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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU)
nr 528/2012

av den 22 maj 2012

om tillhandahillande pa marknaden och anvindning av
biocidprodukter

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR AN-
TAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sér-
skilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande (1),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (?), och

av foljande skal:

(1)  Biocidprodukter dr nodvéndiga for att bekdmpa bade organismer
som &r skadliga for méanniskors eller djurs hélsa och organismer
som orsakar skada pa naturmaterial eller tillverkade material. Bio-
cidprodukters inneboende egenskaper och deras anvédndnings-
monster kan emellertid medfora risker fér manniskor, djur och
miljo.

(2)  Biocidprodukter bor inte tillhandahallas pa marknaden eller an-
viandas utan att ha godkénts i enlighet med denna férordning.
Behandlade varor bor inte slédppas ut pd marknaden sdvida inte
samtliga verksamma &mnen i de biocidprodukter som varorna
behandlats med eller innehaller har godkénts i enlighet med
denna forordning.

(3)  Syftet med denna forordning dr att forbattra den fria rorligheten
for biocidprodukter inom unionen samtidigt som en hog skydds-
nivd for badde ménniskors och djurs hélsa och miljon sdkerstills.
Sarskild uppmérksamhet bor dgnas at att skydda kénsliga befolk-
ningsgrupper sésom gravida kvinnor och barn. Denna férordning
bor bygga pa forsiktighetsprincipen for att sékerstilla att tillverk-
ning och tillhandahéllande pad marknaden av verksamma &mnen
och biocidprodukter inte medfor skadliga effekter pd méanniskors
eller djurs hélsa eller oacceptabla effekter pa miljon. For att i s
stor utstrdckning som mojligt undanrdja eventuella hinder for
handeln med biocidprodukter bér man faststélla regler for god-
kénnande av verksamma dmnen och tillhandahallande pa mark-
naden och anvindning av biocidprodukter, inbegripet regler om
omsesidigt erkdnnande av godkdnnanden och om parallellhandel.

(4)  For att sdkerstdlla en hog skyddsniva for ménniskors och djurs
hilsa samt for miljon bor denna forordning gilla utan att det
paverkar tillampningen av unionslagstiftningen om sdkerhet pa
arbetsplatsen och miljo- och konsumentskydd.

() EUT C 347, 18.12.2010, s. 62.

(?) Europaparlamentets stdndpunkt av den 22 september 2010 (EUT C 50 E,
21.2.2012, s. 73) och radets stdndpunkt vid forsta behandlingen av den 21 juni
2011 (EUT C 320 E, 1.11.2011, s. 1). Europaparlamentets stdndpunkt av den
19 januari 2012 (dnnu ej offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den
10 maj 2012.
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)
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Regler om tillhandahallande av biocidprodukter pa marknaden
inom gemenskapen faststilldes genom Europaparlamentets och
radets direktiv 98/8/EG (!). Det dr nédvéandigt att anpassa dessa
regler utifran de erfarenheter som gjorts, sérskilt den rapport om
genomforandet av direktivet under de forsta sju aren som lagts
fram av kommissionen for Europaparlamentet och radet dir man
analyserar problem med och svagheter i direktivet.

Med hénsyn till de betydande &ndringar som bor goéras av de
nuvarande reglerna, dr en forordning det lampliga rattsliga instru-
mentet for att ersitta direktiv 98/8/EG for att faststdlla tydliga,
detaljerade och direkt tillimpliga regler. En forordning sidkerstil-
ler ocksé att réttsliga krav infors samtidigt och pa ett harmoni-
serat sitt i hela unionen.

Man bor skilja mellan existerande verksamma &mnen som fanns
pad marknaden i biocidprodukter den dag for inforlivande som
faststélls i direktiv 98/8/EG, & ena sidan, och nya verksamma
dgmnen som &nnu inte fanns pad marknaden i biocidprodukter
den dagen, & andra sidan. Under den pagdende Oversynen av
existerande verksamma dmnen bor medlemsstaterna fortsdtta att
gora det mgjligt att tillhandahélla biocidprodukter som innehaller
sddana @mnen pa marknaden enligt sina nationella regler till dess
att ett beslut om godkénnande av dessa verksamma &mnen har
fattats. Efter ett sddant beslut bor medlemsstaterna eller i fore-
kommande fall kommissionen bevilja, upphdva eller éndra pro-
duktgodkidnnanden beroende pd vad som é&r lampligt. Nya verk-
samma dmnen bor granskas innan biocidprodukter som innehaller
dem sldpps ut pd marknaden for att sdkerstilla att nya produkter
som tillhandahalls pd marknaden uppfyller kraven i denna for-
ordning. For att frimja utvecklingen av nya verksamma &mnen
bor emellertid utvérderingsforfarandet for ett nytt verksamt dmne
inte hindra medlemsstaterna eller kommissionen frén att for en
begrinsad tidsperiod godkinna biocidprodukter som innehaller ett
verksamt &mne innan det godkdnns, forutsatt att en fullstindig
dossier har ldmnats in och det kan antas att det verksamma dmnet
och biocidprodukten uppfyller de villkor som anges i denna for-
ordning.

For att sdkerstilla likabehandling av de personer som sldpper ut
verksamma dmnen pd marknaden bor dessa éldggas att ha en
dossier eller ett tillstind om tillgdng till en dossier, eller for
relevanta uppgifter i dossiern, for vart och ett av de verksamma
dgmnen som de tillverkar eller importerar for anvéndning i bio-
cidprodukter. Biocidprodukter som innehéller verksamma &mnen
for vilka den relevanta personen inte uppfyller detta krav bor inte
langre tillhandahallas ut pd marknaden. Det bor i sddana fall
finnas ldmpliga utfasningsperioder for bortskaffande och anvénd-
ning av existerande lager av biocidprodukter.

Denna forordning bor tillimpas pa biocidprodukter som i den
form som de levereras till anvdndaren bestar av, innehaller eller
genererar ett eller fler verksamma dmnen.

() EGT L 123, 24.4.1998, s. 1.
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For att sdkerstélla rattsdkerheten &r det nddvandigt att uppritta en
unionsforteckning dver verksamma dmnen som godkénts for an-
vindning 1 biocidprodukter. Ett forfarande bor faststdllas for att
bedoma om ett verksamt &mne kan inforas i denna forteckning.
Man bor ocksé specificera vilken information berérda parter ska
lémna in som stod for en ansdkan om godkénnande av ett verk-
samt dmne och dess inférande i forteckningen.

Denna forordning paverkar inte tillimpningen av Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 de-
cember 2006 om registrering, utvdrdering, godkénnande och be-
grinsning av kemikalier (Reach) och inrdttande av en europeisk
kemikaliemyndighet ('). Under vissa omstindigheter &ar verk-
samma biociddmnen undantagna fran de relevanta bestimmel-
serna i den forordningen.

For att uppnd en hog niva for skyddet av ménniskors och djurs
hélsa samt av miljon bor verksamma dmnen med de sdmsta risk-
profilerna inte godkénnas for anvdndning i biocidprodukter utom
under sérskilda forhéallanden. Detta bor inbegripa forhallanden dér
ett godkdnnande &r motiverat pd grund av minimal risk fran
exponering for dmnet, pa grund av manniskors eller djurs hélsa
eller miljon — eller oproportionerligt negativa konsekvenser for
samhéllet av ett icke-godkdnnande. Nar det beslutas huruvida
sddana verksamma dmnen kan godkénnas bor dven tillgénglighe-
ten av lampliga och tillrdckliga alternativa &mnen eller alternativ
teknik beaktas.

De verksamma @mnena i unionsforteckningen bor regelbundet
granskas med hénsyn till vetenskapens och teknikens utveckling.
Om det finns betydande indikationer péd att ett verksamt dmne
som anvénds i biocidprodukter eller behandlade varor inte upp-
fyller kraven i denna forordning bor kommissionen kunna om-
prova godkdnnandet av det verksamma dmnet.

Verksamma dmnen bor utses till kandidatimnen for substitution
om de har vissa inneboende farliga egenskaper. For att mojlig-
gora en regelbunden granskning av dmnen som faststillts som
kandidatimnen for substitution bor godkdnnandeperioden for
dessa dmnen dven om det ror sig om fornyelse inte Overstiga
sju ar.

Vid beviljandet eller fornyelsen av godkdnnandet av en biocid-
produkt som innehdller ett verksamt @mne som ar ett kandida-
tdmne for substitution bor det vara mdjligt att jamfora biocidpro-
dukten med andra godkdnda biocidprodukter och icke-kemiska
bekdmpnings- och férebyggande metoder nér det géller de risker
de utgdr och de fordelar anvidndningen av dem innebdr. Som ett
resultat av en séddan jimforande bedémning bor en biocidprodukt
som innehdller verksamma dmnen som faststillts som kandida-
tdmnen for substitution forbjudas eller begrinsas om det visas att
andra godkénda biocidprodukter eller icke-kemiska bekdmpnings-
eller forebyggande metoder som sammantaget utgdr en vésentligt
mindre risk for ménniskors och djurs hélsa och for miljon, &r
tillrdckligt effektiva och inte innebir nagra dndra visentliga eko-
nomiska eller praktiska nackdelar. I séddana fall bor ldmpliga
utfasningsperioder faststillas.

(") EUT L 396, 30.12.2006, s. 1.
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For att undvika onddiga administrativa och ekonomiska boérdor
for industrin och behoériga myndigheter bor en fullstdndig och
fordjupad utvérdering av en ansdkan om att fornya godkdnnandet
av ett verksamt d&mne eller av godkédnnandet av en biocidprodukt
endast genomféras om den behdriga myndighet som ansvarade
for den ursprungliga utvérderingen beslutar att detta &r nddvéan-
digt pa grundval av tillgidnglig information.

Det 4r nodvéndigt att sdkerstilla en effektiv samordning och
hantering av de tekniska, vetenskapliga och administrativa aspek-
terna av denna forordning pa unionsnivd. Europeiska kemikalie-
myndigheten (nedan kallad kemikaliemyndigheten), inréttad enligt
forordning (EG) nr 1907/2006, bor utféra vissa angivna arbets-
uppgifter som ror utvdrderingen av verksamma &dmnen och
unionsgodkinnandet av vissa kategorier av biocidprodukter
samt andra arbetsuppgifter i samband med detta. En kommitté
for biocidprodukter bor darfor inrdttas inom Europeiska kemika-
liemyndigheten for att utfora vissa arbetsuppgifter som tilldelats
kemikaliemyndigheten genom denna forordning.

Vissa biocidprodukter och behandlade varor enligt definition i
forordningen regleras ocksd av annan unionslagstiftning. Det &r
déarfor nddvandigt att dra en tydlig grans for att sdkerstélla rétt-
sdkerheten. En forteckning &ver produkttyper som omfattas av
denna forordning med ett antal vigledande beskrivningar inom
varje typ bor faststillas i en bilaga till denna forordning.

Biocidprodukter som dr avsedda att anvéndas inte bara for denna
forordnings syften utan &ven i samband med medicintekniska
produkter, exempelvis desinfektionsmedel for att desinficera
ytor pd sjukhus och medicintekniska produkter, kan innebira
andra risker &n de som berdrs av denna forordning. Sddana bio-
cidprodukter bor darfor, utdver de krav som anges i denna for-
ordning, uppfylla de relevanta grundliggande krav som anges i
bilaga I till radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicin-
tekniska produkter for implantation ('), radets direktiv 93/42/EEG
av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter () och Eu-
ropaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober
1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (3).

Om en produkt har en biocidfunktion som 4r inneboende hos dess
kosmetiska funktion, eller den biocidfunktionen anses vara av
underordnad betydelse i forhéllande till en kosmetisk funktion
och darfor regleras genom Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om
kosmetiska produkter (*), bor den biocidfunktionen och produkten
inte omfattas av tillimpningsomradet for den hdr férordningen.

(") EGT L 189, 20.7.1990, s. 17.

() EGT L 169, 12.7.1993, s. 1.
() EGT L 331, 7.12.1998, s. 1.
() EUT L 342, 22.12.2009, s. 59.
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Sékerheten hos livsmedel och foder dr ocksa foremal for unions-
lagstiftning, sérskilt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om all-
minna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrét-
tande av Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet och
om forfaranden i fragor som géller livsmedelssékerhet (1). Dérfor
bor denna forordning inte tillimpas péa livsmedel och foder som
anvéinds som avskrdckande eller tilldragande medel.

Aven processhjilpmedel omfattas av gillande unionslagstiftning,
sarskilt Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertillsatser (%)
och  Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr  1333/2008 av den 16 december 2008 om
livsmedelstillsatser (}). Det dar darfor lampligt att utesluta dem
frén tillampningsomradet for den hir foérordningen.

Produkter som anvinds for konservering av livsmedel eller djur-
foder genom bekdmpning av skadliga organismer ingick tidigare i
produkttyp 20, men eftersom dessa produkter omfattas av
forordning (EG) nr 1831/2003 och forordning (EG)
nr 1333/2008 bor denna produkttyp inte lingre behallas.

Eftersom den internationella konventionen om kontroll och han-
tering av fartygs barlastvatten och sediment foreskriver en effek-
tiv beddmning av riskerna med system for behandling av barlast-
vatten, bor det slutliga godkdnnandet och det pafoljande typgod-
kdnnandet av sddana system anses vara likvdrdigt med det pro-
duktgodkidnnande som krdvs enligt denna forordning.

For att undvika moéjliga negativa effekter pa miljon bor biocid-
produkter som inte langre lagligen kan tillhandahallas pa mark-
naden hanteras i enlighet med unionslagstiftningen om avfall, i
synnerhet Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG av
den 19 november 2008 om avfall (*), samt nationell lagstiftning
som genomfor den lagstiftningen.

For att underldtta tillhandahéllandet pa marknaden i hela unionen
av vissa biocidprodukter med liknande anvdndningsvillkor i alla
medlemsstater, dr det lampligt att faststilla ett unionsgodkén-
nande for dessa produkter. For att ge kemikaliemyndigheten en
viss tid att bygga upp nddvindig kapacitet och fa erfarenhet av
detta forfarande, bor mojligheten att anséka om unionsgodkan-
nande utvidgas i etapper till att omfatta ytterligare biocidprodukt-
kategorier med liknande anvandningsvillkor i alla medlemsstater.

Kommissionen bor granska erfarenheterna av bestimmelserna om
unionsgodkdnnande och rapportera till Europaparlamentet och ra-
det senast den 31 december 2017 och vid behov ldmna forslag till
dndringar tillsammans med denna rapport.

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EUT L 354, 31.12.2008, s. 16.
() EUT L 312, 22.11.2008, s. 3.



2012R0528 — SV —23.09.2013 — 001.001 — 7

(28)

29

(30)

(€1))

(32)

(33)

(34

For att endast biocidprodukter som Overensstimmer med de re-
levanta bestimmelserna i denna férordning ska tillhandahallas pa
marknaden, bor godkdnnande av biocidprodukter ges antingen av
behoriga myndigheter, for att tillhandahéllas pd marknaden och
anvindas inom hela eller en del av en medlemsstats territorium,
eller av kommissionen, for att tillhandahallas pd marknaden och
anvindas inom unionen.

For att uppmuntra anvidndningen av produkter med béttre egen-
skaper for miljon eller for ménniskors eller djurs hélsa dr det
lampligt att faststélla forenklade godkédnnandeforfaranden for sa-
dana biocidprodukter. Nér de vél har godkéints i minst en med-
lemsstat bor dessa produkter kunna tillhandahéllas pa marknaden
i alla medlemsstater utan att ett 6msesidigt erkédnnande krdvs, pé
vissa villkor.

For att faststdlla vilka biocidprodukter som kan omfattas av for-
enklade godkénnandeforfaranden ar det lampligt att upprétta en
sdrskild forteckning 6ver de verksamma &mnen som dessa pro-
dukter kan innehélla. Denna forteckning bor i ett inledande skede
innehdlla &mnen som faststdllts som lagriskdmnen enligt
forordning (EG) nr 1907/2006 eller direktiv 98/8/EG, @mnen
som faststillts som livsmedelstillsatser, feromoner och andra dm-
nen som anses ha 1ag toxicitet, t.ex. svaga syror, alkoholer och
vegetabiliska oljor som anvénds i kosmetika och livsmedel.

Det &r nddvéndigt att faststdlla gemensamma principer for utvér-
dering och godkdnnande av biocidprodukter for att sékerstélla ett
harmoniserat tillvigagéngssitt hos de behdriga myndigheterna.

For att utvdrdera riskerna med de foreslagna anviandningarna av
biocidprodukter bor sokande ldmna in dossierer med den infor-
mation som dr nddvindig. For att underlétta bade for dem som
ansoker om produktgodkinnande och for behoriga myndigheter
som gor en utvidrdering infoér beslut om produktgodkénnande é&r
det nodviandigt att definiera en uppsittning data for verksamma
dgmnen och for biocidprodukter som innehaller dessa.

Mot bakgrund av den stora mangfalden av bade verksamma &m-
nen och biocidprodukter som inte dr foremal for det forenklade
godkdnnandeforfarandet bor uppgifts- och testkraven anpassas till
forhallandena i det enskilda fallet och mojliggdra en samlad risk-
bedémning. Darfor bor en sdkande kunna begira att uppgiftskra-
ven anpassas pa lampligt sétt, dven genom undantag frdn krav pa
uppgifter som inte &r nddvindiga eller som &r omojliga att lamna
in pa grund av produktens egenskaper eller foreslagna anvind-
ning. Sokanden bor ldmna en ldmplig teknisk och vetenskaplig
motivering till stod for sina begiranden.

For att hjédlpa sokande och sérskilt sma och medelstora foretag att
uppfylla kraven i denna forordning bér medlemsstaterna tillhan-
dahalla radgivning, till exempel genom att inrdtta stod- och infor-
mationspunkter. Denna radgivning bor ske utdver de operativa
végledningsdokument och annan rddgivning och bistdnd som ke-
mikaliemyndigheten tillhandahaller.
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For att sokande effektivt ska kunna utdva rétten att begéra an-
passning av uppgiftskraven, bor medlemsstaterna sérskilt tillhan-
dahélla rddgivning om denna mdjlighet och pd vilka grunder en
saddan begiran kan goras.

For att underldtta marknadstilltride bor det vara mojligt att god-
kdnna en grupp av biocidprodukter som en biocidproduktfamilj.
Biocidprodukter inom en biocidproduktfamilj bor ha liknande
anvindningar och samma verksamma &mnen. Variationer i sam-
manséttning eller ersittande av icke verksamma dmnen bor spe-
cificeras, men fér inte negativt paverka risknivan eller vésentligt
minska produkternas effektivitet.

Nér biocidprodukter godkédnns dr det nodvéndigt att sékerstdlla att
de, nir de anvinds pé ett riktigt sitt for det avsedda syftet, ar
tillrackligt effektiva och inte medfor ndgra oacceptabla effekter pa
malorganismerna, exempelvis resistens eller, nir det géller rygg-
radsdjur, onddigt lidande och onddig smérta. Vidare far de mot
bakgrund av aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap inte ha
nagra oacceptabla effekter pd ménniskors och djurs hélsa eller
pa miljon. Nar sa ar lampligt bor gransviarden for hogsta tillatna
resthalter for livsmedel och foder faststillas avseende verksamma
amnen som finns i en biocidprodukt for att skydda méanniskors
och djurs hdlsa. Om dessa krav inte uppfylls, ska biocidprodukter
inte godkdnnas sdvida deras godkdnnande inte &r motiverat pa
grund av oproportionerligt negativa konsekvenser for samhéillet
om de inte godkdnns i jimforelse med de risker som uppkommer
genom anvindningen av dem.

Om det dr mojligt bor ndrvaron av skadliga organismer forhindras
genom ldmpliga forsiktighetsdtgérder, sdsom lamplig lagerhall-
ning av varor, iakttagande av relevanta hygienstandarder och
omedelbart bortskaffande av avfall. I mdjligaste mén bor biocid-
produkter som utgér mindre risk for méanniskor, djur och miljén
anviandas om de utgdr en effektiv 16sning och biocidprodukter
som &r avsedda att skada, avliva eller forinta djur som kan kénna
smirta och angest bor enbart anvindas som en sista utvig.

En del godkdnda biocidprodukter kan medfora vissa risker om de
anvinds av allmdnheten. Det dr dérfor lampligt att foreskriva att
vissa biocidprodukter i regel inte bor godkénnas for att tillhan-
dahallas pa marknaden for anvéndning av allménheten.

For att undvika att utvdrderingsforfaranden upprepas och for att
sdkerstilla fri rorlighet for biocidprodukter inom unionen bér man
faststdlla forfaranden for att se till att produktgodkdnnanden som
beviljas i en medlemsstat erkdnns i andra medlemsstater.

For att mojliggora ett nira samarbete mellan medlemsstaterna vid
utvérderingen av biocidprodukter och for att underlétta biocidpro-
dukters marknadstilltrdde bor det vara mojligt att inleda forfaran-
det for omsesidigt erkdnnande nir ansdkan om det fOrsta natio-
nella godkénnandet gors.
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Det dr lampligt att faststdlla forfaranden for det odmsesidiga er-
kdnnandet av nationella godkdnnanden och sérskilt att s snabbt
som mojligt 16sa eventuella tvister. Om en behdrig myndighet
végrar ett dmsesidigt erkdnnande av ett produktgodkénnande eller
foreslar en begridnsning, bor en samordningsgrupp forsoka na en
overenskommelse om vilka atgirder som ska vidtas. Om sam-
ordningsgruppen inte lyckas nd en Overenskommelse inom en
angiven tidsfrist, bor kommissionen ha befogenhet att fatta beslut
i fragan. Kommissionen far samrdda med kemikaliemyndigheten
om tekniska eller vetenskapliga frdgor innan den utformar sitt
beslut.

Overviiganden som giller allmén ordning eller allmin sikerhet,
miljoskydd och skydd av ménniskors och djurs hélsa, skydd av
nationella skatter och avsaknaden av malorganismer kan emeller-
tid motivera att medlemsstaterna, efter Overenskommelse med
sokanden, avslar godkdnnande eller beslut om anpassning av vill-
koren i det godkénnande som ska beviljas. Om en &verenskom-
melse med sokanden inte kan nas, bor kommissionen ha befo-
genhet att fatta ett beslut.

Anvindningen av biocidprodukter tillhérande vissa produkttyper
kan ge upphov till bekymmer med avseende péd djurens vilbefin-
nande. Medlemsstaterna bor dérfor tillatas att géra undantag fran
principen om Omsesidigt erkdnnande av biocidprodukter som in-
gér i sddana produkttyper, om dessa undantag dr berdttigade och
inte motverkar denna forordnings syfte nir det géller en lamplig
skyddsniva for den inre marknaden.

For att forenkla forfarandena for produktgodkidnnande och dmse-
sidigt erkdnnande &r det ldmpligt att infora ett system for dmse-
sidigt informationsutbyte. For att uppnéa detta bor det inrdttas ett
register for biocidprodukter. Medlemsstaterna, kommissionen och
kemikaliemyndigheten bor anvénda detta register for att gora de
uppgifter och den vetenskapliga dokumentation som har lagts
fram i samband med ansdkningar om godkidnnande av biocidpro-
dukter tillgéngliga for varandra.

Om en medlemsstat har intresse av att en biocidprodukt anvinds
men det inte finns ndgon sdkande som ér intresserad av att till-
handahélla en sadan produkt pa marknaden i medlemsstaten, bor
offentliga eller vetenskapliga organ kunna ansdka om godkénnan-
de. Om godkénnande beviljas dem bor de ha samma rattigheter
och skyldigheter som alla andra innehavare av ett godkdnnande.

For att ta hansyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen
och behoven hos innehavare av ett godkdnnande dr det lampligt
att faststélla villkor for upphidvande, omprovning eller dndring av
godkidnnanden. Anmaélan och utbyte av information som kan pa-
verka godkdnnanden dr ocksd nddvéndiga for att behdriga myn-
digheter och kommissionen ska kunna vidta ldmpliga atgérder.

Vid oforutsedda faror som hotar folkhdlsan eller miljon och som
inte kan avvérjas pa annat sitt bor medlemsstaterna ha mojlighet
att for en begrinsad tidsperiod tillata tillhandahallande pa mark-
naden av biocidprodukter som inte uppfyller kraven i denna for-
ordning.
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(49)

(50)

(1)

(52)

(53)

(54

(55)

(56)

For att framja forskning och utveckling p&d omradet verksamma
dgmnen och biocidprodukter dr det nddvandigt att faststilla regler
angéende tillhandahdllande p& marknaden och anvéndning av
icke godkinda biocidprodukter och icke godkdnda verksamma
dmnen for forsknings- och utvecklingsandamal.

Med tanke péd fordelarna for den inre marknaden och for kon-
sumenterna ar det onskvért att faststilla harmoniserade regler for
parallellhandel med identiska biocidprodukter som &r godkénda i
olika medlemsstater.

