27.6.2012 Den Europaiske Unions Tidende L 167/1

[

(Lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 528/2012
af 22. maj 2012
om tilgengeliggorelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION indeholdt i de biocidholdige produkter, som de blev
HAR — behandlet med, eller som de indeholder, er godkendt i
henhold til denne forordning.

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde, sarlig artikel 114,

(3)  Denne forordning har til formal at forbedre den frie
bevagelighed for biocidholdige produkter i Unionen og
samtidig sikre et hejt beskyttelsesniveau for menneskers

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og dyrs sundhed samt for miljoet. Der ber iszr tages
hensyn til beskyttelsen af sidrbare grupper, sdsom
gravide og bern. Denne forordning ber understottes af
forsigtighedsprincippet, sd det sikres, at fremstilling og
tilgeengeliggarelse pad markedet af aktivstoffer og biocid-
holdige produkter ikke har skadelige virkninger for
menneskers eller dyrs sundhed eller en uacceptabel
indvirkning pd miljeet. Med henblik pd i videst muligt
omfang at fjerne eventuelle hindringer for handelen med
biocidholdige produkter, ber der indferes bestemmelser
om godkendelse af aktivstoffer samt om tilgeengeligge-
relse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produk-
ter, herunder bestemmelser om gensidig anerkendelse af
godkendelser og parallelhandel.

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Biocidholdige produkter er nedvendige for at bekempe (4)

. For at sikre et hejt beskyttelsesniveau for menneskers
organismer, som skader menneskers eller dyrs sundhed,

i - ' sundhed, dyrs sundhed og for miljeet ber denne forord-
eller som skader naturlige eller forarbejdede materialer. ning finde anvendelse med forbehold af EU-lovgivning

Biocidholdige produkter kan pd grund af deres iboende vedrorende sikkerhed pa arbejdspladsen og miljo- og
egenskaber og hertil knyttede anvendelsesmenstre imid- forbrugerbeskyttelse.

lertid indebare en risiko for mennesker, dyr og milje.

(2 Biocidholdige produkter ber hverken gores tilgzngelige (5 Ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/8/EF (%)
pd markedet eller anvendes, medmindre de er godkendt i blev der fastsat regler om tilgaengeliggorelse af biocidhol-
henhold il denne forordning. Behandlede artikler bor dige produkter pd markedet inden for Fallesskabet. Disse
ikke bringes i omsztning, medmindre alle aktivstoffer regler ber tilpasses i lyset af erfaringerne og navnlig

Kommissionens beretning til Europa-Parlamentet og

() EUT C 347 af 18.12.2010, s. 62. Rédet, hvori der gores status efter de forste syv drs

(?) Europa-Parlamentets holdning af 22.9.2010 (EUT C 50 E af gennemforelse af direktivet og gives en analyse af direk-

21.2.2012, s. 73) og Radets forstebehandlingsholdning af 21.6.2011
(EUT C 320 E af 1.11.2011, s. 1). Europa-Parlamentets holdning af
19.1.2012 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Rédets afgorelse af —
10.5.2012. (}) EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1.

tivets problemomréader og svagheder.
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(6)

(10)

Under hensyntagen til de vigtigste @ndringer, der ber
foretages af de nuvarende regler, er en forordning det
juridiske instrument, der er bedst egnet til at erstatte
direktiv 98/8[EF og fastlegge tydelige, detaljerede og
umiddelbart galdende bestemmelser. En forordning
sikrer endvidere, at lovkravene gennemferes samtidigt
og péd harmonisk vis i hele Unionen.

Der bor foretages en sondring mellem eksisterende aktiv-
stoffer, der var pa markedet i biocidholdige produkter pa
datoen for gennemforelsesfristen fastsat i direktiv
98/8/EF, og nye aktivstoffer, der pd dette tidspunkt
endnu ikke var pd markedet i biocidholdige produkter.
I lobet af den igangvarende gennemgang af eksisterende
aktivstoffer bor medlemsstaterne fortsat tillade, at biocid-
holdige produkter indeholdende sddanne stoffer geres
tilgeengelige pd markedet i henhold til deres nationale
bestemmelser, indtil en afgerelse er truffet om godken-
delse af disse aktivstoffer. Efter en sddan afgerelse ber
medlemsstaterne, eller i givet fald Kommissionen, efter
omstendighederne meddele, tilbagekalde eller ndre
godkendelser. Nye aktivstoffer ber underseges, inden de
biocidholdige produkter, som de indgdr i, bringes i
omsetning, for siledes at sikre, at nye produkter, der
bringes i omsetning, opfylder kravene i denne forord-
ning. For at fremme udviklingen af nye aktivstoffer ber
proceduren for vurdering af nye aktivstoffer dog ikke
vare til hinder for, at medlemsstaterne eller Kommis-
sionen i en begrenset periode godkender biocidholdige
produkter, der indeholder et aktivstof, som endnu ikke er
godkendt, sifremt der er indsendt et fyldestgorende
dossier, og det skennes, at aktivstoffet og det biocidhol-
dige produkt opfylder de betingelser, der er fastsat i

denne forordning.

For at sikre ligebehandling af personer, der bringer aktiv-
stoffer i omsatning, ber de palagges at udarbejde et
dossier eller have en dataadgangstilladelse til et dossier,
eller til relevante data i dossieret, for hvert af de aktiv-
stoffer, de fremstiller eller importerer til anvendelse i
biocidholdige produkter. Biocidholdige produkter, der
indeholder disse aktivstoffer, og for hvilke den relevante
person ikke opfylder denne forpligtelse, bor ikke laengere
gores tilgaengelige pd markedet. Der ber i sddanne
tilfelde anvendes passende udfasningsperioder for bort-
skaffelse og anvendelse af eksisterende beholdninger af

biocidholdige produkter.

Denne forordning ber finde anvendelse pa biocidholdige
produkter, der i den form, hvori de overdrages til bruge-
ren, bestdr af, indeholder eller genererer et eller flere
aktivstoffer.

Af hensyn til retssikkerheden er det nedvendigt at
udarbejde en EU-liste over aktivstoffer, som er godkendt
til anvendelse i biocidholdige produkter. Der ber fast-
saettes en procedure for vurdering af, om et aktivstof
kan optages pd denne liste. Det ber praciseres, hvilke
oplysninger de interesserede parter ber fremlegge til
stotte for en ansegning om godkendelse af et aktivstof
og optagelse af aktivstoffet pa listen.

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

Denne forordning finder anvendelse med forbehold af
Europa-Parlamentets og  Radets forordning  (EF)
nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begrensninger for
kemikalier (REACH) og om oprettelse af et europeaisk
kemikalieagentur (!). Under visse omstendigheder er
biocidholdige aktivstoffer undtaget fra de relevante
bestemmelser i nevnte forordning.

For at sikre et hejt beskyttelsesniveau for menneskers
sundhed, dyrs sundhed og for miljeet, ber aktivstoffer
med de verste risikoprofiler ikke godkendes til anven-
delse i biocidholdige produkter undtagen i serlige
tilfelde. Disse sarlige tilfelde ber omfatte situationer,
hvor godkendelsen er berettiget, hvis der er tale om en
ubetydelig risiko ved eksponering for stoffet, af hensyn til
menneskers sundhed, dyrs sundhed eller miljoet, eller
fordi en ikke-godkendelse vil f4 uforholdsmassige nega-
tive konsekvenser for samfundet. Nar der traffes afge-
relse om, hvorvidt sddanne aktivstoffer kan godkendes,
bor der ogsd tages hensyn til, om der er adgang til
egnede og tilstreekkelige alternative stoffer eller teknolo-
gier.

Aktivstofferne pd EU-listen ber regelmassigt vurderes for
at tage hensyn til den videnskabelige og teknologiske
udvikling. Nar der er vesentlige tegn pd, at et aktivstof,
der anvendes i et biocidholdigt produkt eller behandlede
artikler, ikke opfylder kravene i denne forordning, ber
Kommissionen vere i stand til at foretage en ny vurde-
ring af godkendelsen af det pdgaldende aktivstof.

Aktivstoffer ber betragtes som kandidater til substitution,
hvis de har visse iboende farlige egenskaber. For at give
mulighed for regelmaessigt at vurdere stoffer, der identi-
ficeres som kandidater til substitution, ber godkendelses-
perioden for disse stoffer selv i tilfeelde af fornyelse ikke
overstige syv ar.

Det ber i forbindelse med meddelelse eller fornyelse af
godkendelsen af et biocidholdigt produkt, der indeholder
et aktivstof, som er kandidat til substitution, vare muligt
at sammenligne det biocidholdige produkt med andre
godkendte  biocidholdige  produkter,  ikke-kemiske
kontrolmidler og forebyggelsesmetoder for s& vidt angar
de risici, de udger, og fordelene ved deres anvendelse.
Som et resultat af en sddan sammenlignende vurdering
ber et biocidholdigt produkt indeholdende aktivstoffer,
der identificeres som kandidater til substitution, forbydes
eller begraenses, nir det er pdvist, at andre godkendte
biocidholdige produkter eller metoder til ikke-kemisk
bekaempelse eller forebyggelse, der udger en betydeligt
mindre generel risiko for menneskers sundhed, dyrs
sundhed samt miljoet, er tilstrackkeligt effektive og ikke
er forbundet med andre veasentlige gkonomiske eller
praktiske ulemper. Der ber i sddanne tilfelde anvendes
passende udfasningsperioder.

(") EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1.
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(16)  For at undga unedvendige administrative eller finansielle (21)  Sikkerheden ved fodevarer og foderstoffer er omfattet af
byrder for erhvervslivet og de kompetente myndigheder EU-lovgivningen, sarlig Europa-Parlamentets og Radets
ber der kun foretages en fuld vurdering af en ansegning forordning (EF) nr.178/2002 af 28. januar 2002 om
om at forny godkendelsen af et aktivstof eller godken- generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om
delsen af et biocidholdigt produkt, hvis den kompetente oprettelse af Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet
myndighed, der var ansvarlig for den oprindelige vurde- og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (°).
ring, treffer afgorelse om, at dette er nedvendigt pa Nearvarende forordning ber derfor ikke finde anvendelse
grundlag af de tilgaengelige oplysninger. pa fodevarer eller foder, der anvendes som afskraknings-
eller tiltreekningsmidler.
(17)  Der ber sikres en effektiv koordinering og styring af de
tekniske, videnskabelige og administrative aspekter af (22)  Tekniske hjalpestoffer er omfattet af den eksisterende
denne forordning pa EU-plan. Det Europaiske Kemikalie- EU-lovgivning, sarlig Europa-Parlamentets og Rdadets
agentur, der er oprettet i henhold til forordning (EF) forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003
nr. 1907/2006 (vagenturets), ber udfere specifikke om fodertilsaetningsstoffer (°) og Europa-Parlamentets og
opgaver med hensyn til vurderingen af aktivstoffer og Rédets forordning (EF) nr.1333/2008 af 16. december
EU-godkendelsen af visse kategorier af biocidholdige 2008 om fedevaretilsetningsstoffer (7). De ber derfor
produkter samt hertil knyttede opgaver. Der ber derfor udelukkes fra narvarende forordnings anvendelsesom-
inden for rammerne af agenturet nedsattes et udvalg for rade.
biocidholdige produkter til at varetage visse opgaver, der
tillegges agenturet i henhold til denne forordning.
(23)  Da produkter, der anvendes til konservering af fedevarer
eller foder ved at bekeempe skadegorere, og som tidligere
(18)  Visse biocidholdige produkter og behandlede artikler som var omfattet af produkttype 20, er omfattet af forordning
defineret i forordningen er ogsa reguleret af anden EU- (EF) nr. 1831/2003 og forordning (EF) nr. 1333/2008, er
lovgivning. Af hensyn til retssikkerheden er det derfor det ikke hensigtsmessigt at bevare denne produkttype.
nedvendigt at trakke en klar skillelinje. Der ber i et
bilag til denne forordning opstilles en liste over produkt-
typer, der er omfattet af denne forordning, med et st
vejledende beskrivelser for hver produkttype. (24)  Da den internationale konvention for administration og
kontrol af skibes ballastvand og sediment giver en
effektiv vurdering af risiciene i forbindelse med systemer
til styring af ballastvand, ber den endelige godkendelse
(19)  Biocidholdige produkter, der ikke kun er beregnet til og efterfolgende typegodkendelse af sidanne systemer
anvendelser inden for rammerne af denne forordning, betragtes som svarende til den produktgodkendelse, der
men ogsd i tilknytning til medicinsk udstyr, herunder kraeves i henhold til denne forordning.
desinfektionsmidler til overfladedesinfektion pd sygehuse
og af medicinsk udstyr, kan indebare andre risici end
dem, der er omhandlet i denne forordning. Derfor ber
sddanne biocidholdige produkter ud over kravene i denne (25)  For at undgd mulige negative virkninger pd miljeet ber
forordning ogsd opfylde de relevante vasentlige krav i biocidholdige produkter, som ikke laengere lovligt kan
bilag I til Radets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 gores tilgengelige pd markedet, behandles i henhold til
om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgiv- EU-lovgivning om affald, navnlig Europa-Parlamentets og
ning om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr (1), i Rédets direktiv 2008/98/EF af 19. november 2008 om
Rédets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medi- affald (%), og national lovgivning, der gennemforer denne
cinsk udstyr (3 og i Europa-Parlamentets og Rédets lovgivning.
direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik (3).
(26)  For at fremme tilgengeliggorelsen pd markedet i hele
Unionen af visse biocidholdige produkter med sammen-
(20)  Safremt et produkt har en biocidfunktion, som er en lignelige anvendelsesbetingelser i alle medlemsstater er

naturligt iboende del af en kosmetisk funktion, eller
safremt biocidfunktionen betragtes som en sekunder
anprisning af et kosmetisk produkt og derfor er omfattet
af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske
produkter (¥), ber denne funktion og produktet ikke
vare omfattet af anvendelsesomrddet for narvarende
forordning.

L 189 af 20.7.1990, s. 17.
L 169 af 12.7.1993, s. 1.

L 331 af 7.12.1998, s. 1.

L 342 af 22.12.2009, s. 59.
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det hensigtsmessigt at fastsatte bestemmelser om EU-
godkendelse af disse produkter. For at give agenturet
tid til at opbygge den nedvendige kapacitet og fa erfaring
med denne procedure, ber muligheden for at ansege om
EU-godkendelse udvides ved hjelp af en trinvis tilgang til
at omfatte andre kategorier af biocidholdige produkter
med sammenlignelige anvendelsesbetingelser i alle
medlemsstater.

31 af 1.2.2002, s. 1.
268 af 18.10.2003, s. 29.
354 af 31.12.2008, s. 16.
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(27)  Kommissionen ber evaluere erfaringerne med bestemmel- Ansegere ber levere en passende teknisk og videnska-

(30)

(33)

serne om EU-godkendelser og rapportere tilbage til
Europa-Parlamentet og Radet senest den 31. december
2017 og om nedvendigt lade sin beretning ledsage af
forslag til @ndringer.

For at sikre, at det kun er biocidholdige produkter, der
opfylder de relevante bestemmelser i denne forordning,
som geres tilgengelige pd markedet, ber biocidholdige
produkter vare omfattet af et krav om godkendelse enten
fra de kompetente myndigheder for sd vidt angér tilgaen-
geliggorelsen pd markedet og anvendelse pd en medlems-
stats omrdde eller en del heraf eller fra Kommissionen for
sd vidt angdr tilgaengeliggorelsen pd markedet og anven-
delse i Unionen.

For at fremme anvendelsen af produkter med en mere
favorabel profil for miljeet og for menneskers og dyrs
sundhed er det hensigtsmassigt at fastsatte forenklede
godkendelsesprocedurer  for  sddanne biocidholdige
produkter. Nér forst de er blevet godkendt i mindst én
medlemsstat, ber disse produkter kunne gores tilgeenge-
lige pd markedet i alle medlemsstater uden krav om
gensidig anerkendelse péd visse betingelser.

For at identificere biocidholdige produkter, som kan
omfattes af forenklede godkendelsesprocedurer, er det
hensigtsmaessigt at udarbejde en specifik liste over aktiv-
stoffer, som disse produkter mé indeholde. Listen ber
indledningsvis omfatte stoffer, der er angivet som lavri-
sikostoffer i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006
eller direktiv 98/8/EF, stoffer, der er angivet som fodeva-
retilseetningsstoffer, feromoner og andre stoffer, der anses
for at veere lavtoksiske, f.eks. svag syre, alkohol og vege-
tabilske olier, der anvendes i kosmetik og fodevarer.

Der bor fastsettes falles principper for vurdering og
godkendelse af biocidholdige produkter for at sikre, at
de kompetente myndigheder anvender en ensartet frem-
gangsmade.

For at vurdere de risici, der kan opstd ved de patenkte
anvendelser af biocidholdige produkter, er det hensigts-
massigt, at ansggerne indgiver et dossier, der indeholder
de nedvendige oplysninger. Det er nodvendigt at definere
et datasxt for aktivstoffer og biocidholdige produkter,
hvori disse indgdr, til stette bide for ansegere om
godkendelse og de kompetente myndigheder, der fore-
tager en vurdering med henblik pd at treffe afgorelse
om godkendelse.

Pa baggrund af forskelligartetheden af bade aktivstoffer
og biocidholdige produkter, der ikke er omfattet af den
forenklede godkendelsesprocedure, bor data- og testkra-
vene tilpasses de individuelle forhold og give mulighed
for en overordnet risikovurdering. En anseger ber derfor
have mulighed for i givet fald at anmode om tilpasningen
af datakravene, herunder at udelade de datakrav, der ikke
er nedvendige eller umulige at fremlegge under hensyn-
tagen til produktets art eller pdtenkte anvendelser.

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

belig begrundelse til stotte for deres anmodning.

For at hjelpe ansegere, navnlig sma og mellemstore virk-
somheder (SMV’er), med at opfylde kravene i denne
forordning ber medlemsstaterne serge for rddgivning,
eksempelvis ved at etablere helpdeske. Denne rddgivning
ber vare et supplement til de vejledninger og anden
radgivning og bistand, som agenturet serger for.

For at sikre, at ansegere reelt kan udeve retten til at
anmode om tilpasning af datakravene, bor medlemssta-
terne navnlig rddgive om denne mulighed og om, pa
hvilket grundlag sidanne anmodninger kan indgives.

For at fremme markedsadgangen ber det vare muligt at
godkende en gruppe af biocidholdige produkter som en
familie af biocidholdige produkter. Biocidholdige
produkter i familien af biocidholdige produkter ber
have tilsvarende anvendelse og de samme aktivstoffer.
Variationer i sammensatningen eller erstatning af ikke-
aktivstoffer ber angives, men de ma ikke have en negativ
indvirkning péd risikoniveauet eller vesentligt nedsette
produkternes effektivitet.

Nér biocidholdige produkter godkendes, ber det sikres, at
de, ndr de anvendes korrekt til det patenkte formdl, er
tilstreekkeligt effektive og ikke har uacceptable virkninger
pd mdlorganismerne sdsom resistens, eller, for sd vidt
angdr hvirveldyr, unedig lidelse og smerte. Endvidere
mé de, ud fra den aktuelle videnskabelige og tekniske
viden, ikke have uacceptable virkninger pa menneskers
sundhed, dyrs sundhed eller pa miljeet. Hvor det er rele-
vant, bor der fastsattes maksimalgranseveardier for rest-
koncentrationer for fodevarer og foder med hensyn til
aktivstoffer i et biocidholdigt produkt til beskyttelse af
menneskers og dyrs sundhed. Hvis disse krav ikke er
opfyldt, godkendes de biocidholdige produkter ikke,
medmindre godkendelsen kan begrundes i, at det vil fa
uforholdsmassige negative konsekvenser for samfundet
ikke at godkende dem sammenlignet med de risici, der
opstdr i forbindelse med deres anvendelse.

Forekomsten af skadelige organismer ber sd vidt muligt
undgds ved hjxlp af passende forebyggende forholds-
regler sdsom korrekt opbevaring af varerne, overholdelse
af de relevante hygiejnestandarder og omgéende bortskaf-
felse af affald. Der ber sd vidt muligt anvendes biocid-
holdige produkter, der udger en lavere risiko for menne-
sker, dyr og miljeet, nir disse udger et effektivt middel,
og biocidholdige produkter, der er beregnet pa at skade,
drabe eller odelegge dyr, som kan fele smerte og
ubehag, ber kun anvendes som sidste udve;j.

Nogle godkendte biocidholdige produkter kan veare
forbundet med visse risici, hvis de anvendes af den
brede offentlighed. Det er derfor hensigtsmessigt at
precisere, at visse biocidholdige produkter generelt ikke
ber godkendes til at blive gjort tilgeengelige pd markedet
til anvendelse af den brede offentlighed.



27.6.2012 Den Europaiske Unions Tidende L 167/5
(40)  For at undga overlapning af vurderingsprocedurer og for som er interesseret i at geore det pageldende produkt

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

at sikre fri bevagelighed i Unionen for biocidholdige
produkter ber der fastsettes procedurer for at sikre, at
produktgodkendelser, der meddeles i én medlemsstat,
anerkendes i andre medlemsstater.

For at muliggere et tettere samarbejde mellem medlems-
staterne  vedrerende vurderingen af biocidholdige
produkter og fremme biocidholdige produkters markeds-
adgang ber det vare muligt at iveerkseette proceduren for
gensidig anerkendelse samtidig med indgivelsen af den
forste ansegning om national godkendelse.

Det er hensigtsmeassigt at fastsette procedurer for
gensidig anerkendelse af nationale godkendelser, og iser
for hurtig bileggelse af tvister. Hvis en kompetent
myndighed nagter gensidig anerkendelse af en godken-
delse eller foreslar en begrensning heraf, ber en koordi-
nationsgruppe forsege at nd til enighed om, hvilke
foranstaltninger der skal treeffes. Hvis det ikke lykkes
koordinationsgruppen at nd til enighed inden for en
bestemt tidsfrist, ber Kommissionen tillegges befojelse
til at treeffe afgorelse. Kommissionen ber i tilfelde af
tekniske eller videnskabelige sporgsmdl kunne henvende
sig til agenturet, inden den treffer sin afgorelse.

Imidlertid kan hensyn til beskyttelse af den offentlige
orden eller sikkerhed, miljget og menneskers og dyrs
sundhed, beskyttelse af nationale skatte og manglende
forekomst af malorganismer med ansegerens samtykke
begrunde, at medlemsstaterne afsldr at meddele godken-
delse eller beslutter at eendre vilkdr og betingelser for den
godkendelse, der skal meddeles. Hvis der ikke kan nds til
enighed med ansegeren, ber Kommissionen tilleegges
befojelse til at traeffe afgorelse.

Anvendelsen af biocidholdige produkter af visse produkt-
typer kan give anledning til dyrevelferdsmassige betaen-
keligheder. Medlemsstaterne ber derfor kunne undtage
fra princippet om gensidig anerkendelse af biocidholdige
produkter, der herer ind under sddanne produkttyper,
safremt disse undtagelser er berettigede og ikke bringer
mélet med denne forordning i fare med hensyn til et
passende beskyttelsesniveau i det indre marked.

For at fremme velfungerende procedurer for godkendelse
og gensidig anerkendelse er det hensigtsmassigt at
indfere en ordning for gensidig udveksling af oplysnin-
ger. For at opnd dette ber der oprettes et register over
biocidholdige produkter. Medlemsstaterne, Kommis-
sionen og agenturet ber anvende dette register til at
stille detaljerede oplysninger og videnskabelig dokumen-
tation, der er forelagt i 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 anseger,

(47)

(48)

(49)

(50)

tilgeengeligt pd markedet i den pagaldende medlemsstat,
ber officielle eller videnskabelige organer kunne sgge om
godkendelse. Hvis de fir 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, er det
hensigtsmaessigt at specificere, pa hvilke betingelser
godkendelser kan tilbagekaldes, tages op til fornyet
vurdering eller @ndres. Levering og udveksling af oplys-
ninger, der kan pdvirke godkendelserne, er ligeledes
nedvendig for, at de kompetente myndigheder og
Kommissionen kan traffe passende foranstaltninger.

[ 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 tillade, at biocidholdige produkter, der ikke
overholder kravene i denne forordning, geres tilgaengelige
pa markedet.

For at fremme forskning og udvikling inden for aktiv-
stoffer og biocidholdige produkter er det nedvendigt at
fastswtte regler vedrerende tilgaengeliggorelse pd
markedet og anvendelse af ikke-godkendte biocidholdige
produkter eller aktivstoffer med henblik pa forskning og
udvikling.

Der ber af hensyn til fordelene for det indre marked og
forbrugerne fastsattes harmoniserede regler for parallel-
handel med identiske biocidholdige produkter, der er
godkendst i forskellige medlemsstater.

For, hvor det er relevant, at bestemme ligheden mellem
aktivstoffer bor der fastsattes regler vedrgrende teknisk
xkvivalens.

For at beskytte menneskers sundhed, dyrs sundhed samt
miljeet og for at undgd diskriminering mellem behand-
lede artikler med oprindelse i Unionen og behandlede
artikler, der indferes fra tredjelande, ber alle behandlede
artikler, der bringes i omsetning i det indre marked, kun
indeholde godkendte aktivstoffer.

For at give forbrugerne mulighed for at foretage et infor-
meret valg, fremme gennemforelsen og give et overblik
over anvendelsen af behandlede artikler ber disse
forsynes med en passende mearkning.

Ansegere, der har haft udgifter til at f godkendt et aktiv-
stof eller et biocidholdigt produkt i henhold til denne
forordning eller direktiv 98/8/EF, ber have mulighed
for at fi dakket en del af disse udgifter ved at
modtage passende kompensation, ndr eneretsoplysninger,
som de har indgivet til stotte for en sddan godkendelse,
anvendes til fordel for efterfelgende ansegere.
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(55) For at sikre, at alle eneretsoplysninger, der indgives til (61)  Effektiv kommunikation af oplysninger om risici fra
stotte for godkendelse af et aktivstof eller et biocidholdigt biocidholdige produkter og risikoforvaltningsforanstalt-
produkt, er beskyttet fra det gjeblik, hvor de indgives, og ninger er en veasentlig del af det system, der etableres
for at undgd situationer, hvor visse oplysninger er ved denne forordning. De kompetente myndigheder,
ubeskyttet, ber bestemmelserne om databeskyttelses- agenturet og Kommissionen ber i forbindelse med
perioder ogsd finde anvendelse pd oplysninger, der deres bestrabelser pa at fremme adgangen til oplysninger
indgives inden for rammerne af direktiv 98/8EF. overholde princippet om fortrolighed og undga enhver
videregivelse af oplysninger, der kan skade de berorte
personers  forretningsinteresser, medmindre det er
o ) o nedvendigt af hensyn til beskyttelsen af menneskers
(56)  For at fremme udviklingen af nye a}ftwstoffer og biocid- sundhed, sikkerheden eller miljoet, eller hvis der fore-
holdige produkter, der indeholder sidanne, bor der fast- ligger andre hensyn til vasentlige samfundsinteresser.
sattes en beskyttelsesperiode for de eneretsoplysninger,
der indgives til stotte for godkendelsen af disse aktiv-
stoffer eller de biocidholdige produkter, der indeholder . . . I len si effekt
sddanne, som er lengere end beskyttelsesperioden for (62) orliat g@rel overvezlgnmglen 08 ontéo en sa le ekt son(ll
oplysninger vedrerende eksisterende aktivstoffer og hmull)%’kog" evergo 5 op ﬁsnmgep der er fresva?ite med
biocidholdige produkter, der indeholder sddanne. enblix pa at hangtere de risici, der er for un et me
biocidholdige produkter, ber godkendelsesindehavere
fore register over de produkter, de bringer i omszatning.
(57)  Det er vasentligt at begranse antallet af dyreforseg mest
muligt, og at forseg med biocidholdige produkter eller (63) Det er nedvendigt at preacisere, at bestemmelserne om
aktivstoffer, der er indeholdt i biocidholdige produkter, agenturet som fastsat i forordning (EF) nr. 1907/2006
kun udferes, ndr et produkts ff)rmél og anvendelse ber finde anvendelse pé tilsvarende vis for sd vidt
kraver det. Ansogere bor dele og ikke gentage underso- angdr biocidholdige aktivstoffer og produkter. Det ber
gelser, hvori der indgér hvﬁrveldyr, tl gengaeldo for en praciseres i narverende forordning, ndr der er behov
passende kompensation. Hvis der ikke kan indgds aftale for at fastsatte specifikke bestemmelser om agenturets
om at dele undersegelser, hvori der indgdr hvirveldyr, opgaver og funktionsmide inden for rammerne af
mellem dataejeren og den potentielle ansgger, ber agen- narvarende forordning.
turet give den potentielle anseger tilladelse til at anvende
oplysningerne, uden at dette dog foregriber en eventuel
afgorelse om kompensathn afsagt af en national d.o m (64)  Ombkostningerne i forbindelse med de procedurer, der er
stol. De kompetente myndigheder og agenturet bar via et .
. . . forbundet med gennemforelsen af denne forordning, ber
EU-register ~have adgang til  kontaktoplysninger L .
. . atholdes af de personer, der gor de biocidholdige
vedrerende indehaverne af sddanne undersogelser med . : .
e . produkter tilgengelige pd markedet, og af de personer,
henblik pa at informere potentielle ansggere. d . T,
er spger at gore dem tilgeengelige pd markedet, samt af
de personer, der stotter godkendelsen af aktivstoffer. For
at fremme et velfungerende indre marked er det hensigts-
(58) Der bor si hurtigt som muligt skabes lige vilkdr pd massigt at fastsaette visse falles principper, der béde
markedet for eksisterende aktivstoffer under hensyntagen gelder de gebyrer, der. skal betales til agenturet, og
til malsetningerne om at begranse unedvendige forseg dem, .der skal betales til medlemsstaterne.s kOmPCtel?te
og omkostninger til et minimum, navnlig for SMV’er, om myndigheder, herunder. beho"e} for i n@dvem.hgt
at undgd etablering af monopoler, om at stette fri omfang at tage.hensyn til de smd og mellemstore virk-
konkurrence mellem ekonomiske akterer og om en somheders specifikke behov.
passende kompensation for de udgifter, der atholdes af
dataejere.
(65 Der ber sikres klageadgang over for visse af agenturets
afgorelser. Agenturets klageudvalg, der er nedsat i
bor desuden f . £ oplvsni d henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006, ber ligeledes
(59) Man bor desuden fremme generering af oplysninger ve behandle klager over afgerelser, der traeffes af agenturet i
hjelp af alternative metoder, der ikke omfatter dyrefor- henhold til denne forordnin
seg, hvis der er kvivalens med de foreskrevne forseg og &
forsagsmetoder. Der ber ogsd foretages tilpasning af
datakravene for at undgd unedvendige omkostninger til
forsog. 8 5 5 (66) Der hersker videnskabelig usikkerhed om sikkerheden
ved nanomaterialer for menneskers sundhed, dyrs
sundhed og miljget. Med henblik pd at sikre et hejt
niveau af forbrugerbeskyttelse, fri beveagelighed for
(60)  For at sikre, at kravene vedrgrende godkendte biocidhol- varer og retssikkerhed for producenterne er det nedven-

dige produkters sikkerhed og kvalitet opfyldes, ndr disse
gores tilgengelige pd markedet, ber medlemsstaterne
treeffe foranstaltninger med henblik pd passende kontrol
og tilsyn, og producenterne ber opretholde et passende
og proportionalt kontrolsystem. Til dette formal kan det
vare hensigtsmassigt for medlemsstaterne at traffe
foranstaltninger i fallesskab.

digt at nd frem til en ensartet definition af nanomateria-
ler, eventuelt baseret pd arbejdet i relevante internationale
fora samt at specificere, at godkendelsen af et aktivstof
ikke omfatter nanomaterialeformen, medmindre det
naevnes udtrykkeligt. Kommissionen ber regelmaessigt
revidere bestemmelserne om nanomaterialer pa baggrund
af de videnskabelige fremskridt.
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(67)  For at sikre en smidig overgang ber der gives mulighed (74)  For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af

(68)

(72)

(73)

for en tidsforskudt anvendelse af denne forordning og for
serlige foranstaltninger vedrerende vurderingen af anseg-
ninger om godkendelse af aktivstoffer og godkendelse af
biocidholdige produkter, der er indgivet inden denne
forordnings anvendelse.

Agenturet ber overtage arbejdet med at koordinere og
fremme nye ansegninger om godkendelse af aktivstoffer
allerede fra denne forordnings anvendelsesdato. Under
hensyntagen til det store antal eksisterende sager er det
hensigtsmeessigt at give agenturet tid til at forberede sig
pa sine nye opgaver, der er forbundet med de ansegnin-
ger, der er indgivet i henhold til direktiv 98/8/EF.

For at respektere virksomhedernes berettigede forvent-
ninger med hensyn til markedsfering og anvendelse af
biocidholdige lavrisikoprodukter, der er omfattet af
direktiv 98/8/EF, ber disse virksomheder have lov til at
bringe sddanne produkter i omsetning, hvis de over-
holder bestemmelserne om registrering af biocidholdige
lavrisikoprodukter i navnte direktiv. Denne forordning
ber dog finde anvendelse, nir den forste registrering
udlober.

Da visse produkter ikke har veret omfattet af felles-
skabslovgivningen om biocidholdige produkter, er det
passende at tillade overgangsperioder for sidanne
produkter og behandlede artikler.

Denne forordning ber pd passende vis tage hensyn til
andre arbejdsprogrammer vedrerende fornyet vurdering
eller godkendelse af stoffer og produkter eller relevante
internationale konventioner. Den ber navnlig bidrage til
gennemforelsen af den strategiske tilgang til international
kemikalieforvaltning (SAICM), der blev vedtaget den
6. februar 2006 i Dubai.

For at supplere eller eendre denne forordning ber befo-
jelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den
Europeaiske Unions funktionsmade for sd vidt angér visse
ikke-vaesentlige bestemmelser i denne forordning. Det er
serlig vigtigt, at Kommissionen gennemferer relevante
horinger under sit forberedende arbejde, herunder pa
ekspertniveau. Kommissionen ber i forbindelse med
forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede retsakter
sorge for samtidig, rettidig og hensigtsmassig fremsen-
delse af relevante dokumenter til Europa-Parlamentet og
Rédet.

Kommissionen ber vedtage gennemforelsesretsakter, der
finder anvendelse straks, nar det i beherigt begrundede
tilfelde vedrerende begraeensningen af et aktivstof i bilag I
eller fjernelse af et aktivstof fra dette bilag er pakravet af
sarligt hastende arsager.

(75)

denne forordning ber Kommissionen tillegges gennem-
forelsesbefojelser. Disse befgjelser ber udaves i overens-
stemmelse med Europa Parlamentets og Rédets forord-
ning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de gene-
relle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne
skal kontrollere Kommissionens udgvelse af gennem-
forelsesbefojelser ().

Kommissionen ber vedtage gennemferelsesretsakter, der
finder anvendelse straks, ndr det i beherigt begrundede
tilfelde vedrerende godkendelsen af et aktivstof eller
aflysning af en godkendelse er pakreevet af sarligt
hastende drsager.

Milet for denne forordning, nemlig at forbedre funk-
tionen af det indre marked for biocidholdige produkter,
samtidig med at der sikres et hejt niveau af beskyttelse af
bade menneskers og dyrs sundhed og miljeet, kan ikke i
tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan
derfor pa grund af dens omfang og virkninger bedre
nds pd EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstalt-
ninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf.
artikel 5 i traktaten om Den Europaiske Union. I over-
ensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte
artikel, gdr denne forordning ikke videre, end hvad der er
nedvendigt for at nd dette mdl —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

1.

KAPITEL 1
ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER
Artikel 1
Formil og genstand

Formalet med denne forordning er at forbedre det indre

markeds funktion gennem en harmonisering af bestemmelserne
for tilgengeliggorelse pd markedet og anvendelse af biocidhol-
dige produkter og samtidig sikre et hejt beskyttelsesniveau for

bade menneskers og dyrs sundhed og miljget. Bestemmelserne i

denne forordning understottes af forsigtighedsprincippet, der
skal garantere menneskers sundhed, dyrs sundhed og et sundt
milje. Der legges sarlig vagt pd beskyttelsen af sirbare grup-

per.

2.

Denne forordning fastsetter bestemmelser for:

a) udarbejdelse pd EU-plan af en liste over aktivstoffer, som ma
anvendes i biocidholdige produkter

b) godkendelse af biocidholdige produkter

() EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13.
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c) gensidig anerkendelse af godkendelser i Unionen

d) tilgengeliggorelse pad markedet og anvendelse af biocidhol-
dige produkter i en eller flere medlemsstater eller i Unionen

¢) omsatning af behandlede artikler.

Artikel 2
Anvendelsesomride

1.  Denne forordning finder anvendelse pad biocidholdige
produkter og behandlede artikler. Bilag V indeholder en liste
over de typer af biocidholdige produkter, der er omfattet af
denne forordning, og en beskrivelse heraf.

2. Medmindre andet udtrykkeligt er fastsat i denne forord-
ning eller i anden EU-lovgivning, finder denne forordning ikke
anvendelse pd biocidholdige produkter eller behandlede artikler,
der falder inden for folgende retsakters anvendelsesomrade:

a) Rddets direktiv 90/167/EQF af 26. marts 1990 om fastsat-
telse af betingelserne for tilberedning, markedsforing og
anvendelse af foderlegemidler i Fellesskabet (1)

b) direktiv 90/385/EQF, direktiv 93[42/EQF og direktiv
98/79/EF

¢) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82[EF af
6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks
for veterinzrlegemidler (%), Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (*) og
Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EF) nr. 726/2004
af 31. marts 2004 om fastleeggelse af fallesskabsprocedurer
for godkendelse og overvigning af human- og veterinarme-
dicinske legemidler og om oprettelse af et europaisk laege-
middelagentur (*)

d) forordning (EF) nr. 1831/2003

¢) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 852/2004
af 29. april 2004 om fedevarchygiejne (°) og Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 853/2004 af 29. april
2004 om serlige hygiejnebestemmelser for animalske fode-
varer (°)

f) forordning (EF) nr. 1333/2008

1) EFT L 92 af 7.4.1990, s. 42.

() E

() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1.
() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
(4 EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1.
() EUT L 139 af 30.4.2004, s. 1.
() EUT L 139 af 30.4.2004, s. 55.

¢) Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr.
1334/2008 af 16. december 2008 om aromaer og visse
fodevareingredienser med aromagivende egenskaber til
anvendelse i og pa fedevarer (7)

h) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 767/2009
af 13. juli 2009 om markedsfering og anvendelse af foder (%)

i) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering af plan-
tebeskyttelsesmidler (%)

j) forordning (EF) nr. 1223/2009

k) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/48/EF af
18. juni 2009 om sikkerhedskrav til legetgj (1°).

Uanset forste afsnit finder narvarende forordning, ndr et
biocidholdigt produkt henhgrer under anvendelsesomréadet for
en af ovennavnte retsakter og pataenkes anvendt til formal, der
ikke er omfattet af disse retsakter, ogsd anvendelse pd dette
biocidholdige produkt, for si vidt som disse formél ikke er
omfattet af nevnte retsakter.

3. Medmindre andet udtrykkeligt er fastsat i denne forord-
ning eller i anden EU-lovgivning, bergrer denne forordning ikke
folgende retsakter:

a) Rédets direktiv 67/548/EQF af 27. juni 1967 om tilner-
melse af lovgivning om klassificering, emballering og etiket-
tering af farlige stoffer (1)

b) Rddets direktiv 89/391/EQF af 12. juni 1989 om iverksaet-
telse af foranstaltninger til forbedring af arbejdstagernes

sikkerhed og sundhed under arbejdet (12)

¢) 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 (13)

d) Rédets direktiv 98/83/EF af 3. november 1998 om kvali-
teten af drikkevand (14)

L 354 af 31.12.2008, s. 34.
L 229 af 1.9.2009, s. 1.

L 309 af 24.11.2009, s. 1.
L 170 af 30.6.2009, s. 1.
T 196 af 16.8.1967, s. 1.

T L 183 af 29.6.1989, s. 1.

T L 131 af 5.5.1998, s. 11.

T L 330 af 5.12.1998, s. 32.
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¢) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 1999/45[EF af
31. maj 1999 om indbyrdes tiln@rmelse af medlemssta-
ternes love og administrative bestemmelser om klassifice-
ring, emballering og etikettering af farlige preparater (')

f) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/54/EF af
18. september 2000 om beskyttelse af arbejdstagerne mod
farerne ved at vaere udsat for biologiske agenser under arbej-
det ()

g) Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2000/60/EF af
23. oktober 2000 om fastleeggelse af en ramme for Falles-
skabets vandpolitiske foranstaltninger (%)

h) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/37[EF af
29. april 2004 om beskyttelse af arbejdstagerne mod risici
for under arbejdet at vare udsat for kraftfremkaldende
stoffer eller mutagener (*)

i) Europa-Parlamentets og  Radets  forordning  (EF)
nr. 850/2004 af 29. april 2004 om persistente organiske
miljegifte (°)

j) forordning (EF) nr. 1907/2006

k) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2006/114/EF af
12. december 2006 om vildledende og sammenlignende
reklame (°)

) Europa-Parlamentets og  Rddets  forordning  (EF)
nr. 689/2008 af 17. juni 2008 om eksport og import af
farlige kemikalier (7)

m) Europa-Parlamentets og  Rddets  forordning  (EF)
nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering,
mearkning og emballering af stoffer og blandinger (¥)

n) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/128/EF af
21. oktober 2009 om en ramme for Fallesskabets indsats
med henblik pd baredygtig anvendelse af pesticider ()

o) Europa-Parlamentets og  Rddets  forordning  (EF)
nr. 1005/2009 af 16. september 2009 om stoffer, der
nedbryder ozonlaget (1%)

L 200 af 30.7.1999, s. 1.

L 262 af 17.10.2000, s. 21.
L 327 af 22.12.2000, s. 1.
L 158 af 30.4.2004, s. 50.
L 158 af 30.4.2004, s. 7.

L 376 af 27.12.2006, s. 21.
L 204 af 31.7.2008, s. 1.

L 353 af 31.12.2008, s. 1.
L 309 af 24.11.2009, s. 71.
L 286 af 31.10.2009, s. 1.

p) Europa-Parlamentets og Réddets direktiv 2010/63/EU af
22. september 2010 om beskyttelse af dyr, der anvendes
til videnskabelige formal (1)

q) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2010/75/EU af
24. november 2010 om industrielle emissioner ('2).

4. Artikel 69 finder ikke anvendelse pa transport af biocid-
holdige produkter med jernbane, ad vej og indre vandveje eller
ad seg- eller luftvejen.

5. Denne forordning finder ikke anvendelse pa:

a) fedevarer eller foder, der anvendes som afskraeknings- eller
tiltreekningsmidler

b) biocidholdige produkter, nir disse anvendes som tekniske
hjalpestoffer.

6. Biocidholdige produkter, der har opndet endelig godken-
delse i henhold til den internationale konvention for admini-
stration og kontrol af skibes ballastvand og sediment, betragtes
som godkendte i henhold til kapitel VIII i denne forordning.
Artikel 47 og 68 finder tilsvarende anvendelse.

7. Intet i denne forordning er til hinder for, at medlemssta-
terne begranser eller forbyder anvendelsen af biocidholdige
produkter i den offentlige drikkevandsforsyning.

8. Medlemsstaterne kan i specifikke tilfelde tillade
undtagelser fra denne forordning for bestemte biocidholdige
produkter som sidan eller i en behandlet artikel, hvis det er
nedvendigt af forsvarshensyn.

9.  Aktivstoffer og biocidholdige produkter bortskaffes i over-
ensstemmelse med galdende EU-lovgivning og national lovgiv-
ning om affald.

Artikel 3
Definitioner

1. I denne forordning forstds ved:

a) »biocidholdigt produkt«

— stoffer eller blandinger i den form, hvori de leveres til
brugeren, som bestdr af, indeholder eller genererer et
eller flere aktivstoffer, som er bestemt til at kunne
odelegge, afskrackke, uskadeliggere, hindre virkningen
af eller bekempe virkningen af skadegorere pd anden
vis end blot ved fysisk eller mekanisk pdvirkning

(" EUT L 276 af 20.10.2010, s. 33.
(1) EUT L 334 af 17.12.2010, s. 17.
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— stoffer eller blandinger genereret fra stoffer eller blan-
dinger, der ikke i sig selv er produkter i den i forste led
omhandlede forstand, og som er bestemt til at kunne
odeleegge, afskrackke, uskadeliggere, hindre virkningen
af eller bekempe virkningen af skadegerere pd anden
vis end blot ved fysisk eller mekanisk pavirkning.

En behandlet artikel, der har en primar biocidfunktion,
betragtes som et biocidholdigt produkt.

»mikroorganisme« enhver mikrobiologisk enhed, celluler
eller ikke-celluleer, der kan formere sig eller overfere gene-
tisk materiale, herunder laverestdende svampe, vira, bakte-
rier, ger, skimmelsvampe, alger, protozoer og mikrosko-
piske parasitere helminther

raktivstofe: et stof eller en mikroorganisme, der har virkning
pé eller imod skadegorere

»eksisterende aktivstof«: et stof, der var pd markedet pr.
14. maj 2000 som et aktivstof i et biocidholdigt produkt
til andet end videnskabelige formadl eller produkt- og
procesorienteret forskning og udvikling

»nyt aktivstofc et stof, der ikke var pd markedet pr. 14. maj
2000 som aktivstof i et biocidholdigt produkt til andet end
videnskabelige formdl eller produkt- og procesorienteret
forskning og udvikling

»problematisk stof« ethvert andet stof end aktivstoffer, med
en iboende effekt som umiddelbart eller pd leengere sigt kan
forarsage skadevirkninger for mennesker, is@r sarbare grup-
per, dyr eller miljoet, og som er til stede eller dannes i et
biocidholdigt produkt i tilstrackkelige koncentrationer til at
udgere en risiko for sidanne virkninger.

Et sidant stof vil normalt, medmindre der er andre grunde
til bekymring, vere:

— et stof, der er klassificeret som farligt, eller som opfylder
kriterierne for klassificering som farligt, i henhold til
direktiv 67/548/EQF, og som er til stede i det biocid-
holdige produkt i en koncentration, der medferer, at
produktet betragtes som farligt i henhold til artikel 5,
6 og 7 i direktiv 1999/45/EF, eller

— et stof, der er klassificeret som farligt, eller som opfylder
kriterierne for klassificering som farligt, i henhold til
forordning (EF) nr.1272/2008, og som er til stede i
det biocidholdige produkt i en koncentration, der
medferer, at produktet betragtes som farligt i naevnte
forordnings forstand

— et stof, der opfylder kriterierne for klassificering som en
persistent organisk miljegift (POP) i henhold til

forordning (EF) nr. 850/2004, eller som opfylder krite-
rierne for klassificering som persistent, bioakkumule-
rende og toksisk (PBT) eller meget persistent og meget
bioakkumulerende (vPvB) i henhold til bilag XII i
forordning (EF) nr. 1907/2006

»skadegorere«: enhver organisme, herunder patogener, hvis
tilstedevaerelse er ugnsket eller som er skadelig for menne-
sker, deres aktiviteter eller produkter, som de anvender eller
producerer, eller for dyr eller miljoet

srestkoncentration«: et stof i eller pd produkter af vegeta-
bilsk eller animalsk oprindelse, vandressourcer, drikkevand,
fodevarer, foder eller andetsteds i miljget, som stammer fra
anvendelse af et biocidholdigt produkt, herunder ogsé sddan
et stofs metabolitter samt nedbrydnings- og reaktionspro-
dukter

»gore tilgengelig pd markedet« enhver levering af et biocid-
holdigt produkt eller en behandlet artikel med henblik pa
distribution eller anvendelse som led i erhvervsvirksomhed,
mod eller uden vederlag

»bringe i omsatning« forste tilgaengeliggorelse pd markedet
af et biocidholdigt produkt eller en behandlet artikel

»anvendelse« alle handlinger, der udferes med et biocidhol-
digt produkt, herunder oplagring, handtering, blanding og
brug, med undtagelse af enhver handling, der udferes med
henblik pé udfersel af det biocidholdige produkt eller den
behandlede artikel fra Unionen

»behandlet artikel«: ethvert stof, blanding eller artikel, der er
blevet behandlet med eller med forset indeholder et eller

flere biocidholdige produkter

»national godkendelse«: en administrativ handling, hvorved
en medlemsstats kompetente myndighed tillader, at et
biocidholdigt produkt eller en familie af biocidholdige
produkter gores tilgaengeligt/tilgaengelig pd markedet og
anvendes pd medlemsstatens omréde eller en del heraf

»EU-godkendelse: en administrativ handling, hvorved
Kommissionen tillader, at et biocidholdigt produkt eller en
familie af biocidholdige produkter gores tilgangeligt/tilgeen-
gelig pd markedet og anvendes pd Unionens omrade eller

en del heraf

»godkendelse«: national godkendelse, EU-godkendelse eller
godkendelse i henhold til artikel 26

»godkendelsesindehaver«<: den person, der er etableret i
Unionen, og som er ansvarlig for at bringe det biocidhol-
dige produkt i omsetning i en bestemt medlemsstat eller i
Unionen, og som er nevnt i godkendelsen
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q) produkttype« en af de produkttyper, der er anfert i bilag V Med henblik pd definitionen af nanomateriale defineres

renkelt biocidholdigt produkt« et biocidholdigt produkt
uden tilsigtede variationer med hensyn til den koncentration
af aktivstoffer eller ikke-aktivstoffer, det indeholder

»familie af biocidholdige produkter« en gruppe biocidhol-
dige produkter med ensartede anvendelser, hvis aktivstoffer
har de samme specifikationer og med specificerede varia-
tioner 1 deres sammensetning, som ikke har en negativ
indvirkning pd produkternes risikoniveau eller i vasentligt
omfang nedsetter produkternes effektivitet

»dataadgangstilladelse« et originalt dokument, der er under-
tegnet af dataejeren eller dennes reprasentant og indeholder
en erklering om, at de pdgeldende data, til fordel for tred-
jeparter, kan anvendes af de kompetente myndigheder,
agenturet eller Kommissionen til formélene i denne forord-
ning

»fodevarer« og »foder« fodevarer som defineret i artikel 2 i
forordning (EF) nr.178/2002 og foder som defineret i
artikel 3, stk. 4, i navnte forordning

steknisk hjelpestofc: ethvert stof, der er omfattet af defini-
tionen i artikel 3, stk. 2, litra b), i forordning (EF)
nr. 1333/2008 eller artikel 2, stk. 2, litra h), i forordning
(EF) nr. 1831/2003

steknisk akvivalens«: lighed med hensyn til kemisk
sammensatning og risikoprofil af et stof, der fremstilles
enten fra en kilde, der er forskellig fra referencekilden,
eller fra referencekilden, men efter en andring i produk-
tionsprocessen ogleller -stedet, i forhold til stoffet i den
referencekilde, der var genstand for den oprindelige risiko-
vurdering, som fastsat i artikel 54

»agentur« Det Europeiske Kemikalieagentur oprettet ved
forordning (EF) nr. 1907/2006

»annoncering« et middel til at fremme salg eller anvendelse
af biocidholdige produkter ved hjalp af trykte, elektroniske

eller andre medier

»nanomaterialec et naturligt eller fremstillet aktivstof eller
ikke-aktivstof, der indeholder partikler, der bestdr af
partikler i ubundet tilstand eller som et aggregat eller et
agglomerat, og hvor mindst 50 % af partiklerne i den
antalsmessige storrelsesfordeling i en eller flere eksterne
dimensioner ligger i storrelsesintervallet 1-100 nm.

