udpeget:

Mal

Indikatorer for politikken

Vurdering af nye aktivstoffer med henblik pé optagelse
i bilag I til forordningen

Antal udtalelser, der afgives.

Periode fra modtagelse af en gyldig ansegning til
forelaeggelse af udtalelse for Kommissionen.

Fornyelse af optagelsen i bilag I

Antal udtalelser, der afgives.

Periode fra modtagelse af en gyldig ansegning til
forelaeggelse af udtalelse for Kommissionen.

Godkendelser af lavrisikoprodukter

Antal udtalelser, der afgives.

Periode fra modtagelse af en gyldig ansegning til
foreleeggelse af udtalelse for Kommissionen.

Godkendelser
aktivstoffer

af  produkter indeholdende nye

Antal udtalelser, der afgives.

Periode fra modtagelse af en gyldig ansegning til
foreleeggelse af udtalelse for Kommissionen.

Udtalelse i tilfeelde af uenighed i forbindelse med
procedurer for gensidig anerkendelse

Antal udtalelser, der afgives.

Periode fra modtagelse af en anmodning fra
Kommissionen til foreleggelse af udtalelse for
Kommissionen.

Opgaver vedrarende udveksling af data og fortrolighed

Antal sggninger i databasen.

Antal anmodninger om ikke-fortrolige oplysninger.

Udarbejdelse af generelle og specifikke vejledninger

Antal vejledninger, der udarbejdes.
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Vedligeholdelse af Feallesskabets register over | Antal sggninger i databasen.

biocidholdige produkter

Ferdiggoarelse af  vurderingsprogrammet
eksisterende stoffer

for | Antal udtalelser, der afgives.

Periode fra modtagelse af et udkast til en rapport fra de
kompetente myndigheder til faerdiggerelse af rapporten
fra de kompetente myndigheder.

5.4. Gennemfar elsesmetode (vejledende)

X Central forvaltning

X direkte af Kommissionen

X indirekte ved delegation til:

0  forvaltningsorganer

X organer oprettet

af Feallesskaberne, jf. artikel 185 i

finansforordningen

[0  nationale offentlige organer eller public service-organer

O Fadleséeller decentral forvaltning

O med medlemsstaterne

L0  med tredjelande

O Fadlesforvaltning med internationale organisationer (angiv naermere)

Relevante bemarkninger:

Kommissionens tjenestegrene vil have det overordnede ansvar for at gennemfore og
handhave den foresldede retsakt. Det Europaiske Kemikalieagentur vil dog sta for
den videnskabelige og tekniske bistand. Agenturet skal navnlig afgive udtalelser om
det risikoniveau, der er forbundet med aktivstoffer, der anvendes i biocidholdige
produkter, og om godkendelserne af visse biocidholdige produkter. Det Europaiske
Kemikalieagentur vil kun afgive udtalelser, som skal danne grundlag for
Kommissionens beslutninger (udvalgsprocedure).

6. OVERVAGNING OG EVALUERING

6.1. Overvagningssystem

Med henblik pé at vurdere udviklingen i den nye politiks gennemforelse og virkning vil de 1
punkt 5.3 angivne indikatorer blive indsamlet og overviget med jevne mellemrum. For
storstedelens vedkommende vil dette blive gjort en gang om aret som en del af ECHA's

normale aktiviteter.
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Desuden skal medlemsstaterne hvert tredje &ar foreleegge Kommissionen en rapport om
handheavelses- og overvagningsforanstaltninger og resultaterne af disse foranstaltninger.
Kommissionen skal ogsd udarbejde en rapport om gennemforelsen af forordningen og navnlig
om, hvorledes proceduren for faellesskabsgodkendelse og gensidig anerkendelse fungerer.

6.2. Evaluering
6.2.1. Forudgaende evaluering

Den konsekvensanalyse, som Kommissionen har gennemfeort, behandler fem politiske emner,
som kraever tiltag: udvidelse af forordningens anvendelsesomréde, séledes at den kommer til
at omfatte genstande og materialer, der er behandlet med biocidholdige produkter, forbedring
af procedurerne for produktgodkendelse med mulighed for at godkende visse produkter pa
feellesskabsplan, indferelse af obligatorisk udveksling af data i fasen for produktgodkendelse
og godkendelse af aktivstoffer i overensstemmelse med REACH-forordningens principper,
afklaring af datakravene med en kombination af udeladelse af datakrav, nér der kan anvendes
eksisterende oplysninger, og en ny tilgang for biocidholdige lavrisikoprodukter, og en delvis
harmonisering af gebyrstrukturen for at fremme udvikling af flere nye aktivstoffer og flere
eksisterende aktivstoffers forbliven pa listen.