For att vid behov faststilla likheten mellan verksamma dmnen &r
det lampligt att faststdlla regler om teknisk ekvivalens.

For att skydda ménniskors och djurs hélsa och miljén och for att
undvika diskriminering mellan behandlade varor med ursprung i
unionen och behandlade varor som importeras fran tredjeldnder,
bor alla behandlade varor som slidpps ut pa den inre marknaden
endast innehalla godkdnda verksamma dmnen.

For att gora det mojligt for konsumenterna att géra medvetna val,
for att underltta tillimpningen och for att ge en Oversikt av deras
anvindning bor behandlade varor médrkas pa lampligt sétt.

Sokande som har haft utgifter for att stodja godkédnnandet av ett
verksamt dmne eller godkdnnandet av en biocidprodukt i enlighet
med denna forordning eller i direktiv 98/8/EG bor kunna fa till-
baka en del av sina utgifter genom att fa en skilig ersittning om
skyddad information som de ldmnat som stéd for sddana godkén-
nanden anvénds till forman for senare sdkande.

For att se till att all skyddad information som ldmnas in som stod
for godkdnnande av ett verksamt dmne eller godkdnnande av en
biocidprodukt &dr skyddad frdn och med inldmnandet och for att
forebygga situationer dér viss information saknar skydd, bor be-
stimmelserna om skyddsperioder for uppgifter gélla dven for
information som ldmnas in i enlighet med direktiv 98/8/EG.

For att stimulera utvecklingen av nya verksamma @mnen och
biocidprodukter som innehaller dessa &r det nddvindigt att den
skyddsperiod som faststills for skyddad information som lamnas
in som stdd for godkdnnande av séddana verksamma dmnen eller
godkénnande av biocidprodukter som innehaller sddana &r langre
dn skyddsperioden for information om existerande verksamma
dgmnen och biocidprodukter som innehéaller dem.
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(57)

(5%)

(59)

(60)

(61)

(62)

Det &r viktigt att minimera antalet djurforsok och att forsok som
ror biocidprodukter eller verksamma dmnen som ingar i biocid-
produkter utfors endast niar produktens dndamal och anvéndning
sd kriver. Sokande bor mot rimlig erséttning dela med sig av
undersdkningar pa ryggradsdjur, si att de inte behdver upprepas.
I avsaknad av en Overenskommelse om utbyte av resultat fran
undersokningar pa ryggradsdjur mellan datadgaren och den pre-
sumtive s6kanden bor kemikaliemyndigheten tillata att den pre-
sumtive sdkanden anvinder undersdkningarna utan att det paver-
kar ett eventuellt beslut om ersittning som fattas av nationella
domstolar. Behdriga myndigheter och kemikaliemyndigheten bor
ha tillgang till kontaktuppgifter for dgarna till sddana undersok-
ningar via ett unionsregister, s att de kan informera presumtiva
sokande.

Likvérdiga forhéllanden bor inforas s snart som mojligt pd mark-
naden for existerande verksamma dmnen, med hénsyn till malsétt-
ningarna att reducera onddiga forsok och kostnader till ett mini-
mum, sdrskilt for sma och medelstora foretag, att forhindra in-
rittande av monopol, att bevara fri konkurrens mellan ekono-
miska aktorer och att utge skilig ersittning till datadgare for deras
kostnader.

Framtagning av information pd andra sitt som &r likvirdiga med
de foreskrivna forsoken och forsoksmetoderna men som inte in-
nefattar djurforsok bor ocksa uppmuntras. Dessutom bor det vara
mojligt att anpassa uppgiftskrav for att undvika onddiga kost-
nader for forsok.

For att sdkerstilla att de krav som stills pd godkénda biocidpro-
dukters sdkerhet och kvalitet dr uppfyllda nir dessa produkter
tillhandahélls pa marknaden boér medlemsstaterna infora lampliga
kontroll- och tillsynsatgérder och tillverkare bor uppritthélla ett
lampligt och proportionerligt kvalitetskontrollsystem. For detta
dndamal kan det vara lampligt att medlemsstaterna tillsammans
vidtar atgirder.

Effektiv 6verforing av information om risker med biocidprodukter
och riskhanteringsatgérder dr en viktig del av det system som
inrdttas genom denna forordning. Samtidigt som informationen
gors mer ldttillgénglig bor behodriga myndigheter, kemikaliemyn-
digheten och kommissionen iaktta principen om konfidentialitet
och undvika utlimnande av information som kan skada den be-
rorda personens kommersiella intressen, utom nér utldmnandet &r
nodvindigt for skyddet av ménniskors hilsa, sdkerheten eller
miljon eller av andra skél av dvervigande allménintresse.

For att fa en effektivare dvervakning och kontroll och for att ge
relevant information om hur riskerna med biocidprodukter kan
bemotas, bor innehavare av ett produktgodkénnande fora register
over de produkter de sldpper ut pa marknaden.
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(63)

(64)

(65)

(66)

(67)

(68)

(69)

Det dr nodvéndigt att ange att bestimmelser om kemikaliemyn-
digheten i forordning (EG) nr 1907/2006 bor tillimpas pa mot-
svarande sitt med avseende pa biocidprodukter och ingéende
verksamma dmnen. Om det behdvs sirskilda bestdmmelser for
kemikaliemyndighetens arbetsuppgifter och funktionssétt enligt
denna forordning, bor dessa anges i denna forordning.

Kostnaderna for forfaranden i samband med tillimpningen av
denna forordning maste tas ut frin dem som tillhandahéller bio-
cidprodukter pad marknaden och dem som Onskar att gora detta,
savdl som fran dem som stédjer godkdnnande av verksamma
dmnen. For att frimja en vélfungerande inre marknad &r det
lampligt att inféra vissa gemensamma principer som r tillimp-
liga pd bade avgifter som betalas till kemikaliemyndigheten och
till medlemsstaternas behoriga myndigheter, inklusive behovet av
att i forekommande fall ta hinsyn till sm& och medelstora fore-
tags sérskilda behov.

Det dr nodvindigt att inféra en mojlighet att Sverklaga vissa
beslut som fattas av kemikaliemyndigheten. Den 6verklagande-
nimnd som inrdttas inom kemikaliemyndigheten genom
forordning (EG) nr 1907/2006 bor dven handldgga dverklaganden
mot beslut som kemikaliemyndigheten fattar enligt den hér for-
ordningen.

Det rader vetenskaplig osékerhet om nanomaterialens sékerhet for
ménniskors och djurs hélsa och miljon. For att kunna sékerstilla
en hog konsumentskyddsnivé, fri rorlighet for varor och rittslig
sdkerhet for tillverkare dr det nodvéndigt att utarbeta en enhetlig
definition av nanomaterial, om mojligt pa grundval av det arbete
som gors inom lampliga internationella forum, och att precisera
att godkdnnandet av ett verksamt d@mne inte inbegriper samma
dmne 1 nanoform om sd inte uttryckligen anges. Kommissionen
bor regelbundet se Over bestimmelserna om nanomaterial mot
bakgrund av den vetenskapliga utvecklingen.

For att sdkerstilla en smidig overgang &r det lampligt att skjuta
upp tillampningen av denna forordning och att faststilla sarskilda
atgédrder for beddmning av ansdkningar om godkédnnande av verk-
samma dmnen och godkidnnande av biocidprodukter, som inldm-
nats innan denna forordning bdorjar tillimpas.

Kemikaliemyndigheten bor ta over arbetet med samordning och
assistans for nya ansokningar om godkdnnande av verksamma
dgmnen fran och med den dag da denna forordning blir tillimplig.
Eftersom det finns ett stort antal tidigare ansOkningar dr det
lampligt att kemikaliemyndigheten ges tid att forbereda sig for
de nya arbetsuppgifter som ror ansokningar inldmnade enligt di-
rektiv 98/8/EG.

Med hidnsyn till foretags beréttigade fOrvdntningar om utslép-
pande pa marknaden och anvidndning av lagriskbiocidprodukter
som omfattas av direktiv 98/8/EG, bor dessa foretag fa tillhanda-
halla sddana produkter pd marknaden om de foljer reglerna for
registrering av lagriskbiocidprodukter enligt det direktivet. Denna
forordning bor dock tillimpas efter utgangen av den forsta regi-
streringen.
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(70)

(1)

(72)

(73)

(74

(75)

(76)

Eftersom vissa produkter inte omfattades av gemenskapens lags-
tiftning om biocidprodukter, dr det lampligt att foreskriva over-
gangsperioder for sddana produkter och behandlade varor.

Denna forordning bor om s& &r lampligt ta hdnsyn till andra
arbetsprogram som ror granskning eller godkdnnande av dmnen
och produkter, eller relevanta internationella konventioner. Den
bor sirskilt bidra till att forverkliga strategin for internationell
kemikaliehantering som antogs den 6 februari 2006 i Dubai.

I syfte att gora tilldgg till eller dndra denna forordning, bor be-
fogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssétt delegeras till kommissionen
med avseende pa vissa icke-visentliga delar av denna forordning.
Det &r av sérskild betydelse att kommissionen genomfor ldmpliga
samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva.
Kommissionen bor, da den forbereder och utarbetar delegerade
akter, se till att relevanta handlingar 6versands samtidigt till Eu-
ropaparlamentet och radet och att detta sker s& snabbt som moj-
ligt och pé lampligt sitt.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsam-
het bor kommissionen anta delegerade akter med omedelbar ver-
kan med avseende pa begrinsning av ett verksamt dmne i bilaga [
eller stryka ett verksamt &mne frdn den bilagan.

For att sdkerstélla enhetliga villkor for genomforandet av denna
forordning boér kommissionen tilldelas genomférandebefogenhe-
ter. Dessa genomforandebefogenheter bor utdvas i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av
den 16 februari 2011 om faststillande av allmédnna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens ut-
6vande av sina genomforandebefogenheter (1).

Kommissionen bor anta genomforandeakter med omedelbar ver-
kan om det, i vederborligen motiverade fall med avseende pa
godkinnande av ett verksamt dmne eller upphdvande av ett god-
kdnnande, dr nodvindigt pad grund av tvingande skal till skynd-
samhet.

Eftersom malet for denna forordning, ndmligen att forbéttra den
inre marknadens funktion for biocidprodukter och samtidigt sé-
kerstélla en hog skyddsniva bade for ménniskors och djurs hilsa
och for miljén, inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnas av med-
lemsstaterna och det dérfor, pa grund av dess omfattning och
verkningar, béttre kan uppnéds pad unionsniva, far unionen vidta
atgdrder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i for-
draget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitets-
principen i samma artikel gdr denna forordning inte utdver vad
som #r nodvéandigt for att uppna detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

() EUT L 55, 28.2.2011, s. 13.
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KAPITEL I
TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Syfte och innehall

1.  Syftet med denna forordning &r att forbéttra den inre marknadens
funktion genom att harmonisera reglerna for tillhandahéllande pa mark-
naden och anvindning av biocidprodukter och samtidigt sdkerstilla en
hog skyddsniva bade for ménniskors och djurs hélsa och for miljon.
Bestimmelserna i denna forordning bygger péd forsiktighetsprincipen,
vars syfte ér att skydda ménniskors och djurs hdlsa samt miljon. Skyd-
det av kénsliga befolkningsgrupper ska sérskilt uppmérksammas.

2. Denna forordning innehéller regler om

a) upprittande pa unionsniva av en forteckning over verksamma &mnen
som far anvindas i biocidprodukter,

b) godkédnnande av biocidprodukter,
c) Omsesidigt erkdnnande av produktgodkénnanden inom unionen,

d) tillhandahallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter i
en eller flera medlemsstater eller unionen,

e) utsldppande pa marknaden av behandlade varor.

Artikel 2

Tillimpningsomride

1.  Denna forordning ska tillimpas pa biocidprodukter och behandlade
varor. En forteckning over de typer av biocidprodukter som omfattas av
denna forordning samt en beskrivning av dessa finns i bilaga V.

2. Om inget annat uttryckligen foreskrivs i denna forordning eller
annan unionslagstiftning, ska denna forordning inte tillimpas pé bio-
cidprodukter eller behandlade varor som faller inom tillimpningsomra-
det for foljande rattsakter:

a) Radets direktiv 90/167/EEG av den 26 mars 1990 om faststdllande
av villkor for framstillning, utsldppande pa marknaden och anvénd-
ning av foderlakemedel inom gemenskapen ().

b) Direktiv 90/385/EEG, direktiv 93/42/EEG och direktiv 98/79/EG.

¢) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 novem-
ber 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedi-
cinska lakemedel (), Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemen-
skapsregler for humanlikemedel (°) samt Europaparlamentets och ré-
dets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrét-
tande av gemenskapsforfaranden for godkénnande av och tillsyn Gver
humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrét-
tande av en europeisk likemedelsmyndighet (4).

(") EGT L 92, 7.4.1990, s. 42.
() EGT L 311, 28.11.2001, s. 1.
() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
(*) EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
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d) Forordning (EG) nr 1831/2003.

e) Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 852/2004 av den
29 april 2004 om livsmedelshygien (') och Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om fast-
stillande av sérskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ur-

sprung ().
f) Forordning (EG) nr 1333/2008.

g) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1334/2008 av den
16 december 2008 om aromer och vissa livsmedelsingredienser med
aromgivande egenskaper for anvindning i och pa livsmedel (3).

h) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 767/2009 av den
13 juli 2009 om utsldppande pa@ marknaden och anvindning av
foder (*).

i) Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1107/2009 av den
21 oktober 2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pa mark-
naden (°).

j) Forordning (EG) nr 1223/2009;

k) Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni
2009 om leksakers sikerhet (¢).

Utan hinder av forsta stycket ska denna forordning tillimpas dven pa en
biocidprodukt som omfattas av nadgot av dessa instrument och &r avsedd
att anvindas for 4ndamal som inte omfattas av de instrumenten, till den
del som anvédndningsdndamaélen i fraga inte omfattas av de instrumen-
ten.

3. Om inget annat uttryckligen foreskrivs i denna forordning eller
annan unionslagstiftning, ska denna forordning inte paverka tillimp-
ningen av f6ljande rattsakter:

a) Rédets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillnirmning
av lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och
mérkning av farliga dmnen (7).

b) Radets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om atgdrder for att
frimja forbattringar av arbetstagarnas sidkerhet och hilsa i arbetet (%).

¢) Radets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbets-
tagares hélsa och sdkerhet mot risker som har samband med ke-
miska agenser i arbetet (°).

d) Radets direktiv 98/83/EG av den 3 november 1998 om kvaliteten pa
dricksvatten (1°).

(') EUT L 139, 30.4.2004, s. 1.
() EUT L 139, 30.4.2004, s. 5.
() EUT L 354, 31.12.2008, s. 34.
(*) EUT L 229, 1.9.2009, s. .
() EUT L 309, 24.11.2009, s. 1.
(®) EUT L 170, 30.6.2009, s. 1.
(') EGT 196, 16.8.1967, s. 1.

(*) EGT L 183, 29.6.1989, . .
) EGT L 131, 5.5.1998, s. 11.
(1) EGT L 330, 5.12.1998, s. 32.
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e) Europaparlamentets och radets direktiv 1999/45/EG av den 31 maj
1999 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar om klassificering, forpackning och mérkning av farliga pre-
parat ().

f) Europaparlamentets och rédets direktiv 2000/54/EG av den 18 sep-
tember 2000 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering
for biologiska agens i arbetet (?).

g) Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG av den 23 okto-
ber 2000 om upprittande av en ram for gemenskapens atgarder pa
vattenpolitikens omrade ().

h) Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april
2004 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for car-
cinogener eller mutagena dmnen i arbetet (*).

i) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 850/2004 av den
29 april 2004 om langlivade organiska fororeningar (°).

j) Forordning (EG) nr 1907/2006.

k) Europaparlamentets och radets direktiv 2006/114/EG av den 12 de-
cember 2006 om vilseledande och jamforande reklam (°).

1) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 689/2008 av den
17 juni 2008 om export och import av farliga kemikalier (7).

m) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av
den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och forpackning
av dmnen och blandningar (®).

n) Europaparlamentets och radets direktiv 2009/128/EG av den 21 ok-
tober 2009 om upprittande av en ram for gemenskapens atgirder for
att uppnd en hallbar anvindning av bekdmpningsmedel (°).

0) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1005/2009 av
den 16 september 2009 om dmnen som bryter ned ozonskiktet (1°).

p) Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 sep-
tember 2010 om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga
andamal ('1).

q) Europaparlamentets och radets direktiv 2010/75/EU av den 24 no-
vember 2010 om industriutsldpp ().

(') EGT L 200, 30.7.1999, s. 1.
() EGT L 262, 17.10.2000, s. 21.
() EGT L 327, 22.12.2000, s. 1.
(*) EUT L 158, 30.4.2004, s. 50.
() EUT L 158, 30.4.2004, s. 7.
(®) EUT L 376, 27.12.2006, s. 21.
(') EUT L 204, 31.7.2008, s. 1.
(*) EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.
() EUT L 309, 24.11.2009, s. 71.
(19 EUT L 286, 31.10.2009, s. 1.
(') EUT L 276, 20.10.2010, s. 33.
(12) EUT L 334, 17.12.2010, s. 17.
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4. Artikel 69 géller inte for transport av biocidprodukter pa jérnvég,
vég eller inre vattenvégar, till havs eller med flyg.

5. Denna férordning giller inte for

a) livsmedel eller foder som anvidnds som avskrickande eller tilldra-
gande medel,

b) biocidprodukter nir de anvidnds som processhjdlpmedel.

6. Biocidprodukter som fér ett slutligt godkdnnande enligt den inter-
nationella konventionen om kontroll och hantering av fartygs barlast-
vatten och sediment ska anses vara godkédnda enligt kapitel VIII i denna
forordning. Artiklarna 47 och 68 ska tillimpas i dverensstimmelse med
detta.

7. Ingenting i denna forordning ska hindra medlemsstaterna fran att
begrénsa eller forbjuda anvdndningen av biocidprodukter i den allménna
dricksvattenforsorjningen.

8.  Medlemsstaterna far i sérskilda fall tillita undantag frdn denna
forordning for vissa biocidprodukter — som sddana eller ingéende i en
behandlad vara — nér det dr nédvéndigt pa grund av forsvarsintressen.

9.  Verksamma &dmnen och biocidprodukter ska bortskaffas i enlighet
med géllande unionslagstiftning och nationell lagstiftning om avfall.

Artikel 3

Definitioner

1. 1 denna forordning giller foljande definitioner:

a)  biocidprodukt:

— varje dmne eller blandning som i den form det eller den leve-
reras till anvéndaren bestir av, innehéller eller genererar ett
eller flera verksamma dmnen avsedda att forstora, hindra, os-
kadliggora, forhindra verkningarna av eller pa nagot annat sétt
utdva kontroll 6ver skadliga organismer pd annat sétt &n enbart
genom fysisk eller mekanisk inverkan.

— varje dmne eller blandning som genereras fran dmnen eller
blandningar som inte omfattas av forsta strecksatsen, och
som &dr avsedda att anvdndas for att forstora, avskricka, os-
kadliggora, forhindra verkningarna av eller pa ndgot annat sétt
utdva kontroll dver ndgon skadlig organism pa annat sitt &n
enbart genom fysisk eller mekanisk inverkan.

En behandlad vara som i forsta hand har en biocidfunktion ska
anses som biocidprodukt.

b)  mikroorganism: varje mikrobiologisk enhet, celluldir eller
icke-celluldr, som kan foroka sig eller 6verfora genetiskt material,
inbegripet ldgre svampar, virus, bakterier, jéstsvampar, mogels-
vampar, alger, protozoer och mikroskopiska parasitiska maskar.
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<)

d)

2

h)

verksamt dmne: ett &mne eller en mikroorganism som inverkar pa
eller motverkar skadliga organismer.

existerande verksamt d&mne: ett amne som fanns pad marknaden den
14 maj 2000 som ett verksamt &mne i en biocidprodukt for andra
dndamal dn vetenskaplig eller produkt- och processinriktad forsk-
ning och utveckling.

nytt verksamt dmne: ett dmne som inte fanns pa marknaden den
14 maj 2000 som ett verksamt dmne i en biocidprodukt for andra
dndamal dn vetenskaplig eller produkt- och processinriktad forsk-
ning och utveckling.

dgmnen som inger betdnkligheter: andra dmnen dn det verksamma
amnet, som har den egenskapen att de kan ha omedelbara eller pa
sikt skadliga effekter pd méanniskor, sérskilt kdnsliga befolknings-
grupper, djur eller miljén, och som finns eller bildas i en bio-
cidprodukt i tillrickligt hog koncentration for att innebéra en risk
for sadana effekter.

Forutsatt att det inte finns ndgon annan grund for betdnkligheter,
avses normalt med ett &mne av ndmnda slag

— ett dmne som Kklassificerats som farligt eller som uppfyller
kriterierna for att klassificeras som farligt enligt direktiv
67/548/EEG och som finns i biocidprodukten i en séddan kon-
centration som medfor att produkten anses farlig i den mening
som avses 1 artiklarna 5, 6 och 7 i direktiv 1999/45/EG, eller

— ett dmne som Kklassificerats som farligt eller som uppfyller
kriterierna  for att  klassificeras som  farligt enligt
forordning (EG) nr 1272/2008 och som finns i biocidproduk-
ten i en sadan koncentration att produkten anses farlig i den
mening som avses i den forordningen,

— ett dmne som uppfyller kriterierna for att anses som en lang-
livad organisk fororening (POP) enligt forordning (EG)
nr 850/2004, eller som uppfyller kriterierna for att vara lang-
livat, bioackumulerande och toxiskt (PBT) eller mycket ldng-
livat och mycket bioackumulerande (vPvB) i enlighet med
bilaga XIII till férordning (EG) nr 1907/2006.

skadlig organism: organism, inbegripet patogener, vars nédrvaro ar
oonskad eller skadlig for ménniskor, ménsklig verksamhet eller
produkter som ménniskor anvinder eller producerar eller for
djur eller for miljon.

resthalt: &mne som forekommer i eller pa produkter som hérror
frén viéxter eller djur, i vattenresurser, i dricksvatten, i eller pa
livsmedel och foder eller i miljon i Gvrigt, inklusive ett sadant
amnes metaboliter och nedbrytnings- eller reaktionsprodukter.

tillhandahéllande pa marknaden: varje leverans av en biocidpro-
dukt eller en behandlad vara for distribution eller anvéndning i
samband med kommersiell verksamhet, mot betalning eller gratis.
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)

k)

)

m)

n)

p)

Q

r)

t)

utsldppande pd marknaden: tillhandahéllande for forsta gangen pa
marknaden av en biocidprodukt eller en behandlad vara.

anvindning: alla operationer som utfors med en biocidprodukt,
t.ex. lagring, hantering, blandning och spridning, utom sadana
operationer som utfors i syfte att exportera biocidprodukten eller
den behandlade varan frén unionen.

behandlad vara: varje &mne, blandning, eller vara som har behand-
lats med eller som avsiktligen innehéller en eller flera biocidpro-
dukter.

nationellt godkénnande: ett administrativt beslut genom vilket den
behoriga myndigheten i en medlemsstat godkdnner att en biocid-
produkt eller en biocidproduktfamilj tillhandahalls pa marknaden
och anvinds inom statens territorium eller en del darav.

unionsgodkénnande: ett administrativt beslut genom vilket kom-
missionen godkdnner att en biocidprodukt eller en biocidprodukt-
familj tillhandahédlls p&4 marknaden och anvinds inom unionens
territorium eller en del dérav.

produktgodkédnnande: ett nationellt godkédnnande, ett unionsgod-
kénnande eller ett godkédnnande i enlighet med artikel 26.

innehavare av ett produktgodkdnnande: den inom unionen etable-
rade person som ansvarar for utsléppandet pa marknaden av en
biocidprodukt i en sédrskild medlemsstat eller i unionen och som
anges 1 godkdnnandet.

produkttyp: en av de produkttyper som anges i bilaga V.

en enstaka biocidprodukt: en biocidprodukt utan avsiktliga varia-
tioner i den procentuella andelen av de verksamma eller icke
verksamma @mnen den innehéller.

biocidproduktfamilj: en grupp biocidprodukter med liknande an-
vindningar, vars verksamma dmnen har samma specifikationer,
och med specificerad variation i sin sammansittning som inte
negativt paverkar produkternas riskniva eller i betydande utstrick-
ning minskar deras effektivitet.

tillstdnd om tillgédng: en originalhandling som &r undertecknad av
datadigaren eller av dennes foretrddare, i vilken anges att infor-
mationen far anvéndas till forman for en tredje part av de behoriga
myndigheterna, kemikaliemyndigheten eller kommissionen for till-
lampningen av denna forordning.

livsmedel och foder: livsmedel enligt definitionen i artikel 2 i
forordning (EG) nr 178/2002, och foder enligt definitionen i ar-
tikel 3.4 1 den forordningen.

processhjdlpmedel: varje dmne som omfattas av definitionen i
artikel 3.2 b i forordning (EG) nr 1333/2008 eller artikel 2.2 h i
forordning (EG) nr 1831/2003.
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w)

y)

z)

aa)

ab)

ac)

ad)

ae)

teknisk ekvivalens: likhet i frdga om kemisk sammanséttning och
riskprofil mellan ett &mne som producerats antingen fran en annan
framstallningskilla 4n referenskéllan eller fran referenskéllan men
efter det att tillverkningsprocessen och/eller tillverkningsorten &nd-
rats, och dmnet fran den referenskailla for vilken den ursprungliga
riskbeddmningen genomfordes, i enlighet med artikel 54.

kemikaliemyndigheten: Europeiska kemikaliemyndigheten som in-
rittades genom forordning (EG) nr 1907/2006.

reklam: ett medel for att frimja forséljningen eller anvindningen
av biocidprodukter genom tryckta, elektroniska eller andra medier.

nanomaterial: ett naturligt eller tillverkat verksamt dmne eller ett
icke-verksamt &mne som innehéller partiklar, i fritt tillstdnd eller i
form av aggregerat eller agglomerat och dir minst 50 % av par-
tiklarna i antalsstorleksfordelningen, en eller flera yttre dimensio-
ner dr i storleksintervallet 1-100 nm.