Fullerrener, grafenflager og enkeltvaeggede carbonnanorer
med en eller flere eksterne dimensioner pd under 1 nm
betragtes som nanomateriale.

aa)

ab)

ac)

ad)

ae)

2.

»partikele, »agglomerat« og »aggregat« séledes:

— partikele et meget lille stykke stof med veldefinerede
fysiske grenser

— ragglomerat<: en samling lgst bundne partikler eller
aggregater, hvor det resulterende eksterne overflade-
omrade svarer til summen af de enkelte komponenters
overfladeomrade

— aggregat« en partikel, der bestdr af tatbundne eller
sammensmeltede partikler

»administrativ @ndring¢ en @ndring af en eksisterende
godkendelse af rent administrativ karakter, som ikke
bergrer det biocidholdige produkts eller familien af biocid-
holdige produkters egenskaber eller effektivitet

»mindre @ndring«: en @ndring af en eksisterende godken-
delse, som ikke er af rent administrativ karakter, og som
kun kraever begrenset nyvurdering af det biocidholdige
produkts eller familien af biocidholdige produkters egen-
skaber eller effektivitet

sstorre eendringe en @ndring af en eksisterende godken-
delse, som hverken er en administrativ endring eller en
mindre @ndring

»sarbare grupper«: personer, der kraver sarlige hensyn i
forbindelse med vurderingen af biocidholdige produkters
akutte og kroniske sundhedsvirkninger. Disse omfatter
gravide og ammende kvinder, ufedte bern, spedbern og
bern, @ldre og, hvis de over lengere tid er starkt
eksponeret for biocidholdige produkter, arbejdstagere
samt lokale beboere

»smd og mellemstore virksomheder (SMVer)« sméd og
mellemstore virksomheder som defineret i Kommissionens
henstilling 2003/361/EF af 6. maj 2003 om definitionen af
mikrovirksomheder, smd og mellemstore virksomheder (*).

Med henblik pd denne forordning finder definitionerne i

artikel 3 i forordning (EF) nr.1907/2006 anvendelse for
folgende begreber:

a)

b)

»stofe

»blanding«

»genstande

»produkt- og procesorienteret forskning og udvikling«

»videnskabelig forskning og udviklinge.

EUT L 124 af 20.5.2003, s. 36.
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3. Kommissionen kan pd anmodning fra en medlemsstat ved
hjelp af gennemforelsesretsakter traffe afgerelse om, hvorvidt
et stof er et nanomateriale, navnlig under henvisning til
Kommissionens henstilling 2011/696/EU af 18. oktober 2011
om definitionen af nanomaterialer ('), og om hvorvidt et speci-
fikt produkt eller en specifik produktgruppe er et biocidholdigt
produkt, en behandlet genstand eller ingen af delene. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter undersagelsesproceduren
i artikel 82, stk. 3.

4. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 83 med henblik pa at
tilpasse definitionen af nanomateriale i stk. 1, litra z), i nerve-
rende artikel til den tekniske og videnskabelige udvikling og
under hensyntagen til henstilling 2011/696/EU.

KAPITEL II
GODKENDELSE AF AKTIVSTOFFER
Artikel 4
Betingelser for godkendelse

1. Et aktivstof godkendes for en begyndelsesperiode pa hgjst
ti dr, hvis mindst ét biocidholdigt produkt, der indeholder det
pagaldende aktivstof, kan forventes at opfylde kriterierne i
artikel 19, stk. 1, litra b), under hensyntagen til faktorerne i
artikel 19, stk. 2 og 5. Et aktivstof, der er omfattet af artikel 5,
kan kun godkendes for en begyndelsesperiode pd hejst fem dar.

2. Godkendelse af et aktivstof begrenses til de produkttyper,
for hvilke der er fremlagt relevante oplysninger i overensstem-
melse med artikel 6.

3. Der skal i godkendelsen stilles folgende betingelser, hvor
det er relevant:

a) aktivstoffets minimumsrenhedsgrad
b) visse urenheders art og sterste tilladte mangde
) produkttype

d) anvendelsesmdde og -omréde, herunder, hvor det er relevant,
anvendelse i behandlede artikler

e) udpegning af brugerkategorier

f) hvis det er relevant, karakterisering af den kemiske identitet
vedrorende stereoisomerer

g) andre sarlige betingelser baseret pd vurderingen af oplysnin-
gerne om aktivstoffet

h) datoen for godkendelse af aktivstoffet og datoen for godken-
delsens udlgb.

() EUT L 275 af 20.10.2011, s. 38.

4.  Godkendelse af et aktivstof omfatter ikke nanomaterialer,
undtagen hvor dette specifikt er navnt.

Artikel 5
Udelukkelseskriterier

1. Med forbehold af stk. 2 godkendes folgende aktivstoffer
ikke:

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

¢) 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 pa grundlag af de i henhold til stk. 3, forste
afsnit, fastlagte kriterier, eller, indtil vedtagelsen af disse krite-
rier, pa grundlag af stk. 3, andet og tredje afsnit, anses for at
have hormonforstyrrende egenskaber, der kan have negative
virkninger hos mennesker, eller som i henhold til artikel 57,
litra f), og artikel 59, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1907/2006
angives som havende hormonforstyrrende egenskaber

e) aktivstoffer, der opfylder kriterierne for at blive betegnet som
PBT eller vPvB i henhold til bilag XIII i forordning (EF)
nr. 1907/2006.

2. Med forbehold af artikel 4, stk. 1, kan de i stk. 1 i
narvaerende artikel omhandlede aktivstoffer godkendes, hvis
det pavises, at mindst én af felgende betingelser er opfyldt:

a) risikoen for mennesker, dyr eller miljget som folge af
eksponering for aktivstoffet i et biocidholdigt produkt
under realistiske verst tenkelige anvendelsesforhold er
ubetydelig, navnlig hvor produktet anvendes i lukkede
systemer eller under andre forhold, der tager sigte pd at
udelukke kontakt med mennesker og udsatning i miljoet

b) der foreligger dokumentation for, at det pagaldende aktiv-
stof er nedvendigt for at forebygge eller bekempe en
alvorlig fare for menneskers sundhed, dyrs sundhed eller
miljeet, eller

) en ikke-godkendelse af aktivstoffet kan have en uforholds-
massig negativ samfundsmassig konsekvens i forhold til
risikoen for menneskers sundhed, dyrs sundhed eller
miljeet som folge af stoffets anvendelse.



27.6.2012

Den Europziske Unions Tidende

L 167/13

Nér der traffes afgorelse om, hvorvidt et aktivstof kan
godkendes i henhold til ferste afsnit, tages der som noget
centralt hensyn til, om der er adgang til egnede og tilstrackke-
lige, alternative stoffer eller teknologier.

Anvendelsen af et biocidholdigt produkt, som indeholder aktiv-
stoffer godkendt i henhold til dette stykke, skal vare genstand
for passende risikobegraensende foranstaltninger for at sikre, at
eksponeringen af mennesker, dyr og miljget for disse aktiv-
stoffer begranses mest muligt. Anvendelsen af det biocidholdige
produkt med de relevante aktivstoffer skal begranses til
medlemsstater, hvor mindst én af de i dette stykke fastsatte
betingelser er opfyldt.

3. Senest den 13. december 2013 vedtager Kommissionen
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 83
vedrerende specifikke videnskabelige kriterier til bestemmelse
af hormonforstyrrende egenskaber.

Indtil vedtagelsen af disse kriterier skal aktivstoffer, som i
henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 er Klassificeret som
eller opfylder kriterierne for klassificering som kreftfremkal-
dende i kategori 2 og reproduktionstoksiske i kategori 2,
anses for at have hormonforstyrrende egenskaber.

Stoffer som dem, der i henhold til forordning (EF)
nr. 1272/2008 er Klassificeret som eller opfylder kriterierne
for klassificering som reproduktionstoksiske i kategori 2, og
som har toksiske virkninger pd de endokrine organer, kan
anses for at have hormonforstyrrende egenskaber.

Attikel 6
Datakrav ved ansegning

1. Ansegninger om godkendelse af et aktivstof skal mindst
indeholde folgende:

a) et dossier for aktivstoffet, der opfylder de i bilag II omhand-
lede krav

b) et dossier, der opfylder de i bilag III omhandlede krav for
mindst ét reprasentativt biocidholdigt produkt, som inde-
holder aktivstoffet, og

c) bevis for, at artikel 5, stk. 2, finder anvendelse, hvis aktiv-
stoffet opfylder mindst ét af udelukkelseskriterierne i artikel 5,
stk. 1.

2. Ansegeren skal uanset stk. 1 ikke fremlaegge data som en
del af de dossierer, der kraves i henhold til stk. 1, litra a) og b),
hvis et af folgende forhold ger sig galdende:

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

b) det er ikke videnskabeligt nedvendigt at fremlaegge dataene,
eller

¢) det er ikke teknisk muligt at generere dataene.

Der skal dog fremlaegges tilstrakkelige data til at gere det
muligt at kunne fastsld, om et aktivstof opfylder kriterierne i
artikel 5, stk. 1, eller artikel 10, stk. 1, hvis den kompetente
vurderingsmyndighed stiller krav herom i henhold til artikel 8,
stk. 2.

3. En anseger kan foresld at tilpasse de i stk. 1, litra a) og b),
omhandlede data som en del af dossierne i henhold til bilag IV.
Begrundelsen for de foresldede tilpasninger af datakravene skal
tydeligt angives i ansegningen med en henvisning til de speci-
fikke bestemmelser i bilag IV.

4. Kommissionen tillaegges befajelser til at vedtage delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 83 vedrerende speci-
fikke kriterier til bestemmelse af, hvad der udger en tilstraeekkelig
begrundelse for at tilpasse de i stk. 1 i narvarende artikel
omhandlede datakrav, jf. stk. 2, litra a), i nervaerende artikel.

Artikel 7
Indgivelse og validering af ansegninger

1. Ansggeren indgiver ansegning om godkendelse af et
aktivstof eller om at foretage efterfolgende @ndringer af betin-
gelserne for godkendelse af et aktivstof til agenturet og infor-
merer det om navnet pd den kompetente myndighed i
medlemsstaten, som vedkommende foreslar skal vurdere ansog-
ningen, samt forelaegger en skriftlig bekraftelse af, at den pagel-
dende kompetente myndighed er indforstdet hermed. Denne
kompetente myndighed er den kompetente vurderingsmyndig-
hed.

2. Agenturet oplyser ansegeren om de gebyrer, der skal
erlegges 1 henhold til artikel 80, stk. 1, og afviser ansggningen,
hvis ansggeren ikke har betalt gebyrerne inden for 30 dage. Det
giver anspgeren og den kompetente vurderingsmyndighed
meddelelse herom.

Ved modtagelsen af de gebyrer, der skal erleegges i henhold til
artikel 80, stk. 1, accepterer agenturet ansegningen og giver
ansggeren og den kompetente vurderingsmyndighed meddelelse
herom med angivelse af datoen for accept af ansegningen og
dens entydige identifikationskode.

3. Senest 30 dage efter, at agenturet har accepteret en ansog-
ning, validerer den kompetente vurderingsmyndighed ansegnin-
gen, hvis de data, der kraves i henhold til artikel 6, stk. 1, litra
a) og b), samt, hvis det er relevant, litra c), og eventuelle begrun-
delser for tilpasning af datakravene er fremlagt.

I forbindelse med den i forste afsnit omhandlede validering
foretager den kompetente vurderingsmyndighed ikke en vurde-
ring af kvaliteten eller relevansen af data eller fremlagte begrun-
delser.

S& hurtigt som muligt efter at agenturet har accepteret en
ansegning, oplyser den kompetente vurderingsmyndighed anse-
geren om de gebyrer, der skal erleegges i henhold til artikel 80,
stk. 2, og afviser ansegningen, hvis ansegeren ikke har betalt
gebyrerne inden for 30 dage. Den giver ansegeren meddelelse
herom.
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4. Finder den kompetente vurderingsmyndighed, at anseg-
ningen er ufuldsteendig, informerer den ansegeren om, hvilke
supplerende oplysninger der er nedvendige for at kunne vali-
dere ansegningen, og den fastsetter en rimelig frist for indgi-
velse af disse oplysninger. Denne frist ma normalt ikke overstige
90 dage.

Den kompetente vurderingsmyndighed validerer ansegningen
senest 30 dage efter modtagelsen af de supplerende oplysninger,
hvis den vurderer, at disse oplysninger er tilstrackkelige til, at
ansggningen kan opfylde kravet i stk. 3.

Den kompetente vurderingsmyndighed afviser ansegningen,
hvis ansegeren ikke inden for tidsfristen fremlagger de oplys-
ninger, der kraves, og giver ansggeren og agenturet meddelelse
herom. I sé fald tilbagebetales en del af det gebyr, der er indbe-
talt i henhold til artikel 80, stk. 1 og 2.

5. Nar den kompetente vurderingsmyndighed har valideret
en ansggning i henhold til stk. 3 eller 4, giver den straks
ansegeren, agenturet og andre kompetente myndigheder medde-
lelse herom med angivelse af datoen for valideringen.

6. De afgprelser, som agenturet traffer i henhold til stk. 2 i
nerverende artikel, kan paklages i overensstemmelse med
artikel 77.

Artikel 8
Vurdering af ansegninger

1. Den kompetente vurderingsmyndighed vurderer en anseg-
ning senest 365 dage efter valideringen heraf i overensstem-
melse med artikel 4 og 5, herunder i givet fald ethvert forslag
om at tilpasse datakravene, som fremlaegges i henhold til
artikel 6, stk. 3, og fremsender en vurderingsrapport og konklu-
sionerne af sin vurdering til agenturet.

Inden den kompetente vurderingsmyndighed fremlaegger sine
konklusioner for agenturet, giver den ansegeren mulighed for
at indgive skriftlige bemerkninger til vurderingsrapporten og
konklusionerne af vurderingen inden for 30 dage. Den kompe-
tente vurderingsmyndighed tager beherigt hensyn til disse
bemeerkninger i forbindelse med udarbejdelsen af den endelige
vurdering.

2. Viser det sig, at der er behov for supplerende oplysninger
for at kunne foretage vurderingen, anmoder den kompetente
vurderingsmyndighed ansegeren om at fremlagge siddanne
oplysninger inden for en narmere fastsat tidsfrist, og den
giver agenturet meddelelse herom. Den kompetente vurderings-
myndighed kan som faststat i artikel 6, stk. 2, andet afsnit, i det
omfang, det er nedvendigt, stille krav om, at ansegeren frem-
leegger tilstraekkelige data til at kunne fastsla, om et aktivstof
opfylder kriterierne i artikel 5, stk. 1, eller artikel 10, stk. 1. Den
i stk. 1 i nervarende artikel omhandlede frist pd 365 dage

stilles i bero fra den dato, hvor der anmodes om supplerende
oplysninger, og den genoptages forst pd den dato, hvor oplys-
ningerne modtages. Berostillelsen ma ikke overstige 180 dage i
alt, medmindre det er begrundet i arten af de enskede oplys-
ninger eller serlige omstendigheder.

3. Finder den kompetente vurderingsmyndighed, at den
kumulative virkning ved anvendelsen af biocidholdige produkter
indeholdende de samme eller andre aktivstoffer giver anledning
til bekymring for menneskers sundhed, dyrs sundhed eller
miljoet, skal den dokumentere dette i overensstemmelse med
de i de relevante bestemmelser i afsnit II.3 i bilag XV til forord-
ning (EF) nr. 1907/2006 omhandlede krav og tilfeje dette som
en del af sine konklusioner.

4. Agenturet udarbejder og fremlaegger senest 270 dage efter
modtagelsen af konklusionerne af vurderingen en udtalelse til
Kommissionen om godkendelse af aktivstoffet under hensyn-
tagen til den kompetente vurderingsmyndigheds konklusioner.

Artikel 9
Godkendelse af et aktivstof

1. Kommissionen vedtager ved modtagelsen af den i artikel 8,
stk. 4, omhandlede udtalelse fra agenturet enten:

a) en gennemforelsesforordning om, at et aktivstof godkendes,
samt betingelserne herfor, herunder datoen for godkendelse
og datoen for udlgbet af godkendelsen, eller

b) en gennemforelsesafgorelse om, at et aktivstof ikke
godkendes i tilfelde, hvor de i artikel 4, stk. 1, eller i givet
fald artikel 5, stk. 2, omhandlede betingelser ikke er opfyldt,
eller de kravede oplysninger og data ikke er fremlagt inden
for den fastsatte frist.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersggelsespro-
ceduren i artikel 82, stk. 3.

2. Godkendte aktivstoffer optages pd en EU-liste over
godkendte aktivstoffer. Kommissionen ajourferer listen og gor
den elektronisk tilgangelig for offentligheden.

Artikel 10
Aktivstoffer, som er kandidater til substitution

1. Et aktivstof betragtes som kandidat til substitution,
safremt en af folgende betingelser er opfyldt:

a) det opfylder mindst ét af de i artikel 5, stk. 1, omhandlede
udelukkelseskriterier men kan godkendes i overensstemmelse
med artikel 5, stk. 2

b) det opfylder de i forordning (EF) nr.1272/2008 fastsatte
kriterier for klassificering som luftvejsallergen
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¢) den acceptable daglige indtagelse, den akutte referencedosis
eller den acceptable eksponering af brugere, alt efter
omstandighederne, er betydelig lavere end for hovedparten
af de aktivstoffer, der er godkendt for samme produkttype
og anvendelsesscenario

=

det opfylder to af kriterierne for at blive betragtet som PBT,
jf. bilag XIII til forordning (EF) nr. 1907/2006

e) der er grunde til bekymring knyttet til arten af de kritiske
effekter, der i kombination med de pdgaldende anvendelses-
menstre skaber anvendelsessituationer, der selv med meget
vidtgdende risikohdndteringsforanstaltninger stadig kan give
anledning til bekymring, f.eks. en hgj potentiel risiko for
grundvandet

f) det indeholder en signifikant andel af ikke-aktive isomerer
eller urenheder.

2. Agenturet underspger ved udarbejdelsen af sin udtalelse
om godkendelse eller fornyet godkendelse af et aktivstof, om
aktivstoffet opfylder et eller flere af kriterierne i stk. 1, og
navner dette i sin udtalelse.

3. Inden agenturet afgiver sin udtalelse om godkendelse eller
fornyet godkendelse af et aktivstof til Kommissionen, offent-
liggor det med forbehold af artikel 66 og 67 oplysninger om
potentielle kandidater til substitution i en periode pd hejst 60
dage, hvor andre interesserede parter kan indgive relevante
oplysninger, herunder oplysninger om tilgeengelige erstatnings-
stoffer. Agenturet tager i forbindelse med udarbejdelsen af den
endelige udtalelse behorigt hensyn til de oplysninger, der
modtages.

4. Uanset artikel 4, stk. 1, og artikel 12, stk. 3, ma godken-
delse et aktivstof, der betragtes som kandidat til substitution, og
hver fornyelse heraf kun godkendes for en periode pa hgjst syv
ar.

5. Aktivstoffer, der betragtes som kandidater til substitution i
overensstemmelse med stk. 1, skal anferes som sidan i den
relevante forordning, der vedtages efter artikel 9.

Artikel 11
Tekniske retningslinjer

Kommissionen udarbejder tekniske retningslinjer med henblik
pd at lette gennemforelsen af dette kapitel, navnlig artikel 5,
stk. 2, og artikel 10, stk. 1.

KAPITEL 1II

FORNYET GODKENDELSE OG FORNYET VURDERING AF
GODKENDELSEN AF ET AKTIVSTOF

Artikel 12
Betingelser for fornyelse

1. Kommissionen fornyer godkendelsen af et aktivstof, hvis
aktivstoffet fortsat opfylder betingelserne i artikel 4, stk. 1, eller,
i givet fald, betingelserne i artikel 5, stk. 2.

2. Péd baggrund af den videnskabelige og tekniske udvikling
foretager Kommissionen en ny vurdering og andrer i givet fald
de angivne betingelser for det i artikel 4, stk. 3, omhandlede
aktivstof.

3. Fornyelsen af en godkendelse af et aktivstof gaelder i 15 ar
for alle produkttyper, der er omfattet af godkendelsen,
medmindre der fastsattes bestemmelse om en kortere periode
i den gennemforelsesforordning, der vedtages i overensstem-
melse med artikel 14, stk. 4, litra a), om en sddan fornyet
godkendelse.

Artikel 13
Indgivelse og accept af ansegninger

1. Ansggere, der onsker at sgge om fornyelse af godken-
delsen af et aktivstof for en eller flere produkttyper, indgiver
en ansegning til agenturet senest 550 dage, for godkendelsen
udlgber. Hvis der er forskellige udlgbsdatoer for forskellige
produkttyper, indgives ansegningen senest 550 dage inden
den tidligste udlgbsdato.

2. Ved ansegning om fornyelse af godkendelsen af aktiv-
stoffet indgiver ansegeren:

a) uden at det bergrer artikel 21, stk. 1, alle de i artikel 20
kraevede relevante data, der er fremkommet siden den oprin-
delige godkendelse eller, alt efter omstendighederne, den
forrige fornyelse, og

b) sin vurdering af, om konklusionerne af den oprindelige eller
forrige vurdering af aktivstoffet fortsat er galdende, samt
oplysninger til stotte herfor.

3. Ansegeren skal ogsd oplyse navnet pd den kompetente
myndighed i medlemsstaten, som vedkommende foresldr skal
vurdere ansegningen om fornyelse, og foreleegge en skriftlig
bekreaftelse af, at den pdgzldende kompetente myndighed er
indforstdet hermed. Denne kompetente myndighed er den
kompetente vurderingsmyndighed.

Agenturet oplyser ansggeren om de gebyrer, der skal erleegges i
henhold til artikel 80, stk. 1, og afviser ansegningen, hvis anse-
geren ikke har betalt gebyrerne inden for 30 dage. Det giver
ansegeren og den kompetente vurderingsmyndighed meddelelse
herom.

Ved modtagelsen af de gebyrer, der skal erlegges i henhold til
artikel 80, stk. 1, accepterer agenturet ansegningen og giver
ansggeren og den kompetente vurderingsmyndighed meddelelse
herom med angivelse af datoen for accept.

4. De afgorelser, som agenturet treffer i henhold til stk. 3 i
nervarende artikel, kan pdklages i overensstemmelse med
artikel 77.
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Artikel 14
Vurdering af ansegninger om fornyelse

1. Den kompetente vurderingsmyndighed treffer pd grundlag
af en vurdering af de tilgeengelige oplysninger og behovet for en
fornyet vurdering af konklusionerne af den oprindelige vurde-
ring af ansegningen om godkendelse eller, alt efter omstandig-
hederne, den forrige fornyelse og senest 90 dage efter agenturets
accept af en ansggning i henhold til artikel 13, stk. 3, afgorelse
om, hvorvidt det ud fra den aktuelle videnskabelige viden er
nedvendigt at foretage en fuldsteendig vurdering af ansegningen
om fornyelse under hensyntagen til alle de produkttyper, der
anmodes om fornyelse for.

2. Traffer den kompetente vurderingsmyndighed afgorelse
om, at det er nedvendigt at foretage en fuldsteendig vurdering
af ansegningen, foretages vurderingen i overensstemmelse med
artikel 8, stk. 1, 2 og 3.

Traffer den kompetente vurderingsmyndighed afgerelse om, at
det ikke er nedvendigt at foretage en fuldsteendig vurdering af
ansggningen, skal den inden for en frist pd 180 dage efter
agenturets accept af ansegningen i henhold til artikel 13, stk.
3, udarbejde en anbefaling om fornyelsen af godkendelsen af
aktivstoffet og fremlegge den for agenturet. Den giver anse-
geren en kopi af sin anbefaling.

Sd hurtigt som muligt efter at agenturet har accepteret en
ansggning, giver den kompetente vurderingsmyndighed anse-
geren meddelelse om de gebyrer, der skal erlegges i henhold
til artikel 80, stk. 2. Den kompetente vurderingsmyndighed
afviser ansegningen, hvis ansegeren ikke har betalt gebyrerne
inden for 30 dage fra meddelelsen, og giver ansegeren medde-
lelse herom.

3. Senest 270 dage efter modtagelsen af en anbefaling fra
den kompetente vurderingsmyndighed, hvis det har gennemfeort
en fuldsteendig vurdering af ansegningen, og ellers 90 dage,
udarbejder agenturet en udtalelse om fornyet godkendelse af
aktivstoffet og fremlaegger den for Kommissionen.

4. Kommissionen vedtager ved modtagelsen af agenturets
udtalelse:

a) en gennemfprelsesforordning om, at godkendelsen af et
aktivstof fornyes for en eller flere produkttyper, samt betin-
gelserne herfor, eller

b) en gennemforelsesafgorelse om, at godkendelsen af et aktiv-
stof ikke fornyes.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsespro-
ceduren i artikel 82, stk. 3.

Artikel 9, stk. 2, finder anvendelse.

5. Safremt det pd grund af forhold, der ikke kan tilskrives
ansggeren, ma antages, at godkendelsen af aktivstoffet udlgber,
inden der traffes afgorelse om fornyelse heraf, vedtager
Kommissionen ved hjelp af gennemforelsesretsakter en

afgorelse om at stille godkendelsens udlgbsdato i bero i en
periode, der er tilstreekkelig til at give den mulighed for at
undersgge ansggningen. Disse gennemforelsesretsakter vedtages
efter rddgivningsproceduren i artikel 82, stk. 2.

6.  Safremt Kommissionen traffer afgorelse om ikke at forny
eller om at @ndre godkendelsen af et aktivstof for en eller flere
produkttyper, tilbagekalder eller, hvor det er relevant, andrer
medlemsstaterne eller, for EU-godkendelsers vedkommende,
Kommissionen godkendelserne for biocidholdige produkter af
den eller de pagaldende produkttyper, der indeholder aktivstof-
fet. Artikel 48 og 52 finder tilsvarende anvendelse.

Artikel 15
Fornyet vurdering af godkendelsen af et aktivstof

1. Kommissionen kan til enhver tid foretage en ny vurdering
af godkendelsen af et aktivstof for en eller flere produkttyper,
ndr der er vesentlige grunde til at antage, at betingelserne i
artikel 4, stk. 1, eller, i givet fald artikel 5, stk. 2, ikke
leengere opfyldes. Kommissionen kan ogsa foretage en ny vurde-
ring af godkendelsen af et aktivstof for en eller flere produkt-
typer efter anmodning fra en medlemsstat, ndr der er grund til
at antage, at anvendelsen af aktivstoffet i biocidholdige
produkter eller behandlede artikler giver anledning til vasentlig
bekymring for sikkerheden i forbindelse med sddanne biocid-
holdige produkter eller behandlede artikler. Kommissionen geor
oplysningen om, at den er i feerd med at foretage en fornyet
vurdering, offentlig tilgaengelig og giver ansegeren mulighed for
at indgive bemarkninger. Kommissionen tager beherigt hensyn
til disse bemeerkninger i sin vurdering.

Bekraftes disse antagelser, vedtager Kommissionen en gennem-
forelsesforordning om endring af betingelserne for godken-
delsen af aktivstoffet eller om tilbagekaldelse af godkendelsen.
Denne gennemforelsesforordning vedtages efter undersegelses-
proceduren i artikel 82, stk. 3. Artikel 9, stk. 2, finder anven-
delse. Kommissionen giver de oprindelige ansegere om godken-
delsen meddelelse herom.

I behorigt begrundede serligt hastende tilfeelde vedtager
Kommissionen efter proceduren i artikel 82, stk. 4, gennem-
forelsesretsakter, der finder anvendelse straks.

2. Kommissionen kan here agenturet om ethvert spargsmaél
af videnskabelig eller teknisk art i forbindelse med en fornyet
vurdering af godkendelsen af et aktivstof. Senest 270 dage efter
at have modtaget en anmodning herom udarbejder agenturet en
udtalelse og fremlagger den for Kommissionen.

3. Nar Kommissionen traffer afgerelse om at tilbagekalde
eller @ndre godkendelsen af et aktivstof for en eller flere
produkttyper, tilbagekalder eller, hvor det er relevant, sendrer
medlemsstaterne eller, for EU-godkendelsers vedkommende,
Kommissionen godkendelserne for biocidholdige produkter af
den eller de pageldende produkttyper, der indeholder aktivstof-
fet. Artikel 48 og 52 finder tilsvarende anvendelse.
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Artikel 16
Gennemforelsesforanstaltninger

Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter
vedtage detaljerede foranstaltninger til gennemforelse af
artikel 12-15, som yderligere praciserer procedurerne for
fornyet godkendelse og fornyet vurdering af godkendelsen af
et aktivstof. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter under-
sogelsesproceduren i artikel 82, stk. 3.

KAPITEL IV

GENERELLE PRINCIPPER FOR GODKENDELSE AF

BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER
Artikel 17

Tilgeengeliggorelse pa markedet samt anvendelse af
biocidholdige produkter

1. Biocidholdige produkter ma ikke gores tilgeengelige pa
markedet eller anvendes, medmindre de er godkendt i
henhold til denne forordning.

2. Ansegninger om godkendelse indgives af eller pd vegne af
den potentielle godkendelsesindehaver.

Anspgninger om national godkendelse i en medlemsstat
indgives til den kompetente myndighed i den pégeldende
medlemsstat (»den modtagende kompetente myndighed«).

Ansggninger om EU-godkendelse indgives til agenturet.

3. En godkendelse kan meddeles for et enkelt biocidholdigt
produkt eller en familie af biocidholdige produkter.

4. En godkendelse meddeles for en periode pé hejst ti ar.

5. Biocidholdige produkter skal anvendes i overensstemmelse
med de vilkdr og betingelser i godkendelsen, som er fastsat i
henhold til artikel 22, stk. 1, og de i artikel 69 omhandlede
marknings- og emballeringskrav.

Anvendelse efter forskrifterne skal ske i en hensigtsmassig
kombination af fysiske, biologiske, kemiske eller andre metoder,
alt efter omstaendighederne, siledes at anvendelsen af biocidhol-
dige produkter begranses til det strengt nedvendige, og der
treeffes passende forsigtighedsforanstaltninger.

Medlemsstaterne traffer de nedvendige foranstaltninger til at
stille relevante oplysninger til radighed for offentligheden om
fordele og risici ved biocidholdige produkter samt informere om
mulighederne for at minimere anvendelsen af sddanne produk-
ter.

6.  Godkendelsesindehaveren giver meddelelse til hver enkelt
kompetent myndighed, der har meddelt en national godkendelse

af en familie af biocidholdige produkter, om hvert produkt i
denne familie af biocidholdige produkter, senest 30 dage inden
det bringes i omsetning, medmindre et givet produkt er naevnt
udtrykkeligt i godkendelsen, eller variationerne i sammensat-
ningen kun vedrgrer pigmenter, parfumer og farvestoffer
inden for graenserne af de tilladte variationer. Meddelelsen skal
indeholde oplysninger om den nejagtige sammensetning,
handelsnavn og suffiks til godkendelsesnummeret. Drejer det
sig. om en EU-godkendelse, giver godkendelsesindehaveren
meddelelse til agenturet og Kommissionen.

7. Kommissionen fastsatter ved hjelp af en gennemforelses-
retsakt procedurer for den samme virksomheds eller andre virk-
somheders godkendelse af samme biocidholdige produkter, pa
de samme vilkdr og betingelser. Denne gennemforelsesretsakt
vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 82, stk. 3.

Artikel 18

Foranstaltninger til baeredygtig anvendelse af biocidholdige
produkter

Senest den 18. juli 2015 forelegger Kommissionen pé basis af
erfaringerne med gennemforelsen af denne forordning Europa-
Parlamentet og Rédet en rapport om, hvorledes denne forord-
ning bidrager til den beredygtige anvendelse af biocidholdige
produkter, herunder om behovet for at indfere supplerende
foranstaltninger, navnlig for erhvervsmessige brugere, for at
begrense de risici, som biocidholdige produkter frembyder for
menneskers sundhed, dyrs sundhed og miljget. Rapporten skal
bl.a. undersoge:

a) fremme af bedste praksis som et middel til at begranse
anvendelsen af biocidholdige produkter til et minimum

b) de mest effektive tilgange til overvdgning af anvendelsen af

biocidholdige produkter

¢) udviklingen og anvendelsen af principper om integreret
skadedyrskontrol for sd vidt angdr anvendelsen af biocidhol-
dige produkter

d) de risici, der er forbundet med anvendelsen af biocidholdige
produkter pd bestemte steder sisom skoler, arbejdspladser,
bernehaver, offentlige omréder, plejehjem eller i narheden af
overflade- eller grundvand, og hvorvidt der er behov for
supplerende foranstaltninger til imedegdelse af disse risici

) hvor stort et bidrag en forbedret funktion af det udstyr, der
anvendes ved brug af biocidholdige produkter, kunne yde til
baredygtig anvendelse.

Pi baggrund af denne rapport forelegger Kommissionen om
fornedent et forslag med henblik pd vedtagelse efter den almin-
delige lovgivningsprocedure.
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Artikel 19
Betingelser for meddelelse af godkendelse

1. Der meddeles godkendelse af andre biocidholdige
produkter end dem, der kan omfattes af den forenklede godken-
delsesprocedure i overensstemmelse med artikel 25, sdfremt
folgende betingelser er opfyldt:

a) de aktivstoffer, produktet indeholder, er godkendt for den
relevante produkttype, og de fastsatte krav for de pédgeal-
dende aktivstoffer er opfyldt

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

i) det biocidholdige produkt er tilstraekkelig effektivt

ii) det biocidholdige produkt har ikke nogen uacceptable
virkninger pd malorganismer, herunder uacceptabel resi-
stens eller krydsresistens eller medforer unedige lidelser
og smerter for hvirveldyr

iii) det biocidholdige produkt har ikke i sig selv eller som
folge af restkoncentrationer nogen umiddelbar eller
forsinket uacceptabel indvirkning pd menneskers sund-
hed, herunder sdrbare gruppers, dyrs sundhed, hverken
direkte eller via drikkevandet, fedevarer, foder, luften
eller via andre indirekte virkninger

iv) det biocidholdige produkt har ikke i sig selv eller som
folge af restkoncentrationer nogen uacceptabel indvirk-
ning pd miljeet, idet der isar tages hensyn til folgende
aspekter:

— det biocidholdige produkts skabne og spredning i
miljoet

— kontaminering af overfladevand (herunder vand i
flodmundinger og havvand), grundvand og drikke-
vand, luft og jord, under inddragelse af steder langt
fra anvendelsesstedet som felge af transport i miljoet
over store afstande

— det biocidholdige produkts indvirkning pad orga-

nismer uden for mélgruppen

— det biocidholdige produkts indvirkning pa biodiversi-
teten og ekosystemet

¢) de i det biocidholdige produkt indeholdte aktivstoffers
kemiske identitet, mangde og tekniske akvivalens samt i
givet fald urenheder og ikke-aktivstoffer af toksikologisk
eller okotoksikologisk betydning og relevans samt dets rest-
koncentrationer af toksikologisk eller miljemassig betyd-
ning, som hidrgrer fra anvendelser, der skal godkendes,
lader sig bestemme efter de relevante bestemmelser i bilag
I og III

d) det biocidholdige produkts fysiske og kemiske egenskaber er
fastlagt og fundet acceptable med henblik pd at sikre en
hensigtsmassig anvendelse og transport af produktet

e) maksimalgrenseveardierne for restkoncentrationer i fedevarer
og foder med hensyn til aktivstoffer i et biocidholdigt
produkt i givet fald er fastsat i overensstemmelse med
Rédets forordning (EQF) nr. 315/93 af 8. februar 1993 om
faellesskabsprocedurer for forurenende stoffer i levnedsmid-
ler (1), Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og
genstande bestemt til kontakt med fedevarer (?), Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.396/2005 af
23. februar 2005 om maksimalgranseveardier for pesticidre-
ster i eller pd vegetabilske og animalske fedevarer og foder-
stoffer (}), Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fellesskabsprocedurer for
fastsaettelse af greensevaerdier for restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer i animalske fodevarer (%),
eller Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/32/EF af
7. maj 2002 om uenskede stoffer i foderstoffer (°)

f) hvis der anvendes nanomaterialer i produktet, er risikoen for
menneskers sundhed, dyrs sundhed og miljeet undersagt
separat.

2. Ved vurderingen af om et biocidholdigt produkt opfylder
kriterierne i stk. 1, litra b), tages der hensyn til folgende fakto-
rer:

a) realistiske veerst taenkelige forhold, hvorunder det biocidhol-
dige produkt vil kunne blive anvendt

b) den mdde hvorpé behandlede artikler, som er behandlet med
det biocidholdige produkt eller indeholder det biocidholdige

produkt, vil kunne blive anvendt

¢) konsekvenserne af anvendelse og bortskaffelse af det biocid-
holdige produkt

d) kumulative virkninger
e) synergistiske virkninger.

3. Et biocidholdigt produkt godkendes kun for de anvendel-
ser, for hvilke der er fremlagt relevante oplysninger i henhold til
artikel 20.
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4. Et biocidholdigt produkt godkendes ikke til tilgeengeliggo-
relse pd markedet til anvendelse af den brede offentlighed, hvis:

a) det opfylder kriterierne i direktiv 1999/45/EF for klassifice-
ring som:

— giftigt eller meget giftigt
— kraeftfremkaldende, kategori 1 eller 2
— mutagent, kategori 1 eller 2, eller

— reproduktionstoksisk, kategori 1 eller 2

g

det opfylder kriterierne i forordning (EF) nr. 1272/2008 for
klassificering som:

— akut oral toksicitet, kategori 1, 2 eller 3
— akut dermal toksicitet, kategori 1, 2 eller 3

— akut toksicitet ved inddnding (gasser og stov/tige), kate-
gori 1, 2 eller 3

— akut toksicitet ved inddnding (dampe), kategori 1 eller 2
— kreftfremkaldende, kategori 1A eller 1B

— mutagent, kategori 1A eller 1B, eller

— reproduktionstoksisk, kategori 1A eller 1B

¢) det opfylder kriterierne for at blive klassificeret som PBT eller
vPvB i henhold til bilag XIII i forordning (EF) nr. 1907/2006

d) det har hormonforstyrrende egenskaber, eller

¢) det har udviklingsmessige neurotoksiske eller immunotok-
siske virkninger.

5. Uanset stk. 1 og 4 kan et biocidholdigt produkt godken-
des, selv om betingelserne i stk. 1, litra b), nr. iii) og iv), ikke
helt er opfyldt, eller det kan godkendes til tilgaengeliggorelse pa
markedet til anvendelse af den brede offentlighed, hvis kriteri-
erne i stk. 4, litra ¢), er opfyldt, safremt ikke-godkendelse af
produktet kan have uforholdsmessige negative samfundsmaes-
sige konsekvenser i forhold til risikoen for menneskers sundhed,
dyrs sundhed eller miljoet som folge af anvendelse af det biocid-
holdige produkt pd de betingelser, der er fastsat i godkendelsen.

Anvendelsen af et biocidholdigt produkt, som er godkendt i
henhold til dette stykke, skal gores til genstand for passende
risikobegraensende foranstaltninger for at sikre, at ekspone-
ringen af mennesker og miljeet for det pagaldende biocidhol-
dige produkt begranses mest muligt. Anvendelsen af et biocid-
holdigt produkt godkendt i henhold til dette stykke skal
begranses til de medlemsstater, hvor betingelsen i forste afsnit
er opfyldt.

6. I tilfelde af en familie af biocidholdige produkter tillades
en reduktion af et eller flere aktivstoffers koncentration ogfeller
en variation i koncentrationen af et eller flere ikke-aktivstoffer
ogleller udskiftning af et eller flere ikke-aktivstoffer med andre
specificerede stoffer med samme eller lavere risikoniveau. Klas-
sificeringen og fare- og sikkerhedssatningerne skal vare de
samme for hvert produkt i familien af biocidholdige produkter
(med undtagelse af en familie af biocidholdige produkter besta-
ende af et koncentrat til erhvervsmaessig anvendelse og klar-til-
brug-produkter, der fremkommer ved fortynding af dette
koncentrat).

Der meddeles kun godkendelse af en familie af biocidholdige
produkter, safremt alle biocidholdige produkter i familien under
hensyntagen til de tilladte variationer i henhold til forste afsnit,
forventes at opfylde kravene i stk. 1.

7. Hvor det er hensigtsmaessigt, anseger den potentielle
godkendelsesindehaver eller dennes representant om fastsaet-
telse af maksimalgrenseverdierne for restkoncentrationer for
aktivstoffer i et biocidholdigt produkt i overensstemmelse med
forordning (E@F) nr. 315/93, forordning (EF) nr. 1935/2004,
forordning (EF) nr. 396/2005, forordning (EF) nr. 470/2009
eller direktiv 2002/32/EF.

8. Nar der for aktivstoffer, der er omfattet af artikel 10, stk.
1, litra a), i forordning (EF) nr. 470/2009, ikke er fastsat en
maksimalgreenseverdi for restkoncentrationer i overensstem-
melse med artikel 9 i navnte forordning pa tidspunktet for
godkendelsen af aktivstoffet, eller ndr det er nedvendigt at
andre en graenseveerdi fastsat i overensstemmelse med artikel 9
i nevnte forordning, fastsattes eller endres maksimalgranse-
veerdien for restkoncentrationer efter proceduren i artikel 10,
stk. 1, litra b), i naevnte forordning.

9. Nar et biocidholdigt produkt er bestemt til direkte anven-
delse pd dele af det menneskelige legemes overflade (hud,
hovedhdr og anden hérvakst, negle, leber og ydre kensorga-
ner), pd tenderne og mundens slimhinder, md det ikke inde-
holde noget ikke-aktivstof, som ikke mé forefindes i et
kosmetisk produkt i henhold til forordning (EF) nr. 1223/2009.

Artikel 20
Krav ved ansegninger om godkendelse

1.  Den, der anspger om godkendelse, skal sammen med
ansegningen vedlegge folgende dokumenter:

a) for andre biocidholdige produkter end biocidholdige produk-
ter, der opfylder betingelserne i artikel 25:

i) et dossier eller en dataadgangstilladelse for det biocidhol-
dige produkt, der opfylder de i bilag III fastlagte krav

i) et resumé af det biocidholdige produkts egenskaber, der
omfatter de i artikel 22, stk. 2, litra a), b) og e)-q),
omhandlede oplysninger



L 167/20

Den Europaiske Unions Tidende

27.6.2012

iii) et dossier eller en dataadgangstilladelse for det biocidhol-
dige produkt, der opfylder de i bilag I omhandlede krav
for hvert aktivstof i det biocidholdige produkt

b) for biocidholdige produkter, som ansegeren mener opfylder
betingelserne i artikel 25:

i) et resumé af det biocidholdige produkts egenskaber som
navnt i litra a), nr. ii) i dette stykke

ii) effektivitetsdata, og

i) enhver anden relevant oplysning til stette for den
konklusion, at det biocidholdige produkt opfylder betin-

gelserne i artikel 25.

2. Den modtagende kompetente myndighed kan kreve, at
ansggninger om national godkendelse indgives pé et eller flere

af de officielle sprog i denne kompetente myndigheds hjemland.

3. Ved anseggninger om EU-godkendelse indgivet i henhold
til artikel 43 skal ansegeren forelagge det i stk. 1, litra a), nr. ii),
i nerverende artikel omhandlede resumé af det biocidholdige
produkts egenskaber pd tidspunktet for ansegningens indgivelse
pa et af de officielle EU-sprog, der accepteres af den kompetente
vurderingsmyndighed, og pa alle officielle EU-sprog inden
godkendelsen af det biocidholdige produkt.

Artikel 21
Udeladelse af datakrav

1. Uanset artikel 20 behover ansegeren ikke at fremlaegge de
data, der kreeves i henhold til navnte artikel, hvis et af folgende
forhold ger sig galdende:

a) dataene er ikke nedvendige som felge af den eksponering,
der er forbundet med de patenkte anvendelser, eller

b) det er ikke videnskabeligt nedvendigt at fremlaegge dataene,
eller

c) det er ikke teknisk muligt at generere dataene.

2. Ansegeren kan foresld tilpasninger af datakravene i
artikel 20 i overensstemmelse med bilag IV. Begrundelsen for
de foresldede tilpasninger af datakravene skal tydeligt angives i
ansggningen med en henvisning til de specifikke bestemmelser i
bilag IV.

3. For at sikre harmoniseret anvendelse af stk. 1, litra a), i
naervarende artikel, tillegges Kommissionen befgjelse til at
vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 83,
som praciserer kriterier for definitionen af, hvornar en ekspone-
ring i tilknytning til de patenkte anvendelser berettiger til en
tilpasning af datakravene i artikel 20.

Artikel 22
Godkendelsernes indhold

1. Det skal af godkendelsen fremgd, hvilke vilkdr og betin-
gelser der geelder for tilgengeliggorelse pd markedet og anven-
delse af det enkelte biocidholdige produkt eller familien af
biocidholdige produkter, og den skal indeholde et resumé af
det eller de biocidholdige produkters egenskaber.

2. Resuméet af et enkelt biocidholdigt produkts egenskaber,
eller i tilfelde af en familie af biocidholdige produkter, de
biocidholdige produkter inden for den familie af biocidholdige
produkter, skal med forbehold af artikel 66 og 67 omfatte
folgende oplysninger:

a) handelsnavn for det biocidholdige produkt
b) godkendelsesindehaverens navn og adresse
¢) godkendelsesdato og godkendelsens udlgbsdato

d) det biocidholdige produkts godkendelsesnummer, sammen
med, i tilfelde af en familie af biocidholdige produkter,
suffikser, der skal anvendes for de enkelte biocidholdige
produkter i familien af biocidholdige produkter

e) den kvalitative og kvantitative sammensatning af de aktiv-
stoffer og ikke-aktivstoffer, det er nedvendigt at have kend-
skab til for at sikre en forskriftsmassig anvendelse af de
biocidholdige produkter og, i tilfeelde af en familie af biocid-
holdige produkter, den kvantitative sammensatning skal
angive en minimums- og maksimumskoncentration for
hvert aktivstof og ikke-aktivstof, og den angivne minimums-
koncentration for visse stoffer kan vaere 0 %

f) producenter af de biocidholdige produkter (navne og
adresser samt produktionsanleggenes beliggenhed)

g) producenter af aktivstofferne (navne og adresser samt
produktionsanlaeggenes beliggenhed)

h) formuleringstype for de biocidholdige produkter
i) risiko- og advarselssatninger

j)  produkttype og, hvis det er relevant, en nejagtig beskrivelse
af den godkendte anvendelse

k) den skadelige malorganisme
1) anvendelsesdosis og brugsanvisning
m) brugerkategorier

n) enkeltheder om sandsynlige direkte eller indirekte bivirknin-
ger, forstehjalpsvejledning og nedforanstaltninger til beskyt-
telse af miljoet
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o) vejledning om sikker bortskaffelse af produktet og embal-
lagen

p) opbevaringsforhold og holdbarhed af de biocidholdige
produkter under normale opbevaringsforhold

q) hvis det er relevant, andre oplysninger om de biocidholdige
produkter.

Artikel 23
Sammenlignende vurdering af biocidholdige produkter

1. Den modtagende kompetente myndighed eller i tilfzlde af
en vurdering af en ansegning om EU-godkendelse den kompe-
tente 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 aktivstof, der er kandidat til substitu-
tion, jf. artikel 10, stk. 1.

2. Resultaterne af den sammenlignende vurdering fremsendes
straks til de kompetente myndigheder i de evrige medlemsstater
og agenturet og, sfremt det drejer sig om en vurdering af en
ansggning om EU-godkendelse, tillige til Kommissionen.

3. Den modtagende kompetente myndighed eller, sifremt det
drejer sig om en afgerelse om en ansggning om EU-godken-
delse, Kommissionen skal forbyde eller begranse tilgaengeligge-
relsen pd markedet eller anvendelsen af et biocidholdigt
produkt, der indeholder et aktivstof, der er kandidat til substi-
tution, ndr det fremgdr af den sammenlignende vurdering i
henhold til bilag VI (»den sammenlignende vurdering), at
begge folgende kriterier er opfyldt:

a) for sd vidt angdr de i ansegningen angivne anvendelser eksi-
sterer der allerede et andet godkendt biocidholdigt produkt
eller en metode til ikke-kemisk bekaempelse eller forebyg-
gelse, der samlet set udger en betydelig mindre risiko for
menneskers sundhed, dyrs sundhed og miljeet, er tilstraekke-
ligt effektivt og ikke frembyder andre vasentlige ekonomiske
eller praktiske ulemper

=z

aktivstoffernes kemiske diversitet er tilstraekkelig til at
mindske problemet med resistens hos den skadelige
malorganisme mest muligt.

4. Uanset stk. 1 kan et biocidholdigt produkt, der indeholder
et aktivstof, der er kandidat til substitution, undtagelsesvis
godkendes for en periode pa op til fire &r uden en forudgdende
sammenlignende vurdering, hvis det er nedvendigt forst at
indhente erfaringer med anvendelsen af produktet i praksis.

5. Nar den sammenlignende vurdering omfatter et sporgs-
mdl, som pa grund af sit omfang eller sine konsekvenser ber
behandles pd EU-niveau, sarlig nir det bergrer to eller flere
kompetente myndigheder, kan den modtagende kompetente
myndighed henvise sporgsmalet til Kommissionen med

henblik pd en afgerelse. Kommissionen vedtager denne afgerelse
ved hjelp af gennemforelsesretsakter efter undersegelsespro-
ceduren i artikel 82, stk. 3.

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 83, som fastlegger krite-
rierne for bestemmelse af, hvorndr sammenlignende vurderinger
omfatter spergsmdl, der ber behandles pd EU-niveau, og
procedurerne for sddanne sammenlignende vurderinger.

6. Uanset artikel 17, stk. 4, og med forbehold af stk. 4 i
neaervarende artikel meddeles der godkendelse af et biocidholdigt
produkt indeholdende et aktivstof, der er kandidat til substitu-
tion, for en periode pd hejst fem ar, og denne kan fornyes for
en periode pa hgjst fem éar.

7. Nar der treeffes afgorelse om ikke at godkende eller at
begraense anvendelsen af et biocidholdigt produkt i henhold
til stk. 3, har tilbagekaldelsen eller @ndringen af godkendelsen
virkning fire ar efter denne afgerelse. Hvis godkendelsen af det
aktivstof, der er kandidat til substitution, imidlertid udleber pa
et tidligere tidspunkt, har tilbagekaldelsen af godkendelsen virk-
ning fra dette tidligere tidspunkt.

Artikel 24
Tekniske retningslinjer

Kommissionen udarbejder tekniske retningslinjer med henblik
pa at fremme anvendelsen af dette kapitel og navnlig artikel 22,
stk. 2, og artikel 23, stk. 3.