6.2.2. Forholdsregler efter en midtvegsevaluering eller efterfelgende evaluering
(konklusioner, der kan drages af lignende tidligere erfaringer)

Forslaget er ogsa baseret pd konklusionerne af en undersogelse, der blev gennemfort i 2007
for at analysere det geeldende direktivs mangler. Resultaterne af denne undersegelse (som kan
findes pa folgende websted: http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm) blev
indarbejdet i Kommissionens beretning om virkningerne af gennemferelsen af direktiv
98/8/EF (som kan findes pa folgende websted:
http://ec.europa.eu/environment/biocides/impl_report.htm).

6.2.3. Regler for fremtidige evalueringer og deres hyppighed

Som anfert i pkt. 6.1 vil ECHA udarbejde en overordnet rapport, som forelegges
Kommissionen. Kommissionen vil anvende disse oplysninger til udarbejdelse af en rapport
om forordningens gennemforelse.

7. FORHOLDSREGLER MOD SVIG

Det Europaziske Kemikalieagentur har szrlige budgetkontrolmekanismer og -procedurer.
Disse er dog baseret pa forordning (EF, Euratom) nr. 2343/2002.

ECHA's bestyrelse, som omfatter representanter for medlemsstaterne, Kommissionen og
Europa-Parlamentet (REACH-forordningens artikel 79, stk. 1), udarbejder et sken over
ECHA's indtegter og udgifter (artikel 96, stk. 5) og vedtager det endelige budget (artikel 96,
stk. 9). Hvert ar sendes de forelabige og endelige regnskaber til Den Europaiske Revisionsret
(artikel 97, stk. 4 og 7). Europa-Parlamentet meddeler direktoren for ECHA decharge for
gennemforelsen af budgettet (artikel 97, stk. 10).

Med henblik pa at bekempe svig, korruption og andre ulovlige aktiviteter finder
bestemmelserne 1 Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1073/1999 om
undersogelser, der foretages af Det Europaiske Kontor for Bekempelse af Svig (OLAF),
ubegraenset anvendelse pd ECHA, jf. artikel 98, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1907/2006.
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I overensstemmelse med artikel 98, stk. 2, er ECHA ogsa bundet af den interinstitutionelle
aftale af 25. maj 1999 om de interne undersogelser, der foretages af Det Europaiske Kontor
for Bekempelse af Svig (OLAF).
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8. RESSOURCER
8.1. Finansielle omkostninger i for bindelse med for slagets mal

Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)

iﬁﬁk”"dse af | Typeoutput (;eift‘- Ar2012 Ar2013 Ar2014 Ar2015 Ar2016 Ar 2017 ogf. | alt
fora{nstaltninger omk
og output ostn.
Antal Sam- Antal Sam- Antal Sam- Antal Sam- Antal Sam- Antal Sam- Antal Sam-
output lede output lede output lede output lede output lede output lede output lede
omk. omk. omk. omk. omk. omk. omk.
OPERA- En detaljeret oversigt over ECHA's udgifter kan findesi bilag 1, og de vigtigste underliggende forudsagtninger

TIONELT MAL @ .
NR.  1'EcHA's | fremgar af bilag 2.
videnskabelige og
tekniske bistand

SAMLEDE 2,280
OMKOST- 1,023
NINGER
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8.2. Administrative udgifter

8.2.1. Personaleressourcer —antal og type

Personale til forvaltning af foranstaltningen ved brug af eksisterende og/eller

Stillingstyper yderligere ressourcer (antal stillinger /fuldtidsakvivalenter)

Ar2012 | Ar2013 | Ar2014 | Ar2015 | Ar2016 | Ar2017

Tjeneste- | A*/AD | - - - - - -

mand eller

midlertidigt
ansatte®

(XX 0101)

B, - - - - - -
C*/AST

Personale, der | - - - - - -
.67
finansieres over

art. XX 01 02

Andet  personale®, | - - - - - i
der finansieres over
art. XX 01 04/05

| ALT - - - - - -

Der vil ikke vere behov for yderligere personale. Der vil dog vare behov for
yderligere ressourcer til at dekke deltagelse 1 meder, som ECHA holder, og til
tilretteleggelse af et oget antal meder i Det Stdende Udvalg for Biocidholdige
Produkter (jf. 8.2.6).