Fullerener, grafenflagor och kolnanorér med enkel vigg med en
eller flera yttre dimensioner under 1 nm ska betraktas som nano-
material.

Vid tillimpning av definitionen av nanomaterial géller foljande
definitioner for “’partikel”, ”agglomerat” och “aggregat”

— partikel: ett mycket litet stycke materia med definierade fysi-
kaliska grénser.

— agglomerat: en samling svagt sammanhallna partiklar eller ag-
gregat dir den yttre ytarean dr ungefar lika med summan av de
enskilda komponenternas ytarea.

— aggregat: en partikel bestdende av starkt sammanhéllna eller
forenade partiklar.

administrativ dndring: en &ndring av ett befintligt godkdnnande av
rent administrativ karaktdr som inte medfér nigon &ndring av
biocidproduktens eller biocidproduktfamiljens egenskaper eller ef-
fektivitet.

mindre dndring: en dndring av ett befintligt godkdnnande som inte
ar av rent administrativ karaktdr och som endast forutsitter en
begransad omprovning av biocidproduktens eller biocidprodukt-
familjens egenskaper eller effektivitet.

storre dndring: en dndring av ett befintligt godkdnnande som var-
ken dr en administrativ dndring eller en mindre @ndring.

kénsliga befolkningsgrupper: personer som det maste tas sérskild
hinsyn till vid bedémningen av biocidprodukternas akuta och
kroniska effekter pa hilsan. Det ror sig bland annat om gravida
och ammande kvinnor, ofddda, spaddbarn och barn, dldre personer
samt, vid hog langvarig exponering for biocidprodukter, arbets-
tagare och boende.

sma och medelstora foretag: sma och medelstora foretag enligt
definitionen i kommissionens rekommendation 2003/361/EG av
den 6 maj 2003 om definitionen av mikroforetag samt sma och
medelstora foretag (1).

() EUT L 124, 20.5.2003, s. 36.



2012R0528 — SV —23.09.2013 — 001.001 — 21

2. I denna forordning ska definitionerna i artikel 3 i férordning (EG)
nr 1907/2006 gilla for foljande termer:

a) dmne,

b) blandning,

c) vara,

d) produkt- och processinriktad forskning och utveckling,
e) vetenskaplig forskning och utveckling.

3.  Kommissionen far, pd en medlemsstats begédran, genom genom-
forandeakter besluta huruvida ett &mne ar ett nanomaterial, med sérskild
héinsyn till kommissionens rekommendation 2011/696/EU av den 18 ok-
tober 2011 om definitionen av nanomaterial ('), och huruvida en sirskild
produkt eller en grupp av produkter &r en biocidprodukt eller en be-
handlad vara eller ingetdera. Dessa genomforandeakter ska antas i en-
lighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 82.3.

4.  Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i en-
lighet med artikel 83 for att anpassa definitionen av nanomaterial som
faststélls i punkt 1 z i den hér artikeln mot bakgrund av den veten-
skapliga och tekniska utvecklingen och ta hénsyn till rekommendation
2011/696/EU.

KAPITEL 1

GODKANNANDE AV VERKSAMMA AMNEN
Artikel 4
Villkor for godkiinnande

1. Ett verksamt dmne ska godkénnas for en forsta period pd hogst tio
ar om atminstone en biocidprodukt som innehéller det verksamma &m-
net kan forvéintas uppfylla kriterierna i artikel 19.1 b med beaktande av
de faktorer som anges i artikel 19.2 och 19.5. Ett verksamt &mne som
omfattas av artikel 5 fir endast godkénnas for en forsta period som inte
overskrider fem ar.

2. Godkinnandet av ett verksamt &mne ska begrinsas till de produkt-
typer for vilka relevanta uppgifter har ldmnats in i enlighet med arti-
kel 6.

3. Vid godkénnande ska foljande villkor anges, dir sd ar lampligt:
a) Det verksamma &dmnets minsta renhetsgrad.

b) Vissa fororeningars beskaffenhet och maximala halt.

¢) Produkttyp.

d) Anvéndningssitt och anvindningsomrdde inbegripet, i forekom-
mande fall, anvindning i behandlade varor.

e) Angivande av anvindarkategorier.

() EUT L 275, 20.10.2011, s. 38.
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f) I férekommande fall, karaktirisering av den kemiska identiteten be-
traffande stereoisomerer.

g) Andra sérskilda villkor p& grundval av utvédrderingen av informatio-
nen om det verksamma dmnet.

h) Datum och utgangsdatum for godkdnnandet av det verksamma &m-
net.

4.  Godkédnnandet av ett verksamt dmne ska inte omfatta nanomateri-
al, sdvida inte detta uttryckligen ndmns.

Artikel 5

Uteslutningskriterier

1. Om inte annat foljer av punkt 2 ska foljande verksamma &mnen
inte godkénnas:

a) Verksamma &mnen som 1 enlighet med forordning (EG)
nr 1272/2008 har klassificerats som cancerframkallande i kategori
1A eller 1B, eller som uppfyller kriterierna for att klassificeras
som sadana.

b) Verksamma &mnen som 1 enlighet med forordning (EG)
nr 1272/2008 har klassificerats som mutagena i kategori 1A eller
1B, eller som uppfyller kriterierna for att klassificeras som sidana.

¢) Verksamma &mnen som 1 enlighet med forordning (EG)
nr 1272/2008 har klassificerats som reproduktionstoxiska i kategori
1A eller 1B, eller som uppfyller kriterierna for att klassificeras som
sadana.

d) Verksamma &mnen som, pa grundval av de kriterier som faststéllts
enligt punkt 3 forsta stycket eller, i avvaktan pd att dessa kriterier
faststills, pa grundval av punkt 3 andra och tredje stycket, anses ha
hormonstérande egenskaper som kan ha skadliga effekter pd ménni-
skor, eller som i enlighet med artiklarna 57 f och 59.1 i
forordning (EG) nr 1907/2006 har faststdllts ha hormonstérande
egenskaper.

e) Verksamma dmnen som uppfyller kriterierna for att anses vara PBT
eller vPvB enligt bilaga XIII till forordning (EG) nr 1907/2006.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 4.1 fir de verk-
samma dmnen som avses i punkt 1 i den hér artikeln godkénnas om
det kan visas att minst ett av foljande villkor ar uppfyllt, nimligen

a) att risken for ménniskor, djur eller miljon till foljd av exponering for
det verksamma dmnet i en biocidprodukt dr under realistiskt sett
vérsta anvdndningsforhallanden forsumbar, sérskilt om produkten
anvinds i slutna system eller under andra forhallanden som syftar
till att utesluta kontakt med ménniskor och utsldpp i miljon,

b) att det dr bevisat att det verksamma dmnet dr av avgorande betydelse
for att forhindra eller kontrollera ett allvarligt hot mot méanniskors
och djurs hélsa eller miljon, eller

¢) att, om det verksamma dmnet inte godkédnns, det skulle ha opropor-
tionella negativa konsekvenser for samhillet jamfort med de risker
for ménniskors eller djurs hélsa eller miljon som uppstér till foljd av
dmnets anvindning.
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Vid avgérande huruvida ett verksamt &mne far godkdnnas i enlighet
med forsta stycket ska vésentligt avseende fastas vid huruvida det finns
passande och tillrickliga alternativa dmnen eller tekniker.

Anvindningen av en biocidprodukt som innehéller verksamma dmnen
som godkénts i enlighet med denna punkt ska omfattas av ldmpliga
riskbegransningsatgirder for att se till att ménniskor, djur och milj6
exponeras sé litet som mdjligt for dessa verksamma &mnen. Anvéind-
ningen av den biocidprodukt som innehéller ifrigavarande verksamma
dmnen ska begrénsas till medlemsstater dér minst ett av villkoren som
anges i denna punkt uppfylls.

3.  Kommissionen ska senast den 13 december 2013 anta delegerade
akter 1 enlighet med artikel 83 for att ndrmare ange vetenskapliga kri-
terier for att faststdlla hormonstérande egenskaper.

I avvaktan pa antagandet av dessa kriterier ska verksamma &mnen som i
enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 klassificeras eller uppfyller
kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande i kategori 2 och
reproduktionstoxiska i kategori 2 anses ha hormonstérande egenskaper.

Amnen sdsom dem som i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008
klassificeras som, eller uppfyller kriterierna for att klassificeras som,
reproduktionstoxiska i kategori 2 och som har toxiska effekter pa de
endokrina organen fir anses ha hormonstérande egenskaper.

Artikel 6
Uppgiftskrav vid ansokan

1.  En ansdkan om godkédnnande av ett verksamt dmne ska innehalla
atminstone

a) en dossier for det verksamma &dmnet vilken uppfyller kraven i bilaga
11,

b) en dossier som uppfyller kraven i bilaga III fér minst en represen-
tativ biocidprodukt som innehéller det verksamma &mnet, och

¢) om det verksamma &dmnet uppfyller atminstone ett av de uteslut-
ningskriterier som anges i artikel 5.1, bevis for att artikel 5.2 &r till-
lamplig.

2. Utan hinder av punkt 1 behdver sokanden inte tillhandahélla upp-
gifter som en del av dossierna enligt punkt 1 a och b om nagot av
foljande ar tillimpligt, ndmligen

a) att uppgifterna dr overflodiga pad grund av den exponering som é&r
forenad med den avsedda anvédndningen,

b) att det inte &r vetenskapligt nédvéndigt att tillhandahélla uppgifterna,
eller

c) att det inte dr tekniskt mojligt att ta fram uppgifterna.

Den utvirderande behoriga myndigheten far dock med stod av artikel 8.2
krdva att tillrackliga uppgifter tillhandahalls for att géra det mojligt att
faststdlla huruvida ett verksamt d&mne uppfyller de kriterier som avses i
artikel 5.1 eller 10.1.
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3. Sokanden far foresld att de uppgifter som krdvs som en del av
dossiern enligt punkt 1 a och b anpassas i enlighet med bilaga IV.
Sédana forslag till anpassningar av uppgiftskraven ska motiveras tydligt
i ansdkan, med hénvisning till de sdrskilda reglerna i bilaga IV.

4. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i en-
lighet med artikel 83 for att ange kriterier for att faststélla vad som é&r
godtagbara skdl for att anpassa uppgiftskraven i punkt 1 i den hér
artikeln enligt de skdl som anges i punkt 2 a i den hér artikeln.

Artikel 7

Inléimning och validering av ansoékningar

1. Sokanden ska ldmna in ansdkan om godkinnande av ett verksamt
dmne, eller om senare dndringar av villkoren for godkénnande av ett
verksamt dmne, till kemikaliemyndigheten och d& uppge namnet pé den
behoriga myndigheten i den medlemsstat som den foresldr ska utvirdera
ansdkan samt tillhandahélla en skriftlig bekréiftelse pa att denna beho-
riga myndighet samtycker till det. Denna behoriga myndighet ska vara
den utvirderande behdriga myndigheten.

2. Kemikaliemyndigheten ska underritta sokanden om de avgifter
som ska erldggas enligt artikel 80.1 och avvisa ansdkan om sdkanden
inte erlagger avgifterna inom 30 dagar. Kemikaliemyndigheten ska un-
derrdtta sokanden och den utvidrderande behdriga myndigheten om detta.

Nér kemikaliemyndigheten tagit emot de avgifter som avses i arti-
kel 80.1 ska den godta ansdkan och underritta sdkanden och den ut-
vérderande behdriga myndigheten om detta genom angivande av datum
for nér ansdkan godtogs och dess unika identifikationsnummer.

3. Inom 30 dagar efter det att kemikaliemyndigheten har godtagit en
ansOkan ska den utvdrderande behoriga myndigheten validera ansokan,
om de uppgifter som krdvs enligt artikel 6.1 a och b och, i forekom-
mande fall, ¢, samt eventuella motiveringar fér anpassningar av upp-
giftskraven har ldmnats in.

Inom ramen for den validering som avses i forsta stycket ska den
utvirderande behoriga myndigheten inte bedoma kvaliteten pa dessa
uppgifter eller motiveringar, eller huruvida de é&r tillrackliga.

Den utvédrderande behoriga myndigheten ska sa fort som mojligt, efter
det att kemikaliemyndigheten godtagit en ansdkan, underritta den s6-
kande om vilka avgifter som ska betalas enligt artikel 80.2 och ska
avvisa ansdkan om den sdkande inte betalat avgifterna inom 30 dagar.
Myndigheten ska underritta sokanden om detta.

4. Om den utvdrderande behdriga myndigheten anser att en ansdkan
ar ofullstdndig ska den meddela sdokanden vilken kompletterande infor-
mation som krévs for att ansokan ska kunna valideras samt faststélla en
rimlig tidsfrist for inldmnande av denna information. Tidsfristen far
normalt inte Gverstiga 90 dagar.
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Den utvirderande behoriga myndigheten ska inom 30 dagar efter det att
den kompletterande informationen inkommit validera ansdkan om den
anser att den kompletterande information som ldmnats in &r tillricklig
for att kravet i punkt 3 ska vara uppfyllt.

Den utvirderande behoriga myndigheten ska avvisa ansdkan om sdkan-
den inte ldmnar in den begérda informationen inom tidsfristen och ska
underrétta sokanden och kemikaliemyndigheten om detta. I sddana fall
ska en del av den avgift som betalats i enlighet med artikel 80.1 och
80.2 4terbetalas.

5. Nér den utvdrderande behdriga myndigheten validerat en ansokan
enligt punkt 3 eller 4 ska den utan drojsmal underrétta sokanden, ke-
mikaliemyndigheten och andra behoriga myndigheter om detta och ange
datum for valideringen.

6. De beslut som kemikaliemyndigheten fattar enligt punkt 2 i den
hér artikeln far dverklagas i enlighet med artikel 77.

Artikel 8

Utvirdering av ansokningar

1. Den utvdrderande behoriga myndigheten ska inom 365 dagar efter
att ha validerat en ansokan utvdrdera denna i enlighet med artiklarna 4
och 5, och i forekommande fall 4ven eventuella férslag om att anpassa
uppgiftskraven som har lamnats in i enlighet med artikel 6.3 och skicka
en beddomningsrapport och slutsatserna av sin utvdrdering till kemika-
liemyndigheten.

Den utvdrderande behdriga myndigheten ska, innan den 6verldmnar sina
slutsatser till kemikaliemyndigheten, ge sokanden mgjlighet att inom 30
dagar ldmna skriftliga synpunkter pa beddmningsrapporten och slutsat-
serna av utvdrderingen. Den utvdrderande behdriga myndigheten ska ta
vederborlig hdnsyn till dessa synpunkter nédr utvdrderingen fardigstalls.

2. Om det visar sig att det krdvs kompletterande information for att
utvdrderingen ska kunna genomforas, ska den utvdrderande behoriga
myndigheten uppmana sdkanden att l&mna in denna information inom
en angiven tidsfrist och ska informera kemikaliemyndigheten om detta.
Sasom faststills i artikel 6.2 andra stycket far den utvirderande behdriga
myndigheten vid behov kridva att sokanden ldmnar tillrdckliga uppgifter
for att gora det mojligt att faststéilla om ett verksamt dmne uppfyller de
kriterier som avses i artikel 5.1 eller 10.1. Den 365-dagarsperiod som
avses 1 punkt 1 i den hiér artikeln ska avbrytas den dag dé begéran gors
och far inte borja 16pa igen forrdn informationen inkommit. Detta till-
falliga upphdvande far inte vara i mer 4n totalt 180 dagar, om detta inte
motiveras av uppgifternas art eller av exceptionella omsténdigheter.

3. Om den utvirderande behdriga myndigheten anser att de kumula-
tiva effekterna av anvdndningen av biocidprodukter som innehaller
samma eller andra verksamma &mnen inger beténkligheter avseende
ménniskors eller djurs hilsa eller miljon ska den dokumentera sina
synpunkter i enlighet med kraven i de relevanta delarna av avsnitt
I.3 1 bilaga XV till férordning (EG) nr 1907/2006 och ta med denna
dokumentation i sina slutsatser.
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4.  Kemikaliemyndigheten ska inom 270 dagar efter det att slutsat-
serna av utvidrderingen har inkommit utarbeta och till kommissionen
overlimna ett yttrande om godkdnnandet av det verksamma &dmnet
med beaktande av den utvdrderande behoriga myndighetens slutsatser.

Artikel 9

Godkinnande av ett verksamt dmne

1.  Nér kommissionen har tagit emot det yttrande fran kemikaliemyn-
digheten som avses i artikel 8.4, ska den antingen

a) anta en genomforandeférordning om att det verksamma &mnet god-
kédnns och om villkoren for detta, inklusive uppgift om dagen for
godkdnnandet och nér det I16per ut, eller

b) nér villkoren i artikel 4.1, eller i tillimpliga fall villkoren i artikel 5.2,
inte dr uppfyllda eller nir erforderliga uppgifter och data inte har
lamnats in inom foreskriven tid, anta ett genomforandebeslut om att
det verksamma dmnet inte godkénns.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 82.3.

2. Godkinda verksamma dmnen ska tas upp i en unionsforteckning
over godkidnda verksamma dmnen. Kommissionen ska halla denna for-
teckning uppdaterad och offentliggéra den pa elektronisk vég.

Artikel 10

Verksamma dmnen som idr kandidatimnen for substitution

1.  Verksamma dmnen ska anses vara kandidatimnen for substitution
om nagot av foljande villkor ar uppfyllt:

a) Amnet uppfyller minst ett av uteslutningskriterierna i artikel 5.1 men
far godkdnnas i enlighet med artikel 5.2.

b) Amnet uppfyller kriterierna for att i enlighet med forordning (EG)
nr 1272/2008 klassificeras som luftviagssensibiliserande.

¢) Det godtagbara dagliga intaget av &mnet, dess akuta referensdos eller
i forekommande fall dess godtagbara anvéndarexponering dr betyd-
ligt ldgre dn for de flesta godkénda verksamma dmnena for samma
produkttyp och anvdndningsscenario.

d) Amnet uppfyller tva av kriterierna for att anses vara PBT i enlighet
med bilaga XIII till forordning (EG) nr 1907/2006.

e) Amnets kritiska effekter dr av sidant slag att de i kombination med
anviandningsmoénstren innebdr att anvindningen dven med mycket
stranga riskhanteringsatgirder kan inge betdnkligheter, exempelvis i
form av en hog potentiell risk for grundvatten.

f) Amnet innehéller en stor andel icke-aktiva isomerer eller fororening-
ar.
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2. Nir kemikaliemyndigheten utarbetar sitt yttrande om godkénnande
eller fornyat godkdnnande av ett verksamt d&mne ska den undersdka om
det verksamma &dmnet uppfyller nagot av kriterierna i punkt 1 och
redovisa detta i sitt yttrande.

3. Innan kemikaliemyndigheten ldmnar sitt yttrande om godkdnnande
eller fornyat godkdnnande av ett verksamt dmne till kommissionen ska
den gora information om potentiella kandidatimnen for substitution all-
mant tillgdnglig, utan att detta paverkar tillimpningen av artiklarna 66
och 67, under en period av hogst 60 dagar, di relevant information kan
lamnas av berdrda tredje parter, exempelvis om tillgéngliga erséttnings-
amnen. Kemikaliemyndigheten ska ta vederborlig hénsyn till den infor-
mation som erhallits nér yttrandet fardigstalls.

4. Med avvikelse fran artiklarna 4.1 och 12.3 ska varje godkédnnande
av ett verksamt dmne som anses vara ett kandidatimne for substitution
och varje fornyat godkdnnande gélla i hogst sju ar.

5. Verksamma &mnen som anses vara kandidatimnen for substitution
i enlighet med punkt 1 ska tillkénnages som sddana i den berdrda for-
ordning som ska antas i enlighet med artikel 9.

Artikel 11

Tekniska riktlinjer

Kommissionen ska utarbeta tekniska riktlinjer for att underlétta genom-
forandet av detta kapitel, sarskilt artiklarna 5.2 och 10.1.

KAPITEL III

FORNYELSE OCH OMPROVNING AV GODKANNANDET AV ETT
VERKSAMT AMNE

Artikel 12
Villkor for fornyelse

1. Om ett verksamt dmne fortfarande uppfyller villkoren i artikel 4.1
eller, i tillimpliga fall villkoren i artikel 5.2, ska kommissionen fornya
godkdnnandet av ett verksamt dmne.

2. Mot bakgrund av den vetenskapliga och tekniska utvecklingen ska
kommissionen se 6ver och vid behov éndra de villkor som anges for det
verksamma dmnet i artikel 4.3.

3. Fornyelsen av ett godkdnnande av ett verksamt d&mne ska gilla i
15 &r for samtliga produkttyper godkidnnandet giller, om inte en kortare
period anges i genomforandeforordningen som antagits i enlighet med
artikel 14.4 a om fornyande av ett sddant godkdnnande.

Artikel 13

Inlimning och godtagande av ansékningar

1. Sokande som vill ansdka om fornyat godkdnnande av ett verksamt
dmne for en eller flera produkttyper ska ldmna in en ansdkan till kemika-
liemyndigheten senast 550 dagar innan godkédnnandet 16per ut. Om godkén-
nandet for olika produkttyper 16per ut vid olika tidpunkter ska ansdkan
lamnas in senast 550 dagar innan det forsta godkdnnandet 16per ut.
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2. Vid ansokan om fornyat godkdnnande av ett verksamt d&mne ska
sokanden ge in

a) utan att det paverkar tillimpningen av artikel 21.1, alla relevanta
uppgifter som krdvs i enlighet med artikel 20 och som sdkanden
har tagit fram sedan det ursprungliga godkdnnandet eller, i forekom-
mande fall, den senaste fornyelsen, och

b) sokandens bedémning av huruvida slutsatserna fran den ursprungliga
eller senaste utvdrderingen av det verksamma dmnet fortfarande &r
giltiga och alla styrkande uppgifter.

3. Sokanden ska dven ange namnet pa den behdriga myndighet i
medlemsstaten som denne foresldr ska utvérdera ansékan om fornyelse
och tillhandahélla en skriftlig bekréftelse pa att denna behdriga myndig-
het samtycker till det. Denna behdriga myndighet ska vara den utvér-
derande behoriga myndigheten.

Kemikaliemyndigheten ska underritta sékanden om de avgifter som ska
erliggas enligt artikel 80.1 och avvisa ansdkan om sdkanden inte er-
lagger avgifterna inom 30 dagar. Kemikaliemyndigheten ska underritta
sokanden och den utvédrderande behdriga myndigheten om detta.

Nér de avgifter som avses i artikel 80.1 har erlagts ska kemikaliemyn-
digheten godta ansdkan och underritta sdkanden och den utvédrderande
behoriga myndigheten om detta samt ange datum for nir ansdkan god-
togs.

4. De beslut som kemikaliemyndigheten fattar enligt punkt 3 i denna
artikel far &verklagas i enlighet med artikel 77.

Artikel 14

Utvirdering av ansokningar om fornyat godkinnande

1.  Inom 90 dagar efter det att kemikaliemyndigheten har godtagit en
ansdkan i enlighet med artikel 13.3 ska den utvdrderande behdriga
myndigheten, pd grundval av en utvérdering av tillgénglig information
och behovet av att omprova slutsatserna fran den ursprungliga utvér-
deringen av ansokan om godkénnande, eller, i forekommande fall, den
senaste fornyelsen, besluta, mot bakgrund av aktuell vetenskaplig kun-
skap, huruvida en fullstindig utvérdering av ansékan om férnyat god-
kidnnande dr nddvidndig med beaktande av alla produkttyper for vilka
ansdkan om fornyelse har ldmnats in.