KAPITEL V
FORENKLET GODKENDELSESPROCEDURE
Artikel 25

Mulighed for at blive omfattet af forenklet
godkendelsesprocedure

For omfattede biocidholdige produkter kan ansegning om
godkendelse ske efter en forenklet godkendelsesprocedure. Et
biocidholdigt produkt kan omfattes, hvis alle folgende betin-
gelser er opfyldt:

a) alle aktivstofferne i det biocidholdige produkt er opfert i
bilag I og overholder enhver begrensning i henhold til det
navnte bilag

b) det biocidholdige produkt indeholder ikke problematiske
stoffer

¢) det biocidholdige produkt indeholder ikke nanomaterialer

d) det biocidholdige produkt er tilstrackkelig effektivt, og

e) handteringen af det biocidholdige produkt og dets patankte
anvendelse kraver ikke personlige varnemidler.
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Artikel 26
Ansegningsprocedure

1. Ansegere, der onsker godkendelse af et biocidholdigt
produkt, der opfylder betingelserne i artikel 25, indgiver en
ansegning til agenturet og informerer det om navnet pa den
kompetente myndighed i medlemsstaten, som de foreslar, skal
vurdere ansggningen, samt foreleegger en skriftlig bekreftelse af,
at den pageldende kompetente myndighed er indforstdet
hermed. Denne kompetente myndighed er den kompetente

vurderingsmyndighed.

2. Den kompetente vurderingsmyndighed oplyser ansegeren
om de gebyrer, der skal erlegges i henhold til artikel 80, stk. 2,
og afviser ansegningen, hvis ansegeren ikke har betalt gebyrerne
inden for 30 dage. Den giver ansggeren meddelelse herom.

Ved modtagelsen af de gebyrer, der skal erleegges i henhold til
artikel 80, stk. 2, accepterer den kompetente vurderingsmyn-
dighed ansegningen og giver ansegeren meddelelse herom med
angivelse af datoen for accept af ansggningen.

3. Senest 90 dage efter, at den kompetente vurderingsmyn-
dighed har accepteret en ansegning, godkender den det biocid-
holdige produkt, hvis den finder det godtgjort, at produktet
opfylder betingelserne i artikel 25.

4. Finder den kompetente vurderingsmyndighed, at anseg-
ningen er ufuldstendig, informerer den ansegeren om, hvilke
supplerende oplysninger der er nedvendige, og den fastsetter en
rimelig frist for indgivelse af disse oplysninger. Denne frist ma
normalt ikke overstige 90 dage.

Den kompetente vurderingsmyndighed godkender det biocid-
holdige produkt senest 90 dage efter modtagelsen af de supple-
rende oplysninger, hvis den pd grundlag af de supplerende
oplysninger finder det godtgjort, at produktet opfylder betingel-
serne i artikel 25.

Den kompetente vurderingsmyndighed afviser ansggningen,
hvis ansegeren ikke inden for tidsfristen fremlagger de oplys-
ninger, der er anmodet om, og giver ansggeren meddelelse
herom. I sé fald, og hvis der allerede er erlagt gebyr, tilbagebe-
tales en del af det gebyr, der er indbetalt i henhold til artikel 80,
stk. 2.

Artikel 27

Tilgaengeliggorelse pd markedet af biocidholdige produkter,
der er godkendt efter den forenklede
godkendelsesprocedure

1. Et biocidholdigt produkt, der er godkendt efter artikel 26,
kan gores tilgengeligt pd markedet i alle medlemsstater uden
krav om gensidig anerkendelse. Dog skal godkendelsesindeha-
veren give hver medlemsstat meddelelse senest 30 dage, inden

det biocidholdige produkt bringes i omsatning pd denne
medlemsstats omrade, og marke produktet pd den péagealdende
medlemsstats officielle sprog, medmindre andet fastsettes af
medlemsstaten.

2. Finder en anden medlemsstat end den kompetente vurde-
ringsmyndigheds stat, at et biocidholdigt produkt, der er
godkendt efter artikel 26, ikke er blevet meddelt eller maerket
i overensstemmelse med stk. 1 i narvarende artikel eller ikke
opfylder kravene i artikel 25, kan den forelegge spergsmilet for
den koordinationsgruppe, der nedszttes ved artikel 35, stk. 1.
Artikel 35, stk. 3, og artikel 36 finder tilsvarende anvendelse.

Har en medlemsstat gode grunde til at antage, at et biocidhol-
digt produkt, der er godkendt efter artikel 26, ikke opfylder
kriterierne i artikel 25, og er en afgerelse efter artikel 35 og
36 endnu ikke truffet, kan medlemsstaten midlertidigt begranse
eller forbyde tilgeengeliggorelse pd markedet eller anvendelse af
dette produkt pd sit omrade.

Artikel 28
Andring af bilag 1

1. Kommissionen tilleegges befgjelse til at vedtage delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 83 vedrerende
andringer af bilag I, efter at have indhentet udtalelse fra agen-
turet, med henblik pd optagelse af aktivstoffer, hvis det er godt-
gjort, at de ikke giver anledning til betaenkelighed i henhold til

stk. 2 i naerverende artikel.
2. Aktivstoffer giver anledning til betaenkelighed, hvis:

a) de opfylder kriterierne i forordning (EF) nr. 1272/2008 for
klassificering som:

— eksplosiv/meget brandfarlig

— organisk peroxid

— akut toksisk, kategori 1, 2 eller 3
— atsende, kategori 1A, 1B eller 1C
— respiratorisk sensibiliserende stof

— hudsensibiliserende stof

— kimcellemutagen, kategori 1 eller 2
— kraeftfremkaldende, kategori 1 eller 2

— human reproduktionstoksisk, kategori 1 eller 2, eller med
virkninger pa eller via amning

— specifik  malorganstoksisk ved enkelt eller gentagen
eksponering eller

— giftig for vandlevende organismer, akut, kategori 1
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b) de opfylder et hvilket som helst af substitutionskriterierne i
artikel 10, stk. 1, eller

¢) de er neurotoksiske eller immunotoksiske.

Aktivstoffer giver ogsd anledning til betankelighed, selv om
ingen af de specifikke kriterier i litra a), b) og ¢) er opfyldt,
safremt en grad af betenkelighed svarende til den som folger af
litra a), b) og ¢) med rimelig sikkerhed kan pévises i henhold til
palidelig information.

3. Kommissionen tillegges ogsé befgjelse til at vedtage dele-
gerede retsakter i overensstemmelse med artikel 83 vedrerende
andring af bilag [, efter at have indhentet udtalelse fra agenturet
med henblik pd at begrense eller fierne optagelsen af et aktiv-
stof, hvis det er godtgjort, at biocidholdige produkter med det
pagaldende stof under visse forhold ikke opfylder betingelserne
i stk. 1 i narvarende artikel eller i artikel 25. Hvis det er
pakravet af serligt hastende &rsager, anvendes proceduren i
artikel 84 pa delegerede retsakter vedtaget i henhold til nerve-
rende stykke.

4. Kommissionen anvender stk. 1 eller 3 pd eget initiativ
eller efter anmodning fra en gkonomisk akter eller en medlems-
stat efter godtgerelse af, at de i disse stykker kraevede forhold
foreligger.

Kommissionen vedtager, ndr den @ndrer bilag I, en serskilt
delegeret retsakt for hvert stof.

5. Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter
vedrerende yderligere preacisering af de procedurer, der skal
folges i forbindelse med en endring af bilag 1. Disse gennem-
forelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i
artikel 82, stk. 3.

KAPITEL VI

NATIONALE GODKENDELSER AF BIOCIDHOLDIGE
PRODUKTER

Artikel 29
Indgivelse og validering af ansegninger

1. Ansegere, der gnsker at anspge om national godkendelse i
henhold til artikel 17, indgiver en ansegning til den
modtagende kompetente myndighed. Den modtagende kompe-
tente myndighed oplyser ansggeren om de gebyrer, der skal
erleegges i henhold til artikel 80, stk. 2, og afviser ansggningen,
hvis ansegeren ikke har betalt gebyrerne inden for 30 dage. Den
giver ansegeren meddelelse herom. Ved modtagelsen af de geby-
rer, der skal erlaegges i henhold til artikel 80, stk. 2, accepterer
den modtagende kompetente myndighed ansegningen og giver
anspgeren meddelelse herom med angivelse af datoen for
accept.

2. Den modtagende kompetente myndighed validerer anseg-
ningen senest 30 dage efter accepten, sifremt:

a) de i artikel 20 omhandlede relevante oplysninger er indgivet,
0g

b) ansegeren erklerer ikke at have indgivet en ansegning om
national godkendelse af samme biocidholdige produkt til
samme anvendelse(r) til nogen anden kompetent myndighed.

[ forbindelse med den i ferste afsnit omhandlede validering
foretager den modtagende kompetente myndighed ikke en
vurdering af kvaliteten eller relevansen af data eller fremlagte
begrundelser.

3. Finder den modtagende kompetente myndighed, at ansog-
ningen er ufuldsteendig, informerer den ansegeren om, hvilke
supplerende oplysninger, der er nedvendige for at kunne vali-
dere ansegningen, og fastsetter en rimelig frist for indgivelse af
disse oplysninger. Denne frist md normalt ikke overstige 90
dage.

Den modtagende kompetente myndighed validerer ansegningen
senest 30 dage efter modtagelsen af de supplerende oplysninger,
hvis den vurderer, at disse oplysninger er tilstreekkelige til, at
ansggningen kan opfylde kravene i stk. 2.

Den modtagende kompetente myndighed afviser ansggningen,
hvis ansegeren ikke inden for tidsfristen fremlagger de oplys-
ninger, der kraves, og giver ansegeren meddelelse herom.

4. Fremgdr det af registret over biocidholdige produkter i
artikel 71, at en anden kompetent myndighed end den
modtagende kompetente myndighed er i gang med at behandle
en ansegning vedrgrende samme biocidholdige produkt, eller at
den allerede har godkendt samme biocidholdige produkt, afviser
den modtagende kompetente myndighed at vurdere ansegnin-
gen. 1 dette tilfelde informerer den modtagende kompetente
myndighed ansegeren om muligheden for at soge om gensidig
anerkendelse i henhold til artikel 33 eller 34.

5. Hvis stk. 3 ikke finder anvendelse, og den modtagende
kompetente myndighed finder, at ansegningen er fuldstaendig,
validerer den ansegningen og giver straks ansggeren meddelelse
herom med angivelse af datoen for valideringen.

Artikel 30
Vurdering af ansegninger

1.  Den modtagende kompetente myndighed traffer senest
365 dage efter valideringen af en ansegning i henhold til
artikel 29 afgorelse om eventuel godkendelse i henhold til
artikel 19. Den tager i givet fald hensyn til resultaterne af den
sammenlignende vurdering, der foretages i henhold til artikel 23.
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2. Viser det sig, at der er behov for supplerende oplysninger
med henblik pd at gennemfeore vurderingen, anmoder den
kompetente vurderingsmyndighed ansegeren om at fremlagge
sddanne oplysninger inden for en nearmere fastsat tidsfrist. Den
i stk. 1 omhandlede frist pd 365 dage stilles i bero fra den dato,
hvor der anmodes om supplerende oplysninger, og den
genoptages forst pd den dato, hvor oplysningerne modtages.
Berostillelsen ma ikke overstige 180 dage i alt, medmindre
det er begrundet i arten af de gnskede oplysninger eller
sarlige omstaendigheder.

Den modtagende kompetente myndighed afviser ansggningen,
hvis ansegeren ikke inden for tidsfristen fremlagger de oplys-
ninger, der kraves, og giver ansggeren meddelelse herom.

3. Den modtagende kompetente myndighed skal inden for
den i stk. 1 omhandlede frist pd 365 dage:

a) udarbejde et udkast til en rapport med et resumé af konklu-
sionerne af sin vurdering og grundlaget for at godkende det
biocidholdige produkt eller for at give afslag pd godkendelse
(vurderingsrapportenc)

b) fremsende en elektronisk kopi af udkastet til vurderingsrap-
port til ansegeren og give denne en frist pd 30 dage til at
indgive bemarkninger hertil, og

c) tage beherigt hensyn til disse bemarkninger i forbindelse
med udarbejdelsen af sin endelige vurdering.

Artikel 31
Fornyelse af nationale godkendelser

1. En ansegning, der foretages af eller pd vegne af en
godkendelsesindehaver, der ensker at sgge om fornyelse af en
national godkendelse til en eller flere produkttyper, indgives til
den modtagende kompetente myndighed senest 550 dage for
godkendelsens udlebsdato. Hvis der seges om fornyelse for
mere end én produkttype, indgives ansggningen senest 550
dage for den tidligste udlgbsdato.

2. Den modtagende kompetente myndighed fornyer den
nationale godkendelse, sifremt betingelserne i artikel 19
fortsat er opfyldt. Den tager i givet fald hensyn til resultaterne
af den sammenlignende vurdering, der foretages i henhold til
artikel 23.

3. Ved ansegning om fornyelse indgiver ansggeren:

a) uden at det berorer artikel 21, stk. 1, alle de i artikel 20
kraevede relevante data, der er fremkommet siden den oprin-
delige godkendelse eller, alt efter omstendighederne, den
forrige fornyelse, og

b) sin vurdering af, hvorvidt konklusionerne af den oprindelige
eller forrige vurdering af det biocidholdige produkt fortsat er
galdende, samt oplysninger til stotte herfor.

4. Den modtagende kompetente myndighed oplyser anse-
geren om de gebyrer, der skal erleegges i henhold til artikel 80,
stk. 2, og afviser ansegningen, hvis ansegeren ikke har betalt
gebyrerne inden for 30 dage. Den giver ansegeren meddelelse
herom.

Ved modtagelsen af de gebyrer, der skal erlaegges i henhold til
artikel 80, stk. 2, accepterer den modtagende kompetente
myndighed ansegningen og giver ansggeren meddelelse herom
med angivelse af datoen for accept.

5. Den modtagende kompetente myndighed treffer pa
grundlag af en vurdering af de tilgaengelige oplysninger og
behovet for en fornyet vurdering af konklusionerne af den
oprindelige vurdering af ansegningen om godkendelse eller,
alt efter omstaendighederne, den forrige fornyelse og senest 90
dage efter myndighedens accept af en ansegning i henhold til
stk. 4 afgorelse om, hvorvidt det ud fra den aktuelle videnskabe-
lige viden er nedvendigt at foretage en fuldstendig vurdering af
ansggningen om fornyelse under hensyntagen til alle de
produkttyper, der anmodes om fornyelse for.

6.  Traffer den modtagende kompetente myndighed afgorelse
om, at det er ngdvendigt at foretage en fuldsteendig vurdering af
ansggningen, treffer den afgerelse om fornyelsen af godken-
delsen efter at have foretaget en vurdering af ansegningen i
overensstemmelse med artikel 30, stk. 1, 2 og 3.

Traeffer den modtagende kompetente myndighed afgorelse om,
at det ikke er nedvendigt at foretage en fuldsteendig vurdering af
anspgningen, treffer den afgerelse om fornyelsen af godken-
delsen senest 180 dage efter accept af ansggningen i henhold
til stk. 4 i naervaerende artikel.

7. Safremt der pa grund af forhold, der ikke kan tilskrives
indehaveren af en national godkendelse, ikke er truffet nogen
afgorelse om fornyelsen af denne godkendelse, inden den udle-
ber, fornyer den modtagende kompetente myndighed godken-
delsen i en periode, der er tilstreekkelig til, at vurderingen kan
afsluttes.

KAPITEL VII
PROCEDURER FOR GENSIDIG ANERKENDELSE
Artikel 32
Godkendelse ved gensidig anerkendelse

1. Ansegninger om gensidig anerkendelse af en national
godkendelse skal foretages efter procedurerne i artikel 33 (gen-
sidig anerkendelse) og artikel 34 (parallel gensidig anerkendelse).

2. Med forbehold af artikel 37 godkender alle medlemsstater,
der modtager ansegninger om gensidig anerkendelse af en
national godkendelse af et biocidholdigt produkt, efter og
med forbehold af procedurerne i dette kapitel det biocidholdige
produkt pa samme vilkdr og betingelser.
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Artikel 33
Efterfolgende gensidig anerkendelse

1. Ansegere, der onsker at sgge om efterfolgende gensidig
anerkendelse i en eller flere medlemsstater (vde berorte
medlemsstater«) af den nationale godkendelse af et biocidholdigt
produkt, der allerede er godkendt i en anden medlemsstat i
overensstemmelse med artikel 17 (referencemedlemsstatenc),
indgiver en ansegning til hver af de kompetente myndigheder
i de berorte medlemsstater, som i hvert tilfelde indeholder en
oversattelse af den nationale godkendelse, der er meddelt af
referencemedlemsstaten, til de af den berorte medlemsstats offi-
cielle sprog, som den madtte krave.

De kompetente myndigheder i de berorte medlemsstater oplyser
ansggeren om de gebyrer, der skal erlegges i henhold til
artikel 80, og afviser ansegningen, hvis ansegeren ikke har
betalt gebyrerne inden for 30 dage. De giver ansggeren og de
ovrige kompetente myndigheder meddelelse herom. Ved
modtagelsen af de gebyrer, der skal erlegges i henhold til
artikel 80, accepterer de kompetente myndigheder i de
bergrte medlemsstater ansggningen og giver ansggeren medde-
lelse herom med angivelse af datoen for accept.

2. Senest 30 dage efter den i stk. 1 omhandlede accept
validerer de bergrte medlemsstater ansegningen og giver ansg-
geren meddelelse herom med angivelse af datoen for validerin-
gen.

Senest 90 dage efter valideringen af ansegningen og med
forbehold af artikel 35, 36 og 37 godkender de berorte
medlemsstater resuméet af det biocidholdige produkts egenska-
ber, som ombhandlet i artikel 22, stk. 2, og indferer deres
godkendelse i registret over biocidholdige produkter.

3. Senest 30 dage efter, at der er opndet enighed, godkender
hver af de bergrte medlemsstater det biocidholdige produkt i
overensstemmelse med det godkendte resumé af det biocidhol-
dige produkts egenskaber.

4. Opnés der ikke enighed inden for den i stk. 2, andet
afsnit, omhandlede frist pd 90 dage, kan hver medlemsstat,
der er indforstdet med det i stk. 2 omhandlede resumé af det
biocidholdige produkts egenskaber, godkende produktet i over-
ensstemmelse hermed, jf. dog artikel 35, 36 og 37.

Artikel 34
Parallel gensidig anerkendelse

1. Ansegere, der onsker at soge om parallel gensidig aner-
kendelse af et biocidholdigt produkt, der endnu ikke er
godkendt i nogen medlemsstat i overensstemmelse med
artikel 17, indgiver en ansegning til den kompetente myndighed
i den medlemsstat, ansegeren velger (sreferencemedlemsstatenc),
som indeholder:

a) de oplysninger, der er omhandlet i artikel 20

b) en liste over alle andre medlemsstater, hvor der sgges om
national godkendelse (»de berorte medlemsstater«).

Referencemedlemsstaten er ansvarlig for vurderingen af anseg-
ningen.

2. Ansegeren indgiver samtidig med indgivelsen af anseg-
ningen til referencemedlemsstaten i henhold til stk. 1 en anseg-
ning til de kompetente myndigheder i alle de berorte medlems-
stater om gensidig anerkendelse af den godkendelse, der er

blevet sggt om hos referencemedlemsstaten. Ansegningen skal
indeholde:

a) navnene pa referencemedlemsstaten og pd de berorte
medlemsstater

b) det i artikel 20, stk. 1, litra a), nr. ii) omhandlede resumé af
det biocidholdige produkts egenskaber pé de officielle sprog,
som de bergrte medlemsstater métte kreeve.

3. De kompetente myndigheder i referencemedlemsstaten og
i de berorte medlemsstater oplyser ansegeren om de gebyrer,
der skal erlaegges i henhold til artikel 80 og afviser ansegningen,
hvis ansegeren ikke har betalt gebyrerne inden for 30 dage. De
giver ansggeren og de ovrige kompetente myndigheder medde-
lelse herom. Ved modtagelsen af de gebyrer, der skal erlaeegges i
henhold til artikel 80, accepterer de kompetente myndigheder i
referencemedlemsstaten og i de bergrte medlemsstater ansog-
ningen og giver ansggeren meddelelse herom med angivelse af
datoen for accept.

4. Referencemedlemsstaten validerer ansegningen i overens-
stemmelse med artikel 29, stk. 2 og 3, og giver ansggeren og de
berorte medlemsstater meddelelse herom.

Senest 365 dage efter valideringen af en ansegning vurderer
referencemedlemsstaten ansggningen og udarbejder et udkast
til en vurderingsrapport i henhold til artikel 30, stk. 3, og
fremsender sin vurderingsrapport og resuméet af det biocidhol-
dige produkts egenskaber til de berorte medlemsstater og anse-
geren.

5. Senest 90 dage efter modtagelsen af de i stk. 4 omhand-
lede dokumenter og med forbehold af artikel 35, 36 og 37
godkender de bergrte medlemsstater resuméet af det biocidhol-
dige produkts egenskaber og indferer deres godkendelse i regi-
stret over biocidholdige produkter. Referencemedlemsstaten
indforer det godkendte resumé af det biocidholdige produkts
egenskaber og den endelige vurderingsrapport i registret over
biocidholdige produkter, sammen med godkendte vilkir og
betingelser som palagges i forbindelse med tilgaengeliggerelsen
pa markedet eller anvendelsen af det biocidholdige produkt.



L 167/26

Den Europaiske Unions Tidende

27.6.2012

6.  Senest 30 dage efter, at der er opndet enighed, godkender
referencemedlemsstaten og hver bergrt medlemsstat det biocid-
holdige produkt i overensstemmelse med det godkendte resumé
af det biocidholdige produkts egenskaber.

7. Opnas der ikke enighed inden for den i stk. 5 omhandlede
frist pd 90 dage, kan hver medlemsstat, der er indforstiet med
det i stk. 5 omhandlede resumé af det biocidholdige produkts
egenskaber, godkende produktet i overensstemmelse hermed, jf.
dog artikel 35, 36 og 37.

Artikel 35
Indsigelser til koordinationsgruppen

1. Der oprettes en koordinationsgruppe, der skal behandle
andre spergsmdl end de i artikel 37 omhandlede, der vedrorer,
hvorvidt et biocidholdigt produkt, for hvilket der er indgivet en
anspgning om gensidig anerkendelse i henhold til artikel 33
eller 34, opfylder betingelserne i artikel 19 for meddelelse af
godkendelse.

Alle medlemsstater og Kommissionen har ret til at deltage i
koordinationsgruppens arbejde. Agenturet varetager sekretariats-
funktionen for koordinationsgruppen.

Koordinationsgruppen fastsetter selv sin forretningsorden.

2. Finder en af de bergrte medlemsstater, at et biocidholdigt
produkt, som referencemedlemsstaten har vurderet, ikke
opfylder betingelserne i artikel 19, sender den en detaljeret
redegorelse for de omstridte punkter og begrundelsen for sine
synspunkter til referencemedlemsstaten, de ovrige berorte
medlemsstater, ansggeren og i givet fald til godkendelsesinde-
haveren. De omstridte punkter foreleegges straks koordinations-

gruppen.

3. I koordinationsgruppen gor alle de i stk. 2 i denne artikel
omhandlede medlemsstater deres yderste for at nd til enighed
om, hvilke foranstaltninger der skal treffes. De giver ansggeren
mulighed for at fremsatte sine synspunkter. Hvis de ndr til
enighed inden for 60 dage fra den i stk. 2 i denne artikel
omhandlede forelaeggelse af de omstridte punkter, indberetter
referencemedlemsstaten, at der er opndet enighed, til registret
over biocidholdige produkter. Proceduren anses dermed for at
vare afsluttet, og referencemedlemsstaten og hver af de berorte
medlemsstater godkender det biocidholdige produkt i overens-
stemmelse med artikel 33, stk. 4, eller i givet fald artikel 34,
stk. 6.

Artikel 36
Videregivelse af udestiende indsigelser til Kommissionen

1. Nar de i artikel 35, stk. 2, naevnte medlemsstater ikke til
enighed inden for den i artikel 35, stk. 3, omhandlede periode
pa 60 dage, orienterer referencemedlemsstaten straks Kommis-
sionen herom og redegor i detaljer for de punkter, som
medlemsstaterne ikke har kunnet na til enighed om, og begrun-
delsen for deres uenighed. En kopi af redegorelsen sendes til de
berorte medlemsstater, ansggeren og i givet fald til godkendel-
sesindehaveren.

2. Kommissionen kan anmode agenturet om at afgive udta-
lelse om videnskabelige eller tekniske sporgsmal rejst af
medlemsstaterne. Hvis Kommissionen ikke anmoder agenturet
om at afgive udtalelse, giver den ansegeren og i givet fald
godkendelsesindehaveren mulighed for at fremsette skriftlige
bemarkninger inden for en frist pd 30 dage.

3. Kommissionen vedtager ved hjxlp af gennemforelsesrets-
akter en afgerelse om det forelagte sporgsmal. Disse gennem-
forelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i
artikel 82, stk. 3.

4. Den i stk. 3 omhandlede afgorelse fremsendes til samtlige
medlemsstater og meddeles til orientering ansggeren og i givet
fald godkendelsesindehaveren. De bererte medlemsstater og
referencemedlemsstaten skal senest 30 dage efter afgerelsens
meddelelse enten meddele, afvise at meddele eller tilbagekalde
godkendelsen eller @ndre vilkdr og betingelser i det omfang, det
er ngdvendigt for at efterkomme afgorelsen.

Artikel 37
Undtagelser fra gensidig anerkendelse

1. Uanset artikel 32, stk. 2, kan enhver af de berorte
medlemsstater foresld at afvise at meddele en godkendelse
eller at endre vilkdr og betingelser for den godkendelse, der
skal meddeles, forudsat at en sddan foranstaltning kan
begrundes i hensynet til:

a) beskyttelse af miljoet

b) den offentlige orden eller sikkerhed

) beskyttelse af menneskers, isar sirbare gruppers, eller dyrs
eller planters liv og sundhed

d) beskyttelse af nationale skatte af kunstnerisk, historisk eller
arkeologisk veerdi, eller

e) at malorganismen ikke forekommer i skadelige mangder.
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Enhver af de bererte medlemsstater kan i henhold til ferste
afsnit seerligt foresld at afvise at meddele en godkendelse eller
at andre vilkdr og betingelser for den godkendelse, der skal
meddeles, hvis det biocidholdige produkt indeholder et aktiv-
stof, der er omfattet af artikel 5, stk. 2, eller artikel 10, stk. 1.

2. Den berorte medlemsstat redegor i detaljer over for anse-
geren for, hvorfor den egnsker en undtagelse i henhold til stk. 1,
og soger at nd til enighed med ansegeren om den pétankte
undtagelse.

Hvis den berorte medlemsstat ikke inden 60 dage efter denne
redegorelse er ndet til enighed med ansegeren eller ikke har
modtaget noget svar fra ansegeren, giver den Kommissionen
meddelelse herom. I sd fald kan Kommissionen:

a) anmode agenturet om at afgive udtalelse om videnskabelige
eller tekniske sporgsmal rejst af ansegeren eller den bergrte
medlemsstat

b) traeffe afgerelse om undtagelsen efter undersegelsespro-
ceduren i artikel 82, stk. 3.

Kommissionens afggrelse stiles til den bergrte medlemsstat, og
Kommissionen giver ansggeren meddelelse derom.

Den bergrte medlemsstat treeffer de nedvendige foranstaltninger
til at efterkomme Kommissionens afgerelse senest 30 dage efter,
at den er blevet meddelt.

3. Har Kommissionen ikke truffet afgorelse i henhold til stk.
2 inden 90 dage efter at vaere blevet informeret i overensstem-
melse med stk. 2, andet afsnit, kan den bergrte medlemsstat
gennemfore den i medfer af stk. 1 foresldede undtagelse.

Mens proceduren i denne artikel lgber, stilles medlemsstaternes
forpligtelse til at godkende et biocidholdigt produkt inden for to
ar efter den i artikel 89, stk. 3, forste afsnit, omhandlede
godkendelsesdato midlertidigt i bero.

4. Uanset artikel 32, stk. 2, kan en medlemsstat afvise at
meddele godkendelser af produkttype nr.15, 17 og 20
begrundet i hensynet til dyrs velfeerd. Medlemsstaterne giver
straks hinanden og Kommissionen meddelelse om enhver afgo-
relse i denne henseende og begrundelsen herfor.

Artikel 38
Agenturets udtalelse

1. P4 anmodning af Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 36, stk. 2, eller artikel 37, stk. 2, afgiver agenturet udta-
lelse senest 120 dage efter at have fiet forelagt sagen.

2. Inden agenturet afgiver sin udtalelse, giver det ansegeren
og i givet fald godkendelsesindehaveren mulighed for at frem-
sxtte skriftlige bemarkninger inden for en nermere fastsat frist
pa hejst 30 dage.

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

Artikel 39

Ansegning om gensidig anerkendelse indgivet af officielle
eller videnskabelige organer

1.  Nér der ikke i en medlemsstat er ansegt om national
godkendelse af et biocidholdigt produkt, der allerede er
godkendt i en anden medlemsstat, kan officielle eller videnska-
belige organer, der beskaftiger sig med bekempelse af skade-
gorere eller beskyttelse af folkesundheden, i henhold til
proceduren for gensidig anerkendelse i artikel 33, og sdfremt
de har fdet tilladelse af godkendelsesindehaveren i denne anden
medlemsstat, ansgge om national godkendelse af det samme
biocidholdige produkt, med samme anvendelse og under de
samme anvendelsesbetingelser som i den pagaldende medlems-
stat.

Ansegeren skal pévise, at anvendelsen af det biocidholdige
produkt er af almen interesse for den pigeldende medlemsstat.

Ansegningen indsendes sammen med de gebyrer, der skal
erlegges i henhold til artikel 80.

2. Finder den kompetente myndighed i1 den berorte
medlemsstat, at det biocidholdige produkt opfylder de i
artikel 19 omhandlede betingelser, og at betingelserne i narve-
rende artikel er opfyldt, giver den kompetente myndighed
tilladelse til at gore det biocidholdige produkt tilgeengeligt pa
markedet og anvende det. I sd fald har det organ, der indgav
anseggningen, samme rettigheder og forpligtelser som andre
godkendelsesindehavere.

Artikel 40
Supplerende regler og tekniske retningslinjer

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 83 vedrerende fastsettelse
af supplerende regler for fornyelsen af godkendelser, der kraver
gensidig anerkendelse.

Kommissionen udarbejder ogsd tekniske retningslinjer med
henblik pa at fremme anvendelsen af dette kapitel, og navnlig
artikel 37 og 39.
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KAPITEL VIII
EU-GODKENDELSER AF BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER
AFSNIT 1
Meddelelse af EU-godkendelser
Artikel 41
EU-godkendelse

En EU-godkendelse, der meddeles af Kommissionen i henhold
til dette afsnit, gaelder i hele Unionen, medmindre andet er
angivet. Den giver de samme rettigheder og forpligtelser i
hver medlemsstat som en national godkendelse. For sd vidt
angdr de kategorier af biocidholdige produkter, der er
omhandlet i artikel 42, stk. 1, kan ansggeren ansege om en
EU-godkendelse som alternativ til en national godkendelse og
gensidig anerkendelse.

Artikel 42

Biocidholdige produkter, for hvilke der kan meddeles EU-
godkendelse

1.  Der kan anseges om EU-godkendelse af biocidholdige
produkter med sammenlignelige anvendelsesbetingelser i hele
Unionen, med undtagelse af biocidholdige produkter, som inde-
holder aktivstoffer, der henhgrer under artikel 5, og af biocid-
holdige produkter af produkttype nr. 14, 15, 17, 20 og 21. EU-
godkendelse kan meddeles:

a) fra den 1. september 2013 for biocidholdige produkter, der
indeholder et eller flere nye aktivstoffer, og biocidholdige
produkter af produkttype nr. 1, 3, 4, 5, 18 og 19

b) fra den 1. januar 2017 for biocidholdige produkter af
produkttype nr. 2, 6 og 13, og

¢) fra den 1. januar 2020 for biocidholdige produkter af alle
resterende produkttyper.

2. Senest den 1. september 2013 udarbejder Kommissionen
vejledninger om definitionen af »sammenlignelige anvendelses-
betingelser i hele Unionen.

3. Kommissionen foreleegger Europa-Parlamentet og Radet
en rapport om anvendelsen af denne artikel senest den
31. december 2017. Rapporten skal indeholde en vurdering af
udelukkelsen af produkttype nr. 14, 15, 17, 20 og 21 fra EU-
godkendelse.

Rapporten ledsages om forngdent af relevante forslag med
henblik pd vedtagelse efter den almindelige lovgivningspro-
cedure.

Artikel 43
Indgivelse og validering af ansegninger

1. Ansegere, der gnsker at ansgge om EU-godkendelse i
henhold til artikel 42, stk. 1, indgiver en ans@gning til agenturet
med en bekraftelse af, at det biocidholdige produkt ville have
sammenlignelige anvendelsesbetingelser i hele Unionen, der
oplyser agenturet om navnet pd den kompetente myndighed i
medlemsstaten, som de foreslar skal vurdere ansegningen, samt
tilvejebringer en skriftlig bekreftelse af, at den pégeldende
myndighed er indforstdet hermed. Denne kompetente
myndighed er den kompetente vurderingsmyndighed.

2. Agenturet oplyser ansggeren om de gebyrer, der skal
erlegges i henhold til artikel 80, stk. 1, og afviser ansegningen,
hvis ansegeren ikke har betalt gebyrerne inden for 30 dage. Det
giver ansegeren og den kompetente vurderingsmyndighed
meddelelse herom.

Ved modtagelsen af de gebyrer, der skal erleegges i henhold til
artikel 80, stk. 1, accepterer agenturet ansggningen og giver
ansggeren og den kompetente vurderingsmyndighed meddelelse
herom med angivelse af datoen for accept.

3. Senest 30 dage efter, at agenturet har accepteret en anseg-
ning, validerer den kompetente vurderingsmyndighed ansegnin-
gen, sdfremt de i artikel 20 omhandlede relevante oplysninger er
fremlagt.

I forbindelse med den i forste afsnit omhandlede validering
foretager den kompetente vurderingsmyndighed ikke en vurde-
ring af kvaliteten eller relevansen af data eller fremlagte begrun-
delser.

Sa hurtigt som muligt efter at agenturet har accepteret en
ansggning, oplyser den kompetente vurderingsmyndighed anse-
geren om de gebyrer, der skal erleegges i henhold til artikel 80,
stk. 2, og afviser ansegningen, hvis ansegeren ikke har betalt
gebyrerne inden for 30 dage. Den giver ansegeren meddelelse
herom.

4. Finder den kompetente vurderingsmyndighed, at anseg-
ningen er ufuldsteendig, informerer den ansegeren om, hvilke
supplerende oplysninger der er nedvendige for at kunne vurdere
ansggningen, og fastsatter en rimelig frist for indgivelse af disse
oplysninger. Denne frist md normalt ikke overstige 90 dage.

Den kompetente vurderingsmyndighed validerer ansegningen
senest 30 dage efter modtagelsen af de supplerende oplysninger,
hvis den vurderer, at disse oplysninger er tilstreekkelige til, at
anspgningen kan opfylde kravet i stk. 3.

Den kompetente vurderingsmyndighed afviser ansggningen,
hvis ansegeren ikke inden for tidsfristen fremlagger de oplys-
ninger, der er anmodet om, og giver ansegeren meddelelse
herom. I sd fald tilbagebetales en del af det gebyr, der er indbe-
talt i henhold til artikel 80, stk. 1 og 2.



27.6.2012

Den Europziske Unions Tidende

L 167/29

5. Nar den kompetente vurderingsmyndighed har valideret
anspgningen i henhold til stk. 3 eller 4, giver den uden
ophold ansggeren, agenturet og andre kompetente myndigheder
meddelelse herom med angivelse af datoen for valideringen.

6. De afgorelser, som agenturet traeffer i henhold til stk. 2 i
nervaerende artikel, kan paklages i overensstemmelse med
artikel 77.

Artikel 44
Vurdering af ansegninger

1. Den kompetente vurderingsmyndighed vurderer en anseg-
ning senest 365 dage efter valideringen heraf i overensstem-
melse med artikel 19, herunder i givet fald ethvert forslag om
at tilpasse datakravene, som fremlaegges i henhold til artikel 21,
stk. 2, og fremsender en vurderingsrapport og konklusionerne
af sin vurdering til agenturet.

Inden den kompetente vurderingsmyndighed fremlaegger sine
konklusioner for agenturet, giver den ansegeren mulighed for
at indgive skriftlige bemarkninger til konklusionerne af vurde-
ringen inden for 30 dage. Den kompetente vurderingsmyn-
dighed tager beherigt hensyn til disse bemerkninger i forbin-

delse med udarbejdelsen af den endelige vurdering.

2. Viser det 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 narmere fastsat tidsfrist, og giver
agenturet meddelelse herom. Den i stk. 1 omhandlede frist pa
365 dage stilles i bero fra den dato, hvor der anmodes om
supplerende oplysninger, og den genoptages forst pd den
dato, hvor oplysningerne modtages. Berostillelsen ma dog ikke
overstige 180 dage i alt, bortset fra i serlige tilfeelde og nar det
er begrundet i arten af de enskede oplysninger.

3. Agenturet udarbejder og fremlagger senest 180 dage efter
modtagelsen af konklusionerne af vurderingen en udtalelse om
godkendelse af det biocidholdige produkt til Kommissionen.

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

a) en erklering om, at betingelserne i artikel 19, stk. 1, er
opfyldt, og et udkast til resumé af det biocidholdige produkts
egenskaber, jf. artikel 22, stk. 2

b) i givet fald detaljerede oplysninger om eventuelle vilkdr eller
betingelser, der galder for anvendelsen eller tilgeengeliggo-
relsen af det biocidholdige produkt pd markedet

¢) den endelige vurderingsrapport om det biocidholdige
produkt.

4. Senest 30 dage efter at agenturet har indgivet sin udtalelse
til Kommissionen, fremsender agenturet, hvis det er relevant, et
udkast til det i artikel 22, stk. 2, omhandlede resumé af det
biocidholdige produkts egenskaber pa alle officielle EU-sprog.

5. Ved modtagelsen af agenturets udtalelse vedtager Kommis-
sionen enten en gennemforelsesforordning, hvorved der
meddeles EU-godkendelse af det biocidholdige produkt, eller
en gennemforelsesafgarelse, hvorved det oplyses, at der ikke
er meddelt EU-godkendelse af det biocidholdige produkt.
Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsespro-
ceduren i artikel 82, stk. 3.

Kommissionen treffer efter anmodning fra en medlemsstat
afgorelse om at tilpasse visse betingelser i en EU-godkendelse
specifikt til denne medlemsstats omréde, eller treffer afgorelse
om, at en EU-godkendelse ikke skal finde anvendelse pd denne
medlemsstats omrdde, sdfremt en sddan anmodning er
begrundet i et eller flere af de i artikel 37, stk. 1, omhandlede
hensyn.

AFSNIT 2
Fornyelse af EU-godkendelser
Artikel 45
Indgivelse og accept af ansegninger

1. En ansegning fra eller pd vegne af en godkendelsesinde-
haver, som ensker at sage om fornyelse af en EU-godkendelse,
indgives til agenturet senest 550 dage for godkendelsens
udlgbsdato.

Ansggningen indsendes sammen med de gebyrer, der skal
erlegges i henhold til artikel 80, stk. 1.

2. Ved ansegning om fornyelse indgiver ansegeren:

a) uden at det bergrer artikel 21, stk. 1, alle de i artikel 20
kraevede relevante data, der er fremkommet siden den oprin-
delige godkendelse eller, alt efter omstaendighederne, den
forrige fornyelse, og

b) sin vurdering af, hvorvidt konklusionerne af den oprindelige
eller forrige vurdering af det biocidholdige produkt fortsat er
galdende, samt oplysninger til stotte herfor.

3. Ansegeren skal ogsd oplyse navnet pd den kompetente
myndighed i medlemsstaten, som vedkommende foresldr skal
vurdere ansegningen om fornyelse, og foreleegge en skriftlig
bekreaftelse af, at den pdgaldende kompetente myndighed er
indforstdet hermed. Denne kompetente myndighed er den
kompetente vurderingsmyndighed.
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Agenturet oplyser ansegeren om de gebyrer, der skal erleegges
til det i henhold til artikel 80, stk. 1, og afviser ansegningen,
hvis ansegeren ikke har betalt gebyrerne inden for 30 dage. Det
giver anspgeren og den kompetente vurderingsmyndighed
meddelelse herom.

Ved modtagelsen af de gebyrer, der skal erlegges til det i
henhold til artikel 80, stk. 1, accepterer agenturet ansggningen
og giver ansggeren og den kompetente vurderingsmyndighed
meddelelse herom med angivelse af datoen for accept.

4. De afgorelser, som agenturet treffer i henhold til stk. 3 i
nerverende artikel, kan paklages i overensstemmelse med
artikel 77.

Artikel 46
Vurdering af ansegninger om fornyelse

1. Den kompetente vurderingsmyndighed traffer pa grundlag
af en vurdering af de tilgaengelige oplysninger og behovet for en
fornyet vurdering af konklusionerne af den oprindelige vurde-
ring af ansegningen om EU-godkendelse eller, alt efter omstan-
dighederne, den forrige fornyelse og senest 30 dage efter agen-
turets accept af ansegningen i henhold til artikel 45, stk. 3,
afgarelse om, hvorvidt det ud fra den aktuelle videnskabelige
viden er nedvendigt at foretage en fuldsteendig vurdering af
ansggningen om fornyelse.

2. Treffer den kompetente vurderingsmyndighed afgerelse
om, at det er nedvendigt at foretage en fuldsteendig vurdering
af ansegningen, foretages vurderingen i overensstemmelse med
artikel 44, stk. log 2.

Traffer den kompetente vurderingsmyndighed afgerelse om, at
det ikke er nodvendigt at foretage en fuldsteendig vurdering af
ansegningen, skal den inden for en frist pd 180 dage efter
agenturets accept af ansegningen udarbejde og fremlaegge en
anbefaling om fornyelsen af godkendelsen til agenturet. Den
giver ansggeren en kopi af sin anbefaling.

S& hurtigt som muligt efter at agenturet har accepteret en
ansggning, oplyser den kompetente vurderingsmyndighed anse-
geren om de gebyrer, der skal erleegges i henhold til artikel 80,
stk. 2, og afviser ansggningen, hvis ansegeren ikke har betalt
gebyrerne inden for 30 dage. Den giver ansegeren meddelelse
herom.

3. Agenturet udarbejder og fremlagger senest 180 dage efter
modtagelsen af en anbefaling fra den kompetente vurderings-
myndighed en udtalelse om fornyelsen af EU-godkendelsen til
Kommissionen.

4. Ved modtagelsen af agenturets udtalelse vedtager Kommis-
sionen enten en gennemferelsesforordning om at forny EU-
godkendelsen eller en gennemforelsesafgorelse om at afvise at
forny EU-godkendelsen. Disse gennemferelsesretsakter vedtages
efter undersogelsesproceduren i artikel 82, stk. 3.

Kommissionen fornyer en EU-godkendelse, safremt betingel-
serne i artikel 19 fortsat er opfyldt.

5. Safremt der pd grund af forhold, der ikke kan tilskrives
indehaveren af EU-godkendelsen, ikke er truffet nogen afgorelse
om fornyelsen af godkendelsen, inden den udleber, giver
Kommissionen ved hjelp af gennemforelsesretsakter meddelelse
om fornyelsen af EU-godkendelsen i en periode, der er tilstrak-
kelig til, at vurderingen kan afsluttes. Disse gennemforelsesrets-
akter vedtages efter rddgivningsproceduren i artikel 82, stk. 2.

KAPITEL IX

TILBAGEKALDELSE, FORNYET VURDERING OG A£NDRING AF
GODKENDELSER

Attikel 47
Underretningspligt for uventede eller skadelige virkninger

1. Nar en godkendelsesindehaver far kendskab til oplysninger
om det godkendte biocidholdige produkt eller det eller de aktiv-
stoffer, det indeholder, som kan fi indvirkning pa godkendelsen,
underretter denne uden ophold den kompetente myndighed, der
meddelte den nationale godkendelse, og agenturet eller, sdfremt
det drejer sig om en EU-godkendelse, Kommissionen og agen-
turet herom. Der skal navnlig gives underretning om felgende:

a) nye data eller oplysninger om aktivstoffets eller det biocid-
holdige produkts skadelige virkninger for mennesker, isar
sdrbare grupper, dyr eller for miljeet

b) alle data, der péviser aktivstoffets potentiale med hensyn til
udvikling af resistens

¢) nye data eller oplysninger, der paviser, at det biocidholdige
produkt ikke er tilstreekkelig effektivt.

2. Den kompetente myndighed, der meddelte den nationale
godkendelse, eller agenturet, sdfremt det drejer sig om en EU-
godkendelse, undersoger, om godkendelsen ber @ndres eller

tilbagekaldes i henhold til artikel 48.

3. Den kompetente myndighed, der meddelte den nationale
godkendelse, eller agenturet, sdfremt det drejer sig om en EU-
godkendelse, underretter uden ophold de kompetente myndig-
heder i de gvrige medlemsstater og i givet fald Kommissionen
om sddanne data eller oplysninger, der modtages.

De kompetente myndigheder i medlemsstater, der har meddelt
en national godkendelse for samme biocidholdige produkter i
henhold til proceduren for gensidig anerkendelse, undersoger,
om godkendelsen ber andres eller tilbagekaldes i henhold til
artikel 48.
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Artikel 48
Tilbagekaldelse eller @endring af en godkendelse

1. Den kompetente myndighed i en medlemsstat eller
Kommissionen, safremt det drejer sig om en EU-godkendelse,
skal med forbehold af artikel 23 til enhver tid tilbagekalde eller
andre en godkendelse, den har meddelt, hvis den finder, at:

a) de i artikel 19 eller, hvor det er relevant, artikel 25 omhand-
lede betingelser ikke er opfyldt

b) godkendelsen blev meddelt pd grundlag af urigtige eller vild-
ledende oplysninger, eller

¢) godkendelsesindehaveren ikke har opfyldt sine forpligtelser i
henhold til godkendelsen eller denne forordning.

2. Néir den kompetente myndighed eller Kommissionen,
safremt det drejer sig om en EU-godkendelse, har til hensigt
at tilbagekalde eller ndre en godkendelse, giver den godken-
delsesindehaveren meddelelse herom og giver denne mulighed
for at indgive bemrkninger eller supplerende oplysninger
inden for en narmere fastsat tidsfrist. Den kompetente vurde-
ringsmyndighed eller, sifremt der er tale om en EU-godkendelse,
Kommissionen tager beherigt hensyn til disse bemarkninger i
forbindelse med udarbejdelsen af sin endelige afgorelse.

3. Nir den kompetente myndighed eller Kommissionen,
safremt det drejer sig om en EU-godkendelse, tilbagekalder
eller @ndrer en godkendelse i henhold til stk. 1, giver den
uden ophold godkendelsesindehaveren, de kompetente myndig-
heder i andre medlemsstater og i givet fald Kommissionen
meddelelse herom.

Kompetente myndigheder, der har meddelt godkendelser i
henhold til proceduren for gensidig anerkendelse for biocidhol-
dige produkter, for hvilke godkendelsen er blevet tilbagekaldt
eller ndret, skal inden 120 dage fra meddelelsen tilbagekalde
eller eendre godkendelserne og give Kommissionen meddelelse
herom.

[ tilfelde af uenighed mellem de kompetente myndigheder i
visse medlemsstater om nationale godkendelser, der kraver
gensidig anerkendelse, finder procedurerne i artikel 35 og 36
tilsvarende anvendelse.

Artikel 49

Tilbagekaldelse af en godkendelse efter anmodning fra
godkendelsesindehaveren

Den kompetente myndighed, der har meddelt den nationale
godkendelse, eller Kommissionen, sifremt det drejer sig om
en EU-godkendelse, tilbagekalder godkendelsen efter begrundet
anmodning fra en godkendelsesindehaver. Hvis anmodningen
vedrorer en EU-godkendelse, indgives den til agenturet.

Artikel 50

Andring af en godkendelse efter anmodning fra
godkendelsesindehaveren

1. Andringer af de vilkdr og betingelser, der til knyttet til en
godkendelse, md kun foretages af den kompetente myndighed,
der godkendte det pdgaldende biocidholdige produkt, eller af
Kommissionen, sifremt det drejer sig om en EU-godkendelse.

2. En godkendelsesindehaver, der ensker at @ndre oplysnin-
ger, der er fremlagt i forbindelse med den oprindelige ansggning
om godkendelse af produktet, indgiver ansggning herom til de
kompetente myndigheder i de relevante medlemsstater, der har
godkendt det pdgaldende biocidholdige produkt, eller til agen-
turet, sdfremt det drejer sig om en EU-godkendelse. De pagel-
dende kompetente myndigheder traffer afgerelser om eller,
safremt det drejer sig om en EU-godkendelse, agenturet under-
soger, og Kommissionen traffer afgerelse om, hvorvidt betin-
gelserne i artikel 19 eller, hvor det er relevant, artikel 25 fortsat
er opfyldt, og hvorvidt det er nedvendigt at @ndre godkendel-
sens vilkdr og betingelser.

Ansggningen indsendes sammen med de gebyrer, der skal
erlegges i henhold til artikel 80, stk. 1 og 2.

3. En @ndring af en eksisterende godkendelse skal henhore
under én af folgende sendringskategorier:

a) administrativ @ndring

b) mindre @ndring, eller

¢) sterre andring.

Artikel 51
Narmere bestemmelser

Med henblik pa at sikre en harmoniseret tilgang til tilbagekal-
delse og @ndring af godkendelser fastlegger Kommissionen ved
hjelp af gennemforelsesretsakter narmere bestemmelser for
anvendelsen af artikel 47-50. Disse gennemforelsesretsakter
vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 82, stk. 3.

De bestemmelser, der henvises til i stk. 1 i nervarende artikel,
baseres bla. pd felgende principper:

a) der anvendes en forenklet meddelelsesprocedure i forbindelse
med administrative @ndringer

b) der fastsmttes en forkortet vurderingsperiode i forbindelse
med mindre @ndringer

) i tilfelde af storre andringer skal vurderingsperioden std i
rimeligt forhold til omfanget af den foresldede @ndring.
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Artikel 52
Frister

Uanset artikel 89 skal den kompetente myndighed eller
Kommissionen, sifremt det drejer sig om et biocidholdigt
produkt, der er godkendt pd EU-niveau, hvis den tilbagekalder
eller @ndrer en godkendelse eller treffer afgorelse om ikke at
forny en godkendelse, indremme en frist til bortskaffelse,
tilgeengeliggorelse pd markedet og anvendelse af de eksisterende
beholdninger, undtagen ndr en fortsat tilgaengeliggorelse pd
markedet eller anvendelse af det biocidholdige produkt
medferer en uacceptabel risiko for menneskers sundhed, dyrs
sundhed eller miljoet.

Fristen for tilgeengeliggorelse pd markedet ma ikke vaere over
180 dage, og yderligere hejst 180 dage for bortskaffelse og
anvendelse af eksisterende beholdninger af de pégeldende
biocidholdige produkter.

KAPITEL X
PARALLELHANDEL
Artikel 53
Parallelhandel

1. En kompetent myndighed i en medlemsstat (vindforsels-
medlemsstat«) giver efter anmodning fra ansegeren tilladelse til
parallelhandel med et biocidholdigt produkt, der er godkendt i
en anden medlemsstat (voprindelsesmedlemsstat) med henblik
pd tilgaengeliggorelse pd markedet og anvendelse i indfersels-
medlemsstaten, hvis den kompetente myndighed i overensstem-
melse med stk. 3 konstaterer, at det biocidholdige produkt er
identisk med et biocidholdigt produkt, der allerede er godkendt
i indferselsmedlemsstaten (»referenceprodukte).