8.2.2. Opgavebeskrivelse
Ikke relevant.
8.2.3. Kildetil personaleressourcer (vedtaggtsomfattede)

O  Stillinger, der i gjeblikket er afsat til forvaltningen af programmet, og som skal
erstattes eller forlanges

[0  Stillinger, der er forhandsallokeret i forbindelse med APS/FBF-proceduren for
arn

Udgifter, der IKKE er medtaget i referencebelabet.
Udgifter, der IKKE er medtaget i referencebelabet.
Udgifter, der er medtaget i referencebelabet.
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Stillinger, hvorom der skal ansegges i forbindelse med den naste APS/FBF-
procedure

Stillinger, som skal omfordeles under anvendelse af eksisterende ressourcer
inden for den pageldende tjeneste (intern omfordeling)

Stillinger, der er nedvendige i &r n, men ikke forudset i APS/FBF-proceduren
for det pdgeldende ar
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8.24. Andre administrative udgifter, der er medtaget i referencebelagbet (XX 01 04/05 —
udgifter til administrativ forvaltning)

i mio. EUR (3 decimaler)

Budgetpost Ar
Ar Ar Ar Ar Ar 2017 I ALT
(nummer og betegnelse) 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
og ff.

Teknisk og administrativ  bistand
(herunder personaleudgifter)

Forvaltningsorganer - - - - - - -

Anden teknisk og administrativ bistand - - - - - - -

- intern - - - - - - -

- ekstern - - - - - - -

Teknisk og administrativ bistand i alt - - - - - - -

8.2.5. Udgifter til personaleressourcer og dermed forbundne udgifter, der ikke er medtaget
i referencebel gbet

i mio. EUR (3 decimaler)

Ar 2017
Arten af personaleressourcer | Ar2012 | Ar2013 | Ar2014 | Ar2015 | Ar2016
og ff.

Tjenestemend og midlertidigt
ansatte (XX 01 01)

Personale finansieret over
artikel XX 01 02
(hjelpeansatte, nationale
eksperter, kontraktansatte | - - - - - -
0sV.)

(oplys budgetpost)

Samlede udgifter til
per sonal er essour cer og
dermed forbundne udgifter | - - - - - -
(IKKE medtaget i
refer encebel gbet)

8.2.6. Andre administrative udgifter, der ikke er medtaget i referencebel gbet

1 mio. EUR (3 decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar Ar IALT
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2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017
og ff.
07 01 02 11 01 — Tjenesterejser 0,024 | 0,024 0,048
07 01 02 11 02 — Mader og konferencer - 0 - - - - 0
07 01 02 11 03 — Udvalg 0,180 | 0,180 | - - - - 0,360
07 01 02 11 04 — Undersegelser og heringer - 0 - - - -
07 01 02 11 05 - Informationssystemer - 0 - - - -
2 Andre forvaltningsudgifter i alt (XX | 0,204 | 0,204 | - - - - 0,408
0102 11)
3 Andre udgifter af administrativ | - 0 - - - - 0
karakter (angiv hvilke, herunder
budgetpost)
Administrative udgifter i alt, undtagen | 0,204 | 0,204 | - - - - 0,408
udgifter til personaleressourcer og
dermed forbundne udgifter (IKKE
medtaget i referencebel gbet)

Beregning — Andre administrative udgifter, der ikke er medtaget i referencebel gbet
20 tjenesterejser af to dages varighed til agenturet til 1 200 EUR pr. tjenesterejse

Det Staende Udvalg for Biocidholdige Produkter: Seks meder af en dags varighed pr. ar til 30 000 EUR pr. mede

De nedvendige personalemassige og administrative ressourcer vil blive daekket via den
bevilling, som kan ydes til det ansvarlige GD inden for rammerne af de d&rlige
bevillingsprocedurer i lyset af de budgetmaessige begrensninger.
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Udkast til budget for Det Europadiske K emikalieagentur (i euro)