2. Om den utvirderande behodriga myndigheten beslutar att en full-
stindig utvérdering av ansokan krivs, ska denna genomforas i enlighet
med artikel 8.1, 8.2 och 8.3.

Om den utvirderande behdriga myndigheten beslutar att en fullstindig
utvirdering av ansokan inte &r nddvindig ska den inom 180 dagar efter
att kemikaliemyndigheten godtagit ansokan i enlighet med artikel 13.3
utarbeta och till kemikaliemyndigheten inlimna en rekommendation om
fornyat godkénnande av det verksamma dmnet. Den ska skicka en kopia
av rekommendationen till sokanden.

Den utvirderande behoriga myndigheten ska sa fort som mojligt, efter
det att kemikaliemyndigheten godtagit en ansdkan, underritta den so-
kande om vilka avgifter som ska betalas enligt artikel 80.2. Den utvér-
derande behoriga myndigheten ska avvisa ansdkan om den sdkande inte
betalat avgifterna inom 30 dagar frdn underrdttandet och underritta
sokanden om detta.
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3.  Inom 270 dagar efter det att rekommendationen fran den utvir-
derande behoriga myndigheten har inkommit, om denna har genomfort
en fullstindig utvirdering av ansokan, eller i annat fall inom 90 dagar,
ska kemikaliemyndigheten utarbeta och till kommissionen inlimna ett
yttrande om fornyat godkdnnande av det verksamma &dmnet.

4. Nar kommissionen har tagit emot yttrandet fran kemikaliemyndig-
heten, ska den anta

a) en genomforandeforordning om att godkédnnandet av det verksamma
dmnet fornyas for en eller flera produkttyper och om villkoren for
detta, eller

b) ett genomforandebeslut om att godkdnnandet av det verksamma &m-
net inte fornyas.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 82.3.

Artikel 9.2 ska tillampas.

5. Om godkédnnandet av ett verksamt &mne utan sdkandens forskyllan
sannolikt kommer att 16pa ut innan ett beslut om férnyat godkédnnande
har fattats, ska kommissionen genom genomforandeakter anta ett beslut
om att senareligga det datum da godkénnandet 16per ut for en period
som é&r tillrickligt lang for att gora det mojligt att granska ansokan.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det rddgivande for-
farande som avses i artikel 82.2.

6. Om kommissionen beslutar att inte fornya eller beslutar att dndra
godkdnnandet av ett verksamt dmne for en eller flera produkttyper ska
medlemsstaterna, eller, om det ror sig om ett unionsgodkénnande, kom-
missionen, upphéva, eller, dir si ar lampligt, dndra godkdnnandena av
biocidprodukter for den eller de berérda produkttyper som innehéller det
verksamma #mnet. Artiklarna 48 och 52 ska tillimpas i dverensstim-
melse med detta.

Artikel 15

Omprovning av godkinnande av ett verksamt dmne

1. Kommissionen fir nir som helst omprova godkdnnandet av ett
verksamt dmne for en eller flera produkttyper om det foreligger bety-
dande indikationer pé att villkoren i artikel 4.1 eller i tillimpliga fall
villkoren i artikel 5.2 inte lédngre &r uppfyllda. Kommissionen far dven
omprdva godkdnnandet av ett verksamt dmne for en eller flera produkt-
typer pé begiran av en medlemsstat om det foreligger indikationer pa att
anvindningen av det verksamma dmnet i biocidprodukter eller behand-
lade varor ger upphov till stor oro &ver sikerheten i sddana biocidpro-
dukter eller behandlade varor. Kommissionen ska offentliggdra infor-
mationen att den genomfér en omprévning och ge sdokanden mojlighet
att l&dmna in synpunkter. Kommissionen ska vid sin omprdvning ta
vederborlig hinsyn till dessa synpunkter.

Om dessa indikationer bekréftas ska kommissionen anta en genomforan-
deforordning om éndring av villkoren for godkdnnande av ett verksamt
dmne eller om upphdvande av godkénnandet. Denna genomforandefor-
ordning ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 82.3. Artikel 9.2 ska tillimpas. Kommissionen ska informera de
ursprungliga sdkandena om detta.
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Vid vederborligen motiverade och tvingande skl till skyndsamhet ska
kommissionen anta genomférandeakter med omedelbar verkan i enlighet
med det forfarande som avses i artikel §2.4.

2. Kommissionen far hora kemikaliemyndigheten i vetenskapliga el-
ler tekniska frdgor avseende omprévning av ett godkdnnande av ett
verksamt dmne. Kemikaliemyndigheten ska sammanstélla ett yttrande
inom 270 dagar fran en sddan begéran, och &verldmna detta till kom-
missionen.

3. Om kommissionen beslutar att upphéva eller dndra godkénnandet
av ett verksamt d&mne for en eller flera produkttyper ska medlemsstater-
na, eller, om det ror sig om ett unionsgodkénnande, kommissionen,
upphéva, eller, dér sd ar lampligt, dndra godkénnandena av biocidpro-
dukter for den eller de berérda produkttyper som innehéller det verk-
samma dmnet. Artiklarna 48 och 52 ska tillimpas i Gverensstimmelse
med detta.

Artikel 16

Genomforandeatgirder

Kommissionen far genom genomf6randeakter anta detaljerade atgirder
for genomforande av artiklarna 12—15 for att ndrmare ange forfarandena
for fornyelse och omprovning av godkdnnandet av ett verksamt dmne.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 82.3.

KAPITEL IV
ALLMANNA PRINCIPER FOR GODKANNANDE AV
BIOCIDPRODUKTER
Artikel 17

Tillhandahillande pid marknaden och anvindning av
biocidprodukter

1. Biocidprodukter fir inte tillhandahallas p4 marknaden eller anvén-
das om de inte har godkénts i enlighet med denna férordning.

2. Ansokningar om produktgodkdnnande ska goras av den presum-
tive innehavaren av produktgodkidnnandet eller pd dennes végnar.

Ansokningar om nationellt produktgodkidnnande i en medlemsstat ska
lamnas in till den behdriga myndigheten i den medlemsstaten (nedan
kallad den mottagande behériga myndigheten).

Ansokningar om unionsgodkédnnande ska ldmnas in till kemikaliemyn-
digheten.

3. Ett produktgodkdnnande far ges for en enstaka biocidprodukt eller
for en biocidproduktfamilj.

4.  Produktgodkidnnanden ska ges for hogst tio ar.

5. Biocidprodukter ska anvéndas i enlighet med de bestimmelser och
villkor for produktgodkénnande som anges i enlighet med artikel 22.1
och de mirknings- och forpackningskrav som anges i artikel 69.



2012R0528 — SV —23.09.2013 — 001.001 — 31

Korrekt anvindning ska innebédra rationell anvdndning av en kombina-
tion av fysikaliska, biologiska, kemiska eller andra metoder, pa lampligt
sétt, varigenom anvédndningen av biocidprodukter begrinsas till det ab-
solut nddvindiga och ldmpliga forsiktighetsatgirder vidtas.

Medlemsstaterna ska vidta nddvéndiga atgirder for att forse allmédnheten
med ldmplig information om fordelarna och riskerna med biocidproduk-
ter och hur deras anvéndning kan minimeras.

6. Innehavaren av produktgodkénnandet ska underritta varje behorig
myndighet som har beviljat nationellt godkdnnande for en biocidpro-
duktfamilj om varje produkt inom biocidproduktfamiljen minst 30 dagar
innan den sldpps ut pa marknaden, utom nér en viss produkt identifie-
rats klart och tydligt i godkdnnandet eller variationen i sammansatt-
ningen endast géller pigment, parfymer och firgdmnen inom ramen
for de tilldtna variationerna. Underréttelsen ska ange exakt sammansétt-
ning, varumérke och tilldgg till registreringsnummer. Om det géller ett
unionsgodkénnande ska innehavaren av godkdnnandet underritta kemi-
kaliemyndigheten och kommissionen.

7.  Kommissionen ska genom en genomforandeakt ange forfarandena
for godkénnande av samma biocidprodukter fran samma eller andra
foretag enligt samma bestdmmelser och villkor. Denna genomforandeakt
ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i arti-
kel 82.3.

Artikel 18

Atgiirder for hallbar anvindning av biocidprodukter

Kommissionen ska senast den 18 juli 2015, pa grundval av erfarenhe-
terna fran tillimpningen av denna forordning, ldgga fram en rapport for
Europaparlamentet och rddet om hur denna férordning bidrar till en mer
hallbar anvéndning av biocidprodukter, inklusive behovet av att infora
ytterligare atgirder, sérskilt for yrkesmissiga anvéndare, for att minska
de risker som biocidprodukter utgér for ménniskors och djurs hilsa och
for miljon. Denna rapport ska bland annat undersdka

a) frimjande av bidsta praxis som ett sdtt att reducera anvéndningen av
biocidprodukter till ett minimum,

b) de mest effektiva tillvigagangssitten for att overvaka anviandningen
av biocidprodukter,

c¢) utvecklingen och tillimpningen av principer for en integrerad skade-
djursbekédmpning med avseende pa anvindningen av biocidproduk-
ter,

d) riskerna med anvindningen av biocidprodukter i specifika omraden,
sasom skolor, arbetsplatser, forskolor, offentliga platser och &ldrebo-
enden, eller i ndrheten av ytvatten eller grundvatten och huruvida det
behovs ytterligare atgérder for att motverka dessa risker,

e) hur forbittrad funktion hos utrustningen for applicering av biocid-
produkter skulle kunna bidra till en héllbar anvdndning av dem.
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Om det &r lampligt ska kommissionen med stdd av denna rapport lagga
fram ett forslag for antagande i enlighet med det ordinarie lagstiftnings-
forfarandet.

Artikel 19
Villkor for produktgodkinnande

1. Andra biocidprodukter &n de som kan komma att omfattas av det
forenklade godkdnnandeforfarandet i enlighet med artikel 25 ska god-
kénnas om f6ljande villkor dr uppfyllda:

a) De verksamma dmnena har godkénts for relevant produkttyp, och
alla villkor som anges for dessa verksamma @mnen é&r uppfyllda.

b) Det har faststillts, i enlighet med de gemensamma principer for
utvérdering av dossier for biocidprodukter som anges i bilaga VI,
att biocidprodukten vid anvindning enligt produktgodkédnnandet och
med beaktande av de faktorer som anges i punkt 2 i den hér artikeln
uppfyller foljande kriterier:

i) Biocidprodukten ér tillrdckligt effektiv.

ii) Biocidprodukten har inte nagra oacceptabla effekter pd malorga-
nismerna, i synnerhet oacceptabel resistens eller korsresistens
eller onddigt lidande och onddig smérta for ryggradsdjur.

iii) Biocidprodukten har inte i sig eller till foljd av resthalter nagra
omedelbara eller fordrojda oacceptabla effekter pd ménniskors
hilsa, inklusive kénsliga befolkningsgruppers, eller djurs hilsa,
direkt eller genom dricksvatten, livsmedel, foder, luft eller ge-
nom andra indirekta effekter.

iv) Biocidprodukten har inte i sig eller till f6ljd av resthalter oac-
ceptabla effekter pd miljon, sérskilt i fraga om

— biocidproduktens omvandling, spridning och fordelning i
miljon,

— kontaminering av ytvatten (inbegripet flodmynningar och
havsvatten), grund- och dricksvatten, luft och jord, med hén-
syn till platser langt fran anviandningsstéllet till f6ljd av lang-
véga spridning i miljon,

— biocidproduktens péaverkan péd icke-malorganismer,

— biocidproduktens péaverkan pd den biologiska mangfalden
och ekosystemet.

¢) Den kemiska identiteten, méngden och den tekniska ekvivalensen for
de verksamma dmnen som ingar i biocidprodukten och, i forekom-
mande fall, féroreningar och icke verksamma dmnen av toxikologisk
eller ekotoxikologisk betydelse och relevans, och dess resthalter av
toxikologisk eller miljomassig betydelse som dr en foljd av anvind-
ningar som produktgodkdnnandet avser, kan bestimmas i enlighet
med de relevanta kraven i bilagorna II och III.
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d) Biocidproduktens fysikaliska och kemiska egenskaper har faststéllts
och beddmts vara godtagbara vid lamplig anvidndning och transport
av produkten.

e) I tillimpliga fall har grinsviarden for hogsta tilldtna restméngder i
livsmedel och foder faststdllts for verksamma &mnen som ingér i
biocidprodukter i enlighet med rédets forordning (EEG) nr 315/93
av den 8 februari 1993 om faststdllande av gemenskapsforfaranden
for frimmande dmnen i livsmedel ('), Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel (?), Eu-
ropaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den
23 februari 2005 om gransvirden for bekdmpningsmedelsrester i
eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt
ursprung (?), Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden for att
faststdlla gransvirden for farmakologiskt verksamma &mnen i anima-
liska livsmedel (*), eller Europaparlamentets och radets direktiv
2002/32/EG av den 7 maj 2002 om frammande &mnen och produkter
i djurfoder (°).

f) Om nanomaterial anvinds i produkten har risken for ménniskors och
djurs hélsa samt miljon bedomts separat.

2. Vid bedomning av huruvida biocidprodukten uppfyller kriterierna i
punkt 1 b ska foljande aspekter beaktas:

a) Realistiska, vérsta tdnkbara forhallanden under vilka biocidprodukten
far anvindas.

b) Hur behandlade varor som behandlats med eller innehéller biocid-
produkten kan komma att anvéndas.

c) Foljderna av biocidproduktens anvindning och bortskaffande.
d) Kumulativa effekter.
e) Synergieffekter.

3.  En biocidprodukt far endast godkdnnas for anvindningar for vilka
relevant information har ldmnats in i enlighet med artikel 20.

4.  En biocidprodukt far inte godkénnas for tillhandahéllande péa
marknaden for anvindning av allménheten, om

a) den uppfyller kriterierna i enlighet med direktiv 1999/45/EG for att
klassificeras som

— toxisk eller mycket toxisk,
— cancerframkallande i kategori 1 eller 2,
— mutagen i kategori 1 eller 2, eller

— reproduktionstoxisk i kategori 1 eller 2,

(") EGT L 37, 13.2.1993, s. 1
() EUT L 338, 13.11.2004, s. 4.
¢) EUT L 70, 16.3.2005, s. 1.
(*) EUT L 152, 16.6.2009, s. 11.
() EGT L 140, 30.5.2002, s. 10.
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b) den uppfyller kriterierna 1 enlighet med forordning (EG)
nr 1272/2008 for att klassificeras som

— akut oralt toxisk i kategori 1, 2 eller 3,

— akut dermalt toxisk i kategori 1, 2 eller 3,

— akut inhalationstoxisk (gaser och damm/dimma) i kategori 1, 2
eller 3,

— akut toxisk genom inandning (dngor) i kategori 1 eller 2,

— cancerframkallande i kategori 1A eller 1B,

— mutagen i kategori 1A eller 1B, eller

— reproduktionstoxisk i kategori 1A eller 1B,

¢) den uppfyller kriterierna for att anses vara PBT eller vPvB i enlighet
med bilaga XIII till férordning (EG) nr 1907/2006,

d) den har hormonstérande egenskaper, eller

e) den har utvecklingsneurotoxiska eller utvecklingsimmunotoxiska ef-
fekter.

5. Utan hinder av punkterna 1 och 4 far en biocidprodukt godkinnas
nér villkoren i punkt 1 b iii och iv inte dr uppfyllda till fullo, eller
godkdnnas for tillhandahéllande pa marknaden for anvéndning av all-
ménheten nér kriterierna i punkt 4 ¢ dr uppfyllda, om ett beslut om att
inte godkédnna biocidprodukten skulle medfora oproportionella negativa
konsekvenser for samhillet jamfort med de risker for ménniskors eller
djurs hilsa eller miljon som uppstér till foljd av biocidproduktens an-
viandning pa de villkor som anges i godkdnnandet.

Anvindning av en biocidprodukt som godkints i enlighet med denna
punkt ska omfattas av ldmpliga riskbegrdnsande atgirder for att se till
att ménniskor, djur och miljo exponeras sd lite som mojligt for den
biocidprodukten. Det anvdndande av biocidprodukter som godkénts i
enlighet med denna punkt ska begrinsas till de medlemsstater i vilka
villkoren i forsta stycket uppfylls.

6. For en biocidproduktfamilj far en minskad procentandel av ett
eller flera verksamma &mnen medges, och/eller en variation i procen-
tandelen av ett eller flera icke verksamma dmnen, och/eller erséttning av
ett eller flera icke verksamma &mnen med andra specificerade &mnen
som medfor likvérdig eller mindre risk. Klassificering samt faro- och
skyddsangivelser ska vara desamma for varje produkt inom biocidpro-
duktfamiljen (med undantag for biocidproduktfamiljer som innehéller ett
koncentrat for yrkesmiéssig anvéndning och produkter som é&r fardiga for
anviandning och som har erhallits genom utspddning av det koncent-
ratet).

En biocidproduktfamilj ska godkdnnas endast om samtliga biocidpro-
dukter som ingér i den, med beaktande av de tilldtna variationer som
avses 1 forsta stycket, forvintas uppfylla villkoren i punkt 1.
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7. Om sa ér lampligt ska den presumtive innehavaren av produkt-
godkdnnandet eller dennes foretrddare anhélla om faststdllande av gréin-
svérden for hogsta tilldtna restméngder for verksamma dmnen som ingér
i biocidprodukter i enlighet med forordning (EEG) nr 315/93,
forordning (EG) nr 1935/2004, forordning (EG) nr 396/2005,
forordning (EG) nr 470/2009 eller direktiv 2002/32/EG.

8. Om det for sddana verksamma &mnen som omfattas av artikel 10.1
a i forordning (EG) nr 470/2009 inte har faststdllts ett gransvirde for
hogsta tillatna resthalt i enlighet med artikel 9 i den forordningen vid
tidpunkten for det verksamma &mnets godkdnnande eller om ett grin-
svérde i enlighet med artikel 9 i den férordningen behdver &ndras, ska
MRL-virdet faststéllas eller dndras i enlighet med forfarandet som avses
i artikel 10.1 b 1 den f6rordningen.

9.  Om en biocidprodukt &r avsedd att direkt appliceras pa ménnisko-
kroppens yttre delar (6verhud, hér och hérbotten, naglar, ldppar och
yttre konsorgan) eller pd tdnder och slemhinnor i munhdlan, fir den
inte innehalla ndgot icke verksamt &mne som inte far forekomma i en
kosmetisk produkt enligt forordning (EG) nr 1223/2009.

Artikel 20

Krav vid ansokningar om produktgodkinnande

1. Sokanden ska tillsammans med sin ansdkan om godkédnnande
lamna in féljande handlingar:

a) For andra biocidprodukter dn de biocidprodukter som uppfyller vill-
koren i artikel 25:

i) En dossier eller ett tillstind om tillgdng for biocidprodukten som
uppfyller kraven i bilaga III.

ii) En sammanfattning av biocidproduktens egenskaper, inklusive
den information som avses i artikel 22.2 a, b och e—q, i till-
lampliga fall.

iii) En dossier eller ett tillstind om tillgdng for biocidprodukten som
uppfyller kraven i bilaga II for varje verksamt d&mne i biocid-
produkten.

b) For biocidprodukter som den sdkande anser uppfyller villkoren i
artikel 25:

1) Den sammanfattning av biocidproduktens egenskaper som avses
iled a ii i den hér punkten.

i1) Uppgifter om effektivitet.

iii) All 6vrig relevant information som styrker slutsatsen att biocid-
produkten uppfyller villkoren i artikel 25.

2. Den mottagande behoriga myndigheten far begéra att ansdkningar
om nationellt godkdnnande ska ldmnas in pa ett eller flera av de offi-
ciella spraken i den medlemsstat diar denna behdriga myndighet har sitt
séte.
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3. For ansdokan om unionsgodkdnnande som ldmnats in enligt arti-
kel 43 ska sokanden ldmna in den sammanfattning av biocidproduktens
egenskaper som avses i punkt 1 a ii i den hér artikeln pa ett av unionens
officiella sprék som godtas av den utvdrderande behoriga myndigheten
vid tidpunkten for ansdkan och pa unionens samtliga officiella sprak
innan biocidprodukten godkénns.

Artikel 21
Undantag fran uppgiftskrav

1. Med avvikelse fran artikel 20 behdver sdkanden inte tillhandahélla
uppgifter enligt den artikeln om nagot av f6ljande ar tillampligt:

a) Uppgifterna dr overflodiga pad grund av den exponering som ar for-
enad med den avsedda anvindningen.

b) Det dr inte vetenskapligt nddvéndigt att tillhandahalla uppgifterna.

c) Det ér inte tekniskt mdjligt att ta fram uppgifterna.

2. Sokanden far foresla att de uppgifter som krévs enligt artikel 20
anpassas 1 enlighet med bilaga IV. S&dana forslag till anpassningar av
uppgiftskraven ska motiveras tydligt i ansékan, med hédnvisning till de
sérskilda reglerna i bilaga IV.

3. For att sikerstélla en harmoniserad tillimpning av punkt 1 a i den
hir artikeln ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 83 for att faststdlla kriterier for ndr den exponering
som dr forenad med den avsedda anvdndningen motiverar en anpassning
av uppgiftskraven i artikel 20.

Artikel 22

Produktgodkinnandets innehall

1. I produktgodkdnnandet ska de bestimmelser och villkor som géller
for tillhandahdllandet pd marknaden och anvéndningen av en enstaka
biocidprodukt eller en biocidproduktfamilj anges och inkludera en sam-
manfattning av biocidproduktens egenskaper.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna 66 och 67 ska
sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper for en enstaka bio-
cidprodukt, eller, for en biocidproduktfamilj, biocidprodukterna inom
den biocidproduktfamiljen, inbegripa foljande information:

a) Handelsnamn pa biocidprodukten.

b) Namn pd och adress till innehavaren av produktgodkidnnandet.

¢) Dag for produktgodkidnnande och sista giltighetsdag.

d) Registreringsnummer for biocidprodukten, med, i friga om en bio-
cidproduktfamilj, de tilligg som ska tillimpas pa enskilda biocid-
produkter inom biocidproduktfamiljen.
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e) Uppgifter om art och méingd av de verksamma dmnen och icke
verksamma &dmnen som det dr nddvindigt att kédnna till for att
anvédnda biocidprodukter korrekt; i friga om en biocidproduktfamilj
ska uppgifterna om méingd ange en ldgsta och en hdgsta procentan-
del for varje verksamt och icke verksamt dmne, dér den ldgsta
procentandelen som anges for vissa dmnen far vara 0 %.

f) Biocidproduktens tillverkare (namn och adresser samt tillverknings-
orter).

g) De verksamma dmnenas tillverkare (namn och adresser samt till-
verkningsorter).

h) Typ av formulering for biocidprodukten.
i) Faro- och skyddsangivelser.

j)  Produkttyp och, i férekommande fall, en exakt beskrivning av den
godkénda anvédndningen.

k) Malorganismer.
1) Dosering och bruksanvisning.
m) Anvéndarkategorier.

n) Redogorelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter
och anvisningar for forsta hjdlpen samt nodatgédrder for att skydda
miljon.

0) Anvisningar for sékert bortskaffande av produkten och dess forpack-
ning.

p) Lagringsforhédllanden och héllbarhetstid for biocidprodukten vid nor-
mala lagringsforhéllanden.

q) [ forekommande fall, dvriga uppgifter om biocidprodukten.

Artikel 23

Jimforande bedomning av biocidprodukter

1.  Den mottagande behoriga myndigheten, eller den utvdrderande
behoriga myndigheten om det géller utvirdering av en ansdkan om
unionsgodkénnande, ska goéra en jaimférande beddmning som del av
utvirderingen av ansdkan om produktgodkinnande eller om fornyat
produktgodkénnande av en biocidprodukt som innehéller verksamma
amnen som &r kandidatimnen for substitution i enlighet med arti-
kel 10.1.

2. Resultaten av den jamforande beddomningen ska utan drdjsmaél
skickas till de 6vriga medlemsstaternas behoriga myndigheter och till
kemikaliemyndigheten samt, om det géller utvdrdering av en ansdkan
om unionsgodkdnnande, ocksa till kommissionen.