Den anseger, der agter at bringe det biocidholdige produkt i
omsatning i indferselsmedlemsstaten, indgiver en ansggning
om tilladelse til parallelhandel til den kompetente myndighed
i indferselsmedlemsstaten.

Ansggningen skal vere ledsaget af de oplysninger, der er naevnt
i stk. 4, og alle andre oplysninger, der er nedvendige for at
pavise, at det biocidholdige produkt er identisk med det i stk.
3 omhandlede referenceprodukt.

2. Konstaterer indferselsmedlemsstatens kompetente myndig-
hed, at et biocidholdigt produkt er identisk med referencepro-
duktet, giver den tilladelse til parallelhandel senest 60 dage efter
modtagelsen af de gebyrer, der skal erlegges i henhold til
artikel 80, stk. 2. Den kompetente myndighed i indferselsmed-
lemsstaten kan fra den kompetente myndighed i oprindelses-
medlemsstaten anmode om supplerende oplysninger, der er
nedvendige for at bestemme, om produktet i er identisk med
referenceproduktet. Den kompetente myndighed i oprindelses-
medlemsstaten fremlagger de oplysninger, der anmodes om,
senest 30 dage efter at have modtaget anmodningen herom.

3. Et biocidholdigt produkt betragtes udelukkende som
varende identisk med referenceproduktet, hvis alle folgende
betingelser er opfyldt:

a) de er fremstillet af samme virksomhed, en dertil knyttet
virksomhed eller pd licens i overensstemmelse med samme
fremstillingsproces

b) de er identiske i specifikation og indhold for sd vidt angdr
aktivstoffer og formuleringstype

¢) de er ens med hensyn til de tilstedevaerende ikke-aktivstoffer,
g

d) de er enten ens eller tilsvarende med hensyn til emballagens
storrelse, materiale eller form, for sd vidt angdr den poten-
tielle negative indvirkning pd produktets sikkerhed for
menneskers sundhed, dyrs sundhed eller miljoet.

4. En ansegning om tilladelse til parallelhandel skal inde-
holde folgende oplysninger og genstande:

a) navn og godkendelsesnummer pd det biocidholdige produkt
i oprindelsesmedlemsstaten

b) navn og adresse pd den kompetente myndighed i oprindel-
sesmedlemsstaten

¢) navn og adresse pd godkendelsesindehaveren i oprindelses-
medlemsstaten

d) den oprindelige merkning og brugsanvisning, der anvendes
ved distribution af det biocidholdige produkt i oprindelses-
medlemsstaten, hvis den kompetente myndighed i indfersels-
medlemsstaten skenner, det er ngdvendigt for undersegelsen

€) ansggerens navn og adresse

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

g) et udkast til meerkning af det biocidholdige produkt, der
onskes gjort tilgaengeligt pd markedet i indferselsmedlems-
staten, pd det eller de officielle sprog i indferselsmedlems-
staten, medmindre medlemsstaten fastsatter andet

=

en prove af det biocidholdige produkt, der enskes indfert,
hvis den kompetente myndighed i indferselsmedlemsstaten
skenner, det er nedvendigt

i) navn og godkendelsesnummer pé referenceproduktet i
indferselsmedlemsstaten.

Den kompetente myndighed i indferselsmedlemsstaten kan
kreve en oversattelse af de relevante dele af den i litra d)
omhandlede originale brugsanvisning.
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5.  Tilladelsen til parallelhandel skal stille de samme betin-
gelser for tilgeengeliggarelse pd markedet og anvendelse som
godkendelsen af referenceproduktet.

6.  Tilladelsen til parallelhandel har samme gyldighedsperiode
som godkendelsen af referenceproduktet i indferselsmedlems-
staten.

Ansegger godkendelsesindehaveren for referenceproduktet om
tilbagekaldelse af godkendelsen i overensstemmelse med
artikel 49, og er de i artikel 19 omhandlede krav stadig opfyldt,
udleber tilladelsen til parallelhandel p& den dato, hvor godken-
delsen af referenceproduktet normalt ville veere udlebet.

7. Med forbehold af specifikke bestemmelser i naerverende
artikel finder artikel 47-50 og kapitel XV tilsvarende anvendelse
pa biocidholdige produkter, der gores tilgengelige pd markedet i
henhold til en tilladelse til parallelhandel.

8. Den kompetente myndighed i indferselsmedlemsstaten
kan tilbagekalde en tilladelse til parallelhandel, hvis godken-
delsen af det indferte biocidholdige produkt tilbagekaldes i
oprindelsesmedlemsstaten af sikkerheds- eller effektivitetshen-
syn.

KAPITEL XI
TEKNISK AZAKVIVALENS
Artikel 54
Vurdering af teknisk akvivalens

1. Er det nedvendigt at fastsld aktivstoffers tekniske akviva-
lens, indgiver den person, der gnsker at fastsld akvivalensen
(ransegeren«), en ansegning til agenturet og betaler gebyrer i
henhold til artikel 80, stk. 1.

2. Ansegeren fremlegger alle data, som agenturet har brug
for til at vurdere den tekniske akvivalens.

3. Agenturet oplyser ansggeren om de gebyrer, der skal
erlegges i henhold til artikel 80, stk. 1, og afviser ansegningen,
hvis ansegeren ikke har betalt gebyrerne inden for 30 dage. Det
giver ansegeren og den kompetente vurderingsmyndighed
meddelelse herom.

4. Efter at have givet ansegeren mulighed for at indgive
bemarkninger, treffer agenturet afgorelse senest 90 dage efter
modtagelse af ansegningen, som omhandlet i stk. 1, og giver
medlemsstaterne og ansegeren meddelelse herom.

5. Finder agenturet, at der er behov for supplerende oplys-
ninger for at kunne foretage vurderingen af teknisk akvivalens,
anmoder agenturet ansggeren om at fremlagge sddanne oplys-
ninger inden for en tidsfrist, som det selv fastsatter. Agenturet
afviser ansegningen, hvis ansegeren ikke inden for den angivne

tidsfrist fremlegger de supplerende oplysninger. Den i stk. 4
omhandlede frist pd 90 dage stilles i bero fra den dato, hvor
der anmodes om supplerende oplysninger, indtil oplysningerne
modtages. Berostillelsen ma ikke overstige 180 dage,
medmindre det er begrundet i arten af de gnskede oplysninger
eller seerlige omstandigheder.

6.  Hvor det er relevant, kan agenturet hore den kompetente
myndighed i den medlemsstat, der fungerede som den kompe-
tente vurderingsmyndighed i forbindelse med vurdering af aktiv-
stoffet.

7. De afggrelser, som agenturet traffer i henhold til stk. 3, 4
og 5 i narvarende artikel, kan paklages i overensstemmelse
med artikel 77.

8. Agenturet udarbejder tekniske retningslinjer med henblik
pa at fremme anvendelsen af denne artikel.

KAPITEL XII
UNDTAGELSER
Artikel 55
Undtagelser fra kravene

1. Uanset artikel 17 og 19 kan en kompetent myndighed for
en periode pd indtil 180 dage tillade tilgengeliggorelse pa
markedet eller anvendelse af et biocidholdigt produkt, der ikke
opfylder de i denne forordning fastsatte betingelser for godken-
delse, til en begrenset og kontrolleret anvendelse under den
kompetente myndigheds tilsyn, hvis det skennes nedvendigt
pd grund af en fare for folkesundheden, dyrs sundhed eller
miljoet, som ikke kan bekampes pad anden vis.

Den i forste afsnit omhandlede kompetente myndighed giver
uden ophold de evrige kompetente myndigheder og Kommis-
sionen meddelelse om en sddan foranstaltning og begrundelsen
herfor. Den kompetente myndighed giver uden ophold alle de
gvrige kompetente myndigheder og Kommissionen meddelelse
om ophavelsen af en sddan foranstaltning.

Efter modtagelse af en begrundet anmodning fra den kompe-
tente myndighed traffer Kommissionen uden ophold og ved
hjelp af gennemforelsesretsakter afgerelse om, hvorvidt og pa
hvilke betingelser de af den kompetente myndighed trufne
foranstaltninger kan viderefores i en narmere fastsat periode
pa hejst 550 dage. Disse gennemforelsesretsakter vedtages
efter undersogelsesproceduren i artikel 82, stk. 3.

2. De kompetente myndigheder og Kommissionen kan
uanset artikel 19, stk. 1, litra a), og indtil et aktivstof godkendes,
tillade et biocidholdigt produkt, der indeholder et nyt aktivstof, i
en periode pa hejst tre dr.
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En sddan midlertidig godkendelse kan kun gives, hvis den
kompetente vurderingsmyndighed, efter at have vurderet dossie-
rerne i overensstemmelse med artikel 8, har afgivet en anbefa-
ling om at godkende det nye aktivstof, og hvis de kompetente
myndigheder, der modtog ansggningen om midlertidig godken-
delse, eller agenturet, sifremt det drejer sig om en midlertidig
EU-godkendelse, finder, at det biocidholdige produkt forventes
at opfylde betingelserne i artikel 19, stk. 1, litra b), ¢) og d),
under hensyntagen til faktorerne i artikel 19, stk. 2.

Traeffer Kommissionen afgorelse om ikke at godkende det nye
aktivstof, tilbagekalder de kompetente myndigheder, der
meddelte den midlertidige godkendelse, eller Kommissionen
denne godkendelse.

Har Kommissionen endnu ikke truffet afgarelse om godkendelse
af det nye aktivstof ved tredrsperiodens udleb, kan de kompe-
tente myndigheder, der meddelte den midlertidige godkendelse,
eller Kommissionen forlenge den midlertidige godkendelse for
en periode pa hejst et ar, forudsat at der er gode grunde til at
antage, at aktivstoffet vil opfylde betingelserne i artikel 4, stk. 1,
eller, i givet fald, i artikel 5, stk. 2. Kompetente myndigheder,
der forlenger den midlertidige godkendelse, skal give de ovrige
kompetente myndigheder og Kommissionen meddelelse herom.

3. Uanset artikel 19, stk. 1, litra a), kan Kommissionen ved
hjelp af gennemforelsesretsakter tillade en medlemsstat at
godkende et biocidholdigt produkt, der indeholder et ikke-
godkendt aktivstof, hvis den finder det godtgjort, at aktivstoffet
er vaesentligt for beskyttelse af kulturarven, og at der ikke findes
egnede alternativer. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
radgivningsproceduren i artikel 82, stk. 2. En medlemsstat, der
onsker en sddan undtagelse, indgiver ansegning til Kommis-
sionen ledsaget af en beherig begrundelse herfor.

Artikel 56
Forskning og udvikling

1. Uanset artikel 17 kan et forseg eller en test til forsknings-
eller udviklingsformdl, der indebarer anvendelse af et ikke-
godkendt biocidholdigt produkt eller et ikke-godkendt aktivstof
beregnet udelukkende til anvendelse i et biocidholdigt produkt
(herefter »forseg« eller »test«), kun finde sted pa de betingelser,
der er fastsat i narverende artikel.

Personer, der foretager et forseg eller en test, skal udarbejde og
opbevare skriftlige fortegnelser med detaljerede oplysninger om
det biocidholdige produkts eller aktivstoffets identitet, meark-
ningsdata, leverede mangder, navne og adresser pd 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 pa
miljget. De pagaldende skal pd forlangende stille disse oplys-
ninger til rddighed for den kompetente myndighed.

2. Enhver person, der agter at foretage et forsag eller en test,
som kan indebzre eller fore til, at det pdgaldende biocidholdige

produkt udsettes i miljoet, skal forst give meddelelse herom til
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor forseget
eller testen skal finde sted. Meddelelsen skal indeholde oplys-
ninger om det biocidholdige produkts eller aktivstofs identitet,
merkningsdata og leverede mangder samt alle foreliggende data
om mulige virkninger pd menneskers eller dyrs sundhed eller pa
miljeet. Den pdgaldende person skal stille alle andre oplys-
ninger til ridighed, som den kompetente myndighed anmoder
on.

Har den kompetente myndighed ikke afgivet udtalelse inden for
45 dage efter den i forste afsnit omhandlede meddelelse, kan
det meddelte forseg eller den meddelte test finde sted.

3. Huvis forsegene eller testene kan have skadelige virkninger,
hvad enten disse er umiddelbare eller forsinkede, for menne-
skers sundhed, isar sarbare gruppers, dyrs sundhed, eller have
en uacceptabel skadelig indvirkning pd mennesker, dyr eller
miljeet, kan den relevante kompetente myndighed i den
bergrte medlemsstat enten forbyde dem eller give tilladelse til
dem pé sddanne betingelser, som den betragter som ngdvendige
for at forhindre disse folger. Den kompetente myndighed giver
uden ophold Kommissionen og de gvrige kompetente myndig-
heder meddelelse om sin afgerelse.

4. Kommissionen tillegges befajelse til at vedtage delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 83 vedrerende fast-
sattelse af detaljerede regler, der supplerer denne artikel.

Artikel 57

Fritagelse fra registrering i henhold til forordning (EF)
nr. 1907/2006

Ud over de i artikel 15, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1907/2006
omhandlede aktivstoffer skal aktivstoffer, der fremstilles eller
importeres til anvendelse i biocidholdige produkter, som er
godkendt til at blive bragt i omsatning i overensstemmelse
med artikel 27, 55 eller 56, anses for at vare registrerede og
registreringen anses for at vare afsluttet, for sd vidt angér frem-
stilling eller import til anvendelse i et biocidholdigt produkt, og
derfor for at opfylde kravene i kapitel 1 og 5 i afsnit II i
forordning (EF) nr. 1907/2006.

KAPITEL XIII
BEHANDLEDE ARTIKLER
Artikel 58
Omsetning af behandlede artikler

1. Denne artikel finder udelukkende anvendelse pd behand-
lede artikler, der ikke er biocidholdige produkter. Den finder
ikke anvendelse p& behandlede artikler, hvor den eneste behand-
ling, der har fundet sted, er fumigering eller desinficering af
lokaliteter eller containere, der anvendes til opbevaring eller
transport, og hvor der ikke forventes at vere restkoncentra-
tioner efter en siddan behandling.
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2. En behandlet artikel md ikke bringes i omsatning,
medmindre alle aktivstoffer, der er indeholdt i de biocidholdige
produkter, den er behandlet med eller indeholder, er optaget pa
listen, der opstilles i henhold til artikel 9, stk. 2, for den rele-
vante produkttype og anvendelse eller i bilag I, og eventuelle
betingelser eller begraensninger heri er opfyldt.

3. Den person, der er ansvarlig for at bringe en behandlet
artikel i omsatning, sikrer, at markningen indeholder de oplys-
ninger, der er anfert i andet afsnit, ndr:

— en producent i forbindelse med en af ham fremstillet
behandlet artikel, der indeholder et biocidholdigt produkt,
fremsztter en pastand vedrerende artiklens biocide egenska-
ber, eller

— 1 forbindelse med det/de berorte aktivstofifer), sarlig hvad
angdr muligheden for kontakt med mennesker eller udsaet-
ning i miljeet, de med godkendelsen af aktivstoffet/aktiv-
stofferne forbundne betingelser kraver det.

Den i forste afsnit omhandlede merkning skal indeholde
folgende oplysninger:

a) en erklering om, at den behandlede artikel indeholder
biocidholdige produkter

b) hvis der foreligger dokumentation herfor, de biocide egen-
skaber, som den behandlede artikel tillegges

¢) med forbehold af artikel 24 i forordning (EF) nr. 1272/2008
navnet pd alle aktivstoffer, der er indeholdt i de biocidhol-
dige produkter

d) navnene pé alle nanomaterialer indeholdt i de biocidholdige
produkter, efterfulgt af ordet »nano« i parentes

e) enhver relevant brugsanvisning, herunder eventuelle sikker-
hedsforanstaltninger, der skal traffes, som folge af de biocid-
holdige produkter, som en behandlet artikel er behandlet
med, eller som den indeholder.

Dette stykke finder ikke anvendelse, hvis der i sektorspecifik
lovgivning allerede er fastsat mindst tilsvarende markningskrav
for biocidholdige produkter i behandlede artikler for at opfylde
oplysningskravene vedrerende disse aktivstoffer.

4. Uanset markningskravene i stk. 3 skal den person, der er
ansvarlig for at bringe en behandlet artikel i omsatning, marke
den med enhver relevant brugsanvisning, herunder de eventuelle
sikkerhedsforanstaltninger, der skal treeffes, hvis dette er
nedvendigt for at beskytte mennesker, dyr og miljoet.

5. Uanset merkningskravene i stk. 3 skal leveranderen af en
behandlet artikel, pa forbrugerens forlangende, inden for 45
dage og vederlagsfrit foreleegge forbrugeren oplysninger om
biocidbehandlingen af den behandlede artikel.

6. Merkningen skal vere klart synlig, letleselig og af
passende holdbarhed. Nér det er nedvendigt pa grund af den
behandlede genstands sterrelse eller funktion, skal maerkningen
vare patrykt emballagen, i brugsanvisningen eller pd garantien
pd det eller de officielle sprog i indferselsmedlemsstaten,
medmindre denne medlemsstat fastsatter andet. Drejer det sig
om behandlede artikler, der ikke fremstilles som led i en serie-
produktion, men designes og fremstilles efter serskilt ordre, kan
producenten indgéd aftale med kunden om andre mader at give
de relevante oplysninger pa.

7. Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter
vedrorende anvendelsen af stk. 2 i denne artikel, herunder rele-
vante meddelelsesprocedurer, der eventuelt omfatter agenturet,
og vedrerende yderligere specificering af maerkningskravene i
stk. 3, 4 og 6 i denne artikel. Disse gennemforelsesretsakter
vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 82, stk. 3.

8. Er der vaesentlig grund til at antage, at et aktivstof, der er
indeholdt i et biocidholdigt produkt, som en behandlet artikel er
behandlet med eller som den indeholder, ikke opfylder betin-
gelserne i artikel 4, stk. 1, artikel 5, stk. 2, eller artikel 25,
foretager Kommissionen en ny vurdering af godkendelsen af
det pégeldende aktivstof eller dets optagelse i bilag 1 i
henhold til artikel 15, stk. 1, eller artikel 28, stk. 2.

KAPITEL XIV
DATABESKYTTELSE OG DATAUDVEKSLING
Artikel 59

Beskyttelse af data, som de kompetente myndigheder eller
agenturet er i besiddelse af

1. Med forbehold af artikel 62 og 63 ma data, der frem-
leegges inden for rammerne af direktiv 98/8/EF eller af denne
forordning, ikke anvendes af de kompetente myndigheder eller
agenturet til fordel for en efterfolgende anseger, undtagen nir:

a) den efterfolgende anseger fremlaegger en dataadgangstill-
adelse, eller

b) den relevante tidsfrist for databeskyttelse er udlgbet.

2. Nar data fremlegges for en kompetent myndighed eller
agenturet inden for rammerne af denne forordning skal anse-
geren, hvis det er relevant, oplyse navn og kontaktoplysninger
pa dataejeren vedrerende alle de fremlagte data. Ansegeren skal
ogsd specificere, om han er ejer af de pagaldende data, eller om
han er i besiddelse af en dataadgangstilladelse.
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3. Ansegeren skal straks give den kompetente myndighed
eller agenturet meddelelse om enhver @ndring af ophavsretten
til disse data.

4. De radgivende videnskabelige udvalg, der er nedsat i
henhold til Kommissionens afgerelse 2004/210/EF af 3. marts
2004 om oprettelse af videnskabelige komitéer inden for
forbrugersikkerhed, folkesundhed og milje ('), skal ogsd have
adgang til de i stk. 1 i denne artikel anferte data.

Artikel 60
Databeskyttelsesperioder

1. Data, der fremlegges inden for rammerne af direktiv
98/8/EF eller denne forordning, er omfattet af databeskyttelse
pa de i denne artikel fastsatte betingelser. Beskyttelsesperioden
for dataene starter, ndr de fremlegges forste gang.

Data, der er beskyttet i henhold til denne artikel, eller for hvilke
beskyttelsesperioden i henhold til denne artikel er udlebet,
beskyttes ikke igen.

2. Beskyttelsesperioden for data, der fremlaegges med henblik
pd godkendelse af et eksisterende aktivstof, udlgber ti ar efter
den forste dag i maneden efter datoen for vedtagelsen af en
afgorelse i henhold til artikel 9 om godkendelse af det relevante
aktivstof for den péagaldende produkttype.

Beskyttelsesperioden for data, der fremlegges med henblik pé
godkendelse af et nyt aktivstof, udleber 15 &r efter den forste
dag i maneden efter datoen for vedtagelsen af en afgerelse i
henhold til artikel 9 om godkendelse af det relevante aktivstof
for den pégealdende produkttype.

Beskyttelsesperioden for nye data, der fremlagges med henblik
pa fornyelse af godkendelsen eller fornyet vurdering af godken-
delsen af et aktivstof, udlgber fem é&r efter den forste dag i
méneden efter datoen for vedtagelsen af en afgerelse i
henhold til artikel 14, stk. 4, om fornyelsen eller den fornyede
vurdering.

3. Beskyttelsesperioden for data, der fremlegges med henblik
pa godkendelse af et biocidholdigt produkt, der kun indeholder
eksisterende aktivstoffer, udleber ti ar efter den forste dag i
maéneden efter datoen for den forste afgorelse om godkendelsen
af produktet, som er truffet i henhold til artikel 30, stk. 4,
artikel 34, stk. 6, eller artikel 44, stk. 4.

Beskyttelsesperioden for data, der fremlagges med henblik pa
godkendelsen af et biocidholdigt produkt, der indeholder et nyt
aktivstof, udleber 15 ar efter den forste dag i méneden efter
datoen for den forste afgorelse om godkendelsen af produktet,
som er truffet i henhold til artikel 30, stk. 4, artikel 34, stk. 6,
eller artikel 44, stk. 4.

() EUT L 66 af 4.3.2004, s. 45.

Beskyttelsesperioden for nye data, der fremlagges med henblik
pa fornyelsen eller endringen af godkendelsen af et biocidhol-
digt produkt, udlgber fem é&r efter den forste dag i méneden
efter datoen for afgerelsen om fornyelsen eller @ndringen af
godkendelsen.

Artikel 61
Dataadgangstilladelse

1. En dataadgangstilladelse skal mindst indeholde folgende
oplysninger:

a) navn og kontaktoplysninger for dataejeren og den begun-
stigede

b) navnet pa det aktivstof eller biocidholdige produkt, hvis data
der gives adgang til

¢) datoen for dataadgangstilladelsens ikrafttreeden

d) en liste over de indgivne data, som dataadgangstilladelsen
giver ret til at citere.

2. Tilbagekaldelsen af en dataadgangstilladelse pavirker ikke
gyldigheden af en godkendelse, der meddeles pé grundlag af den
pdgeldende dataadgangstilladelse.

Artikel 62
Dataudveksling

1. For at undgd dyreforseg ma forseg pa hvirveldyr med
henblik p& denne forordning kun udferes som en sidste lgsning.
Forseg péd hvirveldyr mé ikke gentages i forbindelse med denne
forordning.

2. Enhver, der agter at foretage forseg eller undersegelser
(»potentiel anseger«)

a) skal i forbindelse med data, der indebarer forseg pa hvir-
veldyr, og

b) kan i forbindelse med data, der ikke indebarer forseg pa
hvirveldyr,

indgive en skriftlig anmodning til agenturet om at fastleegge, om
sddanne forsgg eller undersogelser allerede er blevet fremlagt for
agenturet eller for en kompetent myndighed i forbindelse med
en tidligere ansggning efter denne forordning eller efter direktiv
98/8EF. Agenturet kontrollerer, om sddanne forseg eller under-
sogelser allerede er blevet fremlagt.

Nér disse forsog eller undersggelser allerede er blevet fremlagt
for agenturet eller for en kompetent myndighed i forbindelse
med en tidligere ansegning efter denne forordning eller efter
direktiv 98/8/EF, oplyser agenturet straks navnet og kontakt-
oplysningerne for den, der har fremlagt dataene, og for data-
ejeren til den potentielle ansoger.
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Den, der har fremlagt dataene, skal, hvis det er relevant,
formidle kontakten mellem den potentielle ansgger og dataeje-
ren.

Nér de data, der er erhvervet i forbindelse med disse forsag eller
undersogelser, fortsat er beskyttede i henhold til artikel 60,

a) skal den potentielle anseger i forbindelse med data, der
omfatter forseg pd hvirveldyr, og

b) kan den potentielle anseger i forbindelse med data, der ikke
omfatter forseg pa hvirveldyr,

anmode datacjeren om alle videnskabelige og tekniske data
vedrorende de pédgeldende forseg og undersggelser og om
tilladelse til at henvise til disse data ved indgivelse af ansog-
ninger i henhold til denne forordning.

Artikel 63
Kompensation for dataudveksling

1. Den potentielle ansoger og dataejeren skal i forbindelse
med en anmodning i henhold til artikel 62, stk. 2, i videst
muligt omfang bestrabe sig pé at indga en aftale om udveksling
af resultaterne af de forseg eller undersagelser, som den poten-
tielle anseger anmoder om. En sddan aftale kan erstattes af, at
sagen forelaegges en voldgiftsinstans, og et tilsagn om at accep-
tere voldgiftkendelsen.

2. Indgds en sddan aftale, stiller dataejeren alle videnskabelige
og tekniske data vedrerende de pagzldende forsog og underso-
gelser til radighed for den potentielle ansgger eller giver denne
tilladelse til at henvise til sine forseg eller undersegelser ved
indgivelse af ansegninger i henhold til denne forordning.

3. Kan der ikke indgds en aftale i forbindelse med data, der
omfatter forseg eller undersogelser pd hvirveldyr, giver den
potentielle anseger agenturet og datacjeren meddelelse herom
tidligst en maned efter, at den potentielle anseger har modtaget
navn og adresse pa den, der har fremlagt dataene, fra agenturet.

Agenturet skal senest 60 dage efter at have fdet meddelelse give
den potentielle ansoger tilladelse til at henvise til de resultater af
forseg eller undersogelser pd hvirveldyr, der er anmodet om,
forudsat at den potentielle anseger paviser, at der er gjort alt for
at nd frem til en aftale, og forudsat at den potentielle ansager
har betalt en andel af dataejerens udgifter. Hvis den potentielle
anspger og dataejeren ikke kan nd til enighed, fastsattes den
andel af omkostningerne, som den potentielle anseger skal
betale til dataejeren, af de nationale domstole.

Datacjeren mé ikke negte at modtage beleb, der tilbydes betalt i
henhold til andet afsnit. En modtagelse bergrer dog ikke data-
ejerens ret til at f4 den forholdsmessige andel af udgifterne
fastlagt af en national domstol i overensstemmelse med andet
afsnit.

4. Kompensation for dataudveksling fastsattes pd en retfer-
dig, gennemsigtig og ikke-diskriminerende méde under hensyn
til de retningslinjer, agenturet fastsatter ('). Den potentielle
ansgger har kun pligt til at deltage i udgifterne til de oplysnin-
ger, vedkommendeskal fremlegge for at opfylde bestemmel-
serne i denne forordning.

5. De afggrelser, som agenturet treeffer i henhold til stk. 3 i
nerverende artikel, kan paklages i overensstemmelse med
artikel 77.

Artikel 64
Anvendelse af data ved efterfolgende ansegninger

1. Er den relevante databeskyttelsesperiode, jf. artikel 60,
udlgbet, kan den modtagende kompetente myndighed eller
agenturet, ndr der er tale om et aktivstof, give tilladelse til, at
en efterfolgende ansoger kan henvise til data, der er fremlagt af
den forste anseger, forudsat at den efterfolgende anseger kan
bevise, at aktivstoffet er teknisk akvivalent til det aktivstof, for
hvilket databeskyttelsesperioden er udlgbet, bl.a. med hensyn til
renhedsgrad og eventuelle relevante urenheders art.

Er den relevante databeskyttelsesperiode, jf. artikel 60, udlgbet,
kan den modtagende kompetente myndighed eller agenturet,
ndr der er tale om et biocidholdigt produkt, give tilladelse til,
at en efterfolgende anseger kan henvise til data, der er fremlagt
af den forste anseger, forudsat den efterfolgende anseger kan
bevise, at det biocidholdige produkt er det samme som det, der
allerede er godkendt, eller at forskellene mellem de to stoffer
ikke er signifikante for sd vidt angdr risikovurderingen, og at
aktivstoffet/aktivstofferne i det biocidholdige produkt er teknisk
akvivalent til dem, der findes i det biocidholdige produkt, der
allerede er godkendt bla. med hensyn til renhedsgrad og even-
tuelle urenheders art.

De afgorelser, som agenturet treeffer i henhold til forste og
andet afsnit i dette stykke, kan paklages i henhold til bestem-
melserne i artikel 77.

2. Uanset stk. 1 skal efterfolgende ansegere, hvis det er rele-
vant, fremlaegge folgende data til den modtagende kompetente

myndighed eller agenturet:

a) alle nedvendige data til identifikation af det biocidholdige
produkt, herunder dets sammensaetning

b) alle nodvendige data til identifikation af aktivstoffet og til
fastsldelse af dets tekniske akvivalens

¢) de data, der er nodvendige for at pavise, at det biocidholdige
produkt indebaerer samme risiko og har samme effektivitet
som det godkendte biocidholdige produkt.

(") Vejledning om dataudveksling, der er udarbejdet i henhold til forord-
ning (EF) nr. 1907/2006.
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KAPITEL XV
INFORMATION OG KOMMUNIKATION
AFSNIT 1
Overvigning og rapportering
Artikel 65
Opfyldelse af forskrifterne

1. Medlemsstaterne traffer de nedvendige foranstaltninger til,
at biocidholdige produkter og behandlede artikler, der er bragt i
omsatning, bliver overvdget for at fastsldi, om de opfylder
bestemmelserne i denne forordning. Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr.765/2008 af 9. juli 2008 om
kravene til akkreditering og markedsovervigning i forbindelse
med markedsforing af produkter (') finder tilsvarende anven-
delse.

2. Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstaltninger til,
at der foretages offentlig kontrol med henblik pa hdndhavelse
af denne forordning.

For at lette denne handhavelse skal producenter af biocidhol-
dige produkter, der bringes i omsatning pd Unionens marked, i
relation til fremstillingsprocessen fore passende dokumentation i
papirform eller elektronisk form for kvaliteten og sikkerheden af
det biocidholdige produkt, der skal bringes i omsetning, og
lagre stikprover af de enkelte produktionspartier. Dokumenta-
tionen skal som minimum omfatte:

a) sikkerhedsdatablade og specifikationer for aktivstoffer og
andre bestanddele, der anvendes til fremstillingen af det

biocidholdige produkt
b) fortegnelser over de forskellige anvendte fremstillingsmetoder
c) resultaterne af intern kvalitetskontrol
d) identifikation af produktionspartier.

Er det nedvendigt for at sikre ensartet anvendelse af dette
stykke, kan Kommissionen vedtage gennemforelsesretsakter
efter undersogelsesproceduren i artikel 82, stk. 3.

Det skal sikres, at foranstaltninger truffet i henhold til nerve-
rende stykke ikke pélegger de @konomiske aktorer og
medlemsstaterne en uforholdsmeessig administrativ byrde.

3. Medlemsstaterne skal hvert femte &r fra 1. september
2015 forelegge Kommissionen en beretning om gennem-
forelsen af denne forordning pa deres respektive omrédder. Beret-
ningen skal navnlig indeholde:

a) oplysninger om resultaterne af den offentlige kontrol, der
foretages i henhold til stk. 2

(") EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30.

b) oplysninger om eventuelle tilfelde af forgiftninger og, hvis
de er til rddighed, erhvervssygdomme i forbindelse med
biocidholdige produkter, navnlig hvad angér udsatte grupper,
samt om eventuelle specifikke foranstaltninger truffet for at
mindske risikoen for fremtidige tilfelde

c) alle foreliggende oplysninger om miljeskadelige virkninger
som felge af anvendelsen af biocidholdige produkter

&

oplysninger om anvendelsen af nanomaterialer i biocidhol-
dige produkter og de potentielle risici herved.

Beretningerne skal forelaegges senest den 30. juni i det relevante
ar og omfatte perioden indtil den 31. december i aret forud for
deres forelaeggelse.

Beretningerne offentliggores pd Kommissionens relevante
websted.

4. P4 basis af de beretninger, der er modtaget i overensstem-
melse med stk. 3, og inden for 12 méneder efter den i stk. 3,
andet afsnit, nevnte dato udarbejder Kommissionen en samlet
beretning om gennemforelsen af forordningen, navnlig
artikel 58. Kommissionen forelegger denne beretning for
Europa-Parlamentet og Rédet.

Artikel 66
Tavshedspligt

1. De dokumenter, som agenturet er i besiddelse af i forbin-
delse med denne forordning, er omfattet af Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om
aktindsigt i Europa-Parlamentets, Rddets og Kommissionens
dokumenter (%) og agenturets bestyrelses forretningsorden, der
er vedtaget i overensstemmelse med artikel 118, stk. 3, i forord-
ning (EF) nr. 1907/2006.

2. Agenturet og de kompetente myndigheder nagter adgang
til oplysninger, hvis videregivelse ville skade beskyttelsen af de
bererte personers kommercielle interesser, privatliv eller sikker-
hed.

Videregivelse af folgende oplysninger anses normalt for at skade
beskyttelsen af de bererte personers kommercielle interesser,
privatliv eller sikkerhed:

a) detaljer om den fuldsteendige sammensatning af et biocid-

holdigt produkt

b) den ngjagtige tonnagemangde af det aktivstof eller biocid-
holdige produkt, som fremstilles eller gores tilgeengeligt pa
markedet

() EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43.
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¢) forbindelser mellem producenten af et aktivstof og den
person, der er ansvarlig for at bringe et biocidholdigt
produkt i omsatning, eller mellem den person, der er
ansvarlig for at bringe et biocidholdigt produkt i omsztning,
og produktets distributerer

d) navn og adresse pa personer, der er involveret i forsgg med
hvirveldyr.

Er en gjeblikkelig indsats afgerende for at beskytte menneskers
sundhed, dyrs sundhed, sikkerheden eller miljoet, eller foreligger
der andre hensyn til vaesentlige samfundsinteresser, skal agen-
turet eller de kompetente myndigheder dog videregive de i dette
stykke omhandlede oplysninger.

3. Uanset stk. 2 og efter meddelelse af godkendelsen, afvises
adgang til felgende oplysninger under ingen omstandigheder:

a) godkendelsesindehaverens navn og adresse

b) navn og adresse pd producenten af det biocidholdige
produkt

¢) navn og adresse pd producenten af aktivstoffet

d) indholdet af aktivstoffet eller aktivstofferne i det biocidhol-
dige produkt samt det biocidholdige produkts benzvnelse

e) fysiske og kemiske data vedrerende det biocidholdige
produkt

f) mulige metoder til at gore aktivstoffet eller det biocidhol-
dige produkt uskadeligt

g) et resumé af resultaterne af de i artikel 20 kravede test, der
er foretaget for at fastsld produktets effektivitet og virk-
ninger pd mennesker, dyr og miljeet, samt om fornedent
oplysninger om dets evne til at fremme resistens

h) anbefalede metoder og forholdsregler, der nedsatter farerne
ved héndtering, transport og anvendelse, samt brand og
andre risici

i) sikkerhedsdatablade

j) de i artikel 19, stk. 1, litra c), omhandlede analysemetoder

k) metoder til bortskaffelse af produktet og emballagen

1) procedurer, der skal folges, og foranstaltninger, der skal
treeffes, i tilfaelde af udslip eller leekage

=

forstehjelp og lageradgivning, der skal ydes i tilfeelde af
personskade.

4. Enhver, der med henblik pd denne forordning indgiver
oplysninger vedrgrende et aktivstof eller et biocidholdigt
produkt til agenturet eller en kompetent myndighed, kan
anmode om, at der ikke gives adgang til oplysningerne i
artikel 67, stk. 3, idet der i s fald skal fremlaegges dokumen-
tation for, hvorfor videregivelsen af disse oplysninger kan vere
til skade for egne eller andres kommercielle interesser.

Artikel 67
Elektronisk offentlig adgang

1. Fra datoen for godkendelse af et aktivstof gives der veder-
lagsfri og offentlig lettilgaengelig adgang til nedenstdende ajour-
forte oplysninger, som agenturet eller Kommissionen er i besid-
delse af, om aktivstoffer:

a) ISO-betegnelsen og navnet i nomenklaturen for Den Inter-
nationale Union for Ren og Anvendt Kemi (IUPAC), hvis
disse foreligger

b) i givet fald navnet som angivet i den europeiske fortegnelse
over markedsferte kemiske stoffer

¢) klassificering og mearkning, herunder oplysning om hvorvidt
aktivstoffet opfylder nogen af de kriterier, der er anfert i
artikel 5, stk. 1

d) de fysisk-kemiske effektparametre samt data om nedbryd-
ning og skabne og adferd i miljoet

e) resultatet af enhver toksikologisk og skotoksikologisk under-
sogelse

f) acceptabelt eksponeringsniveau eller forventet nuleffektkon-
centration som fastsat i overensstemmelse med bilag VI

2) vejledningen i sikker anvendelse, der forelaegges i henhold til
bilag 1 og III

h) de i bilag II, afsnit 1, punkt 5.2 og 5.3, og afsnit 2, punkt
4.2, omhandlede analysemetoder.

2. Fra datoen for godkendelse af et biocidholdigt produkt
giver agenturet vederlagsfri og offentlig lettilgeengelig adgang
til nedenstdende ajourferte oplysninger:

a) de vilkdr og betingelser, der er knyttet til godkendelsen

b) resuméet af det biocidholdige produkts egenskaber, og

¢) de i bilag III, afsnit 1, punkt 5.2 og 5.3, og afsnit 2, punkt
5.2, omhandlede analysemetoder.
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3. Fra datoen for godkendelse af et aktivstof, undtagen hvis
dataleverandgren fremlagger en begrundelse i henhold til
artikel 66, stk. 4, der accepteres som gyldig af den kompetente
myndighed eller agenturet, for, hvorfor offentliggorelse kan
vare til skade for dataleveranderens eller andre berorte parters
kommercielle interesser, giver agenturet vederlagsfri og offentlig
adgang til nedenstdende ajourforte oplysninger om aktivstoffer:

a) hvis det er vasentligt for klassificeringen og merkningen,
stoffets renhedsgrad og identiteten af urenheder ogjeller
tilseetningsstoffer i aktivstoffer, som man ved er farlige

b) undersogelsesresuméer eller fyldestgorende undersogelses-
resuméer af de undersegelser, der er fremlagt til stotte for
godkendelsen af aktivstoffet

¢) andre oplysninger end dem, der er anfort i stk. 1, som findes
i sikkerhedsdatabladet

d) stoffets handelsnavn(e)

e) vurderingsrapporten.

4. Fra datoen for godkendelse af et biocidholdigt produkt,
undtagen hvis dataleveranderen fremlagger en begrundelse i
henhold til artikel 66, stk. 4, der accepteres som gyldig af
den kompetente myndighed eller agenturet, for, hvorfor offent-
liggorelse kan vere til skade for dataleverandgrens eller andre
bergrte parters kommercielle interesser, giver agenturet veder-
lagsfri og offentlig adgang til nedenstdende ajourferte oplysnin-
ger:

a) undersogelsesresuméer eller fyldestgorende undersogelses-
resuméer af undersagelser forelagt til stotte for godkendelsen
af det biocidholdige produkt, og

b) vurderingsrapporten.

Artikel 68
Registrering og rapportering

1. Godkendelsesindehavere skal fore registre over de biocid-
holdige produkter, de bringer i omsatning, i mindst ti r efter at
produktet blev bragt i omsatning eller ti ar efter datoen for
godkendelsens tilbagekaldelse eller udlgb, alt efter hvilken dato
der kommer forst. De stiller pd anmodning de relevante oplys-
ninger i disse registre til rddighed for den kompetente myndig-
hed.

2.  For at sikre ensartet anvendelse af stk. 1 i denne artikel,
vedtager Kommissionen gennemforelsesretsakter for at praci-
sere formen og indholdet af oplysningerne i disse registre.
Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter radgivningspro-
ceduren i artikel 82, stk. 2.

AFSNIT 2
Oplysninger om biocidholdige produkter
Artikel 69

Klassificering, emballering og maerkning af biocidholdige
produkter

1. Godkendelsesindehavere skal sikre, at biocidholdige
produkter klassificeres, emballeres og markes i overensstem-
melse med det godkendte resumé af det biocidholdige produkts
egenskaber, sarlig de i artikel 22, stk. 2, litra i), omhandlede
fare- og sikkerhedssatninger, og med direktiv 1999/45/EF og i
givet fald forordning (EF) nr. 1272/2008.

Desuden skal produkter, som kan forveksles med fedevarer,
herunder drikkevarer eller foder, emballeres siledes, at sandsyn-
ligheden for forveksling mindskes mest muligt. Hvis de er
tilgeengelige for offentligheden, skal de indeholde bestanddele,
der nedsatter risikoen for indtagelse, og de ma navnlig ikke
virke attraktive for bern.

2. Ud over overholdelse af stk. 1 skal godkendelsesindeha-
vere sikre, at merkningen ikke er vildledende med hensyn til
produktets risici for menneskers sundhed, dyrs sundhed eller
miljoet eller med hensyn til dets effektivitet, og de ma ikke i
noget tilfelde indeholde angivelser som »biocidholdigt lavrisiko-
produkte, »ikke giftige, »uskadelige, »naturlig, »miljgvenlige,
»dyrevenlig« eller lignende. Herudover skal maerkningen tydeligt
og med tekst, der ikke kan slettes, oplyse folgende:

a) alle aktivstoffers identitet og koncentration i metriske
enheder

b) nanomaterialer indeholdt i produktet og i givet fald sarlige
hermed forbundne risici og, efter hver henvisning til nano-
materialer, ordet »nano« i parentes

¢) det godkendelsesnummer den kompetente myndighed eller
Kommissionen har givet det biocidholdige produkt

d) godkendelsesindehaverens navn og adresse

e) formuleringstype

f) de anvendelser, hvortil det biocidholdige produkt er
godkendt

g) brugsanvisning, anvendelseshyppighed og dosering, angivet i
metriske enheder pé en klar og forstdelig made for bruge-

ren, for hver af de anvendelsesformer, som godkendelsen
dakker

h) detaljerede oplysninger om sandsynlige direkte eller indi-
rekte bivirkninger og eventuel forstehjaelpsvejledning
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i) safremt der er vedlagt en brochure, satningen »Las forst
vedlagte brugsanvisning« og i givet fald advarsler for
udsatte grupper

j) anvisninger for forsvarlig bortskaffelse af det biocidholdige
produkt og emballagen, herunder om nedvendigt et even-
tuelt forbud mod genbrug af emballagen

k) formuleringens batchnummer eller betegnelse, samt udlabs-
dato under normale opbevaringsforhold

) i givet fald den tid det tager, inden den biocide virkning
indtreeffer, den tid, der skal hengd mellem anvendelserne af
det biocidholdige produkt eller mellem brug og naste
anvendelse af det behandlede produkt, eller naste adgang
for mennesker eller dyr til det omrade, hvor det biocidhol-
dige produkt er anvendt, herunder oplysninger om dekon-
tamineringsmidler og -foranstaltninger og varigheden af den
nedvendige ventilation af de behandlede omrader; detalje-
rede oplysninger om passende rensning af udstyr; detalje-
rede oplysninger om forholdsregler vedrerende anvendelse
og transport

i givet fald den kategori af brugere, som det biocidholdige
produkt er begranset til

=

n) i givet fald oplysninger om eventuelle serlige farer for
miljoet, iser for si vidt angdr beskyttelse af organismer
uden for malgruppen og hindring af kontaminering af vand

o) for biocidholdige produkter indeholdende mikroorganismer
mearkningskravene i henhold til direktiv 2000/54/EF.

Uanset forste afsnit, og ndr det er nedvendigt pd grund af det
biocidholdige produkts sterrelse eller funktion, kan oplysnin-
gerne i litra e), g), h), j), k), 1) og n) anfores pa emballagen
eller i en sarskilt vedlagt brochure, som udger en integreret
del af emballagen.

3. Medlemsstaterne kan kraeve:

a) at fa forelagt modeller eller forslag til emballage, maerkning
og brochurer

b) at biocidholdige produkter, der gores tilgengelige pa
markedet pd deres omrdde, maerkes pa det eller de officielle

sprog.

Artikel 70
Sikkerhedsdatablade

Sikkerhedsdatablade for aktivstoffer og biocidholdige produkter
skal udarbejdes og stilles til rddighed i overensstemmelse med
artikel 31 i forordning (EF) nr. 1907/2006, hvor det er relevant.

Artikel 71
Register over biocidholdige produkter

1. Agenturet opretter og forer et informationssystem, der
benzvnes registreret over biocidholdige produkter.

2. Registret over biocidholdige produkter anvendes til
udveksling af oplysninger mellem kompetente myndigheder,
agenturet og Kommissionen og mellem ansggere og kompe-
tente myndigheder, agenturet og Kommissionen.

3. Ansegere skal anvende registret over biocidholdige
produkter til at fremsende ansegninger og data i forbindelse
med alle procedurer omfattet af denne forordning.

4. Straks ved modtagelse af ansggeres ansegninger og data
kontrollerer agenturet, at disse er fremsendt i det korrekte
format, og giver omgdende den relevante kompetente

myndighed meddelelse herom.

Finder agenturet, at en ansegning ikke er fremsendt i det
korrekte format, afviser det ansegningen og giver ansggeren
meddelelse herom.

5. Ndr den relevante kompetente myndighed har valideret
eller accepteret en ansegning, skal den via registret over biocid-
holdige produkter stilles til radighed for alle de ovrige kompe-
tente myndigheder og for agenturet.

6. De kompetente myndigheder og Kommissionen anvender
registret over biocidholdige produkter til at registrere og
formidle de afgerelser, de har truffet vedrerende godkendelser
af biocidholdige produkter, og ajourferer oplysningerne i regi-
stret over biocidholdige produkter pad det tidspunkt, hvor
sddanne afgorelser traeffes. De kompetente myndigheder skal i
registret over biocidholdige produkter navnlig ajourfore de
oplysninger, der vedrerer biocidholdige produkter, som er
blevet godkendt pd deres omréde, eller for hvilke en national
godkendelse er blevet afvist, @ndret, fornyet eller trukket tilbage,
eller for hvilke en tilladelse til parallelhandel er blevet givet,
afvist eller trukket tilbage. Kommissionen ajourferer navnlig
oplysninger, der vedrerer biocidholdige produkter, som er
blevet godkendt i Unionen, eller for hvilke en EU-godkendelse
er blevet afvist, @ndret, fornyet eller trukket tilbage.

De oplysninger, der skal indferes i registret over biocidholdige
produkter, skal alt efter omstaendighederne omfatte:

a) de vilkdr og betingelser, der er knyttet til godkendelsen

b) det i artikel 22, stk. 2, omhandlede resumé af det biocidhol-
dige produkts egenskaber

¢) vurderingsrapporten for det biocidholdige produkt.
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De i dette stykke omhandlede oplysninger gores ogsé tilgange-
lige for ansegeren via registret over biocidholdige produkter.

7. Séfremt registret over biocidholdige produkter ikke er
fuldt operationelt senest den 1. september 2013 eller opherer
med at vare operationelt efter denne dato, finder alle de forplig-
telser med hensyn til indsendelser og meddelelser, der ved
denne forordning er palagt medlemsstaterne, kompetente
myndigheder, Kommissionen og ansggere, fortsat anvendelse.
Med henblik pa at sikre ensartet anvendelse af dette stykke,
navnlig med hensyn til det format, hvori oplysninger kan frem-
sendes og udveksles, vedtager Kommissionen de forngdne
foranstaltninger efter undersagelsesproceduren i artikel 82, stk.
3. Disse foranstaltninger er tidsmassigt begrensede til den
periode, der er strengt nedvendig for, at registret over biocid-
holdige produkter bliver fuldt operationelt.

8. Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter, som
fastlegger detaljerede regler for, hvilke typer oplysninger der
skal indferes i registret over biocidholdige produkter. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter radgivningsproceduren i
artikel 82, stk. 2.

9.  Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 83 vedrerende fast-
sattelse af supplerende regler for anvendelsen af registret.

Artikel 72
Annoncering

1. Enhver annoncering for biocidholdige produkter skal, ud
over at veare i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 1272/2008, indeholde ordlyden: »Biocider skal anvendes
pa forsvarlig vis. Laes altid merkningen og produktoplysnin-
gerne for anvendelse.«. Swmtningerne skal std klart adskilt fra
og vare letleselige i forhold til den ovrige del af annoncetek-
sten.

2. Annoncerer kan erstatte ordet »biocider« i de anferte
setninger med en klar henvisning til den annoncerede produkt-

type.

3. Annoncering for biocidholdige produkter ma ikke henvise
til produktet pd en méde, som er vildledende med hensyn til
produktets risici for menneskers sundhed, dyrs sundhed eller
miljoet eller dets effektivitet. Annoncering for et biocidholdigt
produkt ma under ingen omstendigheder indeholde angivelser
som »biocidholdigt lavrisikoprodukte, »ikke giftige, »uskadelige,

»naturlige, »miljovenlig¢, »dyrevenlige eller lignende.

Artikel 73
Giftkontrol

Artikel 45 i forordning (EF) nr. 1272/2008 finder anvendelse i
forbindelse med denne forordning.

KAPITEL XVI
AGENTURET
Artikel 74
Agenturets rolle

1. Agenturet udferer de opgaver, det tillegges i henhold til
denne forordning.

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

Artikel 75
Udvalget for Biocidholdige Produkter

1. Der nedsattes et udvalg for biocidholdige produkter under
agenturet.

Udvalget for Biocidholdige Produkter har ansvaret for at
udarbejde agenturets udtalelser om folgende:

a) ansegninger om godkendelse og fornyelse af godkendelse af
aktivstoffer

b) fornyet vurdering af godkendelsen af aktivstoffer

¢) ansegninger om optagelse i bilag I af aktivstoffer, der
opfylder betingelserne i artikel 28, samt fornyet vurdering
af optagelsen af sddanne aktivstoffer i bilag I

d) identifikation af aktivstoffer, der er kandidater til substitution

e) ansegninger om EU-godkendelse af biocidholdige produkter
og om fornyelse, tilbagekaldelse og @ndringer af EU-godken-
delser, undtagen nar ansegningerne vedrerer administrative
andringer

f) videnskabelige og tekniske anliggender vedrerende gensidig
anerkendelse i henhold til artikel 38

g) alle andre spergsmdl, som denne forordning madtte afsted-
komme vedrerende teknisk vejledning eller risici for menne-
skers sundhed, dyrs sundhed eller miljget, efter anmodning
fra Kommissionen eller medlemsstaternes kompetente

myndigheder.

2. Hver medlemsstat har ret til at udnevne et medlem af
Udvalget for Biocidholdige Produkter. Medlemsstaterne kan
0gsd udnzvne en suppleant.
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For at lette udvalgets arbejde kan det ved beslutning truffet af
agenturets bestyrelse efter aftale med Kommissionen deles op i
to eller flere parallelle udvalg. Hvert parallelt udvalg har ansvaret
for de opgaver, som Udvalget for Biocidholdige Produkter giver
det. Hver medlemsstat har ret til at udnavne et medlem til hvert
parallelt udvalg. Den samme person kan udnavnes til mere end
ét parallelt udvalg.