Opgaver vedr grende biocidholdige produkter

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Udgifter
Afsnit 1
Lenninger og tilleg 578600 1959800 3680700 4240600 4157700 4157700 4032400 4320800 4358000 4285900
Andre personaleudgifter 19300 157 200 315 700 362900 362900 362900 362900 377 300 384 600 384 600
| alt afsnit 1 597900 2117000 3996400 4603500 4520600 4520600 4395300 4698100 4742600 4670500
Afsnit 2
Leje af bygninger og dermed forbundne
udgifter 69 200 234 500 440 500 507 500 497 500 497 500 482 600 517 100 521 500 512900
Informations- og kommunikationsteknologi 23 800 80 700 151 500 174 500 171 100 171 100 166 000 177 800 179 400 176 400
Losore og omkostninger i forbindelse
hermed 4900 16 700 31300 36 100 35400 35400 34300 36 800 37 100 36 500
Lebende administrative driftsudgifter 4900 16 500 30900 35 600 34900 34900 33900 36300 36 600 36 000
Postvaesen og telekommunikation 2900 9700 18 200 21000 20 600 20 600 19 900 21 400 21500 21200
Andre udgifter til meder end dem, der er
daekket af afsnit 3 400 1 400 2 600 3000 2900 2900 2 800 3100 3100 3000
| alt afsnit 2 106 100 359 500 675 000 777 700 762 400 762 400 739 500 792 500 799 200 786 000
Afsnit 3
Udvikling af databaser og
softwareredskaber i forbindelse med
gennemforelsen af aktiviteter vedrerende
biocidholdige produkter 300 000 300 000 83 700 96 000 93 500 93 500 91 000 95100 93 500 91 900
Evalueringsaktiviteter 2100 7900 15200 17 500 17 000 17 000 16 600 17 300 17 000 16 700
Informations- og publikationsvirksomhed 1400 5300 10 300 11800 11500 11 500 11200 11700 11 500 11300
Helpdeskservice 8000 29 600 57 100 65 500 63 800 63 800 62 000 64 800 63 700 62700
Undersogelser og konsulenter 1600 5900 11 400 13 100 12 800 12 800 12 400 13 000 12700 12 500
Rejseomkostninger 3500 12 800 24700 28 300 27 600 27 600 26 900 28 100 27 600 27 100
Teknisk uddannelse af personale og berorte
parter 2400 8900 17 100 19 600 19 100 19 100 18 600 19 400 19 100 18 800
Moder i udvalget for biocidholdige
produkter og undergrupper herunder 0 707 200 707 200 707 200 707 200 707 200 707 200 707 200 707 200 707 200
Gebyrer, der tilbagebetales til den
medlemsstat, der foretager vurderingen 0 2520000 2758600 2877300 3115900 3373700 3631500 4215800 4646400 4885000
Gebyrer, der tilbagebetales til referenterne 0 326 000 328400 324 800 327200 330400 333 600 350 400 360 800 363 200
| alt afsnit 3 319000 3923600 4013700 4161100 4395600 4656600 4911000 5522800 5959500 6196400
| alt 1023000 6400100 8685100 9542300 9678600 9939600 10045800 11013400 11501300 11652900
I ndtaegter
Fadlesskabets tilskud 1023000 2280100 3941100 4294300 3806600 3411600 2861800 2629400 2173300 1700900
Agenturetsindtaegter i form af gebyrer 0 4120000 4744000 5248000 5872000 6528000 7184000 8384000 9328000 9952000
Indtaegter overfert til naeste ar 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
| alt 1023000 6400100 8685100 9542300 9678600 9939600 10045800 11013400 11501300 11652900

DA 191 DA



DA

BILAG 2

M etode og vigtigste under liggende for udsagtninger for Det Europaaske
K emikalieagentursfinansielle model for aktiviteter vedr grende biocider

Beregning af personaleomkostninger

Da Kommissionens Falles Forskningscenter i Ispra pad nuvaerende tidspunkt spiller en
vaesentlig rolle med hensyn til forvaltning af det i1 direktiv 98/8/EF omhandlede
vurderingsprogram for stoffer, der anvendes i biocidholdige produkter, findes der betydelig
viden om, hvor l&nge visse opgaver tager, og hvilken type ressourcer der er nodvendige for at
udfere dem (sondring mellem forskellige personalekategorier).

Pé grundlag af denne viden og den model for drift af REACH, der er blevet udviklet, er der
blevet udviklet en personalemodel for gennemforelse af aktiviteterne vedrerende biocider.
Denne personalemodel viser, hvor mange ansatte (opdelt efter lonklasse) der er behov for i et
bestemt ar, for at ECHA kan udfere sine opgaver (operationelle opgaver vedrerende
lovgivning om biocider).