3.  Den mottagande behoriga myndigheten, eller kommissionen om
det giller beslut om en ansdkan om unionsgodkénnande, ska forbjuda
eller inskrénka tillhandahallande p& marknaden eller anvéndning av bio-
cidprodukter som innehéller verksamma dmnen som dr kandidatimnen
for substitution, om den jamfoérande bedomningen i enlighet med bilaga
VI (nedan kallad den jdmférande bedomningen) visar att foljande tva
kriterier uppfylls:

a) Det finns redan en annan godkdnd biocidprodukt eller en
icke-kemisk bekdmpnings- eller skyddsmetod for de anvéndnings-
omraden som specificeras i ansdkan, som utgdr en betydligt ldgre
risk for ménniskors och djurs hélsa och miljén, som ar tillrackligt
effektiv och som inte medfor ndgra andra betydande ekonomiska
eller praktiska nackdelar.
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b) De verksamma &mnenas kemiska olikhet &r tillracklig for att fore-
komsten av resistens hos malorganismerna ska begrinsas till ett
minimum.

4. Med avvikelse fran punkt 1 far en biocidprodukt som innehéller
ett verksamt d&mne som &r ett kandidatimne for substitution i undantags-
fall godkénnas for en period pa hogst fyra ar utan jimforande beddom-
ning om det dr nddvéindigt att forst skaffa sig erfarenhet av produkten
genom praktisk anvindning.

5. Om den jamforande beddmningen omfattar en fraga som till foljd
av sin rickvidd eller sina konsekvenser béttre kan hanteras pd unions-
niva, och i synnerhet om fragan berdr tva eller fler behoriga myndig-
heter, fir den mottagande behoériga myndigheten hdnskjuta frdgan till
kommissionen for beslut. Kommissionen ska fatta ett sadant beslut ge-
nom genomforandeakter i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 82.3.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt ar-
tikel 83 for att faststdlla kriterierna for att avgéra nir jimférande be-
domningar omfattar fradgor som kan behandlas béttre pa unionsnivd och
vilka forfaranden som giller for sddana jimforande bedomningar.

6.  Utan hinder av artikel 17.4 och utan att det paverkar tillimpningen
av punkt 4 i den hér artikeln ska godkdnnanden av biocidprodukter som
innehéller verksamma dmnen som &r kandidatimnen for substitution
beviljas for en period om hogst fem ar och férnyas for en period om
hogst fem éar.

7. Om det i enlighet med punkt 3 beslutas att en biocidprodukt inte
godkdnns, eller att dess anvdndning inskrdnks, ska upphivandet eller
dndringen av produktgodkdnnandet trida i kraft fyra ar efter beslutet.
Om godkédnnandet for det verksamma dmne som &r kandidatdmnet for
substitution 16per ut vid en tidigare tidpunkt ska upphdvandet av pro-
duktgodkdnnandet dock trdda i kraft vid denna tidigare tidpunkt.

Artikel 24
Tekniska riktlinjer

Kommissionen ska sammanstilla tekniska riktlinjer for att underldtta
genomforandet av detta kapitel, sérskilt artiklarna 22.2 och 23.3.

KAPITEL V

FORENKLAT PRODUKTGODKANNANDEFORFARANDE

Artikel 25

Villkor for att det forenklade produktgodkinnandeforfarandet ska
kunna tillimpas

For vissa biocidprodukter far ansékan om produktgodkidnnande goras
genom ett forenklat godkdnnandeforfarande. En biocidprodukt kan god-
kénnas pd detta sitt om samtliga foljande villkor &r uppfyllda, ndmligen

a) att samtliga verksamma dmnen som ingar i biocidprodukten finns
med i bilaga I och uppfyller alla begrinsningar som anges i den
bilagan,

b) att biocidprodukten inte innehdller ndgot dmne som inger betdnklig-
heter,
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c¢) att biocidprodukten inte innehéller ndgot nanomaterial,
d) att biocidprodukten ar tillrackligt effektiv, och

e) att hanteringen av biocidprodukten och dess avsedda anvéndning inte
kraver nagon personlig skyddsutrustning.

Artikel 26
Tillimpligt forfarande

1.  De sokande som vill anséka om godkidnnande av en biocidprodukt
som uppfyller kraven i artikel 25 ska ldmna in en ansdkan till kemika-
liemyndigheten och meddela denna namnet pd den behoriga myndighet i
den medlemsstat som de foreslar ska utvérdera ansdkan samt tillhanda-
halla en skriftlig bekréftelse pé att denna behoriga myndighet samtycker
till det. Denna behoriga myndighet ska vara den utvirderande behoriga
myndigheten.

2. Den utvédrderande behoriga myndigheten ska underritta sokanden
om de avgifter som ska betalas i enlighet med artikel 80.2 och avvisa
ansdkan om sokanden inte erldgger avgifterna inom 30 dagar. Myndig-
heten ska underritta sokanden om detta.

Nér den utvdrderande behoriga myndigheten tagit emot de avgifter som
avses 1 artikel 80.2 ska den godta ansékan och underritta sokanden om
detta samt ange datum for godtagandet.

3.  Inom 90 dagar efter godtagandet av ansdkan ska den utvdrderande
behoriga myndigheten godkénna biocidprodukten om den finner att
produkten uppfyller villkoren i artikel 25.

4. Om den utvdrderande behdriga myndigheten anser att en ansdkan
ar ofullstindig ska den meddela sokanden vilken kompletterande infor-
mation som krévs samt faststdlla en rimlig tidsfrist for inldmning av
denna information. Tidsfristen far normalt inte Gverstiga 90 dagar.

Den utvirderande behoriga myndigheten ska inom 90 dagar efter det att
den kompletterande informationen har inkommit godkdnna biocidpro-
dukten om den pé grundval av den kompletterande information som
lamnats in finner att produkten uppfyller villkoren i artikel 25.

Den utvirderande behoriga myndigheten ska avvisa ansdkan om sokan-
den inte ldmnar in den begédrda informationen inom tidsfristen och ska
underritta sokanden om detta. I sddana fall ska, om avgift betalats, en
del av den avgift som betalats i enlighet med artikel 80.2 &terbetalas.

Artikel 27

Tillhandahéllande pa marknaden av biocidprodukter som godkénts
i enlighet med det forenklade produktgodkinnandeforfarandet

1.  En biocidprodukt som godkénts i enlighet med artikel 26 far till-
handahéllas pa marknaden i samtliga medlemsstater utan att nagot 6m-
sesidigt erkdnnande behdvs. Innehavaren av produktgodkdnnandet ska
dock underritta varje medlemsstat senast 30 dagar innan biocidproduk-
ten sldpps ut pd marknaden inom den medlemsstatens territorium, och
anvinda den medlemsstatens samtliga officiella sprdk i produktens
mirkning sdvida inte medlemsstaten i fraga foreskriver nagot annat.
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2. Om en annan medlemsstat dn den i vilken den utvdrderande be-
horiga myndigheten dr beldgen anser att en biocidprodukt som godkénts
i enlighet med artikel 26 inte har anmélts eller mérkts i enlighet med
punkt 1 i den hér artikeln eller inte uppfyller kraven i artikel 25, far den
medlemsstaten hédnskjuta fragan till den samordningsgrupp som inréttats
i enlighet med artikel 35.1. Artiklarna 35.3 och 36 ska gélla i tillimpliga
delar.

Om en medlemsstat har giltiga skil att anse att en biocidprodukt som
godkants i enlighet med artikel 26 inte uppfyller kraven i artikel 25, och
ett beslut enligt artiklarna 35 och 36 &nnu inte har fattats, far den
medlemsstaten tillfalligt inskrdnka eller forbjuda tillhandahallande pé
marknaden eller anvindning av denna produkt inom sitt territorium.

Artikel 28
Andring av bilaga I

1. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i en-
lighet med artikel 83 om &ndring av bilaga I, efter att ha inhdmtat ett
yttrande fran kemikaliemyndigheten, for att ta upp verksamma &mnen
forutsatt att det finns beldgg for att de inte ger upphov till beténkligheter
enligt punkt 2 i den hér artikeln.

2. Verksamma dmnen ger upphov till betinkligheter om

a) de uppfyller kriterierna for att i enlighet med forordning (EG)
nr 1272/2008 klassificeras som

— explosiva/mycket brandfarliga,

— organiska peroxider,

— akut toxiska i kategori 1, 2 eller 3,

— fritande i kategori 1A, 1B eller 1C,

— luftvégssensibiliserande,

— hudsensibiliserande,

— framkallar mutationer 1 konsceller i kategori 1 eller 2,
— cancerframkallande i kategori 1 eller 2,

— reproduktionstoxiska for ménniskor i kategori 1 eller 2, eller med
effekter pé eller via amning,

— specifikt organtoxiska genom en enda exponering eller upprepad
exponering, eller

— akut toxiska for vattenlevande organismer i kategori 1,
b) de uppfyller nagot av kriterierna for substitution i artikel 10.1, eller
¢) de har neurotoxiska eller immunotoxiska egenskaper.

Verksamma dmnen ger ocksd upphov till betinkligheter, d&ven om inte
nagot av de specifika kriterierna i a-c dr uppfyllda, om det pa grundval
av tillforlitliga uppgifter pa ett rimligt sétt kan visas att det foreligger en
grad av betinkligheter som é&r likvirdig den som leden a—c ger upphov
till.



2012R0528 — SV —23.09.2013 — 001.001 — 41

3.  Kommissionen ska dven ges befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 83 om andring av bilaga I, efter att ha inhdmtat ett
yttrande frdn kemikaliemyndigheten, for att begrdnsa eller stryka ett
verksamt dmne om det finns bevis for att biocidprodukter som innehal-
ler detta &mne under vissa forhéllanden inte uppfyller kraven i punkt 1 i
den hir artikeln eller i artikel 25. Om det dr nddvéindigt pa grund av
tvingande skil till skyndsamhet, ska det forfarande som anges i arti-
kel 84 tillampas pa delegerade akter som antas enligt den hir punkten.

4.  Kommissionen ska pa eget initiativ eller pa begéran av en ekono-
misk aktor eller en medlemsstat tillimpa punkt 1 eller 3 och tillhanda-
halla de nodvindiga bevis som avses i dessa punkter.

Nérhelst kommissionen andrar bilaga I ska den anta en separat delege-
rad akt for varje dmne.

5. Kommissionen far anta genomforandeakter for att ndrmare ange
forfarandena for dndring av bilaga I. Dessa genomforandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 82.3.

KAPITEL VI

NATIONELLA GODKANNANDEN AV BIOCIDPRODUKTER

Artikel 29

Inlimning och validering av ansékningar

1.  De sokande som vill ansdka om ett nationellt produktgodkénnande
1 enlighet med artikel 17 ska l&mna in en ansdkan till den mottagande
behoriga myndigheten. Den mottagande behdriga myndigheten ska un-
derrdtta sokanden om de avgifter som ska betalas i enlighet med arti-
kel 80.2 och avvisa ansokan om sdkanden inte erldgger avgifterna inom
30 dagar. Myndigheten ska underrdtta sdokanden om detta. Nar den
mottagande behdriga myndigheten tagit emot de avgifter som avses i
artikel 80.2 ska den godta ansdkan och underritta sokanden om detta
samt ange datum for godtagandet.

2. Inom 30 dagar efter godtagandet ska den mottagande behdriga
myndigheten validera ansékan om den uppfyller foljande krav, ndmligen

a) att den relevanta information som avses i artikel 20 har lamnats in,
och

b) att sokanden uppger att ingen ansokan om nationellt godkdnnande
for samma biocidprodukt har gjorts hos ndgon annan behorig myn-
dighet for samma anvandning(ar).

Inom ramen for den validering som avses i forsta stycket ska den
mottagande behdriga myndigheten inte beddma kvaliteten pa dessa upp-
gifter eller motiveringar, eller huruvida de ar tillrdckliga.

3. Om den mottagande behoriga myndigheten anser att en ansokan &r
ofullstindig ska den meddela sokanden vilken kompletterande infor-
mation som krdvs for att ans6kan ska kunna valideras samt faststélla
en rimlig tidsfrist for inldimnande av denna information. Tidsfristen far
normalt inte Gverstiga 90 dagar.
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Den mottagande behdriga myndigheten ska inom 30 dagar efter det att
den kompletterande informationen inkommit validera ansdkan om den
anser att den kompletterande information som ldmnats in &r tillricklig
for att kraven i punkt 2 ska vara uppfyllda.

Den mottagande behdriga myndigheten ska avvisa ansdkan om sdkan-
den inte ldmnar in den begérda informationen inom tidsfristen och ska
underritta sdkanden om detta.

4. Om det av det register éver biocidprodukter som avses i artikel 71
framgar att en annan behérig myndighet &n den mottagande behoriga
myndigheten héller pa att behandla en ansdkan avseende samma bio-
cidprodukt eller redan har godként samma biocidprodukt ska den mot-
tagande behoriga myndigheten avstd fran att utvdrdera ansdkan. Den
mottagande behdriga myndigheten ska i sddana fall underritta sékanden
om mojligheten att ansdka om Omsesidigt erkdnnande i enlighet med
artikel 33 eller 34.

5. Om punkt 3 inte &r tillimplig och den mottagande behdriga myn-
digheten anser att ansokan &r fullstindig, ska den validera ansékan och
utan drojsmal underrdtta sékanden om detta och ange datum for vali-
deringen.

Artikel 30

Utvirdering av ansokningar

1. Inom 365 dagar efter valideringen av en ansdkan i enlighet med
artikel 29 ska den mottagande behoériga myndigheten besluta huruvida
produktgodkdnnande ska ges i enlighet med artikel 19. Den ska beakta
resultaten av den jaimforande beddmning som utfordes i enlighet med
artikel 23 i tillimpliga fall.

2. Om det visar sig att det behdvs kompletterande information for att
utvdrderingen av ansdkan ska kunna genomforas, ska den mottagande
behoriga myndigheten uppmana sdkanden att ldmna in denna infor-
mation inom en angiven tidsfrist. Den 365-dagarsperiod som avses i
punkt 1 ska avbrytas den dag da begdran gors och far inte borja 16pa
igen forrdn informationen har inkommit. Detta tillfalliga upphévande far
inte vara i mer dn totalt 180 dagar, om detta inte motiveras av upp-
gifternas art eller av exceptionella omsténdigheter.

Den mottagande behdriga myndigheten ska avvisa ansdkan om sdkan-
den inte ldmnar in den begérda informationen inom tidsfristen och ska
underritta sokanden om detta.

3.  Inom den 365-dagarsperiod som avses i punkt 1 ska den motta-
gande behoriga myndigheten

a) utarbeta ett utkast till en rapport som sammanfattar slutsatserna av
dess beddomning och skélen for godkidnnande av biocidprodukten
eller for att produktgodkdnnande avslds (nedan kallad bedémnings-
rapporten),

b) sidnda en elektronisk kopia av utkastet till bedomningsrapport till
sokanden, som ska ges mdjlighet att ldmna synpunkter inom 30
dagar, och

c) ta vederborlig hdnsyn till dessa synpunkter nir bedomningen fardig-
stills.
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Artikel 31

Fornyat nationellt produktgodkinnande

1.  En ansokan fran innehavaren av produktgodkidnnandet eller pa
dennes vignar om fornyat nationellt produktgodkdnnande for en eller
flera produkttyper ska ldmnas till den mottagande behdriga myndigheten
senast 550 dagar innan produktgodkidnnandet 16per ut. Om ansdkan
giller fler &n en produkttyp ska ansdkan ldmnas in senast 550 dagar
innan det forsta produktgodkidnnandet 16per ut.

2. Den mottagande behoriga myndigheten ska férnya det nationella
produktgodkinnandet, forutsatt att villkoren i artikel 19 fortfarande &r
uppfyllda. Den ska beakta resultaten av den jamforande bedomning som
utférdes i enlighet med artikel 23 i tilldimpliga fall.

3. Vid ansdkan om fornyat godkénnande ska s6kanden ge in

a) utan att det paverkar tillimpningen av artikel 21.1, alla relevanta
uppgifter som krdvs i enlighet med artikel 20 och som sokanden
har tagit fram sedan det ursprungliga godkénnandet eller, i féorekom-
mande fall, den senaste fornyelsen, och

b) sokandens bedémning av huruvida slutsatserna fran den ursprungliga
eller senaste utvérderingen av biocidprodukten fortfarande 4r giltiga
och alla styrkande uppgifter.

4.  Den mottagande behoriga myndigheten ska underrdtta s6kanden
om de avgifter som ska betalas i enlighet med artikel 80.2 och avvisa
ansdkan om sdkanden inte erldgger avgifterna inom 30 dagar. Myndig-
heten ska underritta sdkanden om detta.

Nir den mottagande behdriga myndigheten tagit emot de avgifter som
avses 1 artikel 80.2 ska den godta ansdkan och underritta sokanden om
detta samt ange datum for godtagandet.

5. Inom 90 dagar efter det att den mottagande behdriga myndigheten
har godtagit en ansokan i enlighet med punkt 4 ska den, pd grundval av
en utvérdering av tillgénglig information och behovet av att omprova
slutsatserna fran den ursprungliga utvdrderingen av ansdkan om pro-
duktgodkdnnande, eller, i forekommande fall, den senaste fornyelsen,
besluta om en fullstéindig utvérdering av ansdkan om fornyelse dr nod-
viandig mot bakgrund av aktuell vetenskaplig kunskap med beaktande
av alla produkttyper for vilka ansdkan om fornyelse har ldmnats in.

6. Om den mottagande behoriga myndigheten beslutar att det &r
nodvindigt att gora en fullstindig utvdrdering av ansdkan, ska den
besluta om fornyelse av produktgodkidnnandet efter att ha genomfort
en utvirdering av ansdkan i enlighet med artikel 30.1, 30.2 och 30.3.

Om den mottagande behdriga myndigheten beslutar att det inte dr ndd-
vandigt att gora en fullstindig utvdrdering av ansdkan, ska den besluta
om fornyelse av godkdnnandet inom 180 dagar efter godtagandet av
denna ansodkan i enlighet med punkt 4 i den hér artikeln.

7. Om det av skil som innehavaren av ett nationellt produktgodkén-
nande inte rdder Over inte fattas ndgot beslut om att fornya detta pro-
duktgodkdnnande innan det 16per ut, ska den mottagande behdriga myn-
digheten fornya produktgodkinnandet for den period som krivs for att
fullfélja utvarderingen.
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KAPITEL VII
FORFARANDEN FOR OMSESIDIGT ERKANNANDE

Artikel 32

Produktgodkinnande genom omsesidigt erkinnande

1.  Ansokningar om Omsesidigt erkdnnande av ett nationellt produkt-
godkdnnande ska goras i enlighet med de forfaranden som faststélls i
artikel 33 (pé varandra foljande dmsesidiga erkénnanden) eller 34 (pa-
rallella 6msesidiga erkdnnanden).

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 37 ska alla med-
lemsstater som tar emot ansékningar om Omsesidigt erkdnnande av ett
nationellt godkdnnande av en biocidprodukt i enlighet med de forfaran-
den som anges i detta kapitel, och om inte annat foljer av dessa, god-
kdnna biocidprodukten enligt samma bestammelser och villkor.

Artikel 33

Pa varandra foljande 6msesidiga erkdnnanden

1. Sokande som vill ansdka om pa varandra foljande Omsesidiga
erkdnnanden i en eller flera medlemsstater (nedan kallade de berdrda
medlemsstaterna) av det nationella godkdnnande av en biocidprodukt
som redan beviljats i en annan medlemsstat i enlighet med artikel 17
(nedan kallad referensmedlemsstaten) ska ldmna in en ansdkan till de
behoriga myndigheterna i de berdrda medlemsstaterna som i varje en-
skilt fall ska innehélla en dversittning av referensmedlemsstatens natio-
nella produktgodkénnande till de officiella sprak som den berdrda med-
lemsstaten kan krdva.

De behoriga myndigheterna i de berdorda medlemsstaterna ska underritta
sokanden om de avgifter som ska betalas i enlighet med artikel 80 och
avvisa ansdkan om sokanden inte erldgger avgifterna inom 30 dagar. De
ska underrdtta sokanden och de Ovriga behdriga myndigheterna om
detta. Nar de behdriga myndigheterna i den berérda medlemsstaten tagit
emot de avgifter som avses i artikel 80 ska den godta ansdkan och
underritta sokanden samt ange datum for godtagandet.

2. Inom 30 dagar efter det godtagande som avses i punkt 1 ska de
berérda medlemsstaterna validera ansdkan och underrdtta sokanden om
detta samt ange datum for valideringen.

Inom 90 dagar efter valideringen av ansékan och i enlighet med artik-
larna 35, 36 och 37 ska de berérda medlemsstaterna samtycka till den
sammanfattning som avses i artikel 22.2 av biocidproduktens egenska-
per och registrera sitt samtycke i registret dver biocidprodukter.

3. Inom 30 dagar efter det att en dverenskommelse nétts ska var och
en av de berérda medlemsstaterna godkdnna biocidprodukten i dverens-
stimmelse med den godkidnda sammanfattningen av biocidproduktens
egenskaper.

4. Om ingen &verenskommelse uppnas inom den tidsfrist pd 90 dagar
som avses i punkt 2 andra stycket far, utan att det paverkar tillimp-
ningen av artiklarna 35, 36 och 37, var och en av de medlemsstater som
samtycker till den sammanfattning av biocidproduktens egenskaper som
avses 1 punkt 2 godkdnna biocidprodukten i enlighet med detta.
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Artikel 34

Parallella 6msesidiga erkinnanden

1. Sokande som vill ansdka om parallella dmsesidiga erkdnnanden av
en biocidprodukt som dnnu inte har godkénts i enlighet med artikel 17 i
nigon annan medlemsstat ska ldmna in en ansdkan till den behoriga
myndigheten i en fritt vald medlemsstat (nedan kallad referensmedlems-
staten) som omfattar f6ljande:

a) Den information som avses i artikel 20.

b) En forteckning dver alla 6vriga medlemsstater dér nationellt produkt-
godkdnnande soks (nedan kallade de berdrda medlemsstaterna).

Referensmedlemsstaten ska ansvara for utvirderingen av ansokan.

2. Sokanden ska, i samband med att ansdkan ldmnas in till referens-
medlemsstaten i enlighet med punkt 1, till de behdriga myndigheterna i
var och en av de berérda medlemsstaterna ldmna in en ansdkan om
Omsesidigt erkédnnande av det produktgodkidnnande som har sokts hos
referensmedlemsstaten. En sadan ansokan ska innehélla foljande:

a) Namnen pa referensmedlemsstaten och pa de berérda medlemssta-
terna.

b) Den sammanfattning av biocidproduktens egenskaper som avses i
artikel 20.1 a ii pd de berérda medlemsstaternas officiella sprak
som dessa kréver.

3.  De behoriga myndigheterna i referensmedlemsstaten och i de be-
rorda medlemsstaterna ska underritta sokanden om de avgifter som ska
betalas i enlighet med artikel 80 och avvisa ansokan om sdkanden inte
erlagger avgifterna inom 30 dagar. De ska underritta sokanden och de
ovriga behdriga myndigheterna om detta. Nér de behdriga myndighe-
terna i referensmedlemsstaten och de berdrda medlemsstaterna tagit
emot de avgifter som avses i artikel 80 ska de godta ansékan och
underritta skanden om detta samt ange datum for godtagandet.

4.  Referensmedlemsstaten ska validera ansdkan i enlighet med arti-
kel 29.2 och 29.3 och underritta sokanden och de berorda medlems-
staterna om detta.

Referensmedlemsstaten ska inom 365 dagar efter det att den har vali-
derat en ansdkan utvdrdera denna och utarbeta ett utkast till bedom-
ningsrapport i enlighet med artikel 30.3 och sdnda beddmningsrapporten
och sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper till de berdrda
medlemsstaterna och till sokanden.

5. Inom 90 dagar efter mottagandet av de handlingar som avses i
punkt 4 och i enlighet med artiklarna 35, 36 och 37 ska de berdrda
medlemsstaterna samtycka till sammanfattningen av biocidproduktens
egenskaper och registrera sitt samtycke i registret 6ver biocidprodukter.
Referensmedlemsstaten ska infora den godtagna sammanfattningen av
biocidproduktens egenskaper och den slutliga beddmningsrapporten i
registret dver biocidprodukter, jimte alla godtagna bestimmelser eller
villkor som ska gélla for tillhandahéllandet pad marknaden eller anvénd-
ningen av biocidprodukten.

6. Inom 30 dagar efter det att en dverenskommelse natts ska referens-
medlemsstaten och var och en av de berérda medlemsstaterna godkanna
biocidprodukten i Overensstimmelse med den godtagna sammanfatt-
ningen av biocidproduktens egenskaper.
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7. Om ingen dverenskommelse uppnas inom den tidsfrist pd 90 dagar
som avses i punkt 5 far, utan att det paverkar tillimpningen av artik-
larna 35, 36 och 37, var och en av de medlemsstater som samtycker till
den sammanfattning av biocidproduktens egenskaper som avses i punkt
5 godkénna biocidprodukten i enlighet med detta.