3. Udvalgets medlemmer udnzvnes pd baggrund af deres
erfaring, som er relevant i forbindelse med udferelsen af de
opgaver, der er specificeret i stk. 1, og de kan arbejde i en
kompetent myndighed. De stottes af de videnskabelige og
tekniske ressourcer, der er til rddighed for medlemsstaterne.
Med henblik herpd skal medlemsstaterne stille tilstraekkelige
videnskabelige og tekniske ressourcer til rddighed for de udvalg-
smedlemmer, de har udpeget.

4. Artikel 85, stk. 4, 5, 8 og 9, og artikel 87 og 88 i
forordning (EF) nr. 1907/2006 finder tilsvarende anvendelse
pd Udvalget for Biocidholdige Produkter.

Artikel 76
Agenturets sekretariat

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

a) oprettelse og foring af registret over biocidholdige produkter

b) udferelse af opgaver i forbindelse med accepten af de af
denne forordning omfattede ansegninger

c) fastsldelse af teknisk akvivalens

d) levering af tekniske og videnskabelige varktejer og vejled-
ning til stette for Kommissionens og medlemsstaternes
kompetente myndigheders anvendelse af denne forordning
og stette til nationale helpdeske

e) rddgivning og assistance til ansegere, navnlig SMVeer,
vedrerende godkendelse af et aktivstof eller dets optagelse i
bilag I til denne forordning eller en EU-godkendelse

f) udarbejdelse af forklarende information om denne forord-
ning

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

h) pd Kommissionens anmodning, levering af teknisk og viden-
skabelig statte til forbedring af samarbejdet mellem Unionen,
de kompetente myndigheder, internationale organisationer
og tredjelande med hensyn til videnskabelige og tekniske
sporgsmal vedrerende biocidholdige produkter

i) meddelelse af afgorelser truffet af agenturet

j) fastleggelse af formater og softwarepakker til indsendelse af
oplysninger til agenturet

k) stotte og assistance til medlemsstaterne med henblik pa at
undgd parallel vurdering af ansegninger vedrerende de
samme eller ens biocidholdige produkter som omhandlet i
artikel 29, stk. 4,.

2. Sckretariatet ger vederlagsfrit de oplysninger, der er
angivet i artikel 67, offentligt tilgaengelige via internettet,
undtagen i tilfelde hvor en anmodning fremsat i henhold til
artikel 66, stk. 4, betragtes som velbegrundet. Agenturet skal
stille andre oplysninger til rddighed pd anmodning i overens-
stemmelse med artikel 66.

Artikel 77
Klageadgang

1. Agenturets afgorelser i henhold til artikel 7, stk. 2,
artikel 13, stk. 3, artikel 26, stk. 2, artikel 43, stk. 2, artikel 45,
stk. 3, artikel 54, stk. 3, 4 og 5, artikel 63, stk. 3, og artikel 64,
stk. 1, kan péklages til det klageudvalg, der er nedsat i henhold
til forordning (EF) nr. 1907/2006.

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

Personer, der indgiver en klage i henhold til artikel 80, stk. 1, vil
eventuelt skulle erleegge gebyrer.

2. En klage indgivet i henhold til stk. 1 har opsattende virk-
ning.

Artikel 78
Agenturets budget

1. 1 forbindelse med denne forordning bestdr agenturets
indtaegter af folgende:

a) et tilskud fra Unionen opfert pd Den Europaiske Unions
almindelige budget (sektionen vedrerende Kommissionen)

b) de gebyrer, der betales til agenturet i henhold til denne
forordning

) alle afgifter, der betales til agenturet for tjenester, som det
leverer under denne forordning

d) eventuelle frivillige bidrag fra medlemsstaterne.

2. Indtegter og udgifter i forbindelse med aktiviteter i forbin-
delse med denne forordning og forordning (EF) nr. 1907/2006
behandles separat i agenturets budget med separat budget-
massig og regnskabsmaessig rapportering.
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Agenturets indtaegter, der er omhandlet i artikel 96, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 1907/2006, md ikke anvendes til gennem-
forelse af opgaver i henhold til nervaerende forordning. Agentu-
rets indtaegter, der er omhandlet i stk. 1 i narvarende artikel,
mé ikke anvendes til gennemforelse af opgaver i henhold til
forordning (EF) nr. 1907/2006.

Artikel 79

Formater og software til indsendelse af oplysninger til
agenturet

Agenturet fastlegger formater og softwarepakker, som det
vederlagsfrit gor tilgaengelige pé sit websted, til brug ved indsen-
delser til agenturet. De kompetente myndigheder og ansegere
anvender disse formater og softwarepakker ved indsendelser i
henhold til denne forordning.

Det i artikel 6, stk. 1, og artikel 20 omhandlede tekniske dossier
skal fremsendes ved hjzlp af ITUCLID-softwarepakken.

KAPITEL XVII
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 80
Gebyrer og afgifter

1.  Kommissionen vedtager pd grundlag af principperne i stk.
3 en gennemforelsesforordning, der preaciserer:

a) de gebyrer, der skal erleegges til agenturet, herunder et arligt
gebyr for produkter, der er meddelt EU-godkendelse i over-
ensstemmelse med kapitel VIII, og et gebyr for ansegninger
om gensidig anerkendelse i overensstemmelse med kapitel
VII

=

de regler, der fastsetter betingelserne for nedsatte gebyrer,
gebyrfritagelse og tilbagebetaling til det medlem af Udvalget
for Biocidholdige Produkter, der fungerer som rapporter, og

c) betalingsbetingelserne.

Denne gennemforelsesforordning vedtages efter undersegelses-
proceduren i artikel 82, stk. 3. Den finder kun anvendelse pa
gebyrer, der erlaegges til agenturet.

Agenturet kan opkrave afgifter for andre tjenester, som det
yder.

De gebyrer, der skal erlaegges til agenturet, fastsattes saledes, at
gebyrindtaegterne sammen med andre kilder til agenturets
indteegter i henhold til denne forordning er tilstrakkelige til at
dekke omkostningerne ved de tjenester, der ydes. Agenturet

offentligger de gebyrer, der skal erleegges.

2. Medlemsstaterne opkraver gebyrer direkte hos ansegere
for de tjenester, de yder i forbindelse med procedurerne i
denne forordning, herunder de tjenester, som medlemsstaternes
kompetente myndigheder yder i deres egenskab af kompetent
vurderingsmyndighed.

Kommissionen udsteder pa grundlag af principperne i stk. 3
retningslinjer for en harmoniseret gebyrordning.

Medlemsstaterne kan opkrave drlige gebyrer for biocidholdige
produkter, der gores tilgaengeligt pd deres markeder.

Medlemsstaterne kan opkrave afgifter for andre tjenester, som

de yder.

Medlemsstaterne fastsatter og offentligger de gebyrer, der skal
betales til deres kompetente myndigheder.

3. Savel den i stk. 1 omhandlede gennemforelsesforordning
som medlemsstaternes egne gebyrregler skal overholde folgende
principper:

a) gebyrerne fastsattes siledes, at gebyrindtagterne i princippet
er tilstreekkelige til at dekke omkostningerne ved de tjene-
ster, der ydes, og ma ikke overstige, hvad der er nedvendigt
for at dakke disse omkostninger

b) gebyret tilbagebetales delvis, hvis ansegeren ikke inden for
den angivne tidsfrist fremleegger de kraevede oplysninger

¢) SMVers specifikke behov tages i betragtning, hvor det er
relevant, herunder muligheden for at opdele betalingerne i
flere afdrag og faser

d) gebyrordningen og -belgbet tager hensyn til, om oplysnin-
gerne er blevet fremlagt samlet eller separat

e) kravet om betaling af hele gebyret eller en del heraf kan
fraviges, nar sarlige omstaendigheder gor det berettiget, og
det accepteres af agenturet eller den kompetente myndighed,

0g

f) frister for betaling af gebyrer fastsettes under hensyntagen til
fristerne for de procedurer, der er foreskrevet i denne forord-
ning.

Artikel 81
De kompetente myndigheder

1. Medlemsstaterne udpeger en eller flere kompetente
myndigheder som ansvarlig(e) for gennemforelsen af denne
forordning.

Medlemsstaterne sikrer, at de kompetente myndigheder har et
tilstraekkeligt antal medarbejdere med passende kvalifikationer
og erfaring til effektivt at opfylde de forpligtelser, der er
fastsat i denne forordning.
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2. De kompetente myndigheder yder rddgivning til ansegere,
navnlig SMV'er, og alle andre bergrte parter om deres respektive
ansvar og forpligtelser i henhold til denne forordning. Dette
omfatter radgivning om muligheden for at tilpasse datakravene
i artikel 6 og 20, og om, hvilke forhold der kan laegges til grund
for en sddan tilpasning, samt om, hvordan et forslag med
henblik herpd udarbejdes. Den supplerer den rddgivning og
den bistand, som agenturets sekretariat yder i overensstemmelse
med artikel 76, stk. 1, litra d).

De kompetente myndigheder kan navnlig yde rddgivning ved at
etablere helpdeske. Helpdeske, der allerede er etableret i henhold
til forordning (EF) nr. 1907/2006, kan fungere som helpdeske i
henhold til nervaerende forordning.

3. Medlemsstaterne meddeler senest den 1. september 2013
Kommissionen navne og adresser pd de udpegede kompetente
myndigheder og eventuelle helpdeske. Medlemsstaterne giver
omgdende Kommissionen meddelelse om eventuelle ndringer
i de kompetente myndigheders og helpdeskes navne og adresser.

Kommissionen offentliggor en liste over kompetente myndig-
heder og helpdeske.

Artikel 82
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Det Stdende Udvalg for Biocidhol-
dige Produkter (rudvalget«). Dette udvalg er et udvalg som
omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 i
forordning (EU) nr. 182/2011.

3. Néar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i
forordning (EU) nr. 182/2011.

Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse, vedtager Kommissionen
ikke udkastet til gennemforelsesretsakt, og artikel 5, stk. 4,
tredje afsnit, i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendes.

4. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 8 i
forordning (EU) nr. 182/2011.

Artikel 83
Udovelse af de delegerede befgjelser

1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges
Kommissionen pd de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 3,
stk. 4, artikel 5, stk. 3, artikel 6, stk. 4, artikel 21, stk. 3,
artikel 23, stk. 5, artikel 28, stk. 1 og 3, artikel 40, artikel 56,
stk. 4, artikel 71, stk. 9, artikel 85 og artikel 89, stk. 1, tillegges
Kommissionen for en periode pd fem ér fra den 17. juli 2012.

Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende delegationen
af befgjelser senest ni méneder inden udlgbet af femdrsperioden.
Delegationen af befojelser forleenges stiltiende for perioder af
samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet
modsetter sig en sidan forleengelse senest tre maneder inden
udlgbet af hver periode.

3. Den i artikel 3, stk. 4, artikel 5, stk. 3, artikel 6, stk. 4,
artikel 21, stk. 3, artikel 23, stk. 5, artikel 28, stk. 1 og 3,
artikel 40, artikel 56, stk. 4, artikel 71, stk. 9, artikel 85 og
artikel 89, stk. 1, omhandlede delegation af befgjelser kan til
enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Ridet. En
afgorelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjel-
ser, der er angivet i den pagaldende afgorelse, til opher. Den far
virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen i Den Euro-
peeiske Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i
afgarelsen. Den berorer ikke gyldigheden af delegerede retsakter,
der allerede er i kraft.

4. S& snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver
den samtidigt Europa-Parlamentet og Rddet meddelelse herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 3, stk. 4,
artikel 5, stk. 3, artikel 6, stk. 4, artikel 21, stk. 3, artikel 23,
stk. 5, artikel 28, stk. 1 og 3, artikel 40, artikel 56, stk. 4,
artikel 71, stk. 9, artikel 85 og artikel 89, stk. 1, treder kun
i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Rédet har gjort
indsigelse inden for en frist pd to méneder fra meddelelsen af
den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller
hvis Europa-Parlamentet og Réidet inden udlgbet af denne frist
begge har informeret Kommissionen om, at de ikke agter at
gore indsigelse. Fristen forlenges med to maneder pd Europa-
Parlamentets eller Radets initiativ.

Artikel 84
Hasteprocedure

1. Delegerede retsakter vedtaget i henhold til denne artikel
treeder i kraft straks og anvendes, sd lenge der ikke er gjort
indsigelse i henhold til stk. 2. T meddelelsen til Europa-Parla-
mentet og Rédet af en delegeret retsakt anfores begrundelsen for
anvendelse af hasteproceduren.

2. Europa-Parlamentet eller Rddet kan efter proceduren i
artikel 83, stk. 5, gore indsigelse mod en delegeret retsakt. I
sd fald skal Kommissionen ophave retsakten straks efter
Europa-Parlamentets eller Rddets meddelelse af afgerelsen om
at gare indsigelse.

Artikel 85
Tilpasning til den videnskabelige og tekniske udvikling

Med henblik pa at give mulighed for at tilpasse bestemmelserne
i denne forordning til den videnskabelige og tekniske udvikling
tillegges Kommissionen befgjelser til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 83 vedrerende tilpasning
af bilag II, Il og IV til den videnskabelige og tekniske udvikling.
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Artikel 86
Aktivstoffer, der er optaget i bilag I til direktiv 98/8/EF

Aktivstoffer, der er optaget i bilag I til direktiv 98/8/EF, anses
for at vaere godkendt i henhold til denne forordning og optages
pa den i artikel 9, stk. 2, omhandlede liste.

Artikel 87
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsetter sanktionsbestemmelserne for over-
treedelse af bestemmelserne i denne forordning og treffer alle
nedvendige foranstaltninger til at sikre, at sanktionerne hand-
haeves. Sanktionerne skal vare effektive, st i rimeligt forhold til
overtraedelsen og have afskrakkende virkning. Medlemsstaterne
meddeler Kommissionen disse sanktionsbestemmelser senest
den 1. september 2013 og giver den omgédende besked om
enhver efterfolgende andring, der bererer dem.

Artikel 88
Sikkerhedsklausul

Har en medlemsstat pd basis af ny viden begrundet formodning
om, at et biocidholdigt produkt, selv om det er godkendt i
henhold til denne forordning, udger en alvorlig umiddelbar
eller forsinket risiko for menneskers sundhed, iser for sdrbare
grupper, dyrs sundhed eller miljoet, kan den traeffe passende
forelobige foranstaltninger. Medlemsstaten giver omgdende
Kommissionen og de ovrige medlemsstater meddelelse herom,
idet den begrunder sin afgerelse med henvisning til den nye
viden.

Kommissionen skal ved hjalp af gennemforelsesretsakter enten
tillade den forelobige foranstaltning i en periode, der er
narmere angivet i afgorelsen, eller kreve, at medlemsstaten
ophaver den forelobige foranstaltning. Disse gennemforelses-
retsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 82,
stk. 3.

Artikel 89
Overgangsforanstaltninger

1.  Kommissionen fortsatter arbejdsprogrammet for systema-
tisk undersogelse af alle eksisterende aktivstoffer, der blev pébe-
gyndt i henhold til artikel 16, stk. 2, i direktiv 98/8/EF, med det
formal at ferdiggere det inden den 14. maj 2014. Kommis-
sionen tillegges med henblik herpd befgjelse til at vedtage dele-
gerede retsakter i overensstemmelse med artikel 83 vedrerende
gennemforelsen af arbejdsprogrammet og pracisering af de
rettigheder og forpligtelser, der gwlder for de kompetente
myndigheder og deltagerne i programmet.

Afhaengigt af, hvordan arbejdsprogrammet skrider frem,
tillegges Kommissionen befgjelser til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 83 vedrerende forlaengelse
af programmets varighed for en bestemt periode.

Med henblik pad at lette overgangen fra direktiv 98/8/EF til
denne forordning vedtager Kommissionen i lgbet af arbejdspro-
grammet enten gennemforelsesforordninger, som fastsatter, at
et aktivstof er godkendt samt betingelserne herfor, eller i
tilfeelde, hvor de i artikel 4, stk. 1, eller i givet fald artikel 5,
stk. 2, omhandlede betingelser ikke er opfyldt, eller de kraevede
oplysninger og data ikke er fremlagt inden for den fastsatte frist,
gennemforelsesafgorelser, som fastsatter, at det pdgaldende
aktivstof ikke er godkendt. Disse gennemforelsesretsakter
vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 82, stk. 3. I
forordninger om godkendelse af aktivstoffer praciseres godken-
delsesdatoen. Artikel 9, stk. 2, finder anvendelse.

2. Uanset artikel 17, stk. 1, artikel 19, stk. 1, og artikel 20,
stk. 1, i denne forordning og med forbehold af stk. 1 og 3 i
narvaerende artikel, kan en medlemsstat i indtil to ar efter
datoen for godkendelsen af det sidst godkendte aktivstof i det
biocidholdige produkt, fortsat anvende sin galdende ordning
eller praksis for at gere et givet biocidholdigt produkt tilgan-
geligt pd markedet. Den kan i henhold til sine nationale regler
kun tillade tilgeengeliggorelse pd markedet pd sit omrade af et
biocidholdigt produkt indeholdende eksisterende aktivstoffer,
som er blevet eller er ved at blive vurderet i henhold til
Kommissionens forordning (EF) nr. 1451/2007 af 4. december
2007 om den anden fase af det tidrs arbejdsprogram, der er
omhandlet i artikel 16, stk. 2, i direktiv 98/8/EF (1), men som
endnu ikke er blevet godkendt for den pagealdende produkttype.

Uanset forste afsnit, og sifremt der treeffes afgorelse om ikke at
godkende et aktivstof, kan en medlemsstat fortsat anvende sin
galdende ordning eller praksis for at gere biocidholdige
produkter tilgengelige pd markedet i op til 12 méneder efter
datoen for afgerelsen om ikke at godkende et aktivstof i
henhold til stk. 1, tredje afsnit.

3. Efter en afgorelse om at godkende et bestemt aktivstof for
en specifik produkttype sikrer medlemsstaterne, at godkendelser
af biocidholdige produkter af denne produkttype indeholdende
det pégeldende aktivstof efter omstendighederne meddeles,
andres eller tilbagekaldes i overensstemmelse med denne
forordning senest to ar efter godkendelsesdatoen.

Til dette formdl indgiver de, der onsker at ansege om godken-
delse eller parallel gensidig anerkendelse af biocidholdige
produkter af denne produkttype, der ikke indeholder andre
aktivstoffer end eksisterende aktivstoffer, ansegning om godken-
delse eller parallel gensidig anerkendelse til medlemsstaternes
kompetente myndigheder senest pd datoen for godkendelsen
af aktivstoffet/aktivstofferne. For biocidholdige produkter, der
indeholder mere end ét aktivstof, indgives ansegninger om
godkendelse senest pd datoen for godkendelsen af sidst
godkendte aktivstof for denne produkttype.

() EUT L 325 af 11.12.2007, s. 3.
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Er der ikke indgivet nogen ansegning om godkendelse eller
parallel gensidig anerkendelse i henhold til andet afsnit:

a) ma det biocidholdige produkt ikke laengere gores tilgangeligt
pad markedet med virkning fra 180 dage efter godkendelsen
af aktivstoffet/aktivstofferne, og

b) kan eksisterende beholdninger af det biocidholdige produkt
fortsat bortskaffes og anvendes indtil 365 dage efter datoen
for godkendelsen af aktivstoffet/aktivstofferne.

4. Har en medlemsstats kompetente myndighed afvist en
anspgning om godkendelse af et biocidholdigt produkt indgivet
i henhold til stk. 3 eller truffet afgerelse om ikke at meddele
godkendelse, md det pdgaldende biocidholdige produkt ikke
leengere gores tilgengeligt pd markedet 180 dage efter et
sadant afslag eller en sddan afgerelse. Eksisterende beholdninger
af sddanne biocidholdige produkter kan fortsat bortskaffes og
anvendes indtil 365 dage efter datoen for et sddant afslag eller
en siddan afgorelse.

Artikel 90

Overgangsbestemmelser for aktivstoffer vurderet i henhold
til direktiv 98/8/EF

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

2. Ansegninger, der indgives med henblik pd direktiv
98/8/EF, og for hvilke medlemsstaternes vurdering i overens-
stemmelse med artikel 11, stk. 2, i direktiv 98/8/EF endnu
ikke er afsluttet pr. 1. september 2013, vil blive vurderet af
de kompetente myndigheder i overensstemmelse med bestem-
melserne i denne forordning og i givet fald forordning (EF)
nr. 1451/2007.

Vurderingen foretages pé grundlag af oplysningerne i det
dossier, der indgives i henhold til direktiv 98/8/EF.

Hvis vurderingen giver anledning til betenkeligheder som folge
af anvendelsen af bestemmelser i narvaerende forordning, der
ikke indgik i direktiv 98/8/EF, gives ansegeren mulighed for at
fremlaegge supplerende oplysninger.

Der gores alt for at undga yderligere forseg pa hvirveldyr og for
at undgd forsinkelser af det i forordning (EF) nr.1451/2007
fastlagte vurderingsprogram som folge af disse overgangs-
bestemmelser.

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. september 2013, og skal fremme vurderingsarbejdet ved
at give medlemsstaterne og Kommissionen organisatorisk og
teknisk stotte fra 1. januar 2014.

Artikel 91

Overgangsbestemmelser for ansegninger om godkendelse
af biocidholdige produkter indgivet i henhold til direktiv
98/8/EF

Ansggninger om godkendelse af biocidholdige produkter
indgivet med henblik pd direktiv 98/8/EF og for hvilke vurde-
ringen ikke er afsluttet pr. 1. september 2013, vurderes af de
kompetente myndigheder i overensstemmelse med naevnte
direktiv.

Uanset stk. 1 galder folgende:

— hvis det af risikovurderingen af aktivstoffet fremgér, at et
eller flere af de i artikel 5, stk. 1, anforte kriterier er opfyldt,
godkendes det biocidholdige produkt i overensstemmelse
med artikel 19

— hvis det af risikovurderingen af aktivstoffet fremgér, at et
eller flere af de i artikel 10 anferte kriterier er opfyldt,
godkendes det biocidholdige produkt i overensstemmelse
med artikel 23.

Giver vurderingen anledning til betenkeligheder som folge af
anvendelsen af bestemmelser i denne forordning, der ikke
indgik i direktiv 98/8/EF, gives ansggeren mulighed for at frem-
leegge supplerende oplysninger.

Artikel 92

Overgangsbestemmelser for biocidholdige produkter
godkendt/registreret i henhold til direktiv 98/8/EF

1. Biocidholdige produkter, for hvilke der var meddelt
godkendelse eller registrering i henhold til artikel 3, 4, 15
eller 17 i direktiv 98/8/EF inden den 1. september 2013, kan
fortsat geres tilgeengelige pd markedet og anvendes pa sddanne
betingelser for godkendelse eller registrering, som i givet fald er
fastsat i henhold til naevnte direktiv, indtil datoen for godken-
delsens eller registreringens udlgb eller tilbagekaldelse.

2. Uanset stk. 1 finder denne forordning anvendelse pa de i
stk. 1 omhandlede biocidholdige produkter fra den 1. september
2013.

Artikel 93

Overgangsbestemmelser for biocidholdige produkter, der
ikke er omfattet af anvendelsesomradet for direktiv
98/8/EF

1. Uden at det bergrer artikel 89, skal ansegninger om
godkendelse af biocidholdige produkter, der ikke er omfattet
af anvendelsesomradet for direktiv 98/8/EF, og som henhgrer
under anvendelsesomrddet for denne forordning, og som var
tilgeengelige pd markedet den 1. september 2013, indgives
senest den 1. september 2017.
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2. Uanset artikel 17, stk. 1, kan de i stk. 1 i nervaerende
artikel omhandlede biocidholdige produkter, for hvilke en
ansegning er blevet indgivet i henhold til stk. 1 i nerverende
artikel, fortsat gores tilgeengelige pd markedet eller anvendes
indtil den dato, hvor der traffes afgorelse om at meddele
godkendelse. Hvis der traffes afgorelse om ikke at meddele
godkendelse, md disse biocidholdige produkter ikke lengere
gores tilgaengelige pd markedet 180 dage efter en sidan afge-
relse.

Uanset artikel 17, stk. 1, kan de i stk. 1 i nervaerende artikel
omhandlede biocidholdige produkter, for hvilke der ikke er
indgivet en ansegning i henhold til stk. 1 i nervaerende artikel,
fortsat gores tilgaengelige pd markedet eller anvendes indtil 180
dage efter den 1. september 2017.

Eksisterende beholdninger af biocidholdige produkter, der ikke
er godkendt til den pagzldende anvendelse af den kompetente
myndighed eller Kommissionen, kan fortsat bortskaffes og
anvendes indtil 365 dage efter datoen for den i forste afsnit
omhandlede afgorelse eller 12 maneder efter den i andet afsnit
omhandlede dato, alt efter hvilken dato der er den seneste.

Artikel 94
Overgangsforanstaltninger for behandlede artikler

1. Uanset artike] 58 og med forbehold af artikel 89 kan
behandlede artikler, der var tilgengelige pd markedet den
1. september 2013, fortsat bringes i omsetning indtil datoen
for en afggrelse om godkendelse af den relevante produkttype af
aktivstoffet/aktivstofferne i de biocidholdige produkter, som de
behandlede artikler er behandlet med eller indeholder, safremt
ansggningen om godkendelsen af aktivstoffet/aktivstofferne for
den relevante produkttype er indgivet senest den 1. september
2016.

2. Traffes der afgorelse om ikke at godkende et aktivstof for
den relevante produkttype, md behandlede artikler, der er
behandlet med eller som indeholder et eller flere biocidholdige
produkter indeholdende det pagaldende aktivstof, ikke leengere
bringes i omsatning 180 dage efter en siddan afgerelse eller fra
den 1. september 2016 alt efter hvilket tidspunkt der er det
seneste, medmindre en ansggning om godkendelsen er indgivet

i henhold til stk. 1.

Artikel 95

Overgangsbestemmelser om adgang til dossierer om
aktivstoffer

1. Fra og med den 1. september 2013 skal enhver, der
onsker at bringe aktivstoffet eller aktivstofferne, enten i sig
selv eller indeholdt i biocidholdige produkter, i omsatning pa
Unionens marked (»den relevante person«), for hvert aktivstof,
som de fremstiller eller importerer til anvendelse i biocidholdige
produkter, foreleegge agenturet:

a) et dossier, som opfylder kravene i bilag II eller i givet fald i
bilag ITA i direktiv 98/8/EF, eller

b) en dataadgangstilladelse til et dossier som omhandlet i litra
a) eller

¢) en reference til et dossier som omhandlet i litra a) og for
hvilket databeskyttelsesperioderne er udlgbet.

Er den relevante person ikke en fysisk eller juridisk person
etableret i Unionen, skal importeren af det biocidholdige
produkt, der indeholder et sddant aktivstof eller sddanne aktiv-
stoffer, fremlagge de oplysninger, der er kraevet i henhold til
forste afsnit.

Med henblik pd dette stykke og for eksisterende aktivstoffer
opfert i bilag II til forordning (EF) nr.1451/2007 galder
artikel 63, stk. 3, i nervarende forordning for enhver toksiko-
logisk og ekotoksikologisk undersegelse, herunder toksikolo-
giske og ekotoksikologiske undersggelser, der ikke indeberer
forseg pd hvirveldyr.

Den relevante person, til hvem dataadgangstilladelse til et
dossier om aktivstoffet er blevet udstedt, har ret til at tillade
anspgere om godkendelse af et biocidholdigt produkt, som
indeholder dette aktivstof, at henvise til denne dataadgangstill-
adelse med henblik pa artikel 20, stk. 1.

Uanset artikel 60 i denne forordning udlgber alle databeskyttel-
sesperioder for stof/produkttypekombinationer, der er opfert i
bilag II til forordning (EF) nr. 1451/2007, men som endnu ikke
er blevet godkendt i henhold til narverende forordning, den
31. december 2025.

2. Agenturet offentligger listen over personer, som har fore-
taget en foreleggelse i henhold til stk. 1, eller for hvem det har
truffet en beslutning i henhold til artikel 63, stk. 3. Listen
indeholder ogsd navnene pad personer, som deltager i arbejds-
programmet etableret under artikel 89, stk.1, forste afsnit, eller
som er indtradt i deltagerens rolle.

3. Med forbehold af artikel 93 ma et biocidholdigt produkt
fra og med den 1. september 2015 ikke geres tilgaengeligt pa
markedet, hvis producenten eller importoren af aktivstoftet/ak-
tivstofferne i produktet eller, hvor det er relevant, importeren af
det biocidholdige produkt ikke er opfert pd den i stk. 2 navnte
liste.

Med forbehold af artikel 52 og 89 kan eksisterende lagre af
biocidholdige produkter, som indeholder et aktivstof, for
hvilke der ikke er opfert en relevant person pa den i stk. 2
navnte liste, fortsat bortskaffes og anvendes indtil 1. september
2016.

4. Denne artikel finder ikke anvendelse péd aktivstoffer, der er
optaget i bilag I i kategori 1-5 og 7, eller pa biocidholdige
produkter, der kun indeholder sddanne aktivstoffer.
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Artikel 96
Ophavelse

Uden at det bergrer artikel 86, 89, 90, 91 og 92 i denne forordning ophaves direktiv 98/8/EF med virkning
fra den 1. september 2013.

Henvisninger til det ophavede direktiv betragtes som henvisninger til nervarende forordning og lases i
overensstemmelse med sammenligningstabellen i bilag VII.

Artikel 97
Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggorelsen i Den Europaiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. september 2013.

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

Udfeerdiget i Strasbourg, den 22. maj 2012.

Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne
M. SCHULZ N. WAMMEN

Formand Formand
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BILAG 1

LISTE OVER AKTIVE STOFFER, JF. ARTIKEL 25, LITRA a)

EF-nummer

Navn/gruppe

Begransning

Bemerkninger

Kategori 1 — Stoffer

godkendt som fedevaretilsaetningsstof i henhold til forordning (EF) nr. 1333/2008

200-018-0

Malkesyre

Koncentration skal begranses, sa hvert biocidholdigt
produkt ikke kraver klassificering i henhold til
enten direktiv 1999/45/EF eller forordning (EF)
nr. 1272/2008.

E 270

204-823-8

Natriumacetat

Koncentration skal begranses, sd hvert biocidholdigt
produkt ikke kreever klassificering i henhold til
enten direktiv 1999/45(EF eller forordning (EF)
nr. 1272/2008.

E 262

208-534-8

Natriumbenzoat

Koncentration skal begranses, sd hvert biocidholdigt
produkt ikke kreever klassificering i henhold til
enten direktiv 1999/45/EF eller forordning (EF)
nr. 1272/2008.

E 211

201-766-0

(+)-vinsyre

Koncentration skal begranses, sa hvert biocidholdigt
produkt ikke kraver klassificering i henhold til
enten direktiv 1999/45/EF eller forordning (EF)
nr. 1272/2008.

E 334

200-580-7

Eddikesyre

Koncentration skal begranses, sd hvert biocidholdigt
produkt ikke kreever klassificering i henhold til
enten direktiv 1999/45(EF eller forordning (EF)
nr. 1272/2008.

E 260

201-176-3

Propionsyre

Koncentration skal begranses, sd hvert biocidholdigt
produkt ikke kreever klassificering i henhold til
enten direktiv 1999/45/EF eller forordning (EF)
nr. 1272/2008.

E 280

Kategori 2 — Stoffer

optaget i bilag IV til

forordning (EF) nr. 1907/2006

200-066-2

Ascorbinsyre

232-278-6

Linolie

Kategori 3 — Svage syrer

Kategori 4 — Traditionelt anvendte stoffer af naturlig oprindelse

Naturlig olie

Lavendelolie

CAS 8000-28-0

Naturlig olie

Pebermynteolie

CAS 8006-90-4

Kategori 5 — Feromoner

222-226-0

Oct-1-en-3-ol

Blanding

Feromon fra klade-
mol

Kategori 6 — Stoffer

optaget i bilag I eller

IA til direktiv 98/8/EF

204-696-9 Carbondioxid Kun til anvendelse i brugsklare gasbeholdere, der
fungerer sammen med en felde

231-783-9 Nitrogen Kun til anvendelse i begraensede meangder i klar-til-
brug-beholdere

250-753-6 (Z,E)-Tetradeca-

9,12-dienylacetat
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EF-nummer Navn/gruppe Begreensning Bemaerkninger
Kategori 7 — Andre stoffer
Baculovirus
215-108-5 Bentonit
203-376-6 Citronellal
231-753-5 Jernsulfat
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BILAG 11

INFORMATIONSKRAV FOR AKTIVSTOFFER

1. Dette bilag indeholder informationskrav til udarbejdelsen af det i artikel 6, stk. 1, litra a), naevnte dossier.

2. Dataelementerne i dette bilag omfatter et basisdatasat (BDS) og et supplerende datasat (SDS). Dataclementerne i BDS
anses for at vare de grundleeggende data, der i princippet ber fremlaegges for alle aktivstoffer. I visse tilfeelde kan det
dog pé grund af stoffets fysiske eller kemiske egenskaber veere umuligt eller unedvendigt at fremlagge specifikke
dataclementer for BDS.

Hvilke dataelementer, der for si vidt angdr SDS skal fremlagges for et specifikt aktivstof, fastleegges pa grundlag af
hvert af de SDS-dataclementer, der er anfort i dette bilag, bl.a. under hensyntagen til stoffets fysiske og kemiske
egenskaber, de foreliggende data, de oplysninger, der indgér i BDS, de typer produkter, aktivstoffet skal anvendes i, og
eksponeringsmenstrene i forbindelse med disse anvendelser.

Kolonne 1 i tabellen i bilag II indeholder sarlige oplysninger om optagelsen af visse dataclementer. De generelle
betragtninger vedrorende tilpasningen af informationskravene i bilag IV finder ogsd anvendelse. I betragtning af
vigtigheden af at begranse forseg med hvirveldyr indeholder kolonne 3 i tabellen i bilag II sarlige oplysninger
vedrerende tilpasningen af nogle af de dataclementer, der kan kreeve anvendelse af sddanne forseg med hvirveldyr.
De oplysninger, der gives, skal under alle omstendigheder vere tilstreekkelige til at understotte en risikovurdering, der
viser, at kriterierne i artikel 4, stk. 1, er opfyldt.

Ansggeren bor konsultere de detaljerede tekniske retningslinjer vedrerende anvendelsen af dette bilag og udarbejdelsen
af det i artikel 6, stk. 1, litra a), nevnte dossier, som findes pa agenturets websted.

Ansggeren har pligt til at indlede en konsultation, inden et dossier indgives. Ud over forpligtelsen i artikel 62, stk. 2,
kan ansegere ogsd konsultere de kompetente myndigheder, der skal vurdere dossieret for sd vidt angar de foresldede
informationskrav og navnlig det forseg med hvirveldyr, som ansegeren foreslar at udfere.

Det kan vare nodvendigt at fremlagge yderligere oplysninger, hvis det er nedvendigt at foretage vurderingen i artikel 8,
stk. 2.

3. Et dossier skal indeholde en nejagtig og fyldestgorende beskrivelse af de gennemforte eller citerede undersogelser og af
de anvendte metoder. Det er vigtigt at sikre sig, at de foreliggende oplysninger er relevante og er af tilstrakkelig hoj
kvalitet til at opfylde kravene. Der bor ogsd fremlagges dokumentation for, at det aktivstof, forsegene er foretaget
med, er identisk med det stof, ansegningen vedrorer.

4. Deltagerne skal benytte de formater, som agenturet stiller til radighed, i forbindelse med foreleeggelsen af dossierer. De
skal derudover benytte IUCLID til de dele af dossiererne, som IUCLID kan anvendes til. Formaterne og yderligere
vejledning om datakrav og udarbejdelse af dossierer findes pd agenturets websted.

5. De testresultater, der forelaegges med henblik pa at opnd godkendelse af et aktivstof, skal vare resultater af test, der er
gennemfort efter de metoder, der er beskrevet i Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008 af 30. maj 2008 om
fastleeggelse af forsegsmetoder i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om regi-
strering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH) (*). Hvis en metode ikke er egnet
eller ikke er beskrevet, skal der dog anvendes andre metoder, som er videnskabeligt egnede og sd vidt muligt inter-
nationalt anerkendte, og hvis egnethed skal begrundes i ansggningen. Nér forsegsmetoder anvendes pd nanomaterialer,
skal der gores rede for deres videnskabelige egnethed for nanomaterialer, og, hvis det er relevant, for de tekniske
tilpasninger/justeringer, der er foretaget for at tage hejde for disse materialers sarlige egenskaber.

6. Udfores der forsog, ber disse opfylde de relevante krav til beskyttelse af laboratoriedyr, der er fastsat i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2010/63/EU af 22. september 2010 om beskyttelse af dyr, der anvendes til viden-
skabelige formél (3), og, ndr der er tale om ekotoksikologiske og toksikologiske forseg, god laboratoriepraksis som
fastsat i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/10/EF af 11. februar 2004 om indbyrdes tilnermelse 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. Forsog med fysisk-kemiske egenskaber og sikkerhedsrelaterede stofdata ber som et minimum foretages i
overensstemmelse med internationale standarder.

() EUT L 142 af 31.5.2008, s. 1.

() EUT L 276 af 20.10.2010, s. 33.
() EUT L 50 af 20.2.2004, s. 44.
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7. Gennemferes der forseg, skal der foreleegges en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det anvendte aktivstof og
urenhederne heri. Forsegene ber foretages med det industrielt fremstillede aktivstof eller, nar der er tale om visse
fysiske og kemiske egenskaber (se oplysningerne i kolonne I i tabellen), med en renset form af aktivstoffet.

. Foreligger der data, som er fremkommet for den 1. september 2013 ved andre metoder end dem, der er fastlagt i

forordning (EF) nr. 440/2008, skal den kompetente myndighed i den pdgazldende medlemsstat i hvert enkelt tilfelde
og under hensyn til bla. nedvendigheden af at begranse forseg med hvirveldyr mest muligt, treeffe afgorelse om,
hvorvidt disse data er hensigtsmassige i relation til denne forordning, og hvorvidt der er behov for at gennemfore nye
forseg i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 440/2008.

. Der ber foretages nye forseg med hvirveldyr som den sidste valgmulighed for at opfylde informationskravene i dette

bilag, nér alle andre datakilder er udtemt. In vivo-forseg med wtsende stoffer ved koncentrationer, der medferer
atsning, skal ogsd undgas.

AFSNIT 1

KEMISKE STOFFER

Basisdatasat og supplerende datasat for aktivstoffer

De oplysninger, der skal fremlagges til stotte for godkendelsen af et aktivstof, er anfort i tabellen nedenfor.

De betingelser for undladelse af en bestemt test, der er fastlagt i de pdgeldende forsegsmetoder i forordning (EF)
nr. 440/2008, og ikke gentaget i kolonne 3, finder ligeledes anvendelse.

Kolonne 1
Kraevede oplysninger:

Kolonne 2
Alle data er
BDS,
medmindre det
er anfort, at de
er SDS

Kolonne 3
Specifikke regler for tilpasning af
standardoplysninger vedrerende nogle af de
informationskrav, der kan krave anvendelse af
forseg pé hvirveldyr

ANSOGER

1.1.

Navn og adresse

1.2.

Kontaktperson

1.3.

Producenten af aktivstoffet (navn, adresse og
produktionsanlaeggets eller -anleggenes beliggen-
hed)

AKTIVSTOFFETS IDENTITET

For aktivstoffet skal oplysningerne i dette punkt
vere tilstraekkelige til, at aktivstoffet kan identifi-
ceres. Hvis det for et eller flere af nedenstiende
punkter ikke er teknisk muligt, eller det af viden-
skabelige grunde ikke forekommer nedvendigt at
give oplysninger, skal dette tydeligt begrundes

2.1

Almindeligt navn foresldet eller accepteret af 1SO,
samt synonymer (sa&dvanligt navn, handelsnavn,
forkortelse)

2.2.

Kemisk navn (IUPAC- og CA-nomenklatur eller
andet (andre) internationalt (internationale)
kemisk(e) navn(e))

2.3.

Producentens udviklingskodenummer (-numre)

2.4,

CAS -nummer samt EF-, Indeks- og CIPAC-numre
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Kolonne 1
Kraevede oplysninger:

Kolonne 2
Alle data er
BDS,
medmindre det
er anfort, at de
er SDS

Kolonne 3
Specifikke regler for tilpasning af
standardoplysninger vedrerende nogle af de
informationskrav, der kan kraeve anvendelse af
forseg pa hvirveldyr

2.5.

Molekyl- og strukturformel (herunder Smiles-
notation, hvis den foreligger, og det er hensigts-
maessigt)

2.6.

Oplysninger om optisk aktivitet og fuldstendige
oplysninger om isomers sammensatning (hvis det
er relevant og hensigtsmassigt)

2.7.

Molekylemassen

2.8.

Metode til fremstilling (syntesevejen) af aktivstof-
fet, herunder oplysningerne om udgangsmateriale
og oplesningsmidler, herunder leveranderer,
specifikationer og kommerciel tilgaengelighed

2.9.

Specifikation af renheden af det industrielt frem-
stillede aktivstof, udtrykt i g/kg, g/l eller % w|w
(v[v), alt efter hvad der er relevant, inklusive ovre
og nedre granse

Identitet af eventuelle urenheder og tilsetnings-
stoffer, herunder syntesebiprodukter, —optiske
isomerer, nedbrydningsprodukter (hvis stoffet er
ustabilt) i ureageret form og slutgrupper mv. af
polymerer og ureageret udgangsmateriale af UVC-
stoffer

2.11.

Analyseprofil af mindst fem reprasentative
batcher (aktivstof, udtrykt i g/kg), herunder oplys-
ninger om indholdet af de i punkt 2.10 navnte
urenheder

Oprindelsen af det naturlige aktivstof eller dets
prakursor(er), f.eks. blomsterudtrack

AKTIVSTOFFETS FYSISKE OG KEMISKE EGEN-
SKABER

Udseende (1)

Aggregattilstand (ved 20 °C og 101,3 kPa)

Fysisk tilstand (dvs. tyktflydende, krystallisk,
pulver) (ved 20 °C og 101,3 kPa)

Farve (ved 20 °C og 101,3 kPa)

Lugt (ved 20 °C og 101,3 kPa)

3.2.

Smeltepunkt/frysepunkt (2)

3.3.

Aciditet, alkalinitet

3.4.

Kogepunkt (%)
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Kolonne 1
Kravede oplysninger:

Kolonne 2
Alle data er
BDS,
medmindre det
er anfort, at de

Kolonne 3
Specifikke regler for tilpasning af
standardoplysninger vedrerende nogle af de
informationskrav, der kan krave anvendelse af
forsag pé hvirveldyr

er SDS

3.5. Relativ massefylde (?)

3.6. Data om absorptionsspektra (ultraviolet/synligt,
infraredt, NMR) og massespektrum, molar
ekstinktionskoefficient ved relevante belgelang-
der, hvis det er relevant (2)

3.7. Damptryk ()

3.7.1.  Henrys konstant skal altid anferes for faste stoffer
og vasker, hvis den kan beregnes

3.8. Overfladespanding (%)

3.9. Vandopleselighed (%)

3.10. Fordelingskoefficient (n-oktanol/vand) og pH-
athangighed (%)

3.11. Termisk  stabilitet, nedbrydningsprodukternes
identitet (%)

3.12. Reaktivitet over for beholderens materiale

3.13. Dissociationskonstant SDS

3.14. Kornsterrelsesfordeling

3.15. Viskositet SDS

3.16. Oplosclighed i organiske oplesningsmidler, | SDS
herunder temperaturens betydning for opleselig-
heden (%)

3.17. Stabilitet i organiske oplesningsmidler anvendt i | SDS
biocidholdige produkter samt relevante nedbryd-
ningsprodukters identitet (*)

4, FYSISKE FARER OG RESPEKTIVE KENDETEGN

4.1. Eksplosiver

4.2. Brandfarlige gasser

4.3. Brandfarlige aerosoler

4.4. Oxiderende gasser

4.5. Gasser under tryk

4.6. Brandfarlige veesker

4.7. Brandfarlige faste stoffer

4.8. Selvreaktive stoffer og blandinger

4.9. Pyrofore vasker

4.10. Pyrofore faste stoffer
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Kolonne 1
Kraevede oplysninger:

Kolonne 2
Alle data er
BDS,
medmindre det
er anfort, at de

Kolonne 3
Specifikke regler for tilpasning af
standardoplysninger vedrerende nogle af de
informationskrav, der kan kraeve anvendelse af
forseg pa hvirveldyr

er SDS

4.11.  Selvopvarmende stoffer og blandinger

4.12. Stoffer og blandinger, som ved kontakt med vand
afgiver brandfarlige gasser

4.13. Oxiderende vaesker

4.14. Oxiderende faste stoffer

4.15. Organiske peroxider

4.16. Metalztsende

4.17.  Yderligere fysiske fareindikatorer

4.17.1.  Selvantendelses temperatur (veesker og gasser)

4.17.2. Relativ selvanteendelsestemperatur for faste stoffer

4.17.3.  Stoveksplosionsfare

5. METODER TIL PAVISNING OG IDENTIFIKA-
TION

5.1. Analytiske metoder, herunder valideringspara-
metre til bestemmelse af det fremstillede aktivstof
og i givet fald for relevante restkoncentrationer,
isomerer og urenheder i aktivstoffet samt tilsat-
ningsstoffer (f.eks. stabilisatorer)

For andre urenheder end relevante urenheder
gaelder dette kun, hvis de forekommer med
> 1 glkg.

5.2. Analytiske metoder til  overvdgningsformal,
herunder genvindingsprocent og grenser for
kvantificering og detektion af aktivstoffet og rest-
koncentrationer heraf samt i givet fald i eller pa:

5.2.1.  Jord

5.2.2. Luft

5.2.3.  Vand (overfladevand, drikkevand osv.) og sedi-
ment

5.2.4.  Dyrs og menneskers legemsvasker og —vav

5.3. Analytiske metoder til  overvdgningsformal, | SDS

herunder genvindingsprocent og grenser for
kvantificering og detektion af aktivstoffet og rest-
koncentrationer heraf samt i givet fald i eller pa
fodevarer af vegetabilsk eller animalsk oprindelse
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Kolonne 1
Kravede oplysninger:

Kolonne 2
Alle data er
BDS,
medmindre det
er anfort, at de
er SDS

Kolonne 3
Specifikke regler for tilpasning af
standardoplysninger vedrerende nogle af de
informationskrav, der kan krave anvendelse af
forsag pé hvirveldyr

eller foder og andre produkter (ikke pakreevet,
hvis hverken aktivstoffet eller de artikler, der er
behandlet hermed, kommer i bergring med fode-
vareproducerende dyr, fodevarer af vegetabilsk
eller animalsk oprindelse eller foder)

EFFEKTIVITET OVER FOR MALORGANISMER

6.1.

Funktion, f.eks. fungicid, rodenticid, insekticid,
bakteriocid og bekaempelsesmetode, f.eks. tiltrak-
ning, udryddelse eller modvirkning

6.2.

Repreasentativ(e) organisme(r), som skal bekam-
pes, og produkter, organismer eller genstande,

som skal beskyttes

6.3.

Virkninger pd den eller de reprasentative
madlorganismer

6.4.

Sandsynlig koncentration, som aktivstoffet vil
blive anvendt i, i produkter og i givet fald i
behandlede artikler

6.5.

Virkemdade (herunder forsinkelse)

6.6.

Effektivitetsdata  til ~ stotte for disse krav
vedrerende biocidholdige produkter og, nar der
stilles markningskrav, vedrerende behandlede
artikler, herunder eventuelle foreliggende stan-
dardprotokoller, laboratorietest eller markforsag,
herunder i givet fald ydelsesstandarder

6.7.

Eventuelle kendte begransninger af effektiviteten

Oplysninger om forekomst eller mulig forekomst
af resistensudvikling samt om forholdsregler i sa

fald

lagttagelser af uonskede eller utilsigtede bivirknin-
ger, feks. pd nytteorganismer eller andre orga-
nismer uden for malgruppen

PAT/ZNKTE ANVENDELSER OG EKSPONERING

7.1.

Patenkt(e) anvendelsesomrade(r) for biocidholdige
produkter og i givet fald behandlede artikler

7.2.

Produkttype(r)

7.3.

Detaljeret beskrivelse af det eller de pétankte
brugsmenstre, herunder i behandlede artikler

7.4.

Brugere, feks. industrielle, uddannede erhvervs-
massige, erhvervsmassige eller offentligheden i
almindelighed (ikke-erhvervsmeassig)

7.5.

Omtrentlig mengde, som vil blive bragt i omsaet-
ning pr. &r og i givet fald for de vasentligste
patenkte anvendelseskategorier
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7.6.

Data vedrerende eksponering i overensstemmelse
med bilag VI i denne forordning

Oplysninger om eksponering af mennesker ved de
pataenkte anvendelser og bortskaffelse af aktivstof-
fet

Oplysninger om eksponering af miljoet ved de
pataenkte anvendelser og bortskaffelse af aktivstof-
fet

7.6.3.

Oplysninger om eksponering af fedevareproduce-
rende dyr og fedevarer og foder ved de pataenkte
anvendelser og bortskaffelse af aktivstoffet

Oplysninger om eksponering fra behandlede artik-
ler, herunder udvaskningsdata (enten laborato-
rieundersogelser eller modeldata)

TOKSIKOLOGISK PROFIL FOR MENNESKER OG
DYR, HERUNDER METABOLISME

8.1.

Hudirritation eller hudaetsning

Dette effektparamenter vurderes pd grundlag af
den sekventielle teststrategi for hudirritation og
-atsning, der er omhandlet i tillegget til testvej-
ledning B.4. Akut toksicitet: hudirritation/atsning
(bilag B.4 til forordning (EF) nr. 440/2008)

8.2.

Ojenirritation

Dette effektparameter vurderes pé grundlag af den
sekventielle teststrategi for gjenirritation og -eets-
ning, der er omhandlet i tillegget til testvejledning
B.5. Akut toksicitet: gjen-irritation/atsning (bilag
B.5 til forordning (EF) nr. 440/2008)

8.3.

Hudsensibilisering

Dette effektparameter vurderes i nedenstaende trin
i den anforte rekkefolge:

1. vurdering af de data, der foreligger for menne-
sker og dyr, samt foreliggende alternative data

2. in vivo-forseg.

Der skal som hovedregel udferes assay i lokale
lymfeknuder i mus (LLNA), herunder i givet
fald den reducerede version af assay, ndr in
vivo-forseg er nedvendige. Hvis der anvendes
en anden hudsensibiliserings-test, skal dette
begrundes

Det er ikke nedvendigt at udfere trin 2,
hvis:

— stoffet ifolge de foreliggende oplys-
ninger bor Klassificeres som hudsensi-
biliserende eller -atsende, eller

— stoffet er sterkt surt (pH < 2,0) eller
basisk (pH > 11,5)

8.4.

Respiratorisk sensibilisering

SDS
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8.5.