Til disse personaleressourcer skal der laegges yderligere ressourcer til forvaltning og
uddannelse af disse ressourcer under hensyntagen til de stordriftsfordele, der kan opnas
navnlig pd grundlag af stetteopgaver og personale fra eksisterende ordninger, der er blevet
etableret med henblik pd gennemforelse af REACH-forordningen (herunder f.eks.
internationale forbindelser, ekstern kommunikation, helpdeskservice, den juridiske afdeling,
revision og intern kontrol, menneskelige ressourcer, finanser, informationsteknologi (IT) og
bygningsforvaltning. Pa grundlag af ECHA's nuverende personaleressourcer vurderes det, at
de supplerende ressourcer vil udgere 20 % af de ressourcer, der er nedvendige for at
gennemfore de operationelle opgaver vedrerende lovgivning om biocidholdige produkter.

For det videnskabelige personale er forholdet i procent mellem AD- og AST-personale i
overensstemmelse med personalemodellen for REACH. Som det er tilfaeldet for personale,
der udferer opgaver vedrerende REACH, er der behov for mere AD-personale end AST-
personale pé grund af de videnskabelige opgavers kompleksitet.

For 2012 foreslas det, at ECHA ber kunne ansatte personale til at udfere det forberedende
arbejde for den dato, hvor ECHA skal begynde at lose opgaverne vedrerende biocidholdige
produkter.

Fra 2013 skal ECHA s have ansvaret for at lose de forskellige opgaver, der er omhandlet i
forslaget.

Fra og med 2014 skal ansvaret for koordinering af vurderingsprogrammet for eksisterende
stoffer overga fra Kommissionens Falles Forskningscenter til ECHA (jf. forslagets artikel
71). ECHA vil derfor have behov for ekstra ressourcer for ogsa at udfere denne opgave. Pa
grundlag af de nuverende antagelser vil ECHA have behov for yderligere 10 videnskabelige
medarbejdere (tre af dem kan anszttes allerede i sidste kvartal af 2013 for at forberede
aktiviteterne og sikre en problemfri overdragelse). Da vurderingsprogrammet forventes
feerdiggjort inden for fire til fem ar herefter, kunne denne supplerende opgave til dels udferes
af kontraktansat personale for at begranse virkningerne for stillingsfortegnelsen.
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Den stillingsfortegnelse, der foreslas i forbindelse med dette forslag, kan findes i bilag 3.
Budgettet 1 bilag 1 er opdelt efter fastansatte/midlertidigt ansatte (dvs. de
fastansatte/midlertidigt ansatte, der fremgér af stillingsfortegnelsen) og kontraktansatte (der
tages hejde for personaleomkostningerne, men de kontraktansatte fremgar ikke af
stillingsfortegnelsen).

Det samlede antal ansatte er blevet ganget med de gennemsnitlige arlige omkostninger pr.
lonklasse, og resultatet er lig med de samlede personaleomkostninger. Desuden er
vaegtningsfaktoren for Helsingfors (119,8 % - justering for leveomkostninger, som gelder alt
personale) blevet anvendt.

Det er blevet skonnet, at de ogvrige personaleomkostninger under afsnit 1 udger 10 % af
lonomkostningerne for fastansatte/midlertidigt ansatte.

Gennemsnitlige arlige omkostninger for fastansatte/midlertidigt ansatte (kilde: ECHA)

Grad Lon
AD 13 187 472
AD 12 175575
AD 5-11 114 264
AST 7-11 103973
AST 1-6 112 189

Gennemsnitlige arlige omkostninger for kontraktansatte opdelt efter ansattelsesgruppe (kilde: ECHA)

Grad Lon
AGIV 72 139
AG III 52 674
AGII 39 836
AGI1 34747

For sd vidt angér beregningen af behovet for personale, er det blevet skonnet, at det arlige
behov for ressourcer vil vaere som folger:

— en sagsbehandler pr. 10 ansegninger om produktgodkendelse
— en sagsbehandler pr. 10 ansggninger om vurdering af stoffer

— en sagsbehandler pr. 30 ansegninger om @ndring af en eksisterende
produktgodkendelse

— en sagsbehandler pr. 20 udtalelser, der anmodes om i tilfelde af uenighed i
forbindelse med proceduren for gensidig anerkendelse

Beregning af udgifterne til bygninger og udstyr samt forskellige driftsudgifter:

Alle udgifter til bygninger, udstyr, mebler og IT samt andre administrationsomkostninger er
blevet beregnet ved at gange det antal ansatte, der er behov for, med de gennemsnitlige
omkostninger pr. person, som de fremgar af agenturets nuverende budget.