Artikel 35

Hinskjutande av invindningar till samordningsgruppen

1.  En samordningsgrupp ska inrdttas for att granska alla fragor, f6-
rutom dem som avses i artikel 37, om huruvida en biocidprodukt for
vilken en ansdkan om Omsesidigt erkdnnande har ldmnats in i enlighet
med artikel 33 eller 34 uppfyller villkoren for produktgodkénnande i
artikel 19.

Alla medlemsstater och kommissionen ska ha ritt att delta i samord-
ningsgruppens arbete. Kemikaliemyndigheten ska tillhandahéalla samord-
ningsgruppens sekretariat.

Samordningsgruppen ska sjdlv faststélla sin arbetsordning.

2. Om néagon av de berdrda medlemsstaterna anser att en biocidpro-
dukt som beddmts av referensmedlemsstaten inte uppfyller kraven i
artikel 19 ska den skicka en detaljerad forklaring betrdffande sina in-
vindningar och skélen for sitt stdllningstagande till referensmedlems-
staten, andra berdrda medlemsstater och s6kanden och, i forekommande
fall, till innehavaren av produktgodkinnandet. Innehallet i denna for-
klaring ska omedelbart dverséndas till samordningsgruppen.

3. I samordningsgruppen ska alla de medlemsstater som avses i
punkt 2 i den hir artikeln gora sitt yttersta for att uppnd enighet om
vilka atgérder som ska vidtas. De ska bereda sdkanden mojlighet att
redogora for sin standpunkt. Om de nar en overenskommelse inom 60
dagar efter mottagande av de invindningar som avses i punkt 2 i den
hir artikeln ska referensmedlemsstaten registrera dverenskommelsen i
registret 6ver biocidprodukter. Forfarandet ska sedan betraktas som av-
slutat och referensmedlemsstaten och var och en av de berérda med-
lemsstaterna ska godkdnna biocidprodukten i enlighet med artikel 33.4
eller 34.6, beroende pa vad som ér tillimpligt.

Artikel 36

Hiinskjutande av olésta invindningar till kommissionen

1.  Om de medlemsstater som avses i artikel 35.2 inte kommer over-
ens inom den 60-dagarsperiod som anges i artikel 35.3 ska referens-
medlemsstaten omedelbart meddela kommissionen och Gverldmna en
utforlig redogorelse for de fragor dir medlemsstaterna inte har kunnat
na en Overenskommelse och skidlen for de olika stdndpunkterna. En
kopia av denna redogorelse ska vidarebefordras till de berdrda medlems-
staterna, sokanden och, i forekommande fall, innechavaren av produkt-
godkéinnandet.

2. Kommissionen fir be kemikaliemyndigheten att yttra sig om ve-
tenskapliga eller tekniska fragor som tas upp av medlemsstaterna. Om
kommissionen inte ber kemikaliemyndigheten att yttra sig ska den ge
sokanden och, i forekommande fall, innehavaren av produktgodkénnan-
det mojlighet att ldmna skriftliga kommentarer inom 30 dagar.

3.  Kommissionen ska genom genomftrandeakter anta ett beslut i de
fragor som hénskjuts till den. Dessa genomférandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 82.3.
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4.  Beslut enligt punkt 3 ska riktas till samtliga medlemsstater och ska
meddelas sokanden och, i forekommande fall, innehavaren av produkt-
godkinnandet for kinnedom. De berérda medlemsstaterna och referens-
medlemsstaten ska inom 30 dagar efter det att beslut har meddelats
antingen bevilja, avsla eller upphdva produktgodkdnnandet eller gora
de dndringar som krivs for att folja beslutet.

Artikel 37

Undantag fran omsesidigt erkinnande

1. Med avvikelse fran artikel 32.2 far varje berdrd medlemsstat f6-
resla att avsla produktgodkdnnande eller att anpassa bestimmelserna och
villkoren i ett produktgodkdnnande som ska beviljas, om en sddan
atgdrd kan motiveras av foljande skél, ndmligen

a) skyddet av miljon,
b) allmin ordning eller allmén sdkerhet,

c) skyddet av ménniskors, sdrskilt kénsliga befolkningsgruppers, eller
djurs eller vixters hélsa och liv,

d) skyddet av nationella skatter av konstnérligt, historiskt eller arkeo-
logiskt vérde, eller

e) att malorganismen inte forekommer i skadliga méngder.

Varje berérd medlemsstat far i synnerhet foresla att i enlighet med forsta
stycket avsld produktgodkidnnande eller att anpassa bestimmelserna och
villkoren i ett produktgodkidnnande som ska beviljas en biocidprodukt
som innehdller ett verksamt d&mne pé vilket artikel 5.2 eller 10.1 ar till-
lamplig.

2. Den berérda medlemsstaten ska ldmna sdkanden en detaljerad
redogorelse for de skédl som motiverar ett undantag enligt punkt 1 och
forsoka nd en dverenskommelse med sokanden om forslaget till undan-
tag.

Om den berérda medlemsstaten inte kan n& en &verenskommelse med
sokanden eller inte erhaller ndgot svar pa denna redogorelse fran sokan-
den inom 60 dagar ska den informera kommissionen. I sddana fall ska
kommissionen

a) begdra att kemikaliemyndigheten yttrar sig om vetenskapliga eller
tekniska fragor som tas upp av sokanden eller den berérda medlems-
staten,

b) anta ett beslut om undantaget i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 82.3.

Kommissionens beslut ska riktas till den berdrda medlemsstaten och
kommissionen ska underritta sbkanden om detta.

Den berérda medlemsstaten ska inom 30 dagar efter delgivningen av
beslutet vidta de atgérder som &r nodvandiga for att folja kommissio-
nens beslut.

3. Om kommissionen, inom 90 dagar efter det att den informerats i
enlighet med punkt 2 andra stycket inte har fattat ndgot beslut i enlighet
med punkt 2, fir medlemsstaten genomfora det undantag som foreslas i
enlighet med punkt 1.
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Under den tid som forfarandet enligt denna artikel pagar ska medlems-
statens skyldighet att godkdnna en biocidprodukt inom tva &r efter
dagen for godkdnnandet, sasom avses i artikel 89.3 forsta stycket, till-
falligt upphévas.

4.  Med avvikelse fran artikel 32.2 far en medlemsstat avsla godkén-
nande for produkttyperna 15, 17 och 20 av djurskyddsskél. Medlems-
staterna ska utan drdjsmaél underrétta varandra och kommissionen om
alla beslut som fattas i detta hdnseende och ange skilen till besluten.

Artikel 38
Kemikaliemyndighetens yttrande

1.  Pa begdran av kommissionen i enlighet med artikel 36.2 eller 37.2
ska kemikaliemyndigheten avge ett yttrande inom 120 dagar frén och
med den dag da &rendet i fraga hinskots till den.

2. Innan kemikaliemyndigheten avger sitt yttrande ska den ge sokan-
den och, i forekommande fall, innehavaren av godkénnandet mdjlighet
att lamna skriftliga kommentarer inom en angiven tidsfrist pd hogst 30
dagar.

Kemikaliemyndigheten fir forldnga tidsfristen i punkt 1 for att ge so-
kanden eller innehavaren av godkdnnandet tid att utarbeta sina kom-
mentarer.

Artikel 39

Ansokan om omsesidigt erkinnande av officiella eller vetenskapliga
organ

1.  Om ingen ansdkan om nationellt produktgodkidnnande har 1dmnats
in 1 en viss medlemsstat for en biocidprodukt som redan godkints i en
annan medlemsstat, far officiella eller vetenskapliga organ for bekdmp-
ning av skadegorare eller for skydd for folkhdlsan i enlighet med for-
farandet for 0msesidigt erkdnnande i artikel 33 och med samtycke av
innehavaren av godkédnnandet i den andra medlemsstaten ansdka om
nationellt produktgodkdnnande for samma biocidprodukt, med samma
anviandningsomrade och samma anvéndningsvillkor som i den medlems-
staten.

Sokanden ska visa att anvindningen av biocidprodukten dr av allmént
intresse for den berdérda medlemsstaten.

I samband med ansokan ska de avgifter som avses i artikel 80 erlaggas.

2. Om den berérda medlemsstatens behoriga myndighet anser att
biocidprodukten uppfyller de villkor som avses i artikel 19 och villkoren
i denna artikel dr uppfyllda ska den behdriga myndigheten godkénna
biocidproduktens tillhandahédllande p& marknaden och anvéndning. I
detta fall ska det organ som ldmnade ansdkan ha samma rittigheter
och skyldigheter som 6vriga innehavare av produktgodkidnnandet.

Artikel 40
Kompletterande regler och tekniska riktlinjer
Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt ar-

tikel 83 for att faststdlla kompletterande regler for fornyelse av produkt-
godkdnnanden som omfattas av dmsesidigt erkénnande.
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Kommissionen ska dven sammanstilla tekniska riktlinjer for att under-
latta genomforandet av detta kapitel, sérskilt artiklarna 37 och 39.

KAPITEL VIII
UNIONSGODKANNANDEN AV BIOCIDPRODUKTER

AVSNITT 1

Beviljande av unionsgodkinnande

Artikel 41

Unionsgodkiinnande

Ett unionsgodkénnande som utfardats av kommissionen i enlighet med
detta avsnitt ska vara giltigt i hela unionen om inte annat anges. I var
och en av medlemsstaterna ska unionsgodkénnandet medfora samma
rittigheter och skyldigheter som ett nationellt godk&nnande. For de
kategorier av biocidprodukter som avses i artikel 42.1 far sékanden
ansdka om ett unionsgodkdnnande som ett alternativ till att ansdka
om ett nationellt godkénnande och dmsesidigt erkdnnande.

Artikel 42

Biocidprodukter som kan fi unionsgodkinnande

1. Sokande far ansdka om unionsgodkdnnande for biocidprodukter
som har liknande anvéndningsvillkor i hela unionen, med undantag
for biocidprodukter som innehéller verksamma &dmnen som omfattas
av artikel 5 och de som utgdrs av produkttyperna 14, 15, 17, 20 och
21. Unionsgodkénnande far beviljas

a) fran och med den 1 september 2013 for biocidprodukter som inne-
héller ett eller flera nya verksamma dmnen och biocidprodukter i
produkttyperna 1, 3, 4, 5, 18 och 19,

b) fran och med den 1 januari 2017 for biocidprodukter i produkt-
typerna 2, 6 och 13,

c) fran och med den 1 januari 2020 for biocidprodukter av alla res-
terande produkttyper.

2. Kommissionen ska senast den 1 september 2013 utarbeta vigled-
ningsdokument om definitionen av begreppet liknande anvindningsvill-
kor i hela unionen.

3.  Kommissionen ska ligga fram en rapport till Europaparlamentet
och radet om tillimpningen av denna artikel senast den 31 december
2017. Den rapporten ska innehélla en bedomning av produkttyperna 14,
15, 17, 20 och 21 som uteslutits fran unionsgodkédnnande.

Rapporten ska vid behov atfoljas av relevanta forslag for antagande i
enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet.
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Artikel 43

Inléimning och validering av ansékningar

1. De sokande som vill ansdka om unionsgodkidnnande i enlighet
med artikel 42.1 ska till kemikaliemyndigheten 1dmna in en ansdkan,
inklusive en bekriftelse pa att biocidprodukten har liknande anvénd-
ningsvillkor i hela unionen, och dd uppge namnet pd den behdriga
myndighet i medlemsstaten som de foreslar ska utvdrdera ansdkan
samt tillhandahélla en skriftlig bekréftelse pa att denna behodriga myn-
dighet samtycker till det. Denna behoriga myndighet ska vara den ut-
vérderande behdriga myndigheten.

2. Kemikaliemyndigheten ska underrdtta sokanden om de avgifter
som ska erldggas enligt artikel 80.1 och avvisa ansékan om sokanden
inte erldgger avgifterna inom 30 dagar. Kemikaliemyndigheten ska un-
derrétta sokanden och den utvirderande behériga myndigheten om detta.

Nér kemikaliemyndigheten har erhéllit de avgifter som avses i arti-
kel 80.1, ska den godta ansdkan och underritta sékanden och den ut-
vérderande behoriga myndigheten om detta samt ange datum for god-
tagandet.

3. Inom 30 dagar efter det att kemikaliemyndigheten har godtagit en
ansdkan ska den utvdrderande behdriga myndigheten validera ansdkan
om de relevanta uppgifter som avses i artikel 20 har lamnats in.

Inom ramen for den validering som avses i forsta stycket ska den
utvirderande behdriga myndigheten inte bedéma kvaliteten pa dessa
uppgifter eller motiveringar, eller huruvida de ar tillrdckliga.

Den utvirderande behoriga myndigheten ska sa fort som mojligt, efter
det att kemikaliemyndigheten godtagit en ansdkan, underritta den so-
kande om vilken avgift som ska betalas enligt artikel 80.2 och avvisa
ansdkan om den sdkande inte betalat avgiften inom 30 dagar. Myndig-
heten ska underritta sdkanden om detta.

4. Om den utvidrderande behoriga myndigheten anser att en ansokan
ar ofullstdndig ska den meddela sdkanden vilken kompletterande infor-
mation som krdvs for att ansokan ska kunna utvirderas samt faststélla
en rimlig tidsfrist f6r inlimnande av denna information. Tidsfristen far
normalt inte Gverstiga 90 dagar.

Den utvirderande behdriga myndigheten ska inom 30 dagar efter det att
den kompletterande informationen inkommit validera ansdkan om den
anser att den kompletterande information som ldmnats in &r tillricklig
for att kravet i punkt 3 ska vara uppfyllt.

Den utvérderande behdriga myndigheten ska avvisa ansdkan om sokan-
den inte l&dmnar in den begérda informationen inom tidsfristen och ska
underritta sokanden om detta. I sddana fall ska en del av den avgift som
betalats i enlighet med artikel 80.1 och 80.2 &terbetalas.

5. Nér den utvirderande behdriga myndigheten validerat en ansdkan
enligt punkt 3 eller 4 ska den utan drdjsmal underritta sokanden, ke-
mikaliemyndigheten och andra behoriga myndigheter om detta och ange
exakt datum for valideringen.

6. De beslut som kemikaliemyndigheten fattar enligt punkt 2 i den
hér artikeln far dverklagas i enlighet med artikel 77.



2012R0528 — SV —23.09.2013 — 001.001 — 51

Artikel 44

Utvirdering av ansoékningar

1.  Den utvdrderande behoriga myndigheten ska inom 365 dagar efter
att ha validerat en ansdkan utvirdera denna i enlighet med artikel 19,
och i forekommande fall dven eventuella forslag om att anpassa upp-
giftskraven som har ldmnats in i enlighet med artikel 21.2 och skicka en
beddomningsrapport och slutsatserna av sin utvérdering till kemikalie-
myndigheten.

Den utvdrderande behdriga myndigheten ska, innan den 6verldmnar sina
slutsatser till kemikaliemyndigheten, ge sokanden mdjlighet att inom 30
dagar 1amna skriftliga synpunkter pé slutsatserna av utvirderingen. Den
utvirderande behdriga myndigheten ska ta vederborlig hdnsyn till dessa
synpunkter nir utvdrderingen fardigstills.

2. Om det visar sig att det krivs kompletterande information for att
utvdrderingen ska kunna genomforas, ska den utvdrderande behdriga
myndigheten uppmana sdkanden att limna in denna information inom
en angiven tidsfrist och ska informera kemikaliemyndigheten om detta.
Den 365-dagarsperiod som avses i punkt 1 ska avbrytas den dag da
begdran gors och far inte borja 10pa igen forrdn informationen inkom-
mit. Detta tillfdlliga upphévande far dock inte vara i mer &n totalt 180
dagar forutom i undantagsfall och om detta motiveras av den begirda
informationens beskaffenhet.

3. Kemikaliemyndigheten ska utarbeta ett yttrande om godkédnnandet
av biocidprodukten och ldmna detta till kommissionen inom 180 dagar
efter det att slutsatserna av utvérderingen har inkommit.

Om kemikaliemyndigheten rekommenderar godkénnande av biocidpro-
dukten, ska yttrandet minst innehdlla foljande:

a) Uppgift om huruvida villkoren i artikel 19.1 &r uppfyllda, och ett
utkast till sammanfattning av biocidproduktens egenskaper enligt
artikel 22.2.

b) I tillampliga fall, uppgifter om alla bestimmelser eller villkor som
ska giélla for tillhandahallande pa marknaden eller anvindning av
biocidprodukten.

¢) Den slutliga beddmningsrapporten om biocidprodukten.

4. Inom 30 dagar efter det att kemikaliemyndigheten ldmnat sitt ytt-
rande till kommissionen ska kemikaliemyndigheten, i forekommande
fall, pd& Europeiska unionens alla officiella sprak, till kommissionen
Oversianda utkastet till sammanfattning av biocidproduktens egenskaper
enligt artikel 22.2.

5. Nér kemikaliemyndighetens yttrande har inkommit, ska kommis-
sionen anta antingen en genomforandeforordning for att bevilja unions-
godkinnande av biocidprodukten eller ett genomfdrandebeslut dér det
fastslas att unionsgodkénnande av biocidprodukten inte har beviljats.
Dessa genomf6randeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 82.3.

Kommissionen ska, pd begiran av en medlemsstat, besluta att anpassa
vissa villkor i ett unionsgodkénnande sérskilt for den medlemsstatens
territorium eller besluta att ett unionsgodkédnnande inte ska géilla pa den
medlemsstatens territorium om begéran kan motiveras av ett eller flera
av de skdl som avses i artikel 37.1.
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AVSNITT 2

Fornyelse av unionsgodkinnanden

Artikel 45

Inlimning och godtagande av ansokningar

1.  En ansokan frén en innehavare av ett unionsgodkédnnande eller pa
dennes vdgnar om fornyat unionsgodkénnande ska ldmnas in till kemi-
kaliemyndigheten senast 550 dagar innan godkdnnandet 16per ut.

I samband med ansdkan ska de avgifter som avses i artikel 80.1 er-
laggas.

2. Vid ansdkan om fornyat godkdnnande ska sdkanden ge in

a) utan att det paverkar tillimpningen av artikel 21.1, alla relevanta
uppgifter som krdvs i enlighet med artikel 20 och som sokanden
har tagit fram sedan det ursprungliga godkénnandet eller, i féorekom-
mande fall, den senaste fornyelsen, och

b) sokandens bedémning av huruvida slutsatserna fran den ursprungliga
eller senaste utvirderingen av biocidprodukten fortfarande &r giltiga
och alla styrkande uppgifter.

3. Sokanden ska dven ange namnet pad den behériga myndighet i
medlemsstaten som denne foreslar ska utvdrdera ansokan om fornyelse
och tillhandahélla en skriftlig bekréftelse pa att denna behdriga myndig-
het samtycker till det. Denna behdriga myndighet ska vara den utvér-
derande behoriga myndigheten.

Kemikaliemyndigheten ska underrétta sokanden om de avgifter som ska
erldggas till Kemikaliemyndigheten enligt artikel 80.1 och avvisa ans6-
kan om sdkanden inte erldgger avgifterna inom 30 dagar. Kemikalie-
myndigheten ska underrdtta sokanden och den utvdrderande behoriga
myndigheten om detta.

Nir kemikaliemyndigheten har erhéllit de avgifter som ska erldggas till
den enligt artikel 80.1, ska den godta ansdkan och underritta sokanden
och den utvdrderande behériga myndigheten om detta samt ange datum
for godtagandet.

4. De beslut som kemikaliemyndigheten fattar enligt punkt 3 i den
hér artikeln far overklagas i enlighet med artikel 77.

Artikel 46

Utvirdering av ansokningar om fornyat unionsgodkinnande

1.  Den utvirderande behoriga myndigheten ska, mot bakgrund av en
bedémning av tillgidnglig information och behovet att omprova slutsat-
serna frdn den ursprungliga utvdrderingen av ansdkan om unionsgod-
kdnnande, eller, i forekommande fall, den senaste fornyelsen, inom 30
dagar efter det att kemikaliemyndigheten har godtagit ansdkan i enlighet
med artikel 45.3, besluta om det mot bakgrund av aktuell vetenskaplig
kunskap &r nddvindigt att gora en fullstindig utvérdering av ansdkan
om fornyat unionsgodkédnnande.

2. Om den utvirderande behoriga myndigheten beslutar att en full-
standig utvardering av ansokan krévs, ska denna genomforas i enlighet
med artikel 44.1 och 44.2.
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Om den utvirderande behdriga myndigheten beslutar att en fullstdndig
utvirdering av ansokan inte &r nddvandig ska den inom 180 dagar efter
det att kemikaliemyndigheten har godként anskan utarbeta en rekom-
mendation om fornyat unionsgodkénnande och ldmna denna till kemi-
kaliemyndigheten. Den ska skicka en kopia av rekommendationen till
sokanden.

Den utvirderande behoériga myndigheten ska sa fort som mojligt, efter
det att kemikaliemyndigheten godtagit ansdkan, underrétta den s6kande
om vilken avgift som ska betalas enligt artikel 80.2 och avvisa ansdkan
om den sokande inte betalat avgiften inom 30 dagar. Myndigheten ska
underrétta sokanden om detta.

3.  Inom 180 dagar efter det att rekommendationen fran den utvir-
derande behdriga myndigheten har inkommit, ska kemikaliemyndighe-
ten utarbeta och till kommissionen inldmna ett yttrande om fornyandet
av unionsgodkdnnandet.

4.  Nir kemikaliemyndighetens yttrande har inkommit, ska kommis-
sionen anta antingen en genomforandeforordning for att férnya unions-
godkinnandet eller ett genomforandebeslut om att avsla férnyat unions-
godkinnande. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 82.3.

Kommissionen ska fornya ett unionsgodkdnnande om villkoren i arti-
kel 19 fortfarande &r uppfyllda.

5. Om det av skil som innehavaren av unionsgodkdnnandet inte
rader Over inte fattas nagot beslut om fornyat godkdnnande innan det
16per ut, ska kommissionen genom genomférandeakter férnya unions-
godkinnandet sa att det géller under den period som krdvs for att ut-
vérderingen ska kunna slutféras. Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det rddgivande forfarande som avses i artikel 82.2.

KAPITEL IX

UPPHAVANDE, OMPROVNING OCH ANDRING AV
PRODUKTGODKANNANDEN

Artikel 47
Skyldighet att meddela oforutsedda eller skadliga effekter

1. Om innchavaren av ett produktgodkdnnande far kdnnedom om
information som rdr den godkdnda biocidprodukten eller det eller de
verksamma dmne(n) den innehaller och som kan paverka produktgod-
kénnandet, ska denne utan dréjsmal meddela den behériga myndighet
som gav det nationella produktgodkidnnandet och kemikaliemyndigheten
eller, om det géller ett unionsgodkénnande, kommissionen och kemika-
liemyndigheten. Sérskilt ska foljande information meddelas:

a) Nya uppgifter eller ny information om det verksamma dmnets eller
biocidproduktens skadliga effekter pa ménniskor, sérskilt kénsliga
befolkningsgrupper, djur eller miljon.

b) Uppgifter om att det verksamma &@mnet har potential att leda till
resistensutveckling.

¢) Nya uppgifter eller ny information om att biocidprodukten inte &r
tillréckligt effektiv.

2. Den behoriga myndighet som gav det nationella godkdnnandet,
eller kemikaliemyndigheten om det géller ett unionsgodkénnande, ska
prova om produktgodkidnnandet behdver dndras eller upphévas i enlig-
het med artikel 48.
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3. Den behoriga myndighet som gav det nationella godkinnandet,
eller kemikaliemyndigheten om det géller ett unionsgodkénnande, ska
utan drojsmal underritta Ovriga medlemsstaters behdriga myndigheter
och, om sa dr lampligt, kommissionen om alla saddana uppgifter eller
all sadan information som de tar emot.

Behoriga myndigheter i medlemsstater som har beviljat nationella god-
kdnnanden for samma biocidprodukt enligt forfarandet for omsesidigt
erkdnnande ska préva om produktgodkdnnandet behdver dndras eller
upphévas i enlighet med artikel 48.

Artikel 48
Upphivande eller dndring av ett produktgodkinnande

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 23 ska en medlems-
stats behoriga myndighet, eller kommissionen om det géller ett unions-
godkinnande, ndr som helst upphdva eller dndra ett produktgodkin-
nande som den har beviljat om den anser att

a) villkoren i artikel 19, eller, i forekommande fall, i artikel 25, inte ar
uppfyllda,

b) produktgodkidnnandet gavs pa grundval av felaktig eller vilseledande
information, eller

¢) innehavaren av produktgodkénnandet inte har uppfyllt sina skyldig-
heter enligt godkdnnandet eller denna forordning.

2. Om den behériga myndigheten, eller kommissionen om det géller
ett unionsgodkinnande, har for avsikt att upphéva eller &dndra ett produkt-
godkédnnande, ska den informera innehavaren av produktgodkénnandet
om detta och ge denne mdjlighet att inom en angiven tidsfrist ldmna
synpunkter eller kompletterande information. Den utvdrderande behériga
myndigheten, eller kommissionen om det géller ett unionsgodkénnande,
ska ta vederborlig hansyn till dessa synpunkter nér beslutet fardigstills.