Mutagenicitet

Dette effektparameter vurderes i nedenstdende trin
i den anforte rakkefolge:

— vurdering af de data, der foreligger for in vivo-
genotoksicitet

— der kraves en in vitro-genmutations-undersg-
gelse 1 bakterier, en in vitro-cytogenicitets-
undersogelse i pattedyrceller og en in vitro-
genmutationsundersogelse i pattedyrceller

— hvis en af in vitro-genotoksicitetsundersogel-
serne giver positivt resultat, skal der overvejes
relevante in vivo-genotoksicitets-undersggelser

In vitro-genmutationsundersegelse i bakterier

In vitro-cytogenicitetsundersogelse i pattedyrceller

In vitro-genmutationsundersegelse i pattedyrceller

8.6.

In vivo-genotoksicitetsundersogelse Dette effekt-
parameter vurderes i nedenstdende trin i den
anforte rackkefolge:

— Hyis en af in vitro-genotoksicitetsundersogel-
serne giver et positivt resultat, og der ikke
allerede foreligger resultater af en in vivo-
undersogelse, skal ansegeren foresld/udfere
en passende in vivo-test for genotoksicitet i
somatiske celler

— Hvis den ene af in vitro-genmutations-under-
sogelserne er positiv, skal der udferes en in
vivo-undersegelse for at undersege uprogram-
meret dna-syntese.

— Det kan vare nedvendigt at udfere en anden
in vivo-undersogelse i somatiske celler athan-
gigt af resultaterne, kvaliteten og relevansen af
alle foreliggende data

— Hvis en in vivo-undersegelse i somatiske celler
giver et positivt resultat, ber potentialet for
kimcellemutagenicitet betragtes pa grundlag
af alle foreliggende data, herunder toksikoki-
netisk dokumentation, der godtger, at stoffet
ndede frem til det testede organ. Hvis der ikke
kan drages klare konklusioner om kimcelle-
mutagenicitet, skal yderligere undersogelser
overvejes

SDS

Det er normalt ikke nedvendigt at udfere
undersogelsen (undersegelserne), hvis:

— resultaterne er negative for de tre in
vitro-undersogelser, og hvis der i
pattedyr ikke dannes nogen metabolit-
ter, som giver anledning til bekymring,
eller

— der fremkommer validerede in vivo-
mikronukleusdata i en undersogelse
med gentagen dosering, og in vivo-
mikronukleusundersogelsen er  den
relevante undersogelse til at opfylde
dette informationskrav

— stoffet vides at veere kraftfremkaldende
i kategori 1A eller 1B eller mutagent i
kategori 1A, 1B eller 2

8.7.

Akut toksicitet

Ud over den orale administrationsvej (8.7.1) skal
oplysningerne i punkt 8.7.2 og 8.7.3 for andre
stoffer end gasser gives for mindst én anden
administrationsvej

Det er normalt ikke nedvendigt at udfere
undersogelsen (undersogelserne), hvis:

— stoffet er klassificeret som hudatsende
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— Valget af den anden vej athanger af stoffets
art og den forventede eksponeringsvej for
mennesker

— For luftarter og flygtige vesker ber admini-
stration ske ved inddnding

— Hvis den eneste eksponeringsvej er den orale
vej, er det kun nedvendigt at give oplysninger
for denne vej. Hvis den eneste ekspone-
ringsvej for mennesker er enten den dermale
vej eller inhalation, kan der overvejes en oral
undersogelse. For der foretages en ny under-
sogelse af akut dermal toksicitet, ber der
udferes en in vitro-undersogelse af dermal
penetration (OECD 428) med henblik pd at
vurdere det sandsynlige omfang og den sand-
synlige hastighed af dermal biotilgeengelighed

— Der kan vare ganske sarlige omstendigheder,
hvor alle administrationsveje anses for
nedvendige

Ad oral vej

Den akutte toksicitetsklassemetode er den fore-
trukne metode til at vurdere dette effektparameter

Det er ikke nedvendigt at udfere underse-
gelsen, hvis:

— stoffet er en luftart eller et meget
letflygtigt stof

Ved inhalation

Inhalationstest er hensigtsmaessig, hvis ekspone-
ring af mennesker ved indinding er sandsynlig i
betragtning af:

— stoffets damptryk (et letflygtigt stof har et
damptryk > 1 x 1072 Pa ved 20 °C) ogleller

— aktivstoffet er et pulver med en signifikant
andel (feks. 1% pd vagtbasis) af partikler
med en partikelstorrelse MMAD < 50 pm eller

— aktivstoffet indgar i produkter, der er pulvere
eller anvendes pd en made, som indebarer
eksponering for aerosoler, partikler eller
draber  af en  inhalerbar  storrelse
(MMAD < 50 ym)

— den akutte toksicitetsklassemetode er den fore-
trukne metode til at vurdere dette effektpara-
meter

Ad dermal vej
Dermal test er kun nedvendig, hvis:
— inddnding af stoffet er usandsynlig, eller

— der kan forventes hudkontakt under produk-
tion ogleller anvendelse, og enten
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— de fysisk-kemiske og toksikologiske egen-
skaber tyder pd potentiale for betydelig
absorption gennem huden, eller

— resultaterne af en in vitro-undersogelse af
dermal penetration (OECD 428) viser hgj
dermal absorption og biotilgaengelighed

8.8.

Toksikokinetiske undersggelser og metabolis-
meundersogelser af pattedyr

Toksikokinetiske undersagelser og metabolis-
meundersogelser ber give grundleggende data
om absorptionshastigheden og  -omfanget,
fordelingen i vavet og de relevante stofskifteveje,
herunder graden af metabolisme, udskillelses-
vejene og -hastigheden og de relevante metabolit-
ter

Yderligere toksikokinetiske undersogelser og
metabolismeundersogelser af pattedyr

Supplerende undersogelser kan kraeves afhangigt
af resultaterne af den toksikokinetiske underse-
gelse og metabolismeundersogelsen pa rotter.
Disse yderligere undersogelser er nedvendige,
hvis:

— der er dokumentation for, at metabolismen
hos rotten ikke er relevant for eksponering
af mennesker

— der ikke kan ekstrapoleres mellem ekspone-
ringsveje fra oral eksponering til dermal
eksponering eller eksponering ved inddnding

Nar det anses for hensigtsmaessigt at opnd oplys-
ninger om absorption gennem huden, vurderes
dette effektparameter pa grundlag af en trinvis
metode til vurdering af absorption gennem huden

SDS

8.9.

Toksicitet ved gentagen dosering

Generelt er kun en indgivelsesvej nedvendig, og
den orale vej er den foretrukne. I visse tilfelde
kan det dog vare nedvendigt at evaluere mere
end en eksponeringsvej.

Ved evaluering af forbrugernes sikkerhed i forbin-
delse med aktivstoffer, der kan ende i fodevarer
eller foder, er det nedvendigt at udfere toksicitets-
undersogelser ved den orale eksponeringsvej.

Dermal test skal overvejes, hvis:

— der kan forventes hudkontakt under produk-
tion og/eller anvendelse, og

— indanding af stoffet er usandsynlig, og

Toksicitetsundersggelsen med gentagen
dosering (28 eller 90 dage) behover ikke
udferes, hvis:

— stoffet spaltes gjeblikkeligt, og der fore-
ligger tilstrekkelige data om spalt-
ningsprodukterne med hensyn til syste-
miske virkninger og lokale virkninger,
og der ikke ventes nogen synergivirk-
ninger, eller

— relevant menneskelig eksponering kan
udelukkes i overensstemmelse med
afsnit 3 i bilag IV.

For at begrense forseg pd hvirveldyr og
navnlig behovet for selvsteendige underse-
gelser med ét enkelt effektparamenter skal
der ved udformningen af toksicitetsunder-
sogelser med gentagen dosering tages
hensyn til muligheden for at undersoge
flere effektparametre inden for rammerne
af én enkelt undersogelse.
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— en af folgende betingelser er opfyldt:

i) der iagttages toksicitet i en undersogelse

af akut dermal toksicitet ved lavere doser
end i undersggelsen af oral toksicitet, eller

oplysninger eller data fra forseg viser, at
den dermale absorption er sammenlig-
nelig med eller hgjere end den orale
absorption, eller

iii) dermal toksicitet anerkendes for struktu-

relt beslegtede stoffer og f.eks. iagttages
ved lavere doser end i undersogelsen af
oral toksicitet, eller den dermale absorp-
tion er sammenlignelig med eller hejere
end den orale absorption

Inhalationstest skal overvejes, hvis:

—eksponering  af  mennesker  ved
inddnding er sandsynlig i betragtning
af stoffets damptryk (letflygtige stoffer
og gasser har et damptryk > 1 x 1072
Pa ved 20 °C), ogfeller

—der er mulighed for eksponering for
aerosoler, partikler eller draber af en
inhalerbar storrelse MMAD < 50 um)

Korttidstoksicitetsundersogelse

med  gentagen

dosering (28 dage), den foretrukne dyreart er rotte

Korttidstoksicitetsundersogelsen (28 dage)
er ikke nedvendig, hvis:

i) der foreligger en pélidelig subkronisk
undersogelse (90 dage), hvor der er
anvendt den mest passende dyreart,
dosering, oplesningsmiddel og indgivel-
sesvej

ii) hyppigheden og varigheden af ekspone-
ring af mennesker tilsiger, at en lenge-
revarende undersogelse er pdkravet, og
en af folgende betingelser er opfyldt:

— andre foreliggende data viser, at
stoffet kan have en farlig egenskab,
der ikke kan afslores i en korttids-
toksicitets-undersegelse, eller

— passende udformede toksikokine-
tiske undersogelser viser, at stoffet
eller dets metabolitter ophobes i
bestemte vav eller organer, hvilket
muligvis vil vare uopdaget i en
korttidstoksicitetsundersogelse, men
ved lang tids eksponering mé
forventes at fd skadelige virkninger
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8.9.2.

Subkronisk toksicitetsundersogelse med gentagen
dosering (90 dage), den foretrukne dyreart er rotte

Den subkroniske toksicitetsundersogelse
(90 dage) behover ikke udferes, hvis:

— der foreligger en palidelig korttidstok-
sicitetsundersogelse (28 dage), som
viser svare toksiske virkninger efter
kriterierne for Klassificering af stoffet
som H372 og H373 (forordning (EF)
nr. 1272/2008), og som  giver
mulighed for, at den observerede
NOAEL-28 dage med en passende
usikkerhedsfaktor kan ekstrapoleres  til
NOAEL-90 dage for samme ekspone-
ringsvej, og

der foreligger en pélidelig kronisk
toksicitetsundersegelse, forudsat at der
er anvendt en passende dyreart og
indgivelsesvej, eller

stoffet er ureaktivt, uopleseligt, ikke
bioakkumulerbart og ikke-inhalerbart,
og der ikke er tegn pd absorption
eller pa toksicitet i en 28 dages »gran-
setest«, navnlig nr der samtidig er tale
om begranset cksponering af menne-
sker

8.9.3.

En

langtidstoksicitetsundersogelse med gentagen

dosering (> 12 maneder)

Langtidstoksicitetsundersogelsen
méneder) er ikke nedvendig, hvis:

(=12

— langtidseksponering kan udelukkes, og
der ikke er iagttaget nogen virkninger
ved gransedosis over 90 dage, eller

— der udfores en kombineret langtids-
undersogelse med gentagen dosering
og en carcinogenicitetsundersogelse
(8.11.1)

Yderligere undersogelser med gentagen dosering

Yderligere undersegelser med gentagen dosering,
herunder test pd en anden art (ikke-gnavere),
undersogelser af lengere varighed eller ad en
anden indgivelsesvej er ngdvendige, hvis:

der ikke fremleegges andre oplysninger om
toksiciteten for en anden ikke-gnaverart, eller

der ikke kan fastlaegges en observeret skadelig
virkning (no observed adverse effect level)
(NOAEL)-vaerdi pa grundlag af 28- eller 90-
dages-undersogelsen, medmindre dette skyl-
des, at der ikke er iagttaget virkninger ved
gransedosis, eller

der er tale om stoffer med positive strukturelle
advarsler om virkninger, for hvilke en rotte
eller mus er en uegnet eller ufelsom metode,
eller

SDS
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de toksiske virkninger volder sarlig betaenke-
lighed (f.eks. alvorlige[svaere virkninger), eller

der er tegn pd en virkning, i forbindelse med
hvilken de foreliggende data er et utilstraekke-
ligt grundlag for toksikologisk karakterisering
ogleller  risikokarakterisering. I  sddanne
tilfeelde kan det ogsd vaere mere hensigtsmaes-
sigt at udfere sarlige toksikologiske underse-
gelser, tilrettelagt med henblik pa sddanne
virkninger (f.eks. immunotoksicitet, neurotok-
sicitet eller hormonaktivitet), eller

der er anledning til bekymring som folge af
lokale virkninger, for hvilke der ikke kan
udferes en risikokarakterisering ved ekstrapo-
lering mellem de pagzldende eksponerings-
veje, eller

cksponeringen giver anledning til serlig
bekymring (f.eks. anvendelse i biocidholdige
produkter, der forer til eksponeringsniveauer,
der ligger tet pd de toksikologisk relevante
dosisniveauer, eller

virkninger fundet i stoffer, der er klart struk-
turelt beslegtede med det undersegte stof,
ikke er pavist i 28- eller 90-dages-undersogel-
sen, eller

den indgivelsesvej, der er anvendt i den forste
undersogelse med gentagen dosering, var
uhensigtsmaessig i forhold til den forventede
eksponeringsvej for mennesker, og der ikke
kan ekstrapoleres mellem de pageldende
eksponeringsveje

Reproduktions-toksicitet

Ved evaluering af forbrugernes sikkerhed i forbin-
delse med aktivstoffer, der kan ende i fodevarer
eller foder, er det nedvendigt at udfere toksicitets-
undersogelser ved den orale eksponeringsvej

Det er ikke nedvendigt at udfere underso-
gelserne, hvis:

— stoffet vides at vare et genotoksisk
carcinogen, og der er indfert passende
risikostyringsforanstaltninger, herunder
foranstaltninger vedrerende reproduk-
tionstoksicitet, eller

— stoffet vides at vare kimcellemutagent,
og der er indfert passende risikosty-
ringsforanstaltninger, herunder
foranstaltninger vedrerende reproduk-
tionstoksicitet, eller

— stoffet har lav toksikologisk aktivitet
(ingen tegn pé toksicitet ses i nogen
af de foreliggende undersogelser,
forudsat at datasettet er tilstrakkeligt
omfattende og informativt), det ud fra
toksikokinetiske data kan vises, at der
ikke sker systemisk absorption via de
relevante eksponeringsveje (f.eks. fordi
koncentrationen i plasmajblod er
under detektionsgraensen ved anven-
delse af en felsom metode, og
hverken stoffet eller dets metabolitter
optraeder i urin, galde eller udandings-
luft), og der ved anvendelsesmonstret
er ingen eller kun ubetydelig ekspone-
ring af mennesker.
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er SDS

— Hvis et stof vides at have en negativ
virkning pa fertilitet, idet det opfylder
kriterierne  for  klassificering som
havende reproduktionstoksiske virk-
ninger i kategori 1A eller 1B: Det
kan skade forplantningsevnen (H360F),
og de foreliggende data udger et
tilstreekkeligt grundlag for en velfun-
deret risikovurdering, er det ikke
nedvendigt at foretage yderligere fertil-
itetstest. Det skal imidlertid overvejes at
teste for udviklingstoksicitet.

— Hvis et stof vides at fordrsage skader pa
afkommet, idet det opfylder kriterierne
for Kklassificering som havende repro-
duktionstoksiske virkninger i kategori
1A eller 1B: Det kan skade barnet
under graviditeten (H360D), og de
foreliggende data udger et tilstrakke-
ligt grundlag for en velfunderet risiko-
vurdering, er det ikke nedvendigt at
teste yderligere for udviklingstoksicitet.
Det skal imidlertid overvejes at teste
for virkninger pa fertilitet

8.10.1. Pranatal udviklingstoksicitetsundersogelse, den
foretrukne dyreart er kanin, oral indgivelsesvej
er den foretrukne vej
Undersogelsen skal indledningsvis udferes pd én
dyreart

8.10.2.  Reproduktionstoksicitetsundersogelse i to genera-
tioner, rotte, oral indgivelsesvej er den foretrukne
vej
Hvis der anvendes en anden reproduktionstoksici-
tetsundersogelse, skal dette begrundes. Den udvi-
dede reproduktionstoksicitetsundersogelse i én
generation, der er indfert pd OECD-plan,
betragtes som et alternativ til undersogelsen i
flere generationer

8.10.3. Yderligere pranatal udviklingstoksicitetsunderso- | SDS
gelse. En Dbeslutning om, hvorvidt der skal
udferes yderligere undersogelser pd endnu en
dyreart eller mekanistiske undersogelser, skal
baseres pa resultatet af den ferste undersogelse
(8.10.1) og alle andre relevante foreliggende data
(navnlig undersogelser af reproduktionstoksicitet
hos gnavere). Den foretrukne dyreart er rotten,
oral indgivelsesvej

8.11. Carcinogenicitet Det er ikke nedvendigt at udfere en carci-
Se 8.11.1 med hensyn til nye undersogelseskrav nogenicitetsundersogelse, hvis:

— stoffet er klassificeret som mutagent i
kategori 1A eller 1B. En genotoksisk
mekanisme for carcinogenicitet vil
seedvanligvis blive anset for sandsynlig.
I 54 fald vil der normalt ikke kraeves en
undersogelse for kraftfremkaldende
effekter

8.11.1. Kombineret carcinogenicitetsundersogelse  og

langtidstoksicitetsundersogelse  med  gentagen
dosering

Rotte, oral indgivelsesvej er den foretrukne vej.
Hvis der foreslds en anden indgivelsesvej, skal
dette begrundes
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Ved evaluering af forbrugernes sikkerhed i forbin-
delse med aktivstoffer, der kan ende i fodevarer
eller foder, er det nedvendigt at udfere toksicitets-
underspgelser ved den orale eksponeringsvej

8.11.2.

Carcinogenicitetsundersegelse i en anden art

— Der ber normalt udferes en anden carcinoge-
nicitetsundersegelse med mus som forsegsart

— Ved evaluering af forbrugernes sikkerhed i
forbindelse med aktivstoffer, der kan ende i
fodevarer eller foder, er det nedvendigt at
udfere toksicitetsundersogelser ved den orale
eksponeringsvej

8.12.

Relevante sundhedsdata, iagttagelser og behand-
linger

Foreligger der ingen data, ber dette begrundes

8.12.1.

Data vedrerende medicinsk overvdgning af frem-
stillingsvirksomhedens personale

8.12.2.

Direkte observation, f.ecks. kliniske tilfeelde og
forgiftningstilfaelde

8.12.3.

Helbredsjournaler, bade fra industri og eventuelle
andre kilder

8.12.4.

Epidemiologiske undersagelser af befolkningen

8.12.5.

Diagnose af forgiftning, herunder bestemmelse af
specifikke tegn pé forgiftning og kliniske test

8.12.6.

Oplysninger om sensibilisering/allergenicitet

8.12.7.

Specifik behandling i tilfelde af ulykke eller
forgiftning: forstehjelp, modgift og medicinsk
behandling, hvis en sddan kendes

8.12.8.

Prognose ved forgiftning

Yderligere undersogelser

Yderligere data, som kan kraves alt afhangigt af
aktivstoffets egenskaber og pétenkte anvendelse.

Andre foreliggende data: Foreliggende data fra nye
metoder og modeller, herunder toksicitetsvej-
baseret risikovurdering, in vitro-undersegelser og
»omiske« (genomiske, proteomiske og metabolo-
miske osv.) undersogelser, systembiologi, compu-
terstottet toksikologi, bioinformatik og high-
throughput screening, indgives parallelt

SDS

8.13.1.

Fototolasicitet

SDS
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8.13.2.

Neurotoksicitet, — herunder  udviklingsmassig
neurotoksicitet

— Den foretrukne forsggsart er en rotte,
medmindre det godtgeres, at en anden
forsegsart er mere egnet

— Ved forsinket neurotoksicitetsundersogelse er
den foretrukne art en voksen hene

— Huvis anticholin steraseaktivitet er pavist, skal
det overvejes at udfere undersegelse for effekt
af reaktiverende stoffer

Hvis aktivstoffet er en organisk fosforsyreforbin-
delse, eller hvis der er dokumentation som f.eks.
kendskab til virkningsmekanismen eller dokumen-
tation fra undersogelser med gentagen dosering
for, at aktivstoffet kan have neurotoksiske egen-
skaber eller udviklingsmassige neurotoksiske
egenskaber, kraves der yderligere oplysninger
eller specifikke undersogelser.

Ved evaluering af forbrugernes sikkerhed i forbin-
delse med aktivstoffer, der kan ende i fodevarer
eller foder, er det nedvendigt at udfere toksicitets-
undersogelser ved den orale eksponeringsvej

SDS

8.13.3.

Hormonforstyrrende virkninger

Hvis der er dokumentation fra in vitro-underse-
gelser, undersogelser med gentagen dosering eller
reproduktionstoksicitetsundersogelser ~ for,  at
aktivstoffet kan have hormonforstyrrende egen-
skaber, kreeves der yderligere oplysninger eller
specifikke undersogelser for at:

— belyse virkemaden/virkningsmekanismen

— tilvejebringe tilstrakkelig dokumentation for
relevante skadelige virkninger

Ved evaluering af forbrugernes sikkerhed i forbin-
delse med aktivstoffer, der kan ende i fodevarer
eller foder, er det nedvendigt at udfere toksicitets-
undersogelser ved den orale eksponeringsvej

SDS

8.13.4.

Immunotoksicitet, herunder udviklingsmassig
immunotoksicitet

Hvis der fra hudsensibiliseringsundersogelser,
undersogelser med gentagen dosering eller repro-
duktionstoksicitetsundersggelser er dokumenta-
tion for, at aktivstoffet kan have immunotoksiske
egenskaber, kraves der yderligere oplysninger
eller specifikke undersegelser for at:

— belyse virkemdden/virkningsmekanismen

— tilvejebringe tilstraekkelig dokumentation for
relevante skadelige virkninger hos mennesker

Ved evaluering af forbrugernes sikkerhed i forbin-
delse med aktivstoffer, der kan ende i fodevarer
eller foder, er det nedvendigt at udfere toksicitets-
undersogelser ved den orale eksponeringsvej

SDS
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8.13.5.

Mekanismedata — undersogelser, som matte vaere
nedvendige for at klarlegge virkninger konsta-
teret ved toksicitetsundersogelser

SDS

Undersegelser vedrerende menneskers ekspone-
ring for aktivstoffet

SDS

Toksiske virkninger pd husdyr og kaledyr

SDS

Fodevare- og foderundersogelser, herunder for sd
vidt angdr fedevareproducerende dyr og deres
produkter (melk, &g og honning)

Supplerende oplysninger vedrerende menneskers
eksponering for aktivstoffet i biocidholdige
produkter

SDS

8.16.1.

Foresldede acceptable restkoncentrationer, dvs.
maksimalgraensevardier for restkoncentrationer
(MRL), og begrundelse for, at disse niveauer er
acceptable

SDS

8.16.2.

Opforsel for sd vidt angdr restkoncentrationer af
aktivstoffet, pd behandlede eller kontaminerede
fodevarer eller foder, herunder forsvindingskinetik

Der bor fremlagges definitioner af restkoncentra-
tioner, ndr det er relevant. Det er ogsa vigtigt at
sammenligne restkoncentrationer konstateret i
toksicitetsundersogelser med restkoncentrationer
dannet i fedevareproducerende dyr og deres
produkter samt fodevarer og foder

SDS

8.16.3.

Generel materialebalance for aktivstoffet

Tilstraekkelige restkoncentrationsdata fra kontrol-
lerede forseg pé fedevareproducerende dyrearter
og deres produkter samt fodevarer og foder til
at pavise, at restkoncentrationer, som vil opstd
ved den foresldede anvendelse, ikke vil give anled-
ning til bekymring for menneskers eller dyrs
sundhed

SDS

8.16.4.

Sken over menneskers potentielle eller faktiske
eksponering for aktivstoffet eller restkoncentra-
tioner gennem fode og pd anden méde

SDS

8.16.5.

Hvis restkoncentrationer af aktivstoffet findes i
eller pa foder i vasentlige tidsrum eller konsta-
teres i animalske fodevarer efter behandling pa
eller i narheden af fedevareproducerende dyr
(f.eks. direkte behandling pa dyr eller indirekte
behandling af stalde eller omgivelser), skal der
gennemfores undersogelser af fodring og metabo-
lisme pa husdyr, sa der kan foretages en vurdering
af restkoncentrationer i animalske fodevarer

SDS

8.16.6.

Virkninger af industriel forarbejdning og/eller
tilberedning i private husholdninger pd art og
mangde af restkoncentrationer af aktivstoffet

SDS

8.16.7.

Eventuelle andre foreliggende, relevante oplys-
ninger

Det kan veare relevant at medtage oplysninger om
migration til fedevaren, sarlig i tilfelde af
behandling af materialer bestemt til at komme i
bergring med fodevarer

SDS
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8.16.8.

Sammenfatning og vurdering af data fremlagt i
punkt 8.16.1-8.16.8

Det er vigtigt at fastsld, om de metabolitter, der
findes i fodevarer (der stammer fra dyr eller plan-
ter), er de samme som dem, der er undersogt i
toksicitetsundersogelser. Ellers er verdierne fra
risikovurderingen (f.eks. ADI) ikke gyldige for de
konstaterede restkoncentrationer

SDS

Hvis aktivstoffet skal anvendes i produkter til
behandling af planter, herunder alger, skal der
gennemfores test til vurdering af toksiske virk-
ninger af metabolitter fra behandlede planter,
safremt de er forskellige fra virkninger i dyr

SDS

Sammenfatning af pattedyrstoksikologi

Samlet vurdering og konklusion vedrerende alle
toksikologiske data og andre oplysninger om
aktivstofferne, herunder det niveau, der ikke
medfarer NOAEL

WKOTOKSIKOLOGISKE UNDERS@GELSER

9.1.

Toksicitet for organismer, der lever i vand

9.1.1.

Korttidstoksicitetsundersagelse i fisk

Nér der kraves korttidstoksicitetsundersogelse i
fisk, bar taerskelmetoden (trinvis metode) anven-
des

Det er ikke nedvendigt at udfere underse-
gelsen, hvis:

— der foreligger en gyldig langtidstoksici-
tetsundersegelse for fisk

9.1.2.

Korttidstoksicitetsundersggelse ~ pd  hvirvellose
vanddyr

9.1.2.1.

Daphnia magna

9.1.2.2.

Andre arter

SDS

Undersogelse af vaksthemmende virkning pa
alger

9.1.3.1.

Virkninger pd grenalgers veakstrate

9.1.3.2.

Virkninger pd blagrenalgers eller kiselalgers
vakstrate

9.1.4.

9.1.4.1.

9.1.4.2.

Biokoncentration
Evalueringsmetoder

Eksperimentel bestemmelse

Den cksperimentelle bestemmelse behaver
ikke nedvendigvis udferes, hvis:

— det kan godtgeres ud fra de fysisk-
kemiske  egenskaber  (feks.  log
Kow < 3) eller anden dokumentation,
at stoffets biokoncentrationspotentiale
er lavt

Heemning af mikrobiel aktivitet

Undersogelsen kan erstattes af en nitrifikations-
hamningstest, hvis de foreliggende data viser, at
stoffet mé forventes at hemme mikrobiel vakst
eller mikrobielle funktioner, navnlig nitrificerende
bakterier
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9.1.6.

Yderligere toksicitetsundersogelser pd organismer,
der lever i vand

Hvis resultaterne af de @kotoksikologiske under-
sogelser, undersogelserne vedrerende skabne og
opforsel ogleller den (de) pétenkte anvendelse(r)
af aktivstoffet giver formodning om risiko for
vandmiljeet, eller hvis der ventes langtidsekspone-
ring, skal der gennemfores en eller flere af
forsegene i dette afsnit

SDS

9.1.6.1.

Langtidstoksicitetsundersogelse i fisk

a) Toksicitetstest med fisk i tidlige livsstadier
(FELS)

b) Fisk, korttidstoksicitetstest udfert pa fiskeem-
bryoner og blommesakyngel

¢) Vaksttest pa fiskeyngel
d) Fuld livscyklustest for fisk

SDS

9.1.6.2.

Langtidstoksicitetsundersegelse i hvirvellase dyr

a) Vakst- og
Daphnia

reproduktionsundersogelse  pé

b) Reproduktion og vakst for andre arter (f.eks.
Mysid)

¢) Udvikling og dannelse af andre arter (f.eks.
Chironomus)

SDS

Bioakkumulering i passende akvatiske arter

SDS

Virkninger for andre sarlige organismer uden for
malgruppen (flora og fauna), som menes at
tilhere en risikogruppe

SDS

Undersogelser pa organismer, der lever i sediment

SDS

Virkninger pa akvatiske makrofyter

SDS

Jordtoksicitet, forste undersagelser
Virkninger pd mikroorganismer i jorden

Virkninger pd regnorme eller andre hvirvellose
dyr i jorden uden for malgruppen

Akut toksicitet for planter

SDS

Undersogelser pd jord, lengerevarende

Reproduktionsundersggelse med regnorme eller
andre hvirvellose dyr i jorden uden for mélgrup-
pen

SDS

9.4.

9.4.1.

9.4.2.

Virkninger pa fugle
Akut oral toksicitet

Toksicitet pa kort sigt — otte dages fodrings-
undersogelse for mindst en art (andre end kylling,
and og gds)

SDS

For effektparametret i punkt 9.4.3 er det
ikke nedvendigt at udfere undersogelsen,
hvis:

— fodringsundersogelsen  for toksicitet
viser, at LCsp-vardien er over
2 000 mg/kg
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9.4.3.  Virkninger pd reproduktion
9.5. Virkninger pa leddyr SDS
9.5.1.  Virkninger pd honningbier
9.5.2.  Andre landleddyr uden for mélgruppen, f.eks.
pradatorer
9.6. Biokoncentration, pd land SDS
9.7. Bioakkumulering, pa land SDS
9.8. Virkninger for andre ikke-akvatiske organismer | SDS
uden for malgruppen
9.9. Virkninger péd pattedyr SDS Der afledes data fra pattedyrstoksikologi-
vurderingen. Det mest folsomme relevante
- langtidstoksikologiske effektparameter for
9.9.1.  Akut oral toksicitet pattedyr (NOAEL), udtrykt som mg. test-
stof[kg legemsvagt/dag, indberettes
9.9.2.  Korttidstoksicitet
9.9.3.  Langtidstoksicitet
9.9.4.  Virkninger pd reproduktion
9.10. Identifikation af endokrine virkninger SDS
10. SKABNE OG OPFORSEL I MILJOET
10.1. Skabne og opfersel i vand og sediment
10.1.1.  Nedbrydning, forste undersogelser
Hvis den vurdering, der er gennemfort, tyder pa,
at yderligere undersogelse af stoffets nedbrydning
og dets nedbrydningsprodukter er nedvendig,
eller aktivstoffet generelt har lav eller ingen abio-
tisk nedbrydning, skal undersegelserne i 10.1.3
og 10.3.2 samt om fornedent undersogelserne i
10.4 gennemfores. Valget af hensigtsmassig(e)
undersogelse(r) afhaenger af resultaterne af den
indledende vurdering
10.1.1.1. Abiotisk

a) Hydrolyse som funktion af pH og identifika-
tion af nedbrydningsprodukter

— Identifikation af nedbrydningsprodukter
kraeves, nar der pa noget prevetagnings-
tidspunkt  forefindes  nedbrydningspro-
dukter i en koncentration > 10 %

b) Fotolyse i vand, herunder identifikation af
transformationsprodukter
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10.1.1.2.

Biotisk

a) Let nedbrydelighed

b) Iboende bionedbrydelighed, hvis det er rele-

vant

10.1.2.

Adsorption/desorption

10.1.3.

Nedbrydningstakt og -vej, herunder identifikation
af metabolitter og nedbrydningsprodukter

10.1.3.1.

Biologisk spildevandsbehandling

a) Aerob bionedbrydelighed

SDS

b) Anaerob bionedbrydelighed

SDS

¢) STP-simuleringstest

SDS

10.1.3.2.

Bionedbrydning i ferskvand

a) Undersogelse af aerob nedbrydning i akvatisk
miljo

SDS

b) Undersogelse af nedbrydning i vand/sedimen-
ter

SDS

10.1.3.3.

Bionedbrydning i havvand

SDS

10.1.3.4.

Bionedbrydning under opbevaring af gedning

SDS

10.1.4.

Adsorption og desorption i vand[akvatiske sedi-
mentsystemer og i givet fald adsorption og
desorption for metabolitter og nedbrydningspro-
dukter

SDS

10.1.5.

Feltundersegelse af akkumulering i sedimenter

SDS

10.1.6.

Uorganiske stoffer: oplysninger om skabne og
opforsel i vand

SDS

10.2.

Skaebne og opfersel i jord

SDS

10.2.1.

Laboratorieundersogelse af nedbrydningstakt og
-vej, herunder identifikation af processerne og af
eventuelle metabolitter og nedbrydningsprodukter
i en jordtype (medmindre der er tale om en pH-
athangig vej) under de rette betingelser

Laboratorieundersogelser af nedbrydningstakten i
tre yderligere jordtyper

SDS

10.2.2.

Markundersggelser, to jordtyper

SDS

10.2.3.

Undersogelser af akkumulering i jorden

SDS
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10.2.4.  Adsorption og desorption i mindst tre jordtyper | SDS
og hvor relevant adsorption og desorption for
metabolitter og nedbrydningsprodukter

10.2.5.  Yderligere undersogelser af sorption

10.2.6. Mobilitet i mindst tre jordtyper og hvor relevant | SDS
mobilitet for metabolitter og nedbrydningspro-
dukter

10.2.6.1. Sejleudvaskningstest

10.2.6.2. Lysimetertest

10.2.6.3. Feltudvaskningstest

10.2.7.  Mangde og art af bundne restkoncentrationer SDS
Bestemmelse af bundne restkoncentrationer og
deres egenskaber anbefales kombineret med en
jordsimuleringstest

10.2.8.  Andre jordnedbrydningstest SDS

10.2.9. Uorganiske stoffer: oplysninger om skabne og
opfersel i jord

10.3. Skabne og opfersel i luft

10.3.1.  Fotolyse i luft (sken)
Identifikation af nedbrydningsprodukter

10.3.2.  Skabne og opfersel i luft, yderligere undersagel- | SDS
ser

10.4. Yderligere undersogelser vedrerende skabne og | SDS
opfersel i miljoet

10.5. Definition af restkoncentration Risikovurdering SDS

10.5.1.  Definition af restkoncentration til

10.5.2.  Definition af restkoncentration til overvigning

10.6. Overvagningsdata SDS

10.6.1. Identifikation af alle nedbrydningsprodukter
(> 10 %) skal indgd i undersogelserne vedrerende
nedbrydning i jord, vand og sedimenter

11. N@DVENDIGE FORANSTALTNINGER  TIL
BESKYTTELSE AF MENNESKER, DYR OG
MILJ@ET

11.1. Anbefalede metoder og forholdsregler vedrerende

handtering, anvendelse, oplagring, transport eller

brand
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I tilfelde af brand, reaktionsprodukternes art,
forbrandingsgasser osv.

Nodforanstaltninger i tilfeelde af ulykker

Mulighed for destruktion eller dekontaminering
efter udledning i eller pé:

a) luft
b) vand, herunder drikkevand

¢) jord

Fremgangsmader ved affaldshdndtering af det
aktive stof for industrielle eller erhvervsmassige
brugere

Mulighed for genanvendelse eller recirkulation

Mulighed for neutralisering

Vilkdr for kontrolleret udledning, herunder
kvalitet af perkolat ved bortskaffelse

Vilkar for kontrolleret forbraending

11.10.

Identifikation af stoffer, der falder ind under
anvendelsesomrddet for liste 1 eller liste II i
bilaget til Radets direktiv 80/68/EQF af
17. december 1979 om beskyttelse af grund-
vandet mod forurening fordrsaget af visse farlige
stoffer (%), bilag I og II til Europa-Parlamentets og
Réadets direktiv 2006/118/EF af 12. december
2006 om beskyttelse af grundvandet mod forure-
ning og forringelse (4), bilag I til Europa-Parlamen-
tets og Rédets direktiv 2008/105/EF af
16. december 2008 om miljokvalitetskrav inden
for vandpolitikken (%), bilag I, del B, til direktiv
98/83[EF eller bilag VII og X til direktiv
2000/60/EF

12.

KLASSIFICERING, EMBALLERING OG MARK-
NING

12.1.

Angiv al eksisterende klassificering og meerkning

12.2.

Risikoklassificering af stoffet som felge af anven-
delsen af forordning (EF) nr. 1272/2008

For hver optagelse skal det desuden begrundes,
hvorfor der ikke angives en klassificering for et
effektparameter

12.2.1.

Fareklassificering

12.2.2.

Farepiktogram

12.2.3.

Signalord
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12.2.4.  Faresetninger
12.2.5.  Sikkerhedsstninger,  herunder  forebyggelse,

respons, oplagring og bortskaffelse
12.3. Eventuelle specifikke koncentrationsgranser, der

folger af anvendelsen af forordning (EF)

nr. 1272/2008
13. SAMMENFATNING OG EVALUERING

De vigtigste oplysninger vedrerende effektparame-
trene i hvert underafsnit (2-12) sammenfattes og
vurderes, og der udarbejdes et udkast til risikovur-
dering.

(") Disse oplysninger ber vedrere det rene aktivstof med navnte specifikation.

(%) Disse oplysninger ber vedrere det rene aktivstof med neevnte specifikation eller det industrielt fremstillede aktivstof, hvis det er

forskelligt.
(}) EFT L 20 af 26.1.1980, s. 43.
() EUT L 372 af 27.12.2006, s. 19.
(°) EUT L 348 af 24.12.2008, s. 84.
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AFSNIT 2

MIKROORGANISMER

Basisdataset og supplerende datasat for aktivstoffer

De oplysninger, der skal fremlagges til stotte for godkendelsen af et aktivstof, er anfort i tabellen nedenfor.

De betingelser for undladelse af en bestemt test, der er fastlagt i de pdgzldende forsogsmetoder i forordning (EF)
nr. 440/2008, men ikke gentaget i kolonne 3, finder ligeledes anvendelse.

Kolonne 1
Kravede oplysninger:

Kolonne 2
Alle data er
BDS,
medmindre det
er anfort, at de

Kolonne 3
Specifikke regler for tilpasning af

standardoplysninger vedrerende nogle af de
informationskrav, der kan krave anvendelse af

forseg pa hvirveldyr

er SDS

1. ANSOGER

1.1. Navn og adresse

1.2. Kontaktperson

1.3. Producent (navn, adresse og produktionsanleggets
beliggenhed)

2. MIKROORGANISMENS IDENTITET

2.1. Mikroorganismens —almindelige navn (herunder
alternative og udgdede navne)

2.2. Taksonomisk navn og stamme

2.3. Kultursamlings- og stammesamlingsnummer, hvis
kulturen opbevares

2.4. Metoder, fremgangsmdder og kriterier for pavisning
og identificering af mikroorganismen

2.5. Specifikation af aktiv bestanddel af teknisk kvalitet

2.6. Produktionsmetode og kvalitetskontrol

2.7. Indhold af mikroorganismen

2.8. Identitet og indhold af urenheder, tilsetningsstoffer
og kontaminerende mikroorganismer

2.9. Batchernes analyseprofil

3. MIKROORGANISMENS BIOLOGISKE
EGENSKABER

3.1 Generelle oplysninger om organismen

3.1.1.  Historisk baggrund

3.1.2. Historiske anvendelser

3.1.3. Oprindelse, naturlig forekomst og geografisk

udbredelse
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Kolonne 1
Kravede oplysninger:

Kolonne 2
Alle data er
BDS,
medmindre det
er anfort, at de

Kolonne 3
Specifikke regler for tilpasning af
standardoplysninger vedrerende nogle af de
informationskrav, der kan krave anvendelse af
forsag pé hvirveldyr

er SDS

3.2. Mikroorganismens udviklingsstadier/livscyklus

3.3. Slaegtsforhold til kendte plante-, dyre- eller
humanpatogener

3.4. Genetisk stabilitet og faktorer, der pavirker den

3.5. Oplysninger om dannelsen af metabolitter (navnlig
toksiner)

3.6. Produktion og resistens over for antibiotika og
andre antimikrobielle stoffer

3.7. Robusthed over for miljefaktorer

3.8. Yderligere oplysninger om mikroorganismen

4. METODER TIL PAVISNING OG IDENTIFIKATION

4.1.  Analytiske metoder til analyse af den industrielt
fremstillede mikroorganisme

4.2. Metoder til overvigningsformal til bestemmelse og
kvantificering af restkoncentrationer (levedygtige
eller ikke-levedygtige)

5. EFFEKTIVITET OVER FOR MALORGANISMER

5.1. Funktion og bekempelsesmetode, f.eks. tiltrakning,
udryddelse eller hamning

5.2. Infektions-, sprednings- og etableringsevne

5.3. Repraesentativ(e) organisme(r), som bekampes, og
produkter, organismer eller genstande, som skal
beskyttes

5.4. Virkninger pd den eller de reprasentative
mélorganismer
Virkninger pd materialer, stoffer og produkter

5.5. Sandsynlig koncentration, som mikroorganismen
vil blive anvendt i

5.6. Virkemdade (herunder forsinkelse)

5.7. Effektivitetsdata

5.8. Eventuelle kendte begreensninger af effektiviteten

5.8.1.  Oplysninger om forekomst eller mulig forekomst
af resistensudvikling hos mdlorganismen eller
mélorganismerne samt om forholdsregler i s& fald

5.8.2. lagttagelser ~af uenskede eller utilsigtede
bivirkninger

5.8.3.  Vertsspecificitet og virkninger pd andre arter end

mélorganismen
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Kolonne 1
Kraevede oplysninger:

Kolonne 2
Alle data er
BDS,
medmindre det
er anfort, at de

Kolonne 3
Specifikke regler for tilpasning af
standardoplysninger vedrerende nogle af de
informationskrav, der kan kraeve anvendelse af
forseg pa hvirveldyr

er SDS

5.9. Metoder  til  forhindring af  virulenstab i
mikroorganismens podekultur

6. PAT/ANKTE ANVENDELSER OG EKSPONERING

6.1. Patenkt(e) anvendelsesomrade(r)

6.2. Produkttype(r)

6.3. Detaljeret beskrivelse af det eller de pagaldende
brugsmenstre

6.4. Brugerkategori, for hvilken mikroorganismen ber
godkendes

6.5. Data vedrerende eksponering under anvendelse af,
hvor relevant, de metoder, der er beskrevet i afsnit
5 i bilag I til forordning (EF) nr. 1907/2006.

6.5.1.  Oplysninger om eksponering af mennesker ved de
pataenkte anvendelser og bortskaffelse af
aktivstoffet

6.5.2.  Oplysninger om eksponering af miljoet ved de
pataenkte anvendelser og bortskaffelse af
aktivstoffet

6.5.3.  Oplysninger om eksponering af
fodevareproducerende dyr og fedevarer og foder
ved de pétenkte anvendelser og bortskaffelse af
aktivstoffet

7. VIRKNINGER PA  MENNESKERS OG DYRS Informationskravene i dette afsnit kan alt
SUNDHED efter omstendighederne tilpasses efter

specifikationerne i afsnit 1 i dette bilag.

7.1. Basisoplysninger

7.1.1.  Medicinske data

7.1.2.  Medicinsk overvagning af
fremstillingsvirksomhedens personale

7.1.3.  Oplysninger om sensibilisering/allergenicitet

7.1.4. Direkte observationer, f.cks. kliniske tilfeelde
Sygdomsfremkaldende evne og infektionsevne for
mennesker og andre pattedyr under
immunosuppression

7.2. Basisundersagelser

7.2.1.  Sensibilisering

7.2.2.  Akut toksicitet, sygdomsfremkaldende evne og
infektionsevne

7.2.2.1. Akut toksicitet, sygdomsfremkaldende evne og
infektionsevne ved oral indgivelse

7.2.2.2. Akut toksicitet, sygdomsfremkaldende evne og | SDS
infektionsevne ved inhalering

7.2.2.3. Intraperitoneal/subkutan enkeltdosis SDS
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Kolonne 1
Kravede oplysninger:

Kolonne 2
Alle data er
BDS,
medmindre det
er anfort, at de

Kolonne 3
Specifikke regler for tilpasning af
standardoplysninger vedrerende nogle af de
informationskrav, der kan krave anvendelse af
forsag pé hvirveldyr

er SDS

7.2.3.  In vitro-undersogelse for genotoksicitet

7.2.4.  Cellekulturundersogelse

7.2.5.  Oplysninger om toksicitet og SDS
sygdomsfremkaldende evne pa kort sigt

7.2.5.1. Sundhedsmassige  virkninger efter  gentagen | SDS
inhalationseksponering

7.2.6. Foresliet behandling: forstehjelp, medicinsk
behandling

7.3. Specifikke undersogelser af toksicitet, SDS
sygdomsfremkaldende evne og infektionsevne

7.4. Genotoksicitet — in vivo-undersegelser i somatiske | SDS
celler

7.5. Genotoksicitet — in vivo-undersogelser i kimceller | SDS

7.6. Sammenfatning af toksicitet, sygdomsfremkaldende
evne og infektionsevne hos pattedyr og generel
vurdering

7.7. Restkoncentrationer i eller pd behandlede artikler, [ SDS
fodevarer og foderstoffer

7.7.1.  Persistens og sandsynlighed for formering i eller pa | SDS
behandlede artikler, foder eller fodevarer

7.7.2. Yderligere oplysninger SDS

7.7.2.1. Ikke-levedygtige restkoncentrationer SDS

7.7.2.2. Levedygtige restkoncentrationer SDS

7.8. Sammenfatning og vurdering af restkoncentrationer | SDS
i eller pd behandlede artikler, fodevarer og
foderstoffer

8. VIRKNINGER PA ORGANISMER UDEN FOR Informationskravene i dette afsnit kan alt
MALGRUPPEN efter omstendighederne tilpasses efter

specifikationerne i afsnit 1 i dette bilag.

8.1. Virkninger pd akvatiske organismer

8.1.1.  Virkninger pé fisk

8.1.2.  Virkninger pé hvirvellgse ferskvandsdyr

8.1.3.  Virkninger pé algevakst

8.1.4. Virkninger pd andre planter end alger SDS

8.2 Virkninger pd regnorme

8.3. Virkninger pd jordmikroorganismer

8.4. Virkninger pd fugle

8.5. Virkninger pa bier

8.6. Virkninger pa andre leddyr end bier
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Kolonne 1
Kraevede oplysninger:

Kolonne 2
Alle data er
BDS,
medmindre det
er anfort, at de

Kolonne 3
Specifikke regler for tilpasning af
standardoplysninger vedrerende nogle af de
informationskrav, der kan kraeve anvendelse af
forseg pa hvirveldyr

er SDS

8.7. Yderligere undersogelser SDS

8.7.1. Landplanter SDS

8.7.2. Pattedyr SDS

8.7.3. Andre relevante arter og processer SDS

8.8 Sammenfatning og vurdering af virkningerne pa
organismer uden for malgruppen

9. SKABNE OG OPFORSEL I MILJ@ET

9.1. Persistens og formering

9.1.1.  Jord

9.1.2.  Vand

9.1.3.  Luft

9.1.4. Mobilitet

9.1.5. Sammenfatning og vurdering af skabne og
opforsel i miljget

10. N@DVENDIGE FORANSTALTNINGER TIL
BESKYTTELSE AF MENNESKER, DYR OG MILJ@QET

10.1.  Anbefalede metoder og forholdsregler med hensyn
til handtering, oplagring, transport eller brand

10.2.  Nodforanstaltninger i ulykkestilfaelde

10.3.  Fremgangsmdder ved destruktion eller
dekontaminering

10.4.  Fremgangsméder ved affaldshindtering

10.5.  Overvagningsplan for den aktive mikroorganisme,
herunder héndtering, oplagring, transport og
anvendelse

11. KLASSIFICERING, MARKNING OG
EMBALLERING AF MIKROORGANISMEN

11.1.  Relevant risikogruppe i artikel 2 i direktiv
2000/54/EF

12. SAMMENFATNING OG EVALUERING

De vigtigste oplysninger vedrorende
effektparametrene i hvert underafsnit (2-12)
sammenfattes og vurderes, og der udarbejdes et
udkast til risikovurdering.
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BILAG 11

INFORMATIONSKRAYV FOR BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER

1. Dette bilag indeholder de informationskrav, der stilles til det dossier om det biocidholdige produkt, der ledsager en

anseggning om godkendelse af et aktivstof i overensstemmelse med artikel 6, stk. 1, litra b), og det dossier, der ledsager
en anspgning om godkendelse af et biocidholdigt produkt i overensstemmelse med artikel 20, stk. 1, litra a).

. Dataelementerne i dette bilag omfatter et basisdatasat (BDS) og et supplerende datasat (SDS). Dataelementerne i BDS

anses for at vare de grundlaeggende data, der i princippet bor fremlaegges for alle biocidholdige produkter.

Hvilke dataclementer, der for sd vidt angdr SDS skal fremlagges for et specifikt biocidholdigt produkt, fastleegges pa
grundlag af hvert af de SDS-dataelementer, der er anfert i dette bilag, bl.a. under hensyntagen til produktets fysiske og
kemiske egenskaber, de foreliggende data, de oplysninger, der indgdr i BDS, de pédgeldende typer produkter og
eksponeringsmenstrene i forbindelse med disse anvendelser.

Kolonne 1 i tabellen i bilag III indeholder swrlige oplysninger om optagelsen af visse dataelementer. De generelle
betragtninger vedrerende tilpasningen af informationskravene i bilag IV til denne forordning finder ogsd anvendelse. I
betragtning af vigtigheden af at begranse forseg med hvirveldyr indeholder kolonne 3 i tabellen srlige oplysninger
vedrerende tilpasningen af nogle af de dataclementer, der kan kraeve anvendelse af sidanne forseg med hvirveldyr.

For nogle af informationskravene i dette bilag kan det vaere muligt at opfylde disse krav pa grundlag af de foreliggende
oplysninger om egenskaberne ved det eller de aktivstoffer, der indgar i produktet, og egenskaberne ved det eller de
ikke-aktivstoffer, der indgdr i produktet. For ikke-aktivstoffer skal ansegere anvende de oplysninger, som de modtager i
forbindelse med afsnit IV i forordning (EF) nr. 1907/2006, nar det er relevant, og de oplysninger, der stilles til radighed
af agenturet i overensstemmelse med forordningens artikel 77, stk. 2, litra ).

De relevante beregningsmetoder til klassificering af blandinger som omhandlet i forordning (EF) nr. 1272/2008 skal i
givet fald anvendes ved risikovurderingen af det biocidholdige produkt. De pdgaldende beregningsmetoder skal ikke
anvendes, hvis synergistiske og antagonistiske virkninger mellem de forskellige stoffer i produktet anses for sandsynlige
i forbindelse med en bestemt fare.

Detaljerede tekniske retningslinjer vedrerende anvendelsen af dette bilag og udarbejdelsen af dossieret findes pé
agenturets websted.

Ansegeren har pligt til at indlede en konsultation, inden et dossier forelagges. Ud over den i artikel 62, stk. 2, navnte
pligt kan ansegere ogsd konsultere de kompetente myndigheder, der skal vurdere dossieret for sd vidt angdr de
foresldede informationskrav og navnlig det forseg med hvirveldyr, som ansegeren foresldr at udfore.