Driftsudgifter:
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De storste omkostningsposter inden for dette omrdde er almindelige driftsudgifter og alle
udgifter, der vedrerer udvalget for biocidholdige produkter.

Den storste omkostningspost under almindelige driftsudgifter er udgifter til udvalget for
biocidholdige produkter og de gebyrer, der tilbagebetales til de kompetente myndigheder, der
star for den videnskabelige vurdering.

For wudvalget for biocidholdige produkter og ekspertgrupperne herunder omfatter
omkostningerne godtgerelse af rejse- og opholdsudgifter og dagpenge i1 henhold til
Kommissionens geldende takster.

I forbindelse med beregningen af ECHA's omkostninger er det ogsd blevet antaget, at
henholdsvis 60 % og 5 % af det gebyr, der betales til ECHA, vil blive tilbagebetalt til de
kompetente myndigheder og referenten med ansvar for den videnskabelige vurdering.

Der er kun tale om en hypotese og saledes om for elgbige beregninger, hvorfor der tages
forbehold for ECHA's beslutning pa omr adet.

Beregning af de forventede indtagter i form af gebyrer:

Det antages, at ECHA vil have en meget enkel gebyrstruktur for opgaver, der vedrerer
biocidholdige produkter.

I forbindelse med beregningen af de forventede indtegter i form af gebyrer er det blevet
antaget, at:

— gebyrerne for optagelse af et aktivstof i bilag I vil belgbe sig til 400 000 EUR

— gebyrerne for fornyelse af en optagelse 1 bilag I vil belabe sig til 40 000 EUR, nar
der er behov for en grundig vurdering, og til 10 000 EUR, nar dette ikke er tilfeeldet

— gebyrerne for produktgodkendelser vil belebe sig til 100 000 EUR for produkter
indeholdende nye aktivstoffer og til 80 000 EUR for lavrisikoprodukter

— de arlige gebyrer vil belebe sig til 20 000 EUR.

Ovenstdende gebyrer blev beregnet pd grundlag af de gennemsnitlige gebyrer, som
medlemsstaterne opkraver.

Som anfert i konsekvensanalysen er der dog forskelle mellem medlemsstaterne med hensyn
til gebyrernes struktur og sterrelse:

Gebyrerne for vurdering af aktivstoffer ligger pa mellem 10 000 EUR og 356 000 EUR pr.
stof (figur 1).

Gebyrerne for godkendelse af biocidholdige produkter ligger pd mellem 626 EUR og 85 500
EUR pr. biocidholdigt produkt (figur 2).
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Figur 1: Medlemsstaternes gebyrer og gebyrintervaller for vurdering af aktivstoffer
(Gebyr i tusinde euro — den lodrette linje viser medlemsstaternes gebyrintervaller)
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Figur 2: Medlemsstaternes gebyrer og gebyrintervaller for produktgodkendelse
(Gebyr i tusinde euro — den lodrette linje viser medlemsstaternes gebyrintervaller)

Disse gebyrer skal dog fasts®ttes 1 en separat forordning om  gebyrer
(kommissionsforordning). I den forbindelse vil det dog vare nedvendigt at fastsatte en
gebyrstruktur, der giver mulighed for at give visse nedsettelser for smd og mellemstore
virksomheder som beskrevet i forslaget.

De ovenfor beskrevne gebyrer og strukturer er kun udtryk for én af flere mulige
hypoteser og er sdledes forelgbige, hvorfor der tages forbehold for Kommissionens
beslutning pa omr adet.

De dermed forbundne indtaegter blev beregnet pa grundlag af et bestemt antal procedurer pr.
ar.

— Vurdering af nye aktivstoffer: 5 pa arsbasis
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Godkendelser af produkter baseret pa nye aktivstoffer: 4 pa arsbasis
Godkendelse af biocidholdige lavrisikoprodukter: 20 pa drsbasis

Andringer af fellesskabsgodkendelser: 0,5 pa arsbasis pr. produktgodkendelse.
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STILLINGSFORTEGNEL SE

Yderligere personale, som skal var etage opgaver vedr gr ende biocidholdige produkter

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

AD 13 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1
AD 12 1 2 3 3 3 3 3 3 3 3
AD 5-11 1 8 15 15 15 15 15 15 15 15
AST 7-11 0 3 4 4 4 4 4 5 5 5
AST 1-6 0 4 7 7 7 7 7 8 8 8
| alt 2 18 30 30 30 30 30 32 32 32
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