3. Om den behoriga myndigheten, eller kommissionen om det giller
ett unionsgodkdnnande, upphéver eller dndrar ett produktgodkidnnande i
enlighet med punkt 1, ska den utan drojsméal meddela innehavaren av
produktgodkénnandet, 6vriga medlemsstaters behoriga myndigheter och,
i forekommande fall, kommissionen.

Behoriga myndigheter som har utfirdat produktgodkdnnanden enligt
forfarandet for omsesidigt erkdnnande for biocidprodukter for vilka god-
kdnnandet har upphévts eller dndrats ska inom 120 dagar efter medde-
landet upphéva eller dndra produktgodkénnandena och underritta kom-
missionen om detta.

Vid oenighet mellan olika medlemsstaters behériga myndigheter om
nationella godkdnnanden som omfattas av Omsesidigt erkénnande ska
forfarandena i artiklarna 35 och 36 gélla i tillimpliga delar.

Artikel 49

Upphédvande av ett produktgodkinnande pa begiran av
innehavaren av godkinnandet

P4 motiverad begdran av en innehavare av ett produktgodkénnande ska
den behoriga myndighet som beviljade det nationella produktgodkdnnan-
det, eller kommissionen om det géller ett unionsgodkdnnande, upphéva
godkénnandet. En begéran som avser ett unionsgodkénnande ska lamnas
till kemikaliemyndigheten.

Artikel 50

Andring av ett produktgodkinnande pi begiran av innehavaren av
godkinnandet

1. Andringar i bestimmelserna och villkoren i ett produktgodkinnande
far goras enbart av den behdriga myndighet som godkénde biocidproduk-
ten i fraga, eller av kommissionen om det géller ett unionsgodkénnande.
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2. En innehavare av ett produktgodkdnnande som Onskar dndra infor-
mation som ldmnats in i samband med den ursprungliga ansékan om
godkdnnande av produkten ska vénda sig till de behdriga myndigheter i
de relevanta medlemsstater som godkénde biocidprodukten i fraga, eller
till kemikaliemyndigheten om det giller ett unionsgodkédnnande. Dessa
behoriga myndigheter ska besluta, eller — om det géller ett unionsgod-
kdnnande — kemikaliemyndigheten ska bedéma och kommissionen be-
sluta huruvida villkoren i artikel 19 eller, i forekommande fall, i arti-
kel 25, fortfarande ar uppfyllda och om bestimmelserna och villkoren i
produktgodkénnandet behdver dndras.

I samband med ansokan ska de avgifter som avses i artikel 80.1 och
80.2 erldggas.

3. En éndring av ett befintligt godkdnnande ska ingé i en av foljande
kategorier av dndringar:

a) Administrativ dndring.
b) Mindre dndring.

c¢) Storre dndring.

Artikel 51

Detaljerade regler

For att sékerstélla ett harmoniserat tillvigagangssitt nér det géller upp-
hévande och dndring av produktgodkdnnanden ska kommissionen ge-
nom genomforandeakter faststélla detaljerade regler for tillimpningen av
artiklarna 47-50. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 82.3.

De regler som avses i forsta stycket i den hir artikeln ska bland annat
grundas pa foljande principer:

a) Ett forenklat anmilningsforfarande ska tillimpas for administrativa
andringar.

b) En kortare utvirderingsperiod ska faststéllas for mindre &ndringar.

¢) Vid storre dndringar ska utvérderingsperioden st i proportion till
den foreslagna 4dndringens omfattning.

Artikel 52
Anstand

Om den behoriga myndigheten, eller kommissionen om det géller en
biocidprodukt som godkénts pd unionsniva, upphdver eller dndrar ett
produktgodkénnande eller beslutar att inte fornya det, ska den, utan
hinder av artikel 89, bevilja anstand for bortskaffande, tillhandahallande
pa marknaden och anvéndning av kvarvarande lager utom i fall dir
fortsatt tillhandahallande pa marknaden eller anvindning av biocidpro-
dukten skulle utgdra en oacceptabel risk for ménniskors eller djurs hélsa
eller miljon.

Anstandet far inte Gverstiga 180 dagar for tillhandahéllande pa mark-
naden och ytterligare hogst 180 dagar for bortskaffande och anvéndning
av kvarvarande lager av de berdrda biocidprodukterna.
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KAPITEL X
PARALLELLHANDEL

Artikel 53
Parallellhandel

1.  En behdrig myndighet i en medlemsstat (nedan kallad inforselmed-
lemsstaten) ska pd sdkandens begdran, for en biocidprodukt som é&r
godkind i en annan medlemsstat (nedan kallad ursprungsmedlemssta-
ten), bevilja parallellhandelstillstdnd for tillhandahallande pa marknaden
och anvéndning i inforselmedlemsstaten om den faststéller i enlighet
med punkt 3 att biocidprodukten ar identisk med en biocidprodukt
som redan godkints i inforselmedlemsstaten (nedan kallad referenspro-
dukten).

Den sokande som avser att sldppa ut biocidprodukten pd marknaden i
inforselmedlemsstaten ska l&dmna in en ansdkan om ett parallellhandels-
tillstand till den behoériga myndigheten i inférselmedlemsstaten.

Ansokan ska 4tfoljas av den information som avses i punkt 4 och all
annan information som krdvs for att visa att biocidprodukten dr identisk
med referensprodukten som den definieras i punkt 3.

2. Om den behdriga myndigheten i inforselmedlemsstaten faststéller
att biocidprodukten dr identisk med referensprodukten, ska den bevilja
parallellhandelstillstind inom 60 dagar efter mottagandet av de avgifter
som ska erldggas enligt artikel 80.2. Den behoriga myndigheten i in-
troduktionsmedlemsstaten far begéra sidan ytterligare information frén
den behoriga myndigheten i ursprungsmedlemsstaten som behdvs for att
sla fast att biocidprodukten &r identisk med referensprodukten. Den
behoriga myndigheten i ursprungsmedlemsstaten ska tillhandahélla den
begirda informationen inom 30 dagar efter det att begéran tagits emot.

3. En biocidprodukt ska betraktas som identisk med referensproduk-
ten endast om samtliga foljande villkor ar uppfyllda, ndmligen

a) att de har tillverkats av samma foretag eller av ett associerat foretag
eller pa licens i enlighet med samma tillverkningsprocess,

b) att de &r identiska i friga om de verksamma dmnenas specifikation
och halt samt typ av formulering,

¢) att de innehaller samma icke verksamma dmnen, och

d) att forpackningens storlek, material eller form har antingen samma
eller en likvdrdig potentiell skadlig effekt pa produktsidkerheten med
avseende pad ménniskors eller djurs hélsa eller pd miljon.

4. En ansokan om ett parallellhandelstillstdnd ska innehélla féljande
uppgifter och prover:

a) Namn pa och registreringsnummer for biocidprodukten i ursprungs-
medlemsstaten.

b) Namn pa och adress till den behdriga myndigheten i ursprungsmed-
lemsstaten.

¢) Namn pa och adress till innehavaren av godkédnnandet for biocid-
produkten i ursprungsmedlemsstaten.
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d) Ursprunglig etikett och bruksanvisning som biocidprodukten distri-
bueras med i ursprungsmedlemsstaten om detta anses nddvandigt for
den undersdkning som ska utfoéras av den behoriga myndigheten i
inforselmedlemsstaten.

e) Sokandens namn och adress.

f) Handelsnamn f6r den biocidprodukt som ska distribueras i inforsel-
medlemsstaten.

g) Ett forslag till etikett for den biocidprodukt som man avser att till-
handahélla pd marknaden i inférselmedlemsstaten pd det eller de
officiella spréken i inférselmedlemsstaten, om inte den medlemssta-
ten foreskriver nigot annat.

h) Ett varuprov for den biocidprodukt som man avser infora, om den beho-
riga myndigheten i inforselmedlemsstaten anser detta vara nodvandigt.

i) Namn pa och registreringsnummer for referensprodukten i inforsel-
medlemsstaten.

Den behoriga myndigheten i inforselmedlemsstaten far krdva en over-
sittning av relevanta delar av den ursprungliga bruksanvisningen for
den anvindning som avses i led d.

5. Parallellhandelstillstandet ska foreskriva samma villkor for tillhan-
dahéllande p& marknaden och anvindning som produktgodkédnnandet av
referensprodukten.

6.  Parallellhandelstillstandet ska gilla under referensproduktens god-
kénnandeperiod i inforselmedlemsstaten.

Om innehavaren av produktgodkidnnandet for referensprodukten ansoker
om ett upphdvande av godkéinnandet i enlighet med artikel 49, och
kraven i artikel 19 fortfarande dr uppfyllda, ska parallellhandelstillstan-
dets giltighet 16pa ut senast den dag d& godkénnandet av referenspro-
dukten normalt skulle ha 16pt ut.

7. Utan att det paverkar tillimpningen av de sirskilda bestimmel-
serna i denna artikel ska artiklarna 47-50 och kapitel XV gilla i till-
lampliga delar for biocidprodukter som tillhandahalls pd marknaden
med ett parallellhandelstillstand.

8. Den behdriga myndigheten i inférselmedlemsstaten far aterkalla ett
parallellhandelstillstind om produktgodkdnnandet fo6r den inférda bio-
cidprodukten é&terkallas i ursprungsmedlemsstaten av sékerhetsskal eller
pa grund av bristande effektivitet.

KAPITEL XI

TEKNISK EKVIVALENS

Artikel 54

Bedomning av teknisk ekvivalens

1. Nér det dr nodvéndigt att gora en bedomning av den tekniska
ekvivalensen for verksamma dmnen ska den person som Onskar fast-
stilla ekvivalensen (nedan kallad sokanden) ldmna in en ansdkan till
kemikaliemyndigheten och betala de tillimpliga avgifterna i enlighet
med artikel 80.1.

2. Sokanden ska ldmna in alla uppgifter som kemikaliemyndigheten
behover for att gora en beddmning av den tekniska ekvivalensen.
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3. Kemikaliemyndigheten ska underrdtta sokanden om de avgifter
som ska erldggas enligt artikel 80.1 och avvisa ansokan om sdkanden
inte erldgger avgifterna inom 30 dagar. Kemikaliemyndigheten ska un-
derritta sokanden och den utvédrderande behdriga myndigheten om detta.

4. Sedan sokanden getts mdjlighet att framfora synpunkter ska kemi-
kaliemyndigheten inom 90 dagar efter mottagandet av den ansdkan som
avses 1 punkt 1 fatta ett beslut och underritta medlemsstaten och so-
kanden om detta.

5. Om kemikaliemyndigheten anser sig behdva ytterligare infor-
mation for att bedoma den tekniska ekvivalensen ska kemikaliemyndig-
heten anmoda den sdkande att l&dmna denna information inom en tids-
frist som angetts av kemikaliemyndigheten. Kemikaliemyndigheten ska
avvisa ansdkan om sdkanden inte ldmnar denna ytterligare information
inom angiven tidsfrist. Den 90-dagarsfrist som avses i punkt 4 ska
tillfalligt upphdvas den dag da begéran gors och far inte borja 16pa
igen forrdn informationen inkommit. Detta tillfdlliga upphdvande far
inte Overskrida 180 dagar, om detta inte dr berdttigat mot bakgrund
av de begdrda uppgifternas art eller sker pd grund av exceptionella
omsténdigheter.

6. 1 forekommande fall far kemikaliemyndigheten radfrdga den be-
horiga myndigheten i den medlemsstat som fungerade som utvirderande
behorig myndighet vid utvdrderingen av det verksamma &mnet.

7. De beslut som kemikaliemyndigheten fattar enligt punkt 3, 4 och 5
i den hér artikeln fir overklagas i enlighet med artikel 77.

8.  Kemikaliemyndigheten ska uppritta tekniska riktlinjer for att un-
derldtta tillimpningen av denna artikel.

KAPITEL XII
UNDANTAG

Artikel 55

Undantag fran kraven

1.  Med avvikelse fran vad som sdgs i artiklarna 17 och 19 far en
behorig myndighet for en period som inte Overstiger 180 dagar tillata
tillhandahéllande p&d marknaden eller anvidndning av en biocidprodukt
som inte uppfyller de villkor for godkénnande som faststdlls i denna
forordning, for begrinsad och kontrollerad anvidndning under Gvervak-
ning av den behoriga myndigheten, om detta dr nodvéndigt pa grund av
fara for folkhdlsan, djurs hélsa eller miljon, som inte kan undvikas pa
annat sitt.

Den behdriga myndighet som avses i forsta stycket ska utan drdjsmal
informera &vriga behdriga myndigheter och kommissionen om atgir-
derna och skilen for dessa. Den behdriga myndigheten ska utan drojs-
mal informera 6vriga behoriga myndigheter och kommissionen om ett
upphdvande av en siddan &tgérd.

Efter att ha erhéllit en motiverad begéran fran den behdriga myndighe-
ten ska kommissionen utan dréjsmal och genom genomforandeakter
besluta om, och under vilka villkor, den étgérd som vidtagits av denna
behoriga myndighet far forlaingas med en period som inte dverstiger 550
dagar. Dessa genomfOrandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 82.3.
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2. Med avvikelse fran vad som ségs i artikel 19.1 a och fram till dess
att ett verksamt dmne har godkénts far de behoriga myndigheterna och
kommissionen for en period som inte Overstiger tre ar godkénna en
biocidprodukt som innehaller ett nytt verksamt &mne.

Ett sddant tillfdlligt produktgodkidnnande far ges endast om den utvér-
derande behoriga myndigheten efter det att dossierna har utvirderats i
enlighet med artikel 8 har ldmnat in en rekommendation om godkén-
nande av det nya verksamma &mnet och de behdriga myndigheter som
tog emot ansdkan om det tillfilliga produktgodkdnnandet, eller kemika-
liemyndigheten om det géller ett tillfalligt unionsgodkannande, anser att
biocidprodukten forvintas vara forenlig med artikel 19.1 b, ¢ och d,
med beaktande av de aspekter som anges i artikel 19.2.

Om kommissionen beslutar att inte godkdnna det nya verksamma dmnet
ska de behoriga myndigheter som gav det tillfélliga produktgodkédnnan-
det eller kommissionen upphdva produktgodkidnnandet.

Om ett beslut om att godkénna det nya verksamma &mnet &nnu inte har
antagits av kommissionen nér tre ar har forflutit, far de behdriga myn-
digheter som gav det tillfdlliga produktgodkénnandet eller kommissio-
nen forlanga det tillfalliga produktgodkénnandet med en period som inte
Overstiger ett &r under forutsittning att det finns goda skél att anta att
det verksamma &mnet kommer att uppfylla villkoren i artikel 4.1, eller i
forekommande fall villkoren i artikel 5.2. Behdriga myndigheter som
forlanger det tillfélliga produktgodkénnandet ska informera Ovriga be-
horiga myndigheter och kommissionen om detta.

3. Med avvikelse fran vad som sdgs i artikel 19.1 a far kommissio-
nen genom genomfOrandeakter tillata att en medlemsstat godkénner en
biocidprodukt som innehaller ett icke godkdnt verksamt dmne om det
kan visas att det verksamma dmnet &r nddvéindigt for skyddet av kul-
turarvet och att det inte finns ndgra lampliga alternativ. Dessa genom-
forandeakter ska antas i enlighet med det radgivande forfarande som
avses i artikel 82.2. En medlemsstat som oOnskar erhdlla ett sddant
undantag ska rikta en begidran till kommissionen och ldmna en veder-
borlig motivering.

Artikel 56

Forskning och utveckling

1.  Med avvikelse fran artikel 17 far ett experiment eller forsok i
forsknings- eller utvecklingssyfte som inbegriper en icke godkénd bio-
cidprodukt eller ett icke godkédnt verksamt @mne avsett uteslutande for
anvindning i en biocidprodukt (nedan kallat experiment eller forsék)
endast utforas enligt bestimmelserna i denna artikel.

De personer som genomfor experiment eller forsok ska utarbeta och
behalla skriftliga redogorelser med detaljerade uppgifter om biocidpro-
duktens eller det verksamma dmnets identitet, markningsuppgifter, leve-
rerade mingder samt namn pa och adress till de personer som tar emot
biocidprodukten eller det verksamma &mnet, samt sammanstélla en dos-
sier som innehéller alla tillgdngliga uppgifter om mdjliga effekter pa
ménniskors eller djurs hélsa eller pa miljon. De ska pa begédran gora
dessa uppgifter tillgdngliga for den behdriga myndigheten.
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2. Den som avser att utfora experiment eller forsok som kan innebira
eller fa till foljd att biocidprodukten sldpps ut i miljon ska innan dess
underrétta den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar experimen-
tet eller forsoket kommer att dga rum. Underridttelsen ska innehélla
uppgifter om biocidproduktens eller det verksamma &mnets identitet,
markningsuppgifter och levererade miangder samt alla tillgéngliga upp-
gifter om mojliga effekter pA ménniskors eller djurs hélsa eller pa mil-
jon. Den berérda personen ska tillgéngliggora alla 6vriga uppgifter som
de behoriga myndigheterna begér.

Om den behoriga myndigheten inte har avgett ndgot yttrande inom 45
dagar efter underrittelsen enligt forsta stycket far det anmailda experi-
mentet eller forséket dga rum.

3. Om experimenten eller forsoken kan ha omedelbara eller fordréjda
skadliga effekter p4 ménniskors hélsa, sédrskilt ndr det géller kénsliga
befolkningsgrupper, eller djurs hélsa eller en oacceptabel skadlig effekt
pé miénniskor, djur eller miljon far den relevanta behériga myndigheten
i den berérda medlemsstaten antingen forbjuda dem eller tillata dem pé
sddana villkor som anses nddvéandiga for att forhindra dessa foljder. Den
behoriga myndigheten ska utan drdjsmal informera kommissionen och
Ovriga behdriga myndigheter om sitt beslut.

4. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i en-
lighet med artikel 83 for att faststélla detaljerade regler som komplet-
terar den hér artikeln.

Artikel 57
Befrielse frin registrering enligt forordning (EG) nr 1907/2006

Utdver de verksamma dmnen som avses i artikel 15.2 i forordning (EG)
nr 1907/2006 ska verksamma &mnen som tillverkats eller importerats for
anviandning i biocidprodukter som dr godkdnda for utslippande pa
marknaden enligt artikel 27, 55 eller 56 betraktas som registrerade,
och registreringen ska betraktas som slutford for tillverkning eller im-
port for anvidndning i en biocidprodukt och ddrmed anses uppfylla
kraven i avdelning II kapitlen 1 och 5 i foérordning (EG) nr 1907/2006.

KAPITEL XIII

BEHANDLADE VAROR

Artikel 58

Utsldppande pa marknaden av behandlade varor

1. Denna artikel ska uteslutande tillimpas pa behandlade varor som
inte dr biocidprodukter. Den ska inte tillimpas pa behandlade varor dér
gasning eller desinfektion av lokaler eller behéllare som anvinds for
forvaring eller transport dr den enda behandling som &gt rum och dér
inga resthalter vintas finnas kvar efter behandlingen.
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2. En behandlad vara fér inte slippas ut pd marknaden sdvida inte
samtliga verksamma dmnen i de biocidprodukter som varan behandlats
med eller innehdller har tagits upp i den forteckning som uppréttats i
enlighet med artikel 9.2 for den relevanta produkttypen och anvind-
ningen, eller i bilaga I, och eventuella villkor eller begrinsningar som
anges i dessa dr uppfyllda.

3. Den person som ansvarar for att en sddan behandlad vara sldpps ut
pa marknaden ska se till att etiketten innehaller den information som
fortecknas i andra stycket, ndr

— det ror sig om en behandlad vara som innehaller en biocidprodukt
och tillverkaren av denna behandlade vara gor pastdenden om varans
biocidegenskaper, eller

— de villkor som 1 relation till det eller de verksamma &mnena ar
forenade med godkénnandet av dmnet eller dmnena, sdrskilt med
beaktande av att &mnet eller &mnena kan komma i kontakt med
ménniskor eller sldppas ut i miljon, kraver detta.

Etiketten som avses i forsta stycket ska innehélla féljande information:

a) Uppgift om att den behandlade varan innehdller en biocidprodukt.

b) I motiverade fall biocidegenskapen hos den behandlade varan.

¢) Namnet pé alla verksamma @mnen i biocidprodukterna, utan att detta
paverkar tillimpningen av artikel 24 i férordning (EG) nr 1272/2008.

d) Namnen pa alla nanomaterial som ingar i biocidprodukten eller bio-
cidprodukterna, atf6ljda av ordet “nano” inom parentes.

e) Varje relevant bruksanvisning, inbegripet alla forsiktighetsatgirder
som maste vidtas pa grund av de biocidprodukter som den behand-
lade varan behandlats med eller innehéller.

Denna punkt ska inte gélla nir det i sektorsspecifik lagstiftning redan
finns atminstone likvédrdiga mérkningskrav for biocidprodukter i be-
handlade varor for att uppfylla informationskraven avseende dessa verk-
samma dmnen.

4.  Trots de mérkningskrav som anges i punkt 3 ska den person som
ansvarar for att den behandlade varan slipps ut pd marknaden mérka
den med all relevant bruksanvisning, inbegripet eventuella forsiktighets-
atgdrder som maste vidtas om detta dr nodvéandigt for att skydda méanni-
skor, djur och miljo.

5. Trots de mérkningskrav som anges i punkt 3 ska leverantéren av
den behandlade varan, pd en konsuments begédran, inom 45 dagar kost-
nadsfritt tillhandahélla den konsumenten uppgifter om biocidbehandling
av den behandlade varan.
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6. Mirkningen ska vara vil synlig, lattlist och dndamalsenligt hall-
bar. Dar detta dr nddvandigt pad grund av storleken och funktionen hos
den behandlade varan ska mirkningen tryckas pa forpackningen, pé
bruksanvisningen eller garantin pa det officiella spraket eller de offici-
ella spraken i inforselmedlemsstaten, om inte den medlemsstaten fore-
skriver nagot annat. Vad géller behandlade varor som inte massproduce-
ras utan som konstrueras och tillverkas pa bestéllning kan tillverkaren
komma Overens med kunden om andra sitt att dverfora de relevanta
uppgifterna.

7. Kommissionen far anta genomforandeakter for tillimpningen av
punkt 2 i den hér artikeln, inklusive ldmpliga anmélningsforfaranden,
mdjligen med kemikaliemyndighetens medverkan, och ddr man nidrmare
specificerar kraven pa mirkning i punkterna 3, 4 och 6 i den hér
artikeln. Dessa genomfdrandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 82.3.

8. Om det foreligger betydande indikationer pé att ett verksamt d&mne
som ingér i en biocidprodukt som den behandlade varan behandlats med
eller innehaller inte uppfyller villkoren i artikel 4.1, 5.2 eller 25, ska
kommissionen omprova godkénnandet av detta verksamma dmne eller
upptagandet av det i bilaga I i enlighet med artikel 15.1 eller 28.2.

KAPITEL XIV
DATASKYDD OCH DATADELNING

Artikel 59

Skydd av uppgifter som innehas av behériga myndigheter eller
kemikaliemyndigheten

1.  Utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna 62 och 63 far
uppgifter som ldmnats in vid tillimpningen av direktiv 98/8/EG eller av
denna férordning inte anvédndas av behoriga myndigheter eller kemika-
liemyndigheten till forman for senare sdkande utom nér

a) den senare sdkanden ldmnar in ett tillstind om tillgéng, eller
b) tidsfristen for uppgiftsskyddet har 16pt ut.

2. Nir sokanden ldmnar in uppgifter till en behérig myndighet eller
till kemikaliemyndigheten vid tillimpningen av denna forordning ska
sokanden, i forekommande fall, 1dmna datadgarens namn och kontak-
tuppgifter for alla de uppgifter som lamnats in. Sokanden ska dven ange
huruvida han &r &dgare till dessa uppgifter eller har ett tillstind om till-

gang.

3.  Sokanden ska utan dréjsmal informera den behdriga myndigheten
eller kemikaliemyndigheten om eventuella &ndringar av dganderétten till
uppgifterna.

4. De radgivande vetenskapliga kommittéer som inrdttats genom
kommissionens beslut 2004/210/EG av den 3 mars 2004 om inréttande
av vetenskapliga kommittéer pd omradet for konsumentséikerhet, folk-
hélsa och milj6 (1) ska dven ha tillgang till de uppgifter som avses i
punkt 1 i den hér artikeln.

() EUT L 66, 4.3.2004, s. 45.
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Artikel 60
Dataskyddsperioder

1. Uppgifter som lamnats in enligt direktiv 98/8/EG eller denna for-
ordning ska omfattas av dataskydd i enlighet med villkoren i denna
artikel. Skyddsperioden for uppgifterna ska borja 16pa nédr de ldmnas
in for forsta gangen.