Det kan vare nedvendigt at fremlegge yderligere oplysninger, hvis det er nedvendigt at foretage vurderingen i
artikel 29, stk. 3, eller artikel 44, stk. 2.

De oplysninger, der gives, skal under alle omstendigheder vare tilstraekkelige til at understotte en risikovurdering, der
viser, at kriterierne i artikel 19, stk. 1, litra b), er opfyldt.

. Et dossier skal indeholde en ngjagtig og fyldestgorende beskrivelse af de gennemforte undersogelser og af de anvendte

metoder. Det er vigtigt at sikre sig, at de foreliggende oplysninger er relevante og er af tilstraekkelig hoj kvalitet til at
opfylde kravene.

. Deltagerne skal benytte de formater, som agenturet stiller til radighed, i forbindelse med forelaeggelsen af dossierer. De

skal derudover benytte IUCLID til de dele af dossiererne, som IUCLID kan anvendes til. Formaterne og yderligere
vejledning om datakrav og udarbejdelse af dossierer findes pd agenturets hjemmeside.

. De testresultater, der forelegges med henblik pa at opnd en godkendelse, skal vaere resultater af test, 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 er videnskabeligt egnede og s& vidt muligt internationalt anerkendte, og
hvis egnethed skal begrundes i ansegningen. Nar forsegsmetoder anvendes pd nanomaterialer, skal der gores rede for
deres videnskabelige egnethed for nanomaterialer, og, hvis det er relevant, for de tekniske tilpasninger/justeringer, der
er foretaget for at tage hejde for disse materialers sarlige egenskaber.
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. Hvis der udferes forsog, ber disse opfylde de relevante krav til beskyttelse af laboratoriedyr, der er fastsat i direktiv

2010/63[EU, og, ndr der er tale om gkotoksikologiske og toksikologiske forseg, god laboratoriepraksis som fastsat i
direktiv 2004/10/EF eller andre internationale standarder, der ber godkendes af Kommissionen eller agenturet som
tilsvarende. Forsog med fysisk-kemiske egenskaber og sikkerhedsrelaterede stofdata ber som et minimum foretages i
overensstemmelse med internationale standarder.

. Gennemfores der forseg, skal der foreleegges en detaljeret kvalitativ og kvantitativ beskrivelse (specifikation) af det

anvendte produkt og urenhederne heri.

. Hvis der foreligger data, som er fremkommet for den 17. juli 2012 ved andre metoder end dem, der er fastlagt i

forordning (EF) nr. 440/2008, skal den kompetente myndighed i medlemsstaten i hvert enkelt tilfeelde og under
hensyn til bl.a. nedvendigheden af at undgd unedvendige forsog treffe afgarelse om, hvorvidt disse data er hensigts-
massige i relation til denne forordning, og hvorvidt der er behov for at gennemfore nye forseg i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 440/2008.

. Nye forsag med hvirveldyr foretages som den sidste valgmulighed for at opfylde informationskravene i dette bilag, nér

alle andre datakilder er udtemt. In vivo-undersogelse med «tsende stoffer ved koncentrationer, der medferer «tsning,
skal ogsd undgés.



27.6.2012

Den Europziske Unions Tidende

L 167/83

AFSNIT 1

KEMISKE PRODUKTER

Basisdataset og supplerende dataszt for kemiske produkter

De oplysninger, der skal fremlagges til stotte for godkendelsen af et biocidholdigt stof, er anfert i tabellen nedenfor.

For hvert informationskrav i dette bilag er oplysningerne i kolonne 1 og 3 i bilag II vedrerende de samme informations-
krav ogsd geldende.

Kolonne 1
Kravede oplysninger:

Kolonne 2
Alle data er BDS,
medmindre det er

anfort, at de er SDS

Kolonne 3

Specifikke regler for tilpasning af
standardoplysninger vedrerende nogle af
de informationskrav, der kan krave
anvendelse af forseg pd hvirveldyr

ANSOGER

1.1.

Navn og adresse mv.

1.2.

Kontaktperson

1.3.

Fabrikanten af det biocidholdige produkt og aktiv-
stoffet/aktivstofferne (navn og adresse, herunder
produktionsanleggets eller -anlaggenes beliggen-
hed)

DET BIOCIDHOLDIGE PRODUKTS IDENTITET

2.1.

Handelsnavn eller foresldet handelsnavn

2.2

[ givet fald producentens udviklingskode og
-nummer for produktet

2.3.

Det biocidholdige produkts komplette kvantitative
(udtrykt i gfkg, g/l eller % wjw (v[v)) sammensaet-
ning, dvs. angivelse af alle aktivstoffer og ikke-
aktivstoffer (stof eller blanding i overensstemmelse
med artikel 3 i forordning (EF) nr.1907/2006),
som med forset er tilsat til det biocidholdige
produkt (formulering), samt detaljerede kvantitative
og kvalitative oplysninger om sammensztningen af
det eller de aktivstoffer, det biocidholdige produkt
indeholder. For ikke-aktivstoffer skal der frem-
leegges et sikkerhedsdatablad i overensstemmelse
med artikel 31 i forordning (EF) nr. 1907/2006.

Derudover skal der fremlagges alle relevante oplys-
ninger om de enkelte bestanddele, deres funktion
og, i tilfeelde af en reaktionsblanding, det biocid-
holdige produkts endelige sammensatning

2.4,

Det biocidholdige produkts praparattype og art,
feks.  emulsionskoncentrat,  vanddispergerbart
pulver, oplesning

FYSISKE, KEMISKE OG TEKNISKE EGENSKABER

Udseende (ved 20 °C og 101,3 kPa)

Fysisk tilstand (ved 20 °C og 101,3 kPa)

Farve (ved 20 °C og 101,3 kPa)

Lugt (ved 20 °C og 101,3 kPa)
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Kolonne 1
Kraevede oplysninger:

Kolonne 2
Alle data er BDS,
medmindre det er

anfort, at de er SDS

Kolonne 3

Specifikke regler for tilpasning af
standardoplysninger vedrerende nogle af
de informationskrav, der kan krave
anvendelse af forseg pd hvirveldyr

3.2. Aciditet, alkalinitet
Testen skal gennemferes, ndr det biocidholdige
produkts pH-vaerdi eller dets dispersion i vand
(1 %) ligger uden for et pH-interval pa 4-10

3.3. Relativ massefylde (vasker) og bulkdensitet (faste
stoffer)

3.4. Lagringsstabilitet, stabilitet og holdbarhed

3.4.1.  Lagringsstabilitetstest

3.4.1.1. Accelereret lagringstest

3.4.1.2. Langtidslagringstest ved stuetemperatur

3.4.1.3. Stabilitetstest ved lav temperatur (vaesker)

3.4.2.  Virkninger pa aktivstoffets indhold og det biocid-
holdige produkts tekniske karakteristika

3.4.2.1. Lys

3.4.2.2. Temperatur og fugtighed

3.4.2.3. Reaktivitet over for beholderens materiale

3.5. Det biocidholdige produkts tekniske karakteristika

3.5.1. Fugtningsevne

3.5.2.  Opslemningsmulighed, spontanitet og dispersions-
stabilitet

3.5.3.  Vadsigtningstest og tersigtningstest

3.5.4.  Emulsionsevne, reemulsionsevne og emulsionssta-
bilitet

3.5.5.  Henfaldstid

3.5.6.  Partikelstorrelsesfordeling, indhold af stevfint
materiale, slid, skerhed

3.5.7. Persistent skumdannelse

3.5.8. Flydeevne, haldbarhed og stevafgivelse

3.5.9. Forbraendingshastighed — roggeneratorer

3.5.10. Fuldstendig forbraending — reggeneratorer

3.5.11. Regsammensetning — roggeneratorer

3.5.12. Sprojtemenster — aerosoler

3.5.13. Andre tekniske karakteristika

3.6. Fysisk og kemisk forenelighed med andre produk-
ter, herunder andre biocidholdige produkter, der
spges om godkendelse til at benytte det sammen
med

3.6.1.  Fysisk forenelighed
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Kolonne 1

Kravede oplysninger:

Kolonne 2
Alle data er BDS,
medmindre det er

anfort, at de er SDS

Kolonne 3

Specifikke regler for tilpasning af
standardoplysninger vedrerende nogle af
de informationskrav, der kan krave
anvendelse af forsgg pd hvirveldyr

3.6.2. Kemisk forenelighed

3.7. Oplesningsgrad og oplesningsstabilitet

3.8. Overfladespanding

3.9.  Viskositet

4. FYSISKE FARER OG RESPEKTIVE KENDETEGN

4.1. Eksplosiver

4.2. Brandfarlige gasser

4.3. Brandfarlige aerosoler

4.4. Oxiderende gasser

4.5. Gasser under tryk

4.6. Brandfarlige veesker

4.7. Brandfarlige faste stoffer

4.8. Selvreaktive stoffer og blandinger

4.9. Pyrofore vasker

4.10.  Pyrofore faste stoffer

4.11.  Selvopvarmende stoffer og blandinger

4.12.  Stoffer og blandinger, som ved kontakt med vand
afgiver brandfarlige gasser

4.13.  Oxiderende vasker

4.14.  Oxiderende faste stoffer

4.15.  Organiske peroxider

4.16.  Metalztsende

4.17.  Yderligere fysiske fareindikatorer

4.17.1. Selvantendelsestemperatur for produkter (vasker
og gasser)

4.17.2. Relativ selvantendelsestemperatur for faste stoffer

4.17.3. Stoveksplosionsfare

5. METODER TIL PAVISNING OG IDENTIFIKATION

5.1. Analytisk metode, herunder valideringsparametre til

bestemmelse af koncentrationen af aktivstoffet/ak-
tivstofferne, restkoncentrationer relevante uren-
heder og problematiske stoffer i det biocidholdige
produkt
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5.2.

For sd vidt de ikke er omfattet af bilag II, punkt 5.2
og 5.3, analytiske metoder til overvdgningsformal,
herunder genvindingsprocent og pavisningsgranser
for relevante bestanddele af det biocidholdige
produkt ogfeller restkoncentrationer, og i givet

fald pé eller i:

SDS

Jord

SDS

Luft

SDS

Vand (herunder drikkevand) og sediment

SDS

Dyrs og menneskers legemsvaesker og -vav

SDS

Analytiske  metoder  til  overvdgningsformal,
herunder genvindingsprocent og granser for kvan-
tificering og detektion af aktivstoffet og restkon-
centrationer heraf samt i givet fald i eller pa fode-
varer af vegetabilsk eller animalsk oprindelse eller
foder og andre produkter (ikke pédkravet, hvis
hverken aktivstoffet eller det materiale, der er
behandlet hermed, kommer i bergring med fode-
vareproducerende dyr, fodevarer af vegetabilsk og
animalsk oprindelse eller foder)

SDS

EFFEKTIVITET OVER FOR MALORGANISMER

6.1.

Funktion, feks. fungicid, rodenticid, insekticid,
bakteriocid

Bekampelsesmetode, f.eks. tiltrakning, udryddelse
eller modvirkning

6.2.

Reprasentativ(e) organisme(r), som skal bekempes,
og produkter, organismer eller genstande, som skal
beskyttes

6.3.

Virkninger pd reprasentative mélorganismer

6.4.

Sandsynlig koncentration, som aktivstoffet vil blive
anvendt i

6.5.

Virkemdade (herunder forsinkelse)

6.6.

De foresldede mearkningskrav for produktet og, nar
der stilles markningskrav, for behandlede artikler

6.7.

Effektivitetsdata til stotte for disse krav, herunder
eventuelle anvendte standardprotokoller, laborato-
rietest eller markforseg, herunder ydelsesstandar-
der, ndr det er hensigtsmassigt og relevant

6.8.

Eventuelle kendte begraensninger af effektiviteten

Oplysninger om forekomst eller mulig forekomst
af resistensudvikling samt om forholdsregler i sd
fald

lagttagelser af uenskede eller utilsigtede bivirknin-
ger, feks. pd nytteorganismer eller andre orga-
nismer uden for malgruppen
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6.9.

Sammenfatning og evaluering

PAT/ZENKTE ANVENDELSER OG EKSPONERING

7.1.

Patenkt(e) anvendelsesomrade(r) for biocidholdige
produkter og i givet fald behandlede artikler

7.2.

Produkttype

7.3.

Detaljeret beskrivelse af det eller de pdataenkte
brugsmenstre for biocidholdige produkter og i
givet fald behandlede artikler

7.4.

Brugere, feks. industrielle, uddannede erhvervs-
massige, erhvervsmassige eller offentligheden i
almindelighed (ikke-erhvervsmassig)

7.5.

Omtrentlig maengde, som vil blive bragt i omsat-
ning pr. ar og i givet fald for forskellige anvendel-
seskategorier

7.6.

Anvendelsesmetode og beskrivelse af metoden

7.7.

Anvendelseshyppighed og i givet fald det biocidhol-
dige produkts og aktivstoffets endelige koncentra-
tion i en behandlet genstand eller i det system,
hvor produktet skal anvendes, feks. kelevand,
overfladevand, vand til opvarmningsformal

7.8.

Antal anvendelser, anvendelsestidspunkt og even-
tuelt sarlige oplysninger om geografisk belig-
genhed eller klimatiske variationer, herunder
nedvendige venteperioder, godkendelsestidspunk-
ter, tilbagetraekningsperioder eller andre forholds-
regler til beskyttelse af menneskers sundhed, dyrs
sundhed og miljoet

7.9.

Foresldet brugsanvisning

7.10.

Data vedrgrende eksponering i overensstemmelse
med bilag VI i denne forordning

7.10.1.

Oplysninger om eksponering af mennesker ved
produktion og formulering, foresldede/ventede
anvendelser og bortskaffelse

7.10.2.

Oplysninger om eksponering af miljget ved
produktion og formulering, foresldede/ventede
anvendelser og bortskaffelse

7.10.3.

Oplysninger om eksponering fra behandlede artik-
ler, herunder udvaskningsdata (enten laboratorieun-
dersagelser eller modeldata)

7.10.4.

Oplysninger om andre produkter, som det er sand-
synligt, at produktet vil blive anvendt sammen
med, sarlig aktivstoffernes identitet, i disse produk-
ter, hvis det er relevant, og sandsynligheden for
eventuelle vekselvirkninger
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8. TOKSIKOLOGISK PROFIL FOR MENNESKER OG
DYR
8.1. Hudaetsning eller hudirritation Det er ikke nedvendigt at udfere
Dette effektparamenter vurderes pd grundlag af den u.ndersegeltsen med  produktet/blan-
sekventielle teststrategi for hudirritation og -wts- dingen, hvis:
ning, der er omhandlet i tillegget til testvejledning — der foreligger validerede data om
B.4. Akut tokcisitet: hudirritation/atsning (bilag B.4 de enkelte bestanddele i blandin-
til forordning (EF) nr. 440/2008) gen, tilstreekkelige til at gore det
muligt at klassificere blandingen
i overensstemmelse med bestem-
melserne i direktiv 1999/45/EF
og  forordning  (EF)  nr
1272/2008 (CLP), og der ikke
ventes synergistiske virkninger
mellem nogen af bestanddelene
8.2. Qjenirritation (1) Det er ikke nedvendigt at udfere
Dette effektparameter vurderes pd grundlag af den updersogelgen med  produktet/blan-
sekventielle teststrategi for ejenirritation og -eets- dingen, hvis:
ning, der er omhandlet i tillegget til testvejledning — der foreligger validerede data om
B.5. Akut toksicitet: gjen-irritation/atsning (bilag de enkelte bestanddele i blandin-
B.5 til forordning (EF) nr. 440/2008) gen, sd det er muligt at klassifi-
cere blandingen i overensstem-
melse med bestemmelserne i
direktiv 1999/45[EF og forord-
ning (EF) nr.1272/2008 (CLP),
og der ikke ventes synergistiske
virkninger mellem nogen af
bestanddelene
8.3. Hudsensibilisering Dette effektparameter vurderes i Det er ikke nedvendigt at udfere
nedenstdende trin i den anforte rakkefolge: undersogelsen med produktet/blan-
1. vurdering af de data, der foreligger for menne- dingen, hvis:
sker og dyr, samt foreliggende alternative data — der foreligger validerede data om
2. in vivo-forsog de enkelte bestanddele i blandin-
Der skal som hovedregel udfores assay i lokale sen, sal det. er mqllgt at Klassifi-
lymfeknuder i mus (LLNA), herunder i givet fald Cel‘f blandingen i overlensstemT
den reducerede version af assayen, ndr in vivo- me ie‘ med bestemme s?rne !
forsag er nedvendige. Hvis der anvendes en d1re tiv 1999/45[EF og forord-
anden hudsensibiliseringstest, skal dette begrun- ning (El,:) nr. 1272/2008 .(C,LP)’
des og der ikke ventes synergistiske
virkninger mellem nogen af
bestanddelene
— produktet ifelge de foreliggende
oplysninger ber klassificeres som
hudsensibiliserende eller
-atsende, eller
— stoffet er sterkt surt (pH < 2,0)
eller basisk (pH > 11,5)
8.4. Respiratorisk sensibilisering SDS Det er ikke nedvendigt at udfere

underspgelsen med produktet/blan-

dingen, hvis:

— der foreligger validerede data om
de enkelte bestanddele i blandin-
gen, sd det er muligt at klassifi-
cere blandingen i overensstem-
melse med bestemmelserne i
direktiv 1999/45[EF og forord-
ning (EF) nr.1272/2008 (CLP),
og der ikke ventes synergistiske
virkninger mellem nogen af
bestanddelene
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8.5.  Akut toksicitet Det er ikke nedvendigt at udfere
— Klassificering pd grundlag af den trinvise g.ndersei%el.sefn med . produktetfblan-
metode til klassificering af blandinger for akut ngen, avis:
toksicitet i forordning (EF) nr.1272/2008 er — der foreligger validerede data om
standardmetoden de enkelte bestanddele i blandin-
gen, sd det er muligt at klassifi-
cere blandingen i overensstem-
melse med bestemmelserne i
direktiv 1999/45/EF og forord-
ning (EF) nr. 1272/2008 (CLP),
og der ikke ventes synergistiske
virkninger mellem nogen af
bestanddelene
8.5.1. Ad oral vej
8.5.2.  Ved inhalation
8.5.3. Ad dermal vej
8.5.4. For biocidholdige produkter, som skal godkendes Det er ikke nedvendigt at udfere
til anvendelse sammen med andre biocidholdige undersogelsen med produktblandin-
produkter, skal risiciene for menneskers sundhed, gen, hvis:
dyrs sundhed og miljeet som folge af anvendelsen — der forelivoer validerede data om
af disse produktkombinationer vurderes. Som et de enkeltggbestan ddele i blandin-
alternativ til undersogelser for akut toksicitet kan en. s& det er muliot at klassifi-
der anvendes beregninger. I visse tilfelde, feks. %ere, blandineen i goverensstem-
hvor der ikke foreligger validerede data af den i melse med gbestemmelserne ;
kolonne 3 anforte type, kan dette gore det ngdven- direktiv 1999/45/EF og forord-
digt at foretage et begranset antal undersogelser ning (EF) nr. 1 272/20(%8 (CLP)
for akut toksicitet under anvendelse af kombina- gd ikke - istiske
tioner af produkterne og der Ikke ventes synergistiske
virkninger mellem nogen af
bestanddelene
8.6. Information om absorption gennem hudenlnfor-
mation om absorption gennem huden i tilfelde
af cksponering for det biocidholdige produkt.
Dette effektparameter vurderes pa grundlag af en
trinvis metode
8.7. Foreliggende toksikologiske data vedrerende: Det er ikke nedvendigt at udfere
— ikke-aktivstof(fer) (dvs. et eller flere problema- u'ndersagel'scfn med produktet/blan-
tiske stoffer) eller dingen, hvis:
— en blanding, som et eller flere problematiske — der foreligger Vahderedf; data om
stoffer er en bestanddel i de enkelte bestanddele i blandin-
gen, sd det er muligt at klassifi-
Hvis de data, der foreligger for et eller flere ikke- cere blandingen i overensstem-
aktivstoffer, ikke er tilstreekkelige og ikke kan melse med bestemmelserne i
udledes ved analogislutning eller andre accepterede direktiv 1999/45/EF og forord-
fremgangsmdder uden forseg, skal den eller de i ning (EF) nr. 1272/2008 (CLP)
bilag 1I omhandlede malgruppeundersogelser
udferes for det eller de problematiske stoffer eller
en blanding, som et eller flere problematiske stoffer
er en bestanddel i.
8.8. Undersagelser af fodevarer og foderstoffer SDS
8.8.1. Hvis restkoncentrationer af det biocidholdige | SDS

produkt forbliver i eller pd foder i vesentlige tids-
rum, skal der gennemfores undersogelser af fodring
og metabolisme pd husdyr, sd der kan foretages en
vurdering af restkoncentrationer i animalske fode-
varer
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8.9.

Virkninger af industriel forarbejdning ogfeller
tilberedning i private husholdninger pd art og
mangde af restkoncentrationer af det biocidholdige
produkt

SDS

Andre test i relation til menneskers eksponering

Der skal gennemfores passende undersogelser og
fremlagges begrundede tilfeelde for det biocidhol-
dige produkt

For visse biocidholdige produkter, der anvendes
direkte pd eller i nerheden af husdyr (herunder
heste), kan det desuden vare nedvendigt med
undersogelser af restkoncentrationer

SDS

OKOTOKSIKOLOGISKE UNDERS@GELSER

9.1.

Der kraves oplysninger vedrerende det biocidhol-
dige produkts ekotoksicitet, der er tilstrakkelige for
at treeffe afgorelse om produktets klassificering:

— Hvis der foreligger validerede data om de
enkelte bestanddele i blandingen, og der ikke
ventes synergistiske virkninger mellem nogen
af bestanddelene, er det muligt at klassificere
blandingen i overensstemmelse med bestem-
melserne i direktiv. 1999/45/EF, forordning
(EF) nr.1907/2006 (REACH) og forordning
(EF) nr. 1272/2008 (CLP)

— Hvis der ikke foreligger validerede data om
bestanddelene, eller der ikke ventes synergi-
stiske virkninger, kan det vare nedvendigt at
undersoge bestanddelene og/eller det biocidhol-
dige produkt selv

9.2.

Yderligere okotoksikologiske undersogelser

Der kan kraves yderligere undersogelser blandt
effektparametrene i bilag 11, afsnit 9, for det biocid-
holdige produkts relevante bestanddele eller det
biocidholdige  produkt selv, hvis dataene
vedrerende aktivstoffet ikke kan give tilstreekkelige
oplysninger, og hvis der er tegn pa risiko som folge
af specifikke egenskaber hos det biocidholdige
produkt

9.3.

Virkninger for andre sarlige organismer uden for
malgruppen (flora og fauna), som menes at tilhore
en risikogruppe

SDS

Data til vurdering af farerne for vilde
pattedyr afledes af pattedyrstoksiko-
logivurderingen

9.4.

Hvis det biocidholdige produkt har form af
lokkemad eller granulat, kan felgende underso-
gelser kraeves:

9.4.1.

Kontrollerede forseg til vurdering af risici for orga-
nismer uden for malgruppen under markforhold

9.4.2.

Undersogelser af godtagelse, ndr det biocidholdige
produkt indtages af organismer uden for maélgrup-
pen, som menes at tilhere en risikogruppe

9.5.

Sekundzr ekologisk virkning, f.eks. ndr en stor
andel af en specifik naturtype behandles

SDS
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10.

SKABNE OG OPFORSEL I MILJOET

Undersegelserne nedenfor skal kun gennemfores for rele-
vante bestanddele af det biocidholdige produkt

10.1.

Produktets forudseelige indgangsveje til miljget pa
grundlag af den patenkte anvendelse

10.2.

Yderligere undersogelser vedrerende skabne og
opfersel i miljoet

Der kan kraves yderligere undersegelser blandt
effektparametrene i bilag 11, afsnit 10, for relevante
bestanddele af det biocidholdige produkt eller det
biocidholdige produkt selv.

For produkter, der anvendes udenfor, med direkte
udledning i eller pd jord, vand eller overflader, kan
bestanddelene i produktet have indflydelse pa aktiv-
stoffets skaebne og opfersel (og ekotoksicitet). Der
kraves data, medmindre det godtgeres videnskabe-
ligt, at produktets bestanddeles skabne er dakket
af de data, der fremlagges for aktivstoffet og andre
identificerede problematiske stoffer

SDS

10.3.

Opfersel ved udvaskning

SDS

10.4.

Undersogelser vedrerende fordeling og spredning
pa eller i:

SDS

10.4.1.

Jord

SDS

10.4.2.

Vand og sediment

SDS

10.4.3.

Luft

SDS

10.5.

Hvis det biocidholdige produkt skal sprejtes neer
overfladevand, kan der kraves en oversprojtnings-
undersogelse til vurdering af risici for vandorga-
nismer eller -planter under markforhold

SDS

10.6.

Hvis det biocidholdige produkt skal sprejtes uden-
for, eller hvis der er mulighed for omfattende stov-
dannelse, kan der kraves data vedrerende opfersel
ved oversprejtning til vurdering af risici for bier og
leddyr uden for malgruppen under markforhold

SDS

11.

FORANSTALTNINGER, SOM SKAL VEDTAGES
FOR AT BESKYTTE MENNESKER, DYR OG
MILJ@ET

Anbefalede metoder og forholdsregler vedrerende
handtering, anvendelse, oplagring, bortskaffelse,
transport eller brand

Forbrandingsprodukternes identitet af hensyn til
tilfeelde af brand

Specifik behandling i tilfelde af ulykke: forstehjelp,
modgift og medicinsk behandling, hvis en sidan
findes; nedforanstaltninger for at beskytte miljoet
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11.4. Mulighed for destruktion eller dekontaminering
efter udledning i eller pa:

11.4.1. Luft

11.4.2. Vand, herunder drikkevand

11.4.3. Jord

11.5.  Fremgangsmdder for affaldsforvaltning af det
biocidholdige produkt og emballager herfor til
industriel anvendelse, anvendelse af uddannede
erhvervsmaessige, erhvervsmassige brugere og
ikke-erhvervsmassige brugere (f.eks. mulighed for
genudnyttelse eller genanvendelse, neutralisering,
vilkér for kontrolleret udledning og forbranding)

11.6.  Fremgangsmdder ved rengering af anvendt udstyr,
hvor relevant

11.7.  Angivelse af eventuelle afskraekningsmidler eller
giftkontrolforanstaltninger, der indgér i produktet,
og som skal forhindre virkning over for organismer
uden for maélgrupperne

12. KLASSIFICERING, MARKNING OG EMBALLE-
RING
Som fastsat i artikel 20, stk. 1, litra b), skal der
indgives forslag ledsaget af begrundelse for faresat-
ningerne og sikkerhedssatningerne i henhold til
direktiv ~ 1999/45/EF  og  forordning  (EF)
nr. 1272/2008.
Der skal forelegges cksempler pd markning,
brugsanvisning og sikkerhedsdatablad

12.1.  Fareklassificering

12.2.  Farepiktogram

12.3.  Signalord

12.4.  Faresatninger

12.5.  Sikkerhedssetninger,  herunder  forebyggelse,
respons, oplagring og bortskaffelse

12.6.  Forslag til sikkerhedsdatablad skal foreleegges, nar
det er relevant

12.7.  Emballering (type, materialer, storrelse osv.),
produktets forenelighed med foresldet emballage-
materiale

13. EVALUERING OG SAMMENFATNING

De vigtigste oplysninger vedrerende effektparame-
trene i hvert underafsnit (2-12) sammenfattes og
vurderes, og der udarbejdes et udkast til risikovur-
dering

(") Undersogelsen for gjenirritation er ikke nedvendig, hvis det biocidholdige produkt har vist sig at have potentielle atsende egenskaber.
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MIKROORGANISMER

Basisdatasat og supplerende dataseet
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ANS@OGER

1.1.

Navn og adresse

1.2.

Kontaktperson

1.3.

Producenten af det biocidholdige produkt og
mikroorganismen/mikroorganismerne  (navn  og
adresse, herunder produktionsanlaggets/-anleg-
genes beliggenhed)

DE BIOCIDHOLDIGE PRODUKTERS IDENTITET

2.1

Handelsnavn eller foresldet handelsnavn

2.2.

[ givet fald producentens udviklingskode og
nummer for det biocidholdige produkt

2.3.

Detaljerede kvantitative (udtrykt i g/kg, g/l eller %
w|w (v[v)) og kvalitative oplysninger om det biocid-
holdige produkts opbygning, sammensetning og
funktion, f.eks. mikroorganismer, aktivstof/aktiv-
stoffer og ikke-aktivstoffer og eventuelle andre rele-
vante bestanddele.

Alle relevante oplysninger om de enkelte bestand-
dele og det biocidholdige produkts endelige
sammensatning skal fremlagges

2.4.

Det biocidholdige produkts praparattype og art

DET BIOCIDHOLDIGE PRODUKTS BIOLOGISKE,
FYSISKE, KEMISKE OG TEKNISKE EGENSKABER

3.1.

Biologiske egenskaber for mikroorganismen i det
biocidholdige produkt

Udseende (ved 20 °C og 101,3 kPa)

Farve (ved 20 °C og 101,3 kPa)

Lugt (ved 20 °C og 101,3 kPa)

3.3.

Aciditet, alkalinitet og pH-veardi

3.4.

Relativ massefylde

3.5.

Lagringsstabilitet, stabilitet og holdbarhed

Lysets virkning
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3.5.2. Temperaturens og fugtighedens virkning

3.5.3. Reaktivitet over for beholderen

3.5.4. Andre faktorer, der pavirker stabiliteten

3.6.  Det biocidholdige produkts tekniske karakteristika

3.6.1. Fugtningsevne

3.6.2. Opslemningsmulighed og opslemningsstabilitet

3.6.3. Vadsigtningstest og tersigtningstest

3.6.4. Emulsionsevne, reemulsionsevne, emulsionsstabilitet

3.6.5. Partikelstorrelsesfordeling, indhold af = stev/fint
materiale, slid og skerhed

3.6.6. Persistent skumdannelse

3.6.7. Flydeevne, haldbarhed og stevafgivelse

3.6.8. Forbrendingshastighed — roggeneratorer

3.6.9. Fuldstendig forbreending — reggeneratorer

3.6.10. Regsammensatning — reggeneratorer

3.6.11. Sprojtemeonster — aerosoler

3.6.12. Andre tekniske karakteristika

3.7.  Fysisk, kemisk og biologisk forenelighed med andre
produkter, herunder biocidholdige produkter, der
soges om godkendelse eller registrering til at
benytte det sammen med

3.7.1. Fysisk forenelighed

3.7.2. Kemisk forenelighed

3.7.3. Biologisk forenelighed

3.8.  Overfladespanding

3.9.  Viskositet

4. FYSISKE FARER OG RESPEKTIVE KENDETEGN

4.1.  Eksplosiver

4.2.  Brandfarlige gasser

4.3.  Brandfarlige aerosoler

4.4, Oxiderende gasser

4.5.  Gasser under tryk
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4.6.  Brandfarlige vasker

4.7.  Brandfarlige faste stoffer

4.8.  Oxiderende vaesker

4.9.  Oxiderende faste stoffer

4.10. Organiske peroxider

4.11. Metaletsende

4.12.  Andre fysiske fareindikatorer

4.12.1. Selvantendelsestemperatur for produkter (vasker
og gasser)

4.12.2. Relativ selvantendelsestemperatur for faste stoffer

4.12.3. Steveksplosionsfare

5. METODER TIL PAVISNING OG IDENTIFIKATION

5.1.  Analytisk metode til bestemmelse af koncentra-
tionen af mikroorganismen/mikroorganismerne og
problematiske stoffer i det biocidholdige produkt

5.2.  Analytiske metoder til  overvdgningsformal, | SDS
herunder genvindingsprocent og granser for kvan-
tificering og detektion af aktivstoffet og restkoncen-
trationer heraf samt i givet fald i eller pd fodevarer
af vegetabilsk eller animalsk oprindelse eller foder
og andre produkter (ikke pdkravet, hvis hverken
aktivstoffet eller den artikel, der er behandlet
hermed, ikke kommer i beroring med fodevarepro-
ducerende dyr, fodevarer af vegetabilsk og animalsk
oprindelse eller foder)

6. EFFEKTIVITET OVER FOR MALORGANISMER

6.1.  Funktion og bekaempelsesmetode

6.2.  Reprasentative skadegorer(e), som skal bekampes,
og produkter, organismer eller genstande, som skal
beskyttes

6.3.  Virkninger pa representative mélorganismer

6.4.  Sandsynlig koncentration, ved hvilken mikroorga-
nismen vil blive anvendt

6.5.  Virkemade

6.6.  De foresldede markningskrav for produktet

6.7.  Effektivitetsdata til stette for disse krav, herunder

eventuelle anvendte standardprotokoller, laborato-
rietest eller markforsag, herunder ydelsesstandarder,
nar det er hensigtsmeassigt og relevant
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6.8.  Eventuelle andre kendte begraensninger af effektivi-
teten, herunder resistens

6.8.1.  Oplysninger om forekomst eller mulig forekomst af
resistensudvikling samt om forholdsregler i sd fald

6.8.2. lagttagelser af ugnskede eller utilsigtede bivirkninger

7. PAT/ZENKTE ANVENDELSER OG EKSPONERING

7.1.  Patenkt anvendelsesomrdde

7.2.  Produkttype

7.3. Detaljeret beskrivelse af den patankte anvendelse

7.4. Brugere, f.eks. industrielle, uddannede erhvervsmaes-
sige, erhvervsmassige eller offentligheden i almin-
delighed (ikke-erhvervsmassig)

7.5.  Anvendelsesmetode og beskrivelse af metoden

7.6.  Anvendelseshyppighed og i givet fald det biocidhol-
dige produkts eller det mikroorganismens aktivstofs
endelige koncentration i en behandlet artikel eller i
det system, hvor produktet skal anvendes, (f.eks. i
doseringsudstyr eller lokkemad)

7.7. Antal udbringninger, udbringningstidspunkter og
beskyttelsens varighed
Eventuelt sarlige oplysninger om geografisk belig-
genhed eller klimatiske variationer, herunder
nedvendige venteperioder for re-entry eller nodven-
dige tilbagetrackningsperioder eller andre forholds-
regler til beskyttelse af menneskers sundhed, dyrs
sundhed og miljget

7.8.  Foresldet brugsanvisning

7.9.  Data vedrerende eksponering

7.9.1. Oplysninger om eksponering af mennesker ved
foreslaede/ventede anvendelser og bortskaffelse

7.9.2. Oplysninger om miljemassig eksponering ved
foresldede/ventede anvendelser og bortskaffelse

8. TOKSIKOLOGISK PROFIL FOR MENNESKER OG Det er ikke nedvendigt at udfere

DYR

undersogelsen med produktet/blan-
dingen, hvis:

— der foreligger validerede data om
de enkelte bestanddele i blandin-
gen, sd det er muligt at klassifi-
cere blandingen i overensstem-
melse med bestemmelserne i
direktiv 1999/45/EF, forordning
(EF) nr. 1907/2006 (REACH) og
forordning (EF) nr.1272/2008
(CLP), og der ikke ventes syner-
gistiske virkninger mellem nogen
af bestanddelene
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8.1.  Hudatsning eller -irritation
8.2. Ojenirritation
8.3.  Hudsensibilisering
8.4.  Respiratorisk sensibilisering SDS
8.5.  Akut toksicitet
— Klassificering pa grundlag af den trinvise metode
til Klassificering af blandinger for akut toksicitet
i forordning (EF) nr. 1272/2008 er standardme-
toden
8.5.1. Oral
8.5.2. Indanding
8.5.3. Gennem huden
8.5.4. Supplerende undersogelser for akut toksicitet
8.6.  Information om absorption gennem huden om
nedvendigt
8.7.  Foreliggende toksikologiske data vedrerende: Det er ikke nedvendigt at udfere
undersogelsen med produktet/blan-
— ikke-aktivstof(fer) (dvs. et eller flere problema- dingen, hvis:
tiske stoffer) eller
— der foreligger validerede data om
— en blanding, som et eller flere problematiske de enkelte bestanddele i blandin-
stoffer er en bestanddel i. Hvis de data, der gen, sd det er muligt at klassifi-
foreligger for et eller flere ikke-aktivstoffer, cere blandingen i overensstem-
ikke er tilstreekkelige og ikke kan udledes ved melse med bestemmelserne i
analogislutning eller andre accepterede frem- direktiv 1999/45/EF, forordning
gangsmdder uden forseg, skal den eller de i (EF) nr. 1907/2006 (REACH) og
bilag II omhandlede maélgruppeundersogelser forordning (EF) nr.1272/2008
udferes for det eller de problematiske stoffer (CLP), og der ikke ventes syner-
eller en blanding, som et eller flere problema- gistiske virkninger mellem nogen
tiske stoffer er en bestanddel i af bestanddelene
8.8.  Supplerende undersogelser af kombinationer af Det er ikke nedvendigt at udfere

biocidholdige produkter

For biocidholdige produkter, som skal godkendes til
anvendelse sammen med andre biocidholdige
produkter, skal risiciene for menneskers og dyrs
sundhed og miljeet som folge af anvendelsen af
disse produktkombinationer vurderes. Som et alter-
nativ til undersogelser for akut toksicitet kan der
anvendes beregninger. 1 visse tilfelde, f.eks. hvor
der ikke foreligger validerede data af den i
kolonne 3 anforte type, kan dette gore det nedven-
digt at foretage et begranset antal undersogelser for
akut toksicitet under anvendelse af kombinationer

af produkterne

undersggelsen med produktblandin-
gen, hvis:

— der foreligger validerede data om
de enkelte bestanddele i blandin-
gen, sd det er muligt at klassifi-
cere blandingen i overensstem-
melse med bestemmelserne i
direktiv 1999/45/EF, forordning
(EF) nr. 1907/2006 (REACH) og
forordning (EF) nr.1272/2008
(CLP), og der ikke ventes syner-
gistiske virkninger mellem nogen
af bestanddelene
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8.9.

Restkoncentrationer i eller pa behandlede artikler,
fodevarer og foderstoffer

SDS

@DKOTOKSIKOLOGISKE UNDERS@GELSER

9.1.

Der kraves oplysninger vedrerende det biocidhol-
dige produkts gkotoksicitet, der er tilstreekkelige for
at traeffe afgorelse om produktets klassificering:

— Hvis der foreligger validerede data om de
enkelte bestanddele i blandingen, og der ikke
ventes synergistiske virkninger mellem nogen
af bestanddelene, er det muligt at klassificere
blandingen i overensstemmelse med bestemmel-
serne i direktiv. 1999/45/EF, forordning (EF)
nr. 1907/2006 (REACH) og forordning (EF)
nr. 1272/2008 (CLP)

— Hvis der ikke foreligger validerede data om
bestanddelene, eller der ikke ventes synergistiske
virkninger, kan det vare nedvendigt at under-
soge bestanddelene ogfeller det biocidholdige
produkt selv

9.2.

Yderligere @kotoksikologiske undersagelser

Der kan kraves yderligere undersogelser blandt
effektparametrene i bilag II, afsnit 8, Mikroorga-
nismer for det biocidholdige produkts relevante
bestanddele eller det biocidholdige produkt selv,
hvis dataene vedrerende aktivstoffet ikke kan give
tilstrekkelige oplysninger, og hvis der er tegn pé
risiko som felge af specifikke egenskaber ved det

biocidholdige produkt

9.3.

Virkninger for andre serlige organismer uden for
malgruppen (flora og fauna), som menes at tilhore
en risikogruppe

SDS

Data til vurdering af farerne for vilde
pattedyr afledes af pattedyrstoksiko-
logivurderingen

9.4.

9.4.1.

9.4.2.

Hvis det biocidholdige produkt har form af
lokkemad eller granulat

Kontrollerede forsgg til vurdering af risici for orga-
nismer uden for malgruppen under markforhold

Undersogelser af godtagelse, ndr det biocidholdige
produkt indtages af organismer uden for malgrup-
pen, som menes at tilhgre en risikogruppe

SDS

9.5.

Sekundar okologisk virkning, f.eks. nir en stor
andel af en specifik naturtype behandles

SDS

10.

SKABNE OG OPFORSEL I MILJOET

10.1.

Produktets forudseelige indgangsveje til miljoet pa
grundlag af den patenkte anvendelse
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10.2.

Yderligere undersogelser vedrerende skabne og
opfersel i miljoet

Oplysningerne skal i givet fald omfatte de i bilag I,
afsnit 9, »Mikroorganismer« anferte punkter

For produkter, der anvendes udenfor, med direkte
udledning i eller pd jord, vand eller overflader, kan
bestanddelene i produktet have indflydelse pé aktiv-
stoffets skabne og opfersel (og @kotoksicitet). Der
kraves data, medmindre det godtgeres videnskabe-
ligt, at produktets bestanddeles skabne er dakket af
de data, der fremlagges for aktivstoffet og andre
identificerede problematiske stoffer

SDS

10.3.

Opforsel ved udvaskning

SDS

10.4.

Hvis det biocidholdige produkt skal sprejtes uden-
for, eller hvis der er mulighed for omfattende stov-
dannelse, kan der kraves data vedrerende opfersel
ved oversprojtning til vurdering af risici for bier
under feltforhold

SDS

11.

FORANSTALTNINGER, SOM SKAL VEDTAGES
FOR AT BESKYTTE MENNESKER, DYR SAMT
MILJ@QET

Anbefalede metoder og forholdsregler med hensyn
til: handtering, oplagring, transport eller brand

Foranstaltninger i tilfelde af et uheld

Fremgangsmade ved destruktion eller dekontamine-
ring af det biocidholdige produkt og dets emballage

11.3.1.

Kontrolleret forbranding

11.3.2.

Andet

Emballage og det biocidholdige produkts forene-
lighed med det foresliede emballeringsmateriale

Fremgangsmade ved rengering af udbringnings-
udstyr, hvor relevant

Overvédgningsplan for den aktive mikroorganisme
og andre mikroorganismer indeholdt i det biocid-
holdige produkt, herunder handtering, oplagring,
transport og anvendelse

12.

KLASSIFICERING, EMBALLERING OG MARKNING

Der skal forelaegges eksempler pd markning, brugs-
anvisning og sikkerhedsdatablad

12.1.

Oplysning om, hvorvidt det biocidholdige produkt
skal markes med angivelsen for biologisk betinget
fare, som er anfort i bilag II til direktiv 2000/54/EF
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12.2.  Sikkerhedssetninger, ~ herunder  forebyggelse,
respons, oplagring og bortskaffelse

12.3.  Forslag til sikkerhedsdatablad skal forelegges, nar
det er relevant

12.4. Emballering (type, materialer, storrelse osv.),
produktets forenelighed med foresldet emballagema-
teriale

13. SAMMENFATNING OG EVALUERING

De vigtigste oplysninger vedrerende effektparame-
trene i hvert underafsnit (2-12) sammenfattes og
vurderes, og der udarbejdes et udkast til risikovur-
dering
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BILAG IV

GENERELLE BESTEMMELSER OM TILPASNING AF DATAKRAVENE

Dette bilag fastleegger de regler, som skal felges, nir ansegere foreslar tilpasninger af de i bilag II og III omhandlede
datakrav i henhold til artikel 6, stk. 2 og 3, eller artikel 21, stk. 1 og 2, jf. dog de specifikke regler i bilag IIl om brug af
beregningsmetoderne for klassificering af blandinger for at undgéd forseg pa hvirveldyr.

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 narvarende bilag.

1. DER SYNES IKKE AT VARE VIDENSKABELIGT BELAG FOR TESTNING
1.1.  Anvendelse af foreliggende data

1.1.1. Data vedrerende fysisk-kemiske egenskaber fra forseg, der ikke er udfert i henhold til GLP eller de relevante
forsagsmetoder.
Data anses for akvivalente med data fra de tilsvarende forsegsmetoder, ndr folgende betingelser er opfyldt:

1) dataene er egnede til brug ved klassificering, maerkning og risikovurdering

2) der gives tilstrackkelig, passende og pélidelig dokumentation til at vurdere, om den pagaldende undersogelse er
akvivalent, og

3) dataene er valide for den effektparameter, der underseges, og undersogelsen udferes med en acceptabel kvali-
tetssikring.

1.1.2. Data vedrerende sundheds- og miljgegenskaber fra forseg, der ikke er udfert i henhold til GLP eller de relevante
forsegsmetoder.

Data anses for akvivalente med data fra de tilsvarende forsegsmetoder, nar folgende betingelser er opfyldt:
1) dataene er egnede til brug ved klassificering, maerkning og risikovurdering

2) der er fyldestgorende og holdbar dakning af de nogleparametre/effektparametre, der foreskrives undersogt i de
tilsvarende forsggsmetoder

3) eksponeringsvarigheden er sammenlignelig med eller leengere end i de tilsvarende forsegsmetoder, nar ekspone-
ringsvarighed er en relevant parameter

4) der gives fyldestgorende og holdbar dokumentation for den pagaldende undersogelse, og
5) undersogelsen udfores ved hjalp af et kvalitetssikringssystem.

1.1.3. Historiske oplysninger om effekter pd mennesker

Som hovedregel méd der i medfer af artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1272/2008 ikke udferes forseg pa
mennesker for at opfylde bestemmelserne i denne forordning. Eksisterende historiske data om mennesker som
f.eks. epidemiologiske undersegelser af eksponerede befolkningsgrupper, data vedrerende eksponering og virk-
ninger i forbindelse med ulykker og erhvervsmaessig eksponering eller erhvervsmassige virkninger, kliniske under-
sogelser samt undersogelser af frivillige, som er udfert i overensstemmelse med internationalt anerkendte etiske
standarder, skal imidlertid tages i betragtning.

Data fra forseg eller undersogelser pd mennesker md ikke bruges til at seenke sikkerhedsmargener, der er fastsat pd
grundlag af forseg eller undersogelser pa dyr.

For en given sundhedsvirkning athanger dataenes vagt bla. af analysens art og de omfattede parametre samt af
responsens storrelsesorden og specificitet og dermed virkningens forudsigelighed. Folgende kriterier anvendes til
vurdering af, om dataene er fyldestgorende:

1) korrekt udvalgelse og karakterisering af eksponerede grupper og kontrolgrupper
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1.3.

1.4.

2) tilstrackkelig karakterisering af eksponeringen

3) tilstrakkelig lang tids opfelgning med henblik pa sygdomsforekomst

4) valideret metode til iagttagelse af virkningen

5) behorig hensyntagen til bias og konfunderende faktorer og

6) rimelig statistisk sikkerhed til underbygning af konklusionen.

[ alle tilfelde gives der fyldestgorende og holdbar dokumentation.

Bevisvaegt (»weight of evidence«)

Flere uathangige oplysningskilder kan tilsammen have tilstrackkelig vagt (»weight of evidenceq) 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 utilstrekkelige til at understotte denne opfattelse. De positive resultater fra nyudviklede
forsegsmetoder, der endnu ikke indgar i de relevante forsegsmetoder, eller en international forsegsmetode, der er
godkendt af Kommissionen som tilsvarende, kan have tilstrakkelig bevisvagt og fore til den konklusion, at et stof
har en bestemt farlig egenskab. Hvis de nyudviklede forsagsmetoder er blevet godkendt af Kommissionen, men

endnu ikke er offentliggjort, kan der tages hensyn til deres resultater, selv ndr dette forer til den konklusion, at et
stof ikke har en bestemt farlig egenskab.

Nar der under hensyn til alle tilgaengelige data foreligger tilstreekkelig bevisvaegt for, om en bestemt farlig egenskab
er til stede eller ikke:

— skal yderligere testning pd hvirveldyr vedrerende den pégaldende egenskab ikke foretages

— kan yderligere testning, som ikke omfatter hvirveldyr, undlades.

[ alle tilfelde gives der fyldestgorende og holdbar dokumentation.

Kvalitativ eller kvantitativ struktur-aktivitet-relation ((Q)SAR)

Resultater opndet med valide kvalitative eller kvantitative struktur-aktivitets-relationsmodeller ((Q)SAR) kan vise,

om en bestemt farlig egenskab er til stede, men ikke om den er fravarende. Resultater af (Q)SAR kan anvendes i
stedet for forseg, nar folgende betingelser opfyldt:

— resultaterne er opndet med en (Q)SAR-model, hvis videnskabelige validitet er godtgjort
— stoffet horer under (Q)SAR-modellens anvendelsesomride (domane)

— resultaterne er egnede til brug ved klassificering, markning og risikovurdering, og

— der gives fyldestgorende og holdbar dokumentation for den anvendte metode.

Agenturet skal i samarbejde med Kommissionen, medlemsstaterne og interesserede parter udvikle og angive
retningslinjer om brugen af (Q)SAR.

In vitro-metoder

Resultater opndet ved hjalp af egnede in vitro-metoder kan vise, om en bestemt farlig egenskab er til stede, eller
vare vigtige i forbindelse med en mekanistisk forstdelse, der kan vare vigtig for vurderingen. I denne forbindelse
betyder »egnede« tilstrackkeligt udviklede i henhold til internationalt anerkendte testudviklingskriterier.

Hvor sddanne in vitro-test er positive, er det nedvendigt at bekrafte den farlige egenskab ved hjelp af tilstraekkelige
in vivo-test. En sddan bekraftende testning kan imidlertid undlades, nér folgende betingelser er opfyldt:

1) resultaterne er opndet med en in vitro-metode, hvis videnskabelige validitet er fastsliet ved en validerings-
undersogelse i overensstemmelse med internationalt vedtagne valideringsprincipper
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2) resultaterne er egnede til brug ved Klassificering, markning og risikovurdering, og
3) der gives fyldestgorende og holdbar dokumentation for den anvendte metode.

I tilfelde af negative resultater gelder disse undtagelser ikke. Der kan i hvert enkelt tilfeelde anmodes om en
bekraeftende test.

Kategorisering af stoffer og analogislutning (»read-across«)

Stoffer, hvis fysisk-kemiske, toksikologiske og okotoksikologiske egenskaber kan ligne hinanden eller folge samme
monster 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 pd mennesker og dyr og
miljgvirkningerne eller stoffernes skabne i miljoet 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
undgdr man at skulle teste hvert stof for hver virkning.

Lighederne kan baseres pa:
1) en felles funktionel gruppe, som angiver, om farlige egenskaber er til stede

2) falles prakursorer ogfeller sandsynlighed for falles nedbrydningsprodukter fra fysiske og biologiske processer,
der resulterer i stoffer med strukturelle ligheder, og angiver, om farlige egenskaber er til stede, eller

3) et fast monster i, hvordan styrken af de forskellige egenskaber @ndrer sig gennem kategorien.
Anvendes gruppebegrebet, skal stofferne klassificeres og markes pé dette grundlag.

[ alle tilfeelde skal resultaterne:

— vare tilstrakkelige til brug for klassificering, maerkning og risikovurdering

— sikre fyldestgorende og holdbar dackning af de negleparametre, der undersoges i den tilsvarende forsegsmetode,
og

— dakke en eksponeringsvarighed, som er sammenlignelig med eller leengere end i den tilsvarende forsegsmetode,
ndr eksponeringsvarighed er en relevant parameter.

[ alle tilfelde skal der gives tilstrakkelig og palidelig dokumentation for den anvendte metode.

Agenturet skal i samarbejde med Kommissionen, medlemsstaterne og interesserede parter udvikle og angive
retningslinjer om teknisk og videnskabeligt begrundede metoder til kategorisering af stoffer.

TESTNING ER IKKE TEKNISK MULIG

Testning for en given virkning kan undlades, hvis det ikke er teknisk muligt at udfere undersagelsen 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 kravede
radioaktive mearkning af stoffet ikke er mulig. Vejledningen i de relevante testningsmetoder, der mere konkret
omhandler de enkelte metoders tekniske begreensninger, skal altid overholdes.

PRODUKTSPECIFIK EKSPONERINGSBASERET TESTNING

Uanset artikel 6, stk. 2, kan testning i henhold til visse effektparametre i afsnit 8 og 9 i bilag II og III udelades med
henvisning til eksponeringsvilkdrene, nr eksponeringsdata i henhold til bilag Il og III er tilgeengelige.

[ sd fald skal folgende vilkdr vaere opfyldt:

— en eksponeringsvurdering skal udferes, der omfatter primar og sekunder eksponering under et realistisk
scenario for det vearst taenkelige tilfelde for alle pitenkte anvendelser af det biocidholdige produkt med det
aktive stof, for hvilket der er ansegt om godkendelse, eller af det biocidholdige produkt, for hvilket der soges
om tilladelse
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— hvis et nyt eksponeringsscenario indferes pa et senere tidspunkt under produktgodkendelsesprocessen, skal
yderligere data indgives for at vurdere, om begrundelsen for tilpasning af data fortsat geelder

— der skal redegores klart og gennemsigtigt for arsagerne til, hvorfor resultatet af eksponeringsvurderingen
begrunder udeladelse af datakrav.

Testning kan imidlertid ikke udelades for ikke-teerskelrelaterede virkninger. Folgelig skal visse basisdata altid vere
obligatoriske, f.eks. genotoksicitetstestning.

Hvis det er relevant, skal agenturet i samarbejde med Kommissionen, medlemsstaterne og interesserede parter
udvikle og angive yderligere retningslinjer om kriterierne fastlagt i henhold til artikel 6, stk. 4, og artikel 21, stk. 3.

3.2. I alle tilfelde skal der gives tilstraekkelig begrundelse og dokumentation. Begrundelsen skal baseres pd en vurdering
af cksponeringen i overensstemmelse med de relevante tekniske retningslinjer, hvor sidanne foreligger.
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BILAG V

TYPER AF BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER OG BESKRIVELSEN HERAF I HENHOLD TIL ARTIKEL 2, STK. 1

HOVEDGRUPPE 1: Desinfektionsmidler

Disse produkttyper omfatter ikke rengeringsmidler, der ikke skal have nogen biocidvirkning, herunder vaskemidler,

vaskepulvere og lignende produkter.

Produkttype 1: Hygiejne for mennesker

Produkterne i denne gruppe er biocidholdige produkter, der anvendes til hygiejne for mennesker, og som anvendes pa

eller i beroring med hud eller hovedbund med det primaere formdl at desinficere huden eller hovedbunden.

Produkttype 2: Produkter til desinfektionsmidler og algedreebende midler, som ikke er beregnet til direkte anvendelse pa
mennesker eller dyr

Produkter til desinficering af overflader, materialer, udstyr og mebler, der ikke kommer i direkte berering med fodevarer
eller foderstoffer.

Anvendelsesomraderne omfatter bl.a. svemmebade, akvarier, badevand og andet vand, klimaanleeg samt veegge og gulve
pa private og offentlige omrader, herunder industriarealer og andre arealer med erhvervsmassige aktiviteter.

Produkter, der anvendes til desinficering af luft, vand, der ikke bruges som drikkevand til mennesker eller dyr, kemiske
toiletter, spildevand, hospitalsaffald og jord.

Produkter, der anvendes som algedrabende til behandling af svemmebade, akvarier og andet vand og til udbedring af
byggemateriale.

Produkter, der indgar som del af tekstiler, papirservietter, masker, maling og andre artikler eller materialer med det formal
at fremstille behandlede artikler med desinficerende egenskaber.

Produkttype 3: Veterinarhygiejne

Produkter til veterinerhygiejnisk brug sdsom desinfektionsmidler, desinficerende saber, hygiejneprodukter til mund eller
krop eller med en antimikrobiel funktion.

Produkter til desinficering af materialer og overflader i forbindelse med staldfaciliteter eller dyretransport.

Produkttype 4: Fodevarer og foderstoffer
Produkter til desinficering af udstyr, beholdere, spise- og fodringsredskaber, overflader og rer i forbindelse med frem-
stilling, transport, oplagring eller indtagelse af fedevarer eller foderstoffer (herunder drikkevand) til mennesker og dyr.

Impragnering af materialer, som kan komme i bergring med fodevarer.

Produkttype 5: Drikkevand

Produkter til desinficering af drikkevand til bdde mennesker og dyr.

HOVEDGRUPPE 2: Konserveringsmidler

Medmindre andet er anfert, indeholder disse produkttyper kun produkter til forebyggelse af mikrobe- og algevakst.

Produkttype 6: Konserveringsmidler for produkter under opbevaring

Produkter til konservering af industriprodukter, bortset fra fodevarer, foder, kosmetik eller leegemidler eller medicinsk
udstyr ved at bremse mikrobiel nedbrydning for at sikre holdbarhed.

Produkter til konservering med henblik pa oplagring eller anvendelse af rodenticid, insekticid eller anden lokkemad.

Produkttype 7: Konserveringsmidler til overfladefilm

Produkter til konservering af overfladefilm eller beleegninger ved at bremse mikrobiel nedbrydning eller algevaekst for at
beskytte de oprindelige overfladeegenskaber ved materialer eller genstande, som f.cks. maling, plast, tetningsmidler,
klabestoffer til veeg eller mur, bindemidler, tapet og kunstvearker.
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Produkttype 8: Trabeskyttelsesmidler

Produkter til beskyttelse af trae fra og pa savvarket eller traprodukter ved at bekaempe organismer, der odelagger eller
skeemmer tra, herunder insekter.

Denne produkttype omfatter bade produkter til forebyggelse og udbedring.

Produkttype 9: Beskyttelsesmidler til fibermaterialer, leeder, gummi og polymeriserede materialer

Produkter til beskyttelse af fibermaterialer eller polymeriserede materialer sdsom leeder, gummi eller papir eller tekstilvarer
ved at bremse mikrobiologisk nedbrydning.

Denne produkttype omfatter biocidholdige produkter, der gor det vanskeligere for mikroorganismer at swtte sig pa
materialers overflade og derfor haemmer eller hindrer lugtdannelse og/eller frembyder andre fordele.

Produkttype 10: Midler til beskyttelse af byggematerialer

Produkter til beskyttelse af murvark, kompositmaterialer og andre byggematerialer bortset fra tree ved at hindre mikro-
biologiske angreb eller algeangreb.

Produkttype 11: Konserveringsmidler til vaske i kele- og behandlingssystemer

Produkter til konservering af vand eller andre vasker, der anvendes i kele- og behandlingssystemer, ved at bekempe
skadelige organismer sdsom mikrober, alger og muslinger.

Produkter, der anvendes til konservering af drikkevand eller af vand til svemmebade, er ikke omfattet af denne produkt-
type.

Produkttype 12: Midler mod slim

Produkter til forebyggelse eller bekampelse af slimdannelse pd materialer, udstyr og konstruktioner, der anvendes i
industriprocesser, f.eks. pa tra- og papirmasse og i porese sandlag i olicudvinding.

Produkttype 13: Konserveringsmidler til veesker, der anvendes ved bearbejdning eller skaering

Produkter til bremsning af mikrobiel nedbrydning i vasker, der anvendes ved bearbejdning af eller skaering i metal, glas
eller andre materialer.

HOVEDGRUPPE 3: Skadedyrsbekempelse
Produkttype 14: Rodenticider

Produkter til bekeempelse af mus, rotter eller andre gnavere pa anden vis end ved afskrakkelse eller tiltreekning.

Produkttype 15: Fuglebekaempelsesmidler

Produkter til bekempelse af fugle p& anden vis end ved afskrakkelse eller tiltrekning.

Produkttype 16: Molluscicider, vermicider og produkter til bekempelse af andre hvirvellose dyr

Produkter til bekempelse af bleddyr, orme og hvirvellese dyr, som ikke er omfattet af andre produkttyper, pd anden vis
end ved afskraekkelsen eller tiltraekning.

Produkttype 17: Fiskebekempelsesmidler

Produkter til bekaeempelse af fisk pd anden vis end ved afskrakkelse eller tiltreekning dem.

Produkttype 18: Insekticider, acaricider og produkter til bekaempelse af andre leddyr

Produkter til bekaempelse af leddyr (f.eks. insekter, spindlere og krebsdyr) pd anden vis end ved afskrakkelse eller
tiltreekning.

Produkttype 19: Afskraeknings- og tiltreekningsmidler

Produkter til bekampelse af skadelige organismer (hvirvellose dyr som f.eks. lopper, hvirveldyr som f.eks. fugle, fisk,
gnavere) ved at afskraekke eller tiltrekke dem, herunder produkter, der direkte pa huden eller indirekte i menneskers eller
dyrs milje anvendes til hygiejne for mennesker eller til veterinarhygiejne.



27.6.2012 Den Europaiske Unions Tidende L 167/107

Produkttype 20: Produkter til bekeempelse af andre hvirveldyr

Produkter til bekampelse af andre hvirveldyr end dem, som allerede er omfattet af denne hovedgruppes andre produkt-
typer, pd anden vis end ved afskraekkelse eller tiltreekning.

HOVEDGRUPPE 4: Andre biocidholdige produkter

Produkttype 21: Antifoulingmidler

Produkter til bekaempelse af vakst og aflejring af skadegorere (mikrober og hgjere plante- eller dyrearter) pa skibe,
akvakulturudstyr eller andre konstruktioner, der anvendes i vand.

Produkttype 22: Balsamerings- og praserveringsvasker

Produkter til desinficering og praservering af lig eller dyrekroppe eller dele heraf.
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BILAG VI
FALLES PRINCIPPER FOR VURDERING AF DOSSIERER VEDR@RENDE BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER
INDHOLD

Begreber og definitioner

Indledning

Vurdering

— Almindelige principper

— Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed
— Virkninger pa miljoet

— Virkninger p& malorganismer

— Effektivitet

— Resumé

Konklusioner

— Almindelige principper

— Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed
— Virkninger pa miljoet

— Virkninger pd malorganismer

— Effektivitet

— Resumé

Samlede konklusioner

BEGREBER OG DEFINITIONER

Overensstemmelse med kriterierne i artikel 19, stk. 1, litra b)

Underpunkterne »Virkninger pd menneskers og dyrs sundhede, »Virkninger pd miljeet«, »Virkninger pa malorganismer« og
»Effektivitet«, der bruges i punkterne »Vurdering« og »Konklusioner« svarer til de fire kriterier i artikel 19, stk. 1, litra b), pa
folgende made:

»Effektivitet« svarer til kriterium i): »er tilstrakkelig effektivte.

»Virkninger pd malorganismer« svarer til kriterium ii): »har ingen uacceptable virkninger pd mélorganismerne, herunder
uacceptabel resistens eller krydsresistens eller medforer unedige lidelser og smerter for hvirveldyr.«

»Virkninger p& menneskers og dyrs sundhed« svarer til kriterium iii): »har ikke i sig selv eller som folge af restkoncen-
trationer nogen umiddelbar eller forsinket uacceptabel indvirkning p& menneskers sundhed, herunder sirbare gruppers ('),
eller dyrs sundhed, hverken direkte eller via drikkevandet, fodevarer, foder, luften eller via andre indirekte virkninger.«

»Virkninger pd miljoet« svarer til kriterium iv): »har ikke i sig selv eller som folge af restkoncentrationer nogen uacceptabel
indvirkning pd miljeet, idet der iser tages hensyn til folgende aspekter:

— skabne og spredning i miljoet

(") Se definition af sdrbare grupper i artikel 3.
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kontaminering af overfladevand (herunder vand i flodmundinger og havvand), grundvand og drikkevand, luft og jord,
under inddragelse af steder langt fra anvendelsesstedet som folge af transport i miljeet over store afstande

indvirkning pad organismer uden for malgruppen

indvirkning pa biodiversiteten og ekosystemete.

Tekniske definitioner

a)

o
=

(e}
=

R

Fareidentifikation

Identifikationen af de skadelige virkninger, som et biocidholdigt produkt kan forirsage som folge af sine iboende
egenskaber.

Vurdering af dosis (koncentration)/respons (effekt)

Vurderingen af forholdet mellem en dosis, eller et eksponeringsniveau, af et aktivstof eller et problematisk stof i et
biocidholdigt produkt og virkningens hyppighed og alvor.

Eksponeringsvurdering

Bestemmelsen af emissioner, spredningsveje og spredningshastighed for et aktivstof eller et problematisk stof i et
biocidholdigt produkt og dets omdannelse eller nedbrydning med henblik pa at beregne, hvor stor en koncentration/
dosis befolkningsgrupper, dyrepopulationer eller delmiljger udsattes for eller kan blive udsat for.

Risikokarakterisering

Beregningen af hyppigheden og alvoren af de skadelige virkninger, der kan forventes at optraede i befolkningsgrupper,
dyrepopulationer eller delmiljoer som felge af en faktisk eller forventet eksponering for ethvert aktivstof eller et
problematisk stof i et biocidholdigt produkt. Dette kan omfatte »risikoberegninge, det vil sige en kvantificering af
denne sandsynlighed.

Miljo

Vand, herunder aflejringer, luft, jord, vilde dyr og planter og ethvert samspil mellem disse samt ethvert samspil med
levende organismer.

INDLEDNING

1.

Dette bilag fastseetter de faelles principper for vurdering af dossierer for de biocidholdige produkter, der henvises til i
artikel 19, stk. 1, litra b). En beslutning fra en medlemsstat eller fra Kommissionen om at tillade et biocidholdigt
produkt treeffes pd grundlag af de vilkdr, der er fastsat i artikel 19, idet der tages hensyn til den vurdering, der er
blevet udfort, jf. dette bilag. Der kan indhentes detaljeret teknisk vejledning vedrerende anvendelsen af dette bilag pa
agenturets websted.

. De principper, der er fastsat i dette bilag, kan fuldt ud anvendes til vurderingen af de biocidholdige produkter, der

bestar af kemiske stoffer. For biocidholdige produkter, der indeholder mikroorganismer, ber disse principper udvikles
yderligere i tekniske retningslinjer, idet der tages hensyn til de praktiske erfaringer, og anvendes under hensyntagen til
produktets art og de seneste videnskabelige oplysninger. I tilfeelde af biocidholdige produkter, der indeholder nano-
materialer, skal principperne i dette bilag ogsé tilpasses og udarbejdes i tekniske retningslinjer for at tage hensyn til de
seneste videnskabelige oplysninger.

. For at opna et hejt og harmoniseret beskyttelsesniveau for menneskers sundhed, dyrs sundhed og miljget skal enhver

risiko, der opstdr ved anvendelsen af et biocidholdigt produkt, bestemmes. Med henblik herpd skal der gennemfores
en risikovurdering for at bestemme, om de eventuelle risici, der er konstateret, 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,
under hensyntagen til eventuelle kumulative og synergistiske virkninger.

. Der skal altid gennemfores en risikovurdering af det eller de aktivstoffer, der er til stede i biocidholdige produkter.

Denne risikovurdering skal omfatte farebestemmelse og om nedvendigt vurdering af forholdet mellem dosis (koncen-
tration) 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, pd samme méde som beskrevet i det ovenstdende, af ethvert

problematisk stof, og som er til stede i det biocidholdige produkt. Der skal eventuelt tages hensyn til de oplysninger,
der er indgivet inden for rammerne af forordning (EF) nr. 1907/2006.
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10.

11.

12.

. For at kunne gennemfore en risikovurdering kraeves der en rakke oplysninger. Der er i bilag Il og III gjort detaljeret

rede for, hvilke oplysninger der kraeves, og der tages hensyn til, at der findes en lang rakke ansegninger og
forskellige produkttyper, og at dette har indvirkning p& de hermed forbundne risici. De kravede oplysninger skal
udgere det minimum, der er nedvendigt for at udfere en passende risikovurdering. Vurderingsorganet skal tage
passende hensyn til kravene i artikel 6, 21 og 62 for at undgd overlapning med hensyn til indgivelse af oplysninger.
Der kan ogsé vare behov for oplysninger om et problematisk stof, som er til stede i et biocidholdigt produkt. For in
situ-genererede aktivstoffer omfatter risikovurderingen ogsd de eventuelle risici i forbindelse med prakursorer.

. Resultaterne af den risikovurdering, der er gennemfort af aktivstoffet og af de problematiske stoffer i et biocidholdigt

produkt, skal integreres i en samlet vurdering af selve det biocidholdige produkt.

. Nér vurderingsorganet foretager vurdering af et biocidholdigt produkt, skal det

a) tage hensyn til andre relevante tekniske eller videnskabelige oplysninger, som er rimeligt tilgeengelige for organet,
med hensyn til det biocidholdige produkts egenskaber, bestanddele, metabolitter eller restkoncentrationer

b) om nedvendigt vurdere ansggerens eventuelle begrundelser for ikke at have givet bestemte oplysninger.

. Anvendelsen af disse falles principper skal, nir de sammenholdes med de evrige vilkar i artikel 19, fore til, at de

kompetente myndigheder eller Kommissionen afger, hvorvidt et biocidholdigt produkt kan godkendes. Sidan en
godkendelse vil kunne omfatte begrensninger i anvendelsen eller andre betingelser. I nogle tilfalde kan de kompe-
tente myndigheder konkludere, at der er behov for flere oplysninger, inden der kan treeffes afgorelse om eventuel

godkendelse.

I tilfaelde af biocidholdige produkter, der indeholder aktivstoffer, der er omfattet af udelukkelseskriterierne i artikel 5,
stk. 1, skal de kompetente myndigheder eller Kommissionen ogsa vurdere, om betingelserne i artikel 5, stk. 2, kan
opfyldes.

Under vurderingsprocessen skal ansegerne og vurderingsorganerne samarbejde for at nd til en hurtig losning af
eventuelle problemer forbundet med krav om oplysninger, for pa et tidligt tidspunkt at konstatere eventuelle behov
for supplerende undersogelser eller for at andre foresldede betingelser for anvendelsen af det biocidholdige produkt
eller @ndre dets art eller sammenszatning, sd det bliver i fuld overensstemmelse med kravene i artikel 19 og dette
bilag. Den administrative byrde, navnlig for SMV’er, skal holdes pd det nedvendige minimum, uden at dette gar ud
over niveauet for beskyttelse af mennesker, dyr og milje.

De afgorelser, som vurderingsorganet traffer under vurderings- og beslutningsprocessen, skal baseres pd videnskabe-
lige principper, fortrinsvis internationalt anerkendte, og skal understettes af ekspertudtalelser.

VURDERING

Almindelige principper

13.

14.

15.

16.

De oplysninger, der forelagges til stotte for en ansegning om godkendelse af et biocidholdigt produkt, skal valideres
af den kompetente vurderings- eller modtagelsesmyndighed i overensstemmelse med de relevante artikler i denne
forordning. Efter validering af disse data skal de kompetente myndigheder anvende dem ved gennemforelsen af en
risikovurdering baseret pd den enskede anvendelse. Der skal eventuelt tages hensyn til de oplysninger, der er indgivet
inden for rammerne af forordning (EF) nr. 1907/2006.

Der skal altid gennemferes en risikovurdering af aktivstoffet i et biocidholdigt produkt. Hvis der endvidere er
problematiske stoffer i det biocidholdige produkt, skal der gennemfores en risikovurdering af hvert enkelt af disse
stoffer. Risikovurderingen skal dakke den foresldede normale anvendelse af det biocidholdige produkt sammen med
et realistisk scenario for det verst taenkelige tilfalde, herunder alle relevante forhold vedrerende fremstilling og
bortskaffelse. Under vurderingen skal der ogsd tages hensyn til, hvordan eventuelle »behandlede artikler«, som er
behandlet med, eller som indeholder produktet, kan anvendes og bortskaffes. Der skal ogsa tages hensyn til in situ-
genererede aktivstoffer og de hermed forbundne prakursorer.

Under vurderingen skal der ogsd tages hensyn til muligheden for kumulative eller synergistiske virkninger. Agenturet
skal i samarbejde med Kommissionen, medlemsstaterne og interesserede parter udvikle og angive yderligere retnings-
linjer om videnskabelige definitioner og metoder til vurdering af kumulative og synergistiske virkninger.

For hvert aktivstof og hvert problematisk stof i det biocidholdige produkt skal risikovurderingen omfatte en fare-
bestemmelse, og hvor det er muligt, skal der fastlegges passende referencevaerdier for dosis- eller effektkoncentration,
s& som NOAEL, eller beregnede nuleffektkoncentrationer (PNEC). Hvis det er relevant, skal risikovurderingen ogsd
omfatte en vurdering af forholdet mellem dosis (koncentration) og respons (virkning) sammen med en eksponerings-
vurdering og en risikokarakterisering.
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17.

18.

19.

20.

21.

De resultater, der opnds ved at sammenligne udsattelsen for de passende referenceverdier af hvert af aktivstofferne
og af eventuelle problematiske stoffer, 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.

Ved risikovurderingen fastleegges

a) farer som folge af fysisk-kemiske egenskaber
b) risikoen for mennesker og dyr

¢) risikoen for miljeet, og

d) hvilke foranstaltninger der er nedvendige for at beskytte mennesker, dyr og miljeet bdde under normal anvendelse
af det biocidholdige produkt og i en realistisk situation med det verst taenkelige tilfelde.

[ visse tilfaelde 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 nedvendigt for at gere risikovurderingen feerdig.

De oplysninger, der er indgivet om familien af biocidholdige produkter, skal gore det muligt for vurderingsorganet at
tage en beslutning om, hvorvidt alle produkterne i familien af biocidholdige produkter overholder kriterierne i
artikel 19, stk. 1, litra b).

Den tekniske akvivalens for hvert aktivstof, der er indeholdt i det biocidholdige produkt, skal i givet fald fastslds med
henblik pa de aktivstoffer, der allerede er medtaget i listen over godkendte stoffer.

Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed

Virkninger pd menneskers sundhed

22.

23.

Risikovurderingen skal tage hensyn til folgende potentielle virkninger forarsaget af anvendelsen af det biocidholdige
produkt samt befolkningsgrupper, der risikerer at blive udsat for stoffet.

Ovennavnte virkninger folger af egenskaberne ved aktivstoffet og eventuelle tilstedevaerende problematiske stoffer.
Virkningerne er:

— akut toksicitet

— firritation

— atsning

— sensibilisering

— toksicitet ved gentagen dosering
— mutagenicitet

— carcinogenicitet

— reproduktiv toksicitet

— neurotoksicitet

— immunotoksicitet

— forstyrrelse af hormonsystemet
— eventuelle andre sarlige egenskaber hos aktivstoffet eller det problematiske stof, og

— andre virkninger som folge af fysisk-kemiske egenskaber.
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Ovennavnte befolkningsgrupper er

— erhvervsmassige brugere

— ikke-erhvervsmassige brugere og

— mennesker, der direkte eller indirekte udsattes for stofferne via miljoet.

Ved overvejelserne af disse befolkningsgrupper ber der iser sattes fokus pd behovet for at beskytte sarbare befolk-
ningsgrupper.

Ved farebestemmelsen skal der ses pa egenskaberne ved og potentielle skadevirkninger af aktivstoffet og eventuelle
problematiske stoffer i det biocidholdige produkt.

Vurderingsorganet skal folge punkt 27-30, ndr det gennemforer en vurdering af forholdet mellem dosis (koncen-
tration) og respons (virkning) for et aktivstof eller et problematisk stof i et biocidholdigt produkt.

For toksicitet ved gentagen dosering og reproduktionstoksicitet skal dosis/responsforholdet vurderes for hvert enkelt
aktivstof eller problematisk stof, og om muligt skal der identificeres et NOAEL. Er det ikke muligt at identificere et
NOAEL, identificeres den laveste dosis/koncentration, som medforer observeret skadelig virkning, dvs. LOAEL (lowest
observed adverse effect level). Der kan eventuelt bruges andre dosis-effektdeskriptorer som referenceveardier.

For akut toksicitet, atsning og irritation er det normalt ikke muligt at bestemme noget NOAEL eller LOAEL pé
grundlag af test udfert i overensstemmelse med denne forordnings krav. For akut toksicitet skal der bestemmes LD -
(median lethal dose) eller LC;p-vaerdien (median lethal concentration) eller en anden passende dosis-effektdeskriptor.
For de andre virkninger er det tilstreekkeligt at bestemme, om aktivstoffet eller det problematiske stof i sig selv har en
egenskab, som fordrsager sddanne virkninger under anvendelsen af det biocidholdige produkt.

For mutagenicitet og carcinogenicitet skal der udferes en ikke-teerskelvurdering, hvis aktivstoffet eller det problema-
tiske stof er genotoksisk eller kreftfremkaldende. Hvis aktivstoffet eller det problematiske stof ikke er genotoksisk,
skal der gennemfores en teerskelvurdering.

Med hensyn til sensibilisering ved kontakt med huden eller ved indénding er det, safremt der ikke er enighed om
mulighederne for at identificere en dosis/koncentration, hvorunder det er usandsynligt, at der opstar skadevirkninger
navnlig hos en person, som allerede er blevet sensibiliseret for et givet stof, tilstraekkeligt at vurdere, om aktivstoffet
eller det problematiske stof i sig selv har en egenskab, som forarsager sddanne virkninger som folge af anvendelsen af
det biocidholdige produkt.

Ved gennemforelsen af risikovurderingen skal der tages sarligt hensyn til toksicitetsdata fra observationer af human
eksponering, hvor sddanne data er til radighed, f.cks. oplysninger indhentet ved fremstillingen, fra giftcentre eller fra
epidemiologiske undersogelser.

Der skal gennemfores en eksponeringsvurdering for hver befolkningsgruppe (erhvervsmaessige brugere, ikke-erhvervs-
massige brugere og mennesker, der direkte eller indirekte udszttes for stofferne via miljoet), som udszttes eller med
rimelighed kan forventes at blive udsat for et biocidholdigt produkt med fokus pd de eksponeringsveje, der er
relevante for de sdrbare befolkningsgrupper. Formalet med denne vurdering er at opnd et kvantitativt eller kvalitativt
sken over den dosis/koncentration af hvert aktivstof eller problematisk stof, herunder relevante metabolitter og
nedbrydningsprodukter, som en befolkningsgruppe udszttes eller risikerer at blive udsat for under anvendelsen af
det biocidholdige produkt og artikler behandlet med dette produkt.

Eksponeringsvurderingen skal baseres pd oplysningerne i det tekniske dossier, der fremlagges i overensstemmelse
artikel 6 og 21, og pé alle andre relevante oplysninger, der er til ridighed. Der tages, alt efter omstaendighederne,
navnlig hensyn til

— beherigt mélte eksponeringsdata

— den form, hvori det biocidholdige produkt markedsfores
— typen af det biocidholdige produkt

— anvendelsesmetode og anvendte mangder

— det biocidholdige produkts fysisk-kemiske egenskaber
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34.

35.

— de sandsynlige eksponeringsveje og mulighed for absorption

— eksponeringens hyppighed og varighed

— maksimalgrenseveerdi for restkoncentrationer samt

— arten og storrelsen af bestemte udsatte befolkningsgrupper, hvor sidanne oplysninger er til radighed.

Ved gennemforelsen af eksponeringsvurderingen skal der tages serligt hensyn til beherigt malte, reprasentative
eksponeringsdata, hvor sddanne data er til rddighed. Ved eventuelle beregningsmetoder til bestemmelsen af ekspone-
ringsniveauer skal der anvendes hensigtsmeassige 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

— underbygges pélideligt med maélinger foretaget under omstandigheder, der er relevante for benyttelse af modellen,
0g

— vare relevante for forholdene det sted, hvor midlet patenkes anvendt.

Der skal endvidere tages hensyn til relevante overvdgningsdata fra stoffer med tilsvarende anvendelser og ekspone-
ringsmenstre eller tilsvarende egenskaber.

Er der identificeret en referencevaerdi for nogle af de virkninger, der er naevnt i punkt 23, skal risikokarakteriseringen
omfatte en sammenligning af referencevaerdien med vurderingen af den dosis/koncentration, som befolkningsgruppen
vil blive udsat for. Kan der ikke fastleegges nogen referenceveerdi, skal der bruges en kvalitativ tilgang.

Vurderingsfaktorer udger ekstrapoleringen fra animalsk toksicitet til den udsatte befolkningsgruppe. I fastsattelsen af
en overordnet sikkerhedsfaktor tages der hensyn til usikkerhedsgraden i ekstrapoleringen inden for og mellem
arterne. I mangel pd passende kemiske specifikke data anvendes en 100-fold standardvurderingsfaktor til den
relevante referencevardi. Der kan ogsd overvejes yderligere elementer til vurderingsfaktorer, herunder toksikokinetik
og toksikodynamik, virkningens art og alvor, (under-)befolkningsgrupper, eksponeringsafvigelser mellem undersegel-
sesresultater og human eksponering, hvad angar hyppighed og varighed, ekstrapolering pa grundlag af undersogelses-
varighed (f.eks. subkronisk til kronisk), dosis-effektforhold og den overordnede kvalitet i toksicitetsdatapakken.

Virkninger pa dyrs sundhed

36.

Under anvendelse af samme relevante principper som beskrevet i afsnittet om virkninger pd mennesker skal vurde-
ringsorganet se pd de farer, som dyr udszttes for fra det biocidholdige produkt.

Virkninger pd miljpet

37.

38.

39.

40.

Risikovurderingen skal tage hensyn til eventuelle skadevirkninger, som kan opsté i de tre delmiljoer — luft, jord og
vand (inklusive sedimenter) — og i biota som folge af anvendelsen af det biocidholdige produkt.

Ved farebestemmelsen skal der ses pd egenskaberne ved og potentielle skadevirkninger af aktivstoffet og eventuelle
problematiske stoffer i det biocidholdige produkt.

Der skal gennemfores en vurdering af forholdet mellem dosis (koncentration) og respons (virkning) med henblik pa
at forudsige, under hvilken koncentration der ikke forventes at opstd skadevirkninger i det pageldende delmilje.
Denne vurdering skal gennemfores for aktivstoffet og for eventuelle problematiske stoffer i det biocidholdige produkt.
Denne koncentration er kendt som PNEC. I nogle tilfelde er det imidlertid ikke muligt at bestemme nogen PNEC, og
der foretages i sd fald et kvalitativt sken over forholdet mellem dosis (koncentration) og respons (virkning).

PNEC bestemmes pa grundlag af de oplysninger om virkninger pd organismer og ekotoksicitetsundersogelser, der
foreleegges i overensstemmelse med artikel 6 og 20. Den beregnes ved at anvende en sikkerhedsfaktor pd de
referenceverdier, der opnds fra undersogelser af organismer, f.eks. LD5, (median lethal dose), LCs, (median lethal
concentration), ECs, (median effective concentration), IC5, (koncentration, som medferer 50 % haemning af en given
parameter, f.eks. vakst), NOEL(C) (no observed effect level (concentration)) eller LOEL(C) (lowest observed effect level
(concentration)). Andre dosis-effektdeskriptorer kan eventuelt bruges som referencevardier.
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41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

En sikkerhedsfaktor er et udtryk for ungjagtigheden ved ekstrapoleringen fra data fra forsag med et begrenset antal
forskellige organismer til det virkelige miljo. Jo flere data og jo leengere undersogelserne har varet, jo mindre bliver
usikkerhedsgraden og dermed storrelsen pa sikkerhedsfaktoren generelt.

For hvert delmiljo skal der gennemfores en eksponeringsvurdering for at forudsige den sandsynlige koncentration af
hvert aktivstof eller problematisk stof i det biocidholdige produkt. Denne koncentration er kendt som den beregnede
miljekoncentration eller PEC (predicted environmental concentration). I nogle tilfelde er det imidlertid ikke muligt at
fastlegge nogen PEC, og der foretages i sd fald et kvalitativt sken af eksponeringen.

Der er kun behov for at bestemme en PEC, eller om nedvendigt et kvalitativt eksponeringssken, for de delmiljoer,
hvortil der vides at vare eller med rimelighed forventes emissioner, udledninger, deponering eller spredning (herunder
relevante bidrag fra artikler, der er behandlet med biocidholdige produkter).

Ved beregningen af PEC, eller det kvalitative eksponeringssken, skal der navnlig, og hvor det er relevant, tages hensyn
til:

— behorigt mélte eksponeringsdata

— den form, hvori produktet markedsfores

— typen af det biocidholdige produkt

— anvendelsesmetode og anvendte mangder

— fysisk-kemiske egenskaber

— nedbrydningsprodukter/omdannelsesprodukter

— sandsynlige spredningsveje til delmiljoerne samt adsorptionspotentiale/desorptionspotentiale og nedbrydnings-
potentiale

— eksponeringens hyppighed og varighed samt

— transport i miljeet over store afstande.

Ved gennemforelsen af eksponeringsvurderingen skal der tages serligt hensyn til beherigt maélte, reprasentative
eksponeringsdata, hvor sidanne data er til ridighed. Ved eventuelle beregningsmetoder til bestemmelsen af ekspone-
ringsniveauer skal der anvendes hensigtsmassige modeller. Disse modeller skal have de egenskaber, der er anfort i
punkt 34. Hvor det er relevant, skal der ogsd, fra sag til sag, tages hensyn til relevante overvdgningsdata fra stoffer
med tilsvarende anvendelse og eksponeringsmenstre eller tilsvarende egenskaber.

For ethvert givet delmiljo skal risikokarakteriseringen, sd vidt muligt, omfatte en sammenligning af PEC med PNEC,
siledes at PEC/PNEC-forholdet kan beregnes.

Hvis det ikke har varet muligt at beregne et PEC/PNEC-forhold, skal risikokarakteriseringen omfatte en kvalitativ
vurdering af sandsynligheden for, at en virkning optrader under de nugaldende eksponeringsvilkér eller vil optrade
under de forventede eksponeringsvilkdr.

Vurderingsorganet skal konkludere, at det biocidholdige produkt ikke opfylder kriterium iv) i artikel 19, stk. 1, litra
b), hvis det indeholder et problematisk stof eller relevante metabolitter eller nedbrydnings- eller reaktionsprodukter,
der opfylder kriterierne for at blive klassificeret som PBT eller vPvB i henhold til bilag XIII til forordning (EF)
nr. 19072006 eller har hormonforstyrrende egenskaber, medmindre det er videnskabeligt pédvist, at der under
relevante feltvilkar ikke er tale om nogen uacceptabel virkning.

Virkninger pd malorganismer

49.

Der skal foretages en vurdering for at vise, at det biocidholdige produkt ikke forvolder unedig lidelse i forbindelse
med sin virkning pd hvirveldyr inden for malgruppen. Denne skal indeholde en vurdering af den mekanisme,
hvormed virkningen opnds, og de observerede virkninger pd adferd og helbred hos maélgruppens hvirveldyr; hvor
den tilsigtede virkning er at drabe hvirveldyrene, skal der foretages en vurdering af den tid, der er nedvendig for at
fremkalde hvirveldyrets ded, og af de vilkdr, hvorunder deden indtraffer.
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50. Vurderingsorganet skal, hvor det er relevant, vurdere muligheden for, at malorganismen udvikler resistens eller
krydsresistens over for et aktivstof i det biocidholdige produkt.

Effektivitet

51. Oplysninger, som foreleegges af ansogeren, skal vaere tilstrakkelige til at dokumentere pdstandene om produktets
effektivitet. Oplysninger, som forelaegges af ansegeren, eller som vurderingsorganet er i besiddelse af, skal kunne
pavise, at det biocidholdige produkt virker effektivt over for mélorganismerne, nir det anvendes normalt og i
overensstemmelse med godkendelsesbetingelserne.

52. Afprevning skal gennemfores i overensstemmelse med Den Europziske Unions galdende retningslinjer, hvor sidanne
er tilgeengelige og anvendelige. Hvis det er relevant, kan der anvendes andre metoder fra nedenstiende liste. Hvis der
foreligger relevante og acceptable feltdata, kan disse bruges.

— ISO, CEN eller andre internationale standarder

— national standard

— industristandard (hvis accepteret af vurderingsorganet)

— individuel producentstandard (hvis accepteret af vurderingsorganet)

— oplysninger fra selve udviklingen af det biocidholdige produkt (hvis accepteret af vurderingsorganet).

Resumé

53. P4 hvert af de omréder, hvor der er foretaget en risikovurdering, skal vurderingsorganet kombinere resultaterne for
aktivstoffet med resultaterne for eventuelle problematiske stoffer, sd der nds frem til en samlet vurdering af selve det
biocidholdige produkt. Heri skal der ogsé tages hensyn til eventuelle kumulative eller synergistiske virkninger.

54. Ved et biocidholdigt produkt, som indeholder mere end ét aktivstof, skal skadevirkningerne betragtes under ét, s& der
nds frem til en samlet vurdering af selve det biocidholdige produkt.

KONKLUSIONER
Almindelige principper

55. Formalet med vurderingen er at fastlegge, hvorvidt produktet opfylder kriterierne i artikel 19, stk. 1, litra b).
Vurderingsorganet skal drage sin konklusion pd grundlag af en samlet bedommelse af de risici, der er forbundet
med hvert enkelt aktivstof, og risiciene ved hvert enkelt problematisk stof, som giver anledning til bekymring, i det
biocidholdige produkt baseret pd den vurdering, som foretages i henhold til bilagets punkt 13-54.

56. I forbindelse med vurderingsorganets fastlaeggelse af, om kriterierne i artikel 19, stk. 1, litra b), er opfyldt, skal det na
frem til en af folgende konklusioner for hver produkttype og hvert anvendelsesomrédde for det biocidholdige produkt,
som ansggningen vedrerer:

1) at det biocidholdige produkt opfylder kriterierne

2) at det biocidholdige produkt pd narmere angivne betingelser eller med bestemte begraensninger kan opfylde
kriterierne

3) at det uden yderligere data ikke er muligt at fastlagge, om det biocidholdige produkt opfylder kriterierne

4) at det biocidholdige produkt ikke opfylder kriterierne.

57. Vurderingsorganet skal i forbindelse med dets fastleggelse af, om et biocidholdigt produkt opfylder kriterierne i
artikel 19, stk. 1, litra b), tage hensyn til usikkerhedsmomenterne som folge af variabiliteten i de data, der anvendes
under vurderingsprocessen.

58. Hvis vurderingsorganet ndr til den konklusion, at der er behov for flere oplysninger eller data, begrunder vurderings-
organet behovet for de pégaldende oplysninger eller data. De supplerende oplysninger eller data skal vare det
minimum, der er nedvendigt for at gennemfore en ny passende risikovurdering.
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Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed

Virkninger pd menneskers sundhed

59.

60.

61.

62.

63.

Vurderingsorganet skal tage hensyn til eventuelle virkninger pd alle befolkningsgrupper, savel erhvervsmaessige
brugere, ikke-erhvervsmassige brugere som mennesker, der direkte eller indirekte udsettes for stoffet via miljoet. I
forbindelse med disse konklusioner skal der settes sarlig fokus pd sarbare grupper i de forskellige befolknings-

grupper.

Vurderingsorganet skal undersoge forholdet mellem eksponering og virkning. Der skal tages hensyn til en rakke
forskellige faktorer ved undersegelsen af dette forhold. En af de vigtigste faktorer er arten af den skadelige virkning af
det stof, som er under overvejelse. Virkningerne omfatter akut toksicitet, irritation, @tsning, sensibilisering, toksicitet
ved gentagen indgift, mutagenicitet, carcinogenicitet, neurotoksicitet, immunotoksicitet, reproduktiv toksicitet, forstyr-
relse af hormonsystemet sammen med fysisk-kemiske egenskaber og enhver anden skadelig egenskab hos aktivstoffet
eller det problematiske stof eller hos deres relevante metabolitter eller nedbrydningsprodukter.

Eksponeringsmargenen (MOE, ) — forholdet mellem dosisdeskriptoren og eksponeringskoncentrationen — er typisk
pd omkring 100, men en hgjere eller lavere MOE, ¢ kan ogsd veere passende, afhangig af bla. arten af de kritiske
virkninger og befolkningens felsomhed.

ref

Vurderingsorganet skal, hvor det er relevant, konkludere, at kriterium iii) i artikel 19, stk. 1, litra b), kun kan opfyldes
ved anvendelse af forebyggelses- og beskyttelsesforanstaltninger, herunder udformning af arbejdsprocesser, konstruk-
tionsmaessige forskrifter, brug af passende udstyr og materialer, anvendelse af kollektive beskyttelsesforanstaltninger
og, hvor eksponering ikke kan forhindres pd anden vis, foreskrive, at der skal anvendes personlige varnemidler
sdsom andedratsvarn, ansigtsmasker, kitler, handsker og beskyttelsesbriller for at begranse eksponeringen for
erhvervsmaessige brugere.

Hvis brug af personlige vernemidler for ikke-erhvervsmassige brugere er den eneste mulige made at mindske
eksponeringen pa til et for denne befolkningsgruppe acceptabelt niveau, kan produktet normalt ikke betragtes
som verende i overensstemmelse med kriterium iii) i artikel 19, stk. 1, litra b), for denne befolkningsgruppe.

Virkninger pa dyrs sundhed

64.

Under anvendelse af samme relevante kriterier som beskrevet i afsnittet om virkninger pd menneskers sundhed, skal
vurderingsorganet overveje, om kriterium iii) under artikel 19, stk. 1, litra b), er opfyldt, for si vidt angdr dyrs
sundhed.

Virkninger pd miljoet

65.

66.

Det grundleggende varktoj til beslutningstagningen er PEC/PNEC-forholdet, og, hvis dette ikke er til radighed, et
kvalitativt sken. Der skal tages behorigt hensyn til nejagtigheden af dette forhold som felge af variabiliteten i de
anvendte data, bdde ved madlingen af koncentrationen og i forbindelse med skennet.

Ved bestemmelse af PEC anvendes den mest velegnede model, som tager hensyn til det biocidholdige produkts
skaebne og adferd i miljoet.

Safremt PEC/PNEC-forholdet i et hvilket som helst delmiljo er lig med 1 eller derunder, skal risikokarakteriseringen
munde ud i, at der ikke er behov for yderligere oplysninger og/eller provning. Hvis forholdet er storre end én, skal
vurderingsorganet pa grundlag af forholdets storrelse og andre relevante faktorer tage stilling til, hvorvidt der er
behov for yderligere oplysninger og/eller provning for at klarlaegge, om bekymringen er begrundet, eller hvorvidt der
er behov for passende foranstaltninger, som kan begranse risikoen, eller om det biocidholdige produkt ikke kan
opfylde kriterium iv) i artikel 19, stk. 1, litra b).

Vand

67.

Vurderingsorganet skal konkludere, at det biocidholdige produkt ikke opfylder kriterium iv) i artikel 19, stk. 1, litra
b), safremt koncentrationen i vand (eller dets sedimenter) af aktivstoffet eller eventuelle andre problematiske stoffer
eller af de relevante metabolitter eller nedbrydnings- eller reaktionsprodukter under de foresldede betingelser for
anvendelsen forventes at have en uacceptabel virkning pd organismer uden for maélgruppen i vand-, hav- eller
flodmundingsmiljeer, medmindre det er videnskabeligt pévist, at der under relevante feltvilkdr ikke er tale om
nogen uacceptabel virkning. Navnlig skal vurderingsorganet konkludere, at det biocidholdige produkt ikke opfylder
kriterium iv) i artikel 19, stk. 1, litra b), safremt koncentrationen i vand (eller dets sedimenter) af aktivstoffet eller
eventuelle andre problematiske stoffer eller af relevante metabolitter eller nedbrydnings- eller reaktionsprodukter
under de foresldede betingelser for anvendelsen forventes at ville skade overholdelsen af de standarder, der er
fastlagt i:

— direktiv 2000/60/EF

— direktiv 2006/118/EF
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68.

69.

70.

Jord
71.

Luft
72.

— Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/56/EF af 17. juni 2008 om fastleeggelse af en ramme for Felles-
skabets havmiljepolitiske foranstaltninger ()

— direktiv 2008/105/EF eller
— internationale aftaler om beskyttelse af flodsystemer og havomrider mod forurening.

Vurderingsorganet skal konkludere, at det biocidholdige produkt ikke opfylder kriterium iv) i artikel 19, stk. 1, litra
b), séfremt koncentrationen af aktivstoffet eller eventuelle andre problematiske stoffer eller af relevante metabolitter
eller nedbrydnings- eller reaktionsprodukter under de foreslaede betingelser for anvendelsen forventes at komme til at
overskride den laveste af folgende koncentrationer i grundvandet:

— den maksimalt tilladelige koncentration, der er fastsat ved direktiv 98/83/EF, eller

— den maksimale koncentration, som fastlagt i henhold til proceduren for godkendelse af aktivstoffet i henhold til
denne forordning, pd grundlag af relevante data, herunder navnlig toksikologiske data,

medmindre det er videnskabeligt pavist, at den laveste koncentration under relevante feltvilkdr ikke overskrides.

Vurderingsorganet skal konkludere, at det biocidholdige produkt ikke opfylder kriterium iv) i artikel 19, stk. 1, litra
b), sdfremt den forudseelige koncentration, der kan forventes i overfladevand eller dets sedimenter, af aktivstoffet eller
et problematisk stof 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 omrade, hvor det biocidholdige produkt tenkes anvendt, anvendes til frem-
stilling af drikkevand, overskrider den verdi, der er fastsat i

— direktiv 2000/60/EF
— direktiv 98/83/EF eller
— har en virkning pd organismer uden for malgruppen, som anses for uacceptabel,
medmindre det er videnskabeligt pavist, at denne koncentration under relevante feltvilkdr ikke overskrides.

De foresldede brugsanvisninger for det biocidholdige produkt, herunder metoderne til rengering af det anvendte
udstyr, skal vare affattet sdledes, at de, hvis de bliver fulgt, medferer, at sandsynligheden for utilsigtet forurening af
vand eller dets sedimenter bliver sd lille som mulig.

Vurderingsorganet skal konkludere, at det biocidholdige produkt ikke opfylder kriterium iv) i artikel 19, stk. 1, litra
b), sifremt koncentrationen i jord af aktivstoffet eller eventuelle andre problematiske stoffer eller af relevante
metabolitter eller nedbrydnings- eller reaktionsprodukter under de foresldede betingelser for anvendelsen forventes
at have en uacceptabel virkning pd arter uden for mélgruppen, medmindre det er videnskabeligt pévist, at der under
relevante feltvilkdr ikke er tale om nogen uacceptabel virkning.

Vurderingsorganet skal konkludere, at det biocidholdige produkt ikke opfylder kriterium iv) i artikel 19, stk. 1, litra
b), nér der med rimelighed kan forventes uacceptable virkninger i delmiljeet luft, medmindre det er videnskabeligt
pavist, at der under relevante feltvilkdr ikke er tale om nogen uacceptabel virkning.

Organismer uden for mélgruppen

73.

Vurderingsorganet skal konkludere, at det biocidholdige produkt ikke opfylder kriterium iv) i artikel 19, stk. 1, litra
b), sifremt det med rimelighed kan forventes, at organismer uden for malgruppen udsettes for det biocidholdige
produkt, safremt det for et aktivstof eller problematisk stof gelder,

— at PEC/PNEC-forholdet er storre end 1, eller

— at koncentrationen af aktivstoffet eller eventuelle andre problematiske stoffer eller af relevante metabolitter eller
nedbrydnings- eller reaktionsprodukter har en uacceptabel virkning pé arter uden for malgruppen, medmindre det
er videnskabeligt pévist, at der under relevante feltvilkdr ikke er tale om nogen uacceptabel virkning.

(") EUT L 164 af 25.6.2008, s. 19.
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74.

Vurderingsorganet skal konkludere, at det biocidholdige produkt ikke opfylder kriterium iv) i artikel 19, stk. 1, litra
b), ndr det med rimelighed kan forventes, at mikroorganismer i spildevandsrensningsanleeg udsattes for det biocid-
holdige produkt, sifremt det for et aktivstof eller et problematisk stof eller relevante metabolitter, nedbrydnings- eller
reaktionsprodukter galder, at PEC/PNEC-forholdet er storre end 1, medmindre det ved risikovurderingen klart er
dokumenteret, at der under feltforhold ikke forekommer nogen uacceptable virkninger, hverken direkte eller indi-
rekte, af sddanne mikroorganismers levedygtighed.

Virkninger pd malorganismer

75.

76.

Hvor der er sandsynlighed for, at der udvikles resistens eller krydsresistens over for aktivstoffet i det biocidholdige
produkt, skal evalueringsorganet overveje tiltag med henblik pé at begranse folgerne af denne resistens. Dette kan
involvere andringer i betingelserne for at give en godkendelse. Hvor udviklingen af resistens eller krydsresistens
imidlertid ikke kan reduceres tilstraekkeligt, skal vurderingsorganet konkludere, at det biocidholdige produkt ikke
opfylder kriterium ii) i artikel 19, stk.1, litra b).

Et biocidholdigt produkt til kontrol af hvirveldyr méd ikke normalt betragtes som varende i overensstemmelse med
kriterium ii) i artikel 19, stk. 1, litra b), medmindre:

— doden indtreeder samtidig med tab af bevidstheden, eller
— deden indtrader ojeblikkeligt, eller
— de vitale funktioner gradvis reduceres uden tegn pé synlig lidelse.

Med hensyn til afskraekningsmidler skal den tilsigtede virkning opnés uden unedig lidelse og smerte for hvirveldyret
inden for malgruppen.

Effektivitet

77.

Niveauet, konsekvensen og varigheden af beskyttelse, kontrol eller anden ensket virkning skal mindst svare til de
resultater, der opnds ved at anvende egnede referenceprodukter, hvis sddanne produkter findes, eller til andre
kontrolmidler. Findes der ikke referenceprodukter, skal det biocidholdige produkt indebzre et bestemt beskyttelses-
eller kontrolniveau pd de omrdder, hvor det foreslas anvendt. Konklusionerne vedrerende det biocidholdige produkts
effektivitet skal omfatte alle omrdder, hvor det foreslds anvendt, og alle omrader i medlemsstaten eller i givet fald i
Unionen, medmindre det biocidholdige produkt er beregnet til brug under serlige omstendigheder. Vurderings-
organet skal vurdere oplysninger fra passende forseg med dosisreaktioner (som skal omfatte kontrol, der ikke er
behandlet), og som indeberer doseringer, der er mindre end den anbefalede mangde, for at vurdere, om den
anbefalede dosis er det minimum, der er nodvendigt for at opnd den enskede virkning.

Resumé

78.

[ forbindelse med kriterierne i artikel 19, stk. 1, litra b), nr. iii) og iv), skal vurderingsorganet kombinere konklu-
sionerne for aktivstoffet/aktivstofferne og for de problematiske stoffer, s& der kan nds frem til et resumé af konklu-
sionerne for selve det biocidholdige produkt. Der skal ligeledes laves et resumé af konklusionerne i forbindelse med
kriterierne i artikel 19, stk. 1, litra b), nr. i) og ii).

SAMLEDE KONKLUSIONER

Vurderingsorganet skal pd basis af den vurdering, som foretages i henhold til de i dette bilag gengivne principper,
konkludere, om det er dokumenteret, at det biocidholdige produkt opfylder kriterierne i artikel 19, stk. 1, litra b).
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