Uppgifter som skyddas enligt denna artikel och for vilka skyddsperio-
den enligt denna artikel har 16pt ut ska inte skyddas igen.

2. Skyddsperioden for de uppgifter som lamnats in for godkédnnande
av ett existerande verksamt dmne ska 16pa ut tio &r efter den forsta
dagen i den manad som f0ljer efter den dag som ett beslut har antagits
i enlighet med artikel 9 om godkdnnande av det relevanta verksamma
amnet for just den produkttypen.

Skyddsperioden for de uppgifter som ldmnats in for godkénnande av ett
nytt verksamt dmne ska 16pa ut 15 ar efter den forsta dagen i den méanad
som foljer efter den dag som ett beslut har antagits i enlighet med
artikel 9 om godkdnnande av det relevanta verksamma dmnet for just
den produkttypen.

Skyddsperioden for nya uppgifter som ldmnats in for fornyelse eller
omprovning av godkdnnandet av ett verksamt dmne ska 16pa ut fem
ar efter den forsta dagen i den ménad som foljer efter den dag som ett
beslut har antagits i enlighet med artikel 14.4 om fornyelse eller om-
provning.

3. Skyddsperioden for de uppgifter som lamnats in for godkénnande
av en biocidprodukt som innehaller enbart existerande verksamma &m-
nen ska 16pa ut tio ar efter den forsta dagen i den méanad som foljer efter
det forsta beslutet om godkédnnande av produkten som antagits i enlighet
med artikel 30.4, 34.6 cller 44.4.

Skyddsperioden for de uppgifter som ldmnats in for godkidnnande av en
biocidprodukt som innehaller ett nytt verksamt dmne ska Iopa ut 15 ar
efter den forsta dagen i den manad som foljer efter det forsta beslutet
om godkdnnande av produkten som antagits i enlighet med artikel 30.4,
34.6 eller 44.4.

Skyddsperioden for nya uppgifter som ldmnats in for fornyelse eller
andring av godkénnandet av en biocidprodukt ska 16pa ut fem ar efter
den forsta dagen i den manad som f6ljer efter beslutet om fornyat eller
dndrat godkdnnande.

Artikel 61
Tillstaind om tillgang

1.  Ett tillstdnd om tillgdng ska innehalla atminstone foljande infor-
mation:

a) Datadgarens och formanstagarens namn och kontaktuppgifter.

b) Namnet pa det verksamma &mne eller den biocidprodukt for vilket/
vilken tillgang till uppgifter medges.

¢) Det datum da tillstindet om tillgang tréder i kraft.

d) En forteckning dver de framlagda uppgifter som tillstdndet om till-
ging ger ritt att hinvisa till.
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2. Om ett tillstdnd om tillgéng aterkallas ska detta inte paverka gil-
tigheten av det godkdnnande som beviljats pad grundval av tillstandet i
fraga.

Artikel 62
Datadelning

1. For att undvika djurforsok ska forsok pa ryggradsdjur for de syften
som anges i denna forordning endast genomféras som en sista utvig.
Forsok pa ryggradsdjur far inte upprepas for tillimpningen av denna
forordning.

2. Varje person som avser att utfora forsok eller undersdkningar
(nedan kallad den presumtive sokanden)

a) ska, om uppgifterna inbegriper forsok pa ryggradsdjur, och
b) far, om uppgifterna inte inbegriper forsék pa ryggradsdjur,

till kemikaliemyndigheten ldmna in en skriftlig begiran om uppgift
rorande huruvida sédana forsok eller studier redan har ldmnats in till
kemikaliemyndigheten eller till en behorig myndighet i samband med en
tidigare ansokan enligt denna forordning eller direktiv 98/8/EG. Kemi-
kaliemyndigheten ska kontrollera om sédana forsok eller studier redan
har lamnats in.

Om sadana forsok eller studier redan har lamnats in till kemikaliemyn-
digheten eller till en behdrig myndighet i samband med en tidigare
ansokan, i enlighet med denna forordning eller med direktiv 98/8/EG,
ska kemikaliemyndigheten utan drdjsmaél informera den presumtive so-
kanden om uppgiftslimnarens och datafigarens namn och kontaktupp-
gifter.

Uppgiftslamnaren ska i forekommande fall underlétta kontakter mellan
den presumtive sokanden och datadgaren.

Om de uppgifter som erhéllits vid dessa forsok eller studier fortfarande
skyddas enligt artikel 60,

a) ska den presumtive sokanden, om uppgifterna inbegriper forsok pa
ryggradsdjur, och

b) far den presumtive sdkanden, om uppgifterna inte inbegriper forsok
pa ryggradsdjur,

be datadgaren att fi alla de vetenskapliga och tekniska uppgifter som
hénfor sig till dessa forsdk eller undersdkningar samt rétten att hinvisa
till dessa forsok eller undersokningar i samband med inldmnande av
ansokningar enligt denna forordning.

Artikel 63

Kompensation for datadelning

1. Om en begdran har gjorts i enlighet med artikel 62.2 ska den
presumtive sokanden och datadgaren gora sitt yttersta for att nd en
overenskommelse om utbyte av resultat fran de forsok eller studier
som den presumtive sokanden begir. I stéllet for en sddan Sverenskom-
melse kan de lata en skiljendimnd avgdra drendet och ata sig att folja
ndmndens avgorande.
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2. Om en sadan Overenskommelse nds ska datadgaren gora alla ve-
tenskapliga och tekniska uppgifter som hanfor sig till de ifragavarande
forsoken och studierna tillgdngliga for den presumtive sdkanden eller
bevilja denne tillstdnd att vid inlimnande av ansdkningar enligt denna
forordning hénvisa till datafigarens forsok eller studier.

3.  Om ingen &verenskommelse nds avseende uppgifter om forsok
eller studier pé ryggradsdjur, ska den presumtive sdkanden informera
kemikaliemyndigheten och datadgaren om detta tidigast en manad efter
det att den presumtive sdkanden mottagit namn och adress pa uppgifts-
lamnaren fran kemikaliemyndigheten.

Inom 60 dagar efter att ha informerats ska kemikaliemyndigheten ge
den presumtive sokanden tillstdnd att hinvisa till de forsok eller studier
pé ryggradsdjur, som efterfragats, forutsatt att den presumtive sékanden
pavisar att allt gjorts for att nd en overenskommelse samt att den pre-
sumtive sokanden betalat till datadgaren en andel av de kostnader som
uppstatt. Om den presumtive sokanden och datadgaren inte kan enas,
ska nationella domstolar faststilla en proportionerlig andel av kostnaden
som den presumtive sdokanden ska betala till datadgaren.

Datadgaren far inte vigra ta emot eventuell betalning som erbjuds i
enlighet med andra stycket. Ett eventuellt mottagande paverkar dock
inte datadgarens ritt att lata en nationell domstol avgora vad som ska
anses som en proportionerlig andel av kostnaderna, i enlighet med andra
stycket.

4.  Kompensationen for datadelning ska faststéllas pa ett réttvist, op-
pet och icke-diskriminerande sitt, med beaktande av den végledning
som faststéllts av kemikaliemyndigheten ('). Den presumtive sokanden
ska endast anmodas att dela kostnaderna for den information som krévs
for tillampningen av denna forordning.

5. De beslut som kemikaliemyndigheten fattar enligt punkt 3 i den
hér artikeln far dverklagas i enlighet med artikel 77.

Artikel 64

Anvindning av uppgifter for senare ansokningar

1. Nér den relevanta dataskyddsperioden enligt artikel 60 har 16pt ut
vad géller ett verksamt &mne kan den mottagande behdriga myndigheten
eller kemikaliemyndigheten godkénna att ndgon som senare ansdker om
ett produktgodkdnnande far hédnvisa till uppgifter som den forsta sokan-
den har lagt fram, om den senare sdkanden kan visa att det verksamma
dmnet &r tekniskt likvérdigt med det verksamma &mne vars dataskydds-
period har 16pt ut, med samma renhetsgrad och typ av eventuella rele-
vanta fororeningar.

Nér den relevanta dataskyddsperioden enligt artikel 60 har 16pt ut vad
giéller en biocidprodukt far den mottagande behdriga myndigheten eller
kemikaliemyndigheten medge att ndgon som senare ansdker om ett
produktgodkénnande far hénvisa till uppgifter som den forsta sokanden
har lagt fram, om den senare sokanden kan visa att biocidprodukten &r
samma som den som redan godkénts eller att skillnaderna dem emellan
inte dr av betydelse for riskbedomningen och att det eller de verksamma
amnena 1 biocidprodukten &r tekniskt likvédrdiga med dem i en redan
godkind biocidprodukt med samma renhetsgrad och typ av eventuella
fororeningar.

(") Viégledning for datadelning har upprittats i Overensstimmelse med
forordning (EG) nr 1907/2006.
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De beslut som kemikaliemyndigheten fattar enligt forsta och andra styc-
kena i den hidr punkten far 6verklagas i enlighet med artikel 77.

2. Utan hinder av punkt 1 ska senare sokande &ven tillhandahélla
foljande uppgifter till den mottagande behdriga myndigheten eller ke-
mikaliemyndigheten, i tilldimpliga fall:

a) Alla uppgifter som &r nddvéndiga for att identifiera biocidprodukten,
inklusive dess sammanséttning.

b) De uppgifter som kréivs for att identifiera det verksamma dmnet och
faststdlla det verksamma &mnets tekniska likvérdighet.

¢) De uppgifter som behdvs for att visa att risken med och effekten av
biocidprodukten &r jimforbar med risken med den godkdnda biocid-
produkten.

KAPITEL XV
INFORMATION OCH KOMMUNIKATION

AVSNITT 1

Overvakning och rapportering

Artikel 65
Uppfyllande av kraven

1.  Medlemsstaterna ska vidta nodvéndiga atgérder for Gvervakningen
av biocidprodukter och behandlade varor som har sldppts ut pa mark-
naden for att faststdlla om de uppfyller kraven i denna forordning.
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den
9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband
med saluforing av produkter (') ska tillimpas i overensstimmelse med
detta.

2. Medlemsstaterna ska vidta nédvindiga dtgérder for att genomfora
officiella kontroller for att se till att denna forordning efterlevs.

For att underldtta sadana efterlevnadsétgérder ska tillverkare av biocid-
produkter som sldpps ut pd marknaden i unionen, i samband med till-
verkningen, pd ldmpligt sdtt dokumentera pa papper eller i elektroniskt
format, ldmpliga uppgifter om kvaliteten och sékerheten hos den bio-
cidprodukt som ska sldppas ut pd marknaden, och ska lagra prover av
satser som producerats. Dokumentationen ska atminstone omfatta f6l-
jande:

a) Sikerhetsdatablad och specifikationer av de verksamma dmnen och
andra ingredienser som anvénts vid tillverkningen av biocidproduk-
ten.

b) Register over de olika tillverkningsmomenten.

¢) Resultaten av interna kvalitetskontroller.

d) Producerade satsers identitet.

Nar sé kravs for enhetlig tillimpning av denna punkt fir kommissionen

anta genomforandeakter i enlighet med det granskningsforfarande som

avses 1 artikel 82.3.

() EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.
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Nér atgérder vidtas i enlighet med denna punkt ska oskéliga administ-
rativa bérdor for ekonomiska aktérer och medlemsstater undvikas.

3.  Medlemsstaterna ska vart femte ar, med borjan den 1 september
2015, ldmna en rapport till kommissionen om tillimpningen av denna
forordning inom deras territorier. Rapporten ska sidrskilt innefatta

a) information om resultaten av de officiella kontroller som utforts i
enlighet med punkt 2,

b) information om alla forgiftningsfall, och i forekommande fall, arbets-
relaterade sjukdomar orsakade av biocidprodukter, sérskilt vad géller
kéansliga befolkningsgrupper, och om eventuella specifika atgirder
som vidtagits for att minska risken for framtida fall,

c) all tillgénglig information om ogynnsamma effekter pa miljén som
erfarits i samband med anvéndningen av biocidprodukter,

d) information om anvéndningen av nanomaterial i biocidprodukter och
de eventuella riskerna med denna.

Rapporterna ska ldmnas in senast den 30 juni det ifrdgavarande aret och
ska omfatta perioden till och med den 31 december det ar som foregar
det ar nir de ldmnas in.

Rapporterna ska offentliggoras pa kommissionens relevanta webbplats.

4. Pa grundval av de rapporter som mottagits i enlighet med punkt 3,
och inom tolv ménader frén det datum som avses i andra stycket i den
punkten, ska kommissionen uppritta en samlad rapport om genomforan-
det av denna forordning, i synnerhet artikel 58. Kommissionen ska
6verldmna rapporten till Europaparlamentet och radet.

Artikel 66
Konfidentialitet

1. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 av
den 30 maj 2001 om allménhetens tillgang till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar (') samt de regler som kemikalie-
myndighetens styrelse antagit i enlighet med artikel 118.3 i forord-
ning (EG) nr 1907/2006 ska tillimpas pa handlingar som kemikaliemyn-
digheten innehar i enlighet med den hér férordningen.

2. Kemikaliemyndigheten och de behoériga myndigheterna ska végra
tillgang till information nér ett utlimnande negativt paverkar skyddet for
de berérda personernas kommersiella intressen, personliga integritet el-
ler sékerhet.

Utldmnande av foljande information ska normalt anses negativt paverka
skyddet for de berérda personernas kommersiella intressen, personliga
integritet eller sakerhet:

a) Detaljerade uppgifter om en biocidprodukts fullstindiga sammanstt-
ning.

b) Den exakta mingd av det verksamma dmne eller den biocidprodukt
som tillverkas eller tillhandahélls pa marknaden.

() EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
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¢) Kopplingar mellan en tillverkare av ett verksamt &mne och den
person som &r ansvarig for utsldppande av en biocidprodukt pa
marknaden eller mellan den person som &r ansvarig for utsldppande
av en biocidprodukt pa marknaden och distributdrerna av produkten.

d) Namn pa och adress till de personer som medverkar i forsok pa
ryggradsdjur.

Om bradskande atgirder ar vésentliga for att skydda ménniskors eller
djurs hilsa, sdkerhet, miljon eller ndgot annat vésentligt allménintresse
ska dock kemikaliemyndigheten eller de behdriga myndigheterna 1&dmna
ut den information som avses i denna punkt.

3. Utan hinder av punkt 2 far under inga omsténdigheter tillgéng till
foljande uppgifter vigras efter det att produktgodkédnnande beviljats:

a) Namn pé och adress till innehavaren av produktgodkénnandet.

b) Biocidprodukttillverkarens namn och adress.

¢) Namn pa och adress till tillverkaren av det verksamma dmnet.

d) Halt av verksamma &mnen i biocidprodukten samt biocidproduktens
namn.

e) Fysikaliska och kemiska uppgifter om biocidprodukten.

f) Metoder for att gora det verksamma dmnet oskadligt eller biocid-
produkten oskadlig.

g) En sammanfattning av resultaten av de forsok som enligt artikel 20
kravs for att faststdlla produktens effektivitet och dess effekter pa
ménniskor, djur och miljé samt, i forekommande fall, om produkten
kan ge upphov till 6kad resistens.

h) Rekommenderade metoder och forsiktighetsatgirder for att minska
riskerna vid hantering, transport och anvéndning samt vid brand och
andra faror.

i) Sékerhetsdatablad.

j) De analysmetoder som avses i artikel 19.1 c.

k) Metoder for bortskaffande av produkten och dess forpackning.

1) Forfaranden och atgirder vid utsldpp eller lackage.

m) Forsta hjdlpen och medicinsk behandling vid personskada.

4. En person som ldmnar in information om ett verksamt dmne eller
en biocidprodukt till kemikaliemyndigheten eller en behérig myndighet i
enlighet med denna forordning far begéra att informationen i artikel 67.3
inte ska goras tillgdnglig och ska da ldmna en motivering som visar att
utlimnande av informationen skulle kunna skada personens eller nagon
annan berdrd parts kommersiella intressen.
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Artikel 67

Allménhetens tillgang till information pa elektronisk vig

1. Frin och med godkdnnandedatumet for ett verksamt dmne ska
foljande uppdaterade information som kemikaliemyndigheten eller kom-
missionen har om verksamma &mnen kostnadsfritt och lattillgdngligt
offentliggdras:

a) I forekommande fall, ISO-namn och namnet i Internationella
kemiunionens (IUPAC) nomenklatur.

b) I tillimpliga fall, namnet enligt European Inventory of Existing
Commercial Chemical Substances.

¢) Klassificering och mérkning, inklusive huruvida det verksamma dm-
net uppfyller ndgot av kriterierna i artikel 5.1.

d) Fysikalisk-kemiska resultatmatt och data om &dmnets spridning, om-
vandling och férdelning i miljon.

e) Resultaten av alla toxikologiska och ekotoxikologiska undersokning-
ar.

f) Godtagbar exponeringsniva eller uppskattad nolleffektkoncentration
faststdlld i enlighet med bilaga VI.

g) Vigledning for sdker anvindning i enlighet med bilagorna II och III.

h) De analysmetoder som avses i avsnitt 5.2 och 5.3 i avdelning 1 och
avsnitt 4.2 i avdelning 2 i bilaga IL

2. Frén och med godkénnandedatumet for en biocidprodukt ska ke-
mikaliemyndigheten kostnadsfritt och léttillgéngligt offentliggdra fol-
jande uppdaterade information:

a) Villkoren for godkénnandet.
b) Sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper.

¢) De analysmetoder som avses i avsnitt 5.2 och 5.3 i avdelning 1 och
avsnitt 5.2 i avdelning 2 i bilaga III.

3. Frén och med godkinnandedatumet for ett verksamt &mne ska
kemikaliemyndigheten, utom ndr uppgiftslimnaren ldmnar en motive-
ring 1 enlighet med artikel 66.4, som godtas som giltig av den behoriga
myndigheten eller kemikaliemyndigheten och som visar att ett sadant
offentliggdrande skulle kunna skada uppgiftsldmnarens eller ndgon an-
nan berdrd parts kommersiella intressen, kostnadsfritt och lattillgéngligt
offentliggdra foljande uppdaterade information om verksamma dmnen:

a) Amnets renhetsgrad och identiteten for fororeningar och/eller tillsat-
ser av verksamma dmnen som dr kdnda for att vara farliga, om detta
ar viktigt for dmnets klassificering och mérkning.

b) Rapportsammanfattningar eller véilgrundade rapportsammanfattningar
av undersdkningar som inlimnats som underlag for godkénnandet av
det verksamma amnet.

¢) Information, utdver den i punkt 1 i denna artikel, som anges i
sakerhetsdatabladet.
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d) Amnets handelsnamn.

e) Beddomningsrapporten.

4. Fran och med godkidnnandedatumet for en biocidprodukt ska ke-
mikaliemyndigheten, utom nér uppgiftsldmnaren 1&mnar en motivering i
enlighet med artikel 66.4, som godtas som giltig av den behoriga myn-
digheten eller kemikaliemyndigheten och som visar att ett sddant offent-
liggorande skulle kunna skada uppgiftslimnarens eller ndgon annan
berdrd parts kommersiella intressen, kostnadsfritt och lattillgéngligt of-
fentliggora foljande uppdaterade information:

a) Rapportsammanfattningar eller vilgrundade rapportsammanfattningar
av undersokningar som inldmnats som underlag fér godkénnandet av
biocidprodukten.

b) Beddmningsrapporten.

Artikel 68

Registerforing och rapportering

1. Innehavare av produktgodkdnnanden ska i minst tio ar efter ut-
slappandet pd marknaden, eller tio &r efter det datum d& godkénnandet
aterkallades eller upphorde, beroende pa vilket som intraffar forst, be-
vara register over de biocidprodukter som de sldpper ut pa marknaden.
De ska pa begiran forse den behoériga myndigheten med relevant infor-
mation fran dessa register.

2. For att sékerstélla en enhetlig tillimpning av punkt 1 i den hér
artikeln ska kommissionen anta genomforandeakter for att ndrmare ange
form och innehéll for informationen i register. Dessa genomférandeakter
ska antas i enlighet med det radgivande forfarande som avses i arti-
kel 82.2.

AVSNITT 2

Information om biocidprodukter

Artikel 69

Klassificering, forpackning och mirkning av biocidprodukter

1.  Innehavare av produktgodkidnnanden ska se till att biocidprodukter
klassificeras, forpackas och mirks i enlighet med den godkinda sam-
manfattningen av biocidproduktens egenskaper, sérskilt de faro- och
skyddsangivelser som avses i artikel 22.2 led i och i enlighet med
direktiv  1999/45/EG och, 1 tillampliga fall, forordning (EG)
nr 1272/2008.

Vidare ska produkter som kan forvéixlas med livsmedel, inklusive dryc-
kesvaror, eller foder forpackas pa ett sadant sétt att sannolikheten for
forvaxling blir sd liten som mojligt. Om de &r tillgéngliga for allmén-
heten ska de innehélla bestdndsdelar som avskricker fran konsumtion
och far sérskilt inte vara lockande for barn.
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2.

Utdver Overensstimmelse med punkt 1 ska innehavare av godkén-

nanden se till att etiketterna inte &r vilseledande med hénsyn till pro-
duktens risker for ménniskors eller djurs hélsa eller f6r miljon eller dess
effektivitet och inte i ndgot fall innehéller uppgifter av typen “lagrisk-
biocidprodukt”, “inte giftig”, “oskadlig”, “naturlig”, “milj6vénlig”,
”djurvéanlig” eller liknande. Dessutom ska foljande information anges
tydligt och outplénligt pa etiketten:

a)

b)

<)

d)

e)

g)

h)

i)

k)

)

m)

Alla verksamma dmnens identitet och koncentration i metriska en-
heter.

Nanomaterial som produkten innehéller och eventuella ddrmed for-
knippade specifika risker och, efter varje hdnvisning till nanomate-
rial, ordet "nano” inom parentes.

Det registreringsnummer som den behdriga myndigheten eller kom-
missionen har tilldelat biocidprodukten.

Namn pé och adress till innechavaren av produktgodkidnnandet.
Typ av formulering.
De anvédndningsomraden for vilka biocidprodukten &r godkénd.

Bruksanvisning, appliceringsfrekvens och dosering, uttryckt i met-
riska enheter pa ett sdtt som ar meningsfullt och begripligt for
anvindaren, for varje anvdndningsomrade som produktgodkdnnan-
det omfattar.

Redogorelse for sannolika direkta eller indirekta ogynnsamma bi-
verkningar och anvisningar for forsta hjélpen.

Texten ”Lés medfoljande anvisningar fore anvandning” om produk-
ten atfoljs av ett informationsblad och i forekommande fall var-
ningar for kédnsliga befolkningsgrupper.

Anvisningar for sdkert bortskaffande av biocidprodukten och dess
forpackning, inbegripet eventuellt forbud mot ateranvdndning av
forpackningen.

Formuleringens satsnummer eller beteckning samt sista anvénd-
ningsdatum vid normala lagringsférhéllanden.

I forekommande fall den tid som behovs for att biocidprodukten ska
verka, den tid som ska forflyta mellan tva behandlingar med bio-
cidprodukten eller mellan en behandling och f6ljande anviandning av
den behandlade varan eller foljande tilltrdde for ménniskor eller djur
till det omréde dir biocidprodukten har anvénts, inbegripet uppgifter
om medel och metoder for sanering och om den tid som krévs for
ventilation av behandlade omraden. Uppgifter om lamplig rengdring
av utrustning samt uppgifter om forsiktighetsatgérder vid anvénd-
ning och transport.

I tillampliga fall de anvédndarkategorier som biocidprodukten &r be-
gransad till.

I tillaimpliga fall information om sérskilda faror f6r miljon, sarskilt
ndr det giller skydd av icke-malorganismer och forhindrande av
fororening av vatten.

For biocidprodukter som innehaller mikroorganismer, mérknings-
krav i enlighet med direktiv 2000/54/EG.
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Med avvikelse fran forsta stycket, om det &r nodvéndigt pa grund av
biocidproduktens storlek eller funktion, far den information som avses i
leden e, g, h, j, k, 1 och n anges pa forpackningen eller i ett separat
informationsblad som ska &tfélja varje forpackning.

3.  Medlemsstaterna far kriva att

a) modeller eller forslag till forpackning, méirkning och informations-
blad lamnas in,

b) de biocidprodukter som tillhandahélls pa marknaden inom deras ter-
ritorier ska mérkas pa deras eget eller egna officiella sprak.

Artikel 70
Sikerhetsdatablad

Sédkerhetsdatablad for verksamma @mnen och biocidprodukter ska sam-
manstéllas och goras tillgidngliga i enlighet med artikel 31 i forord-
ning (EG) nr 1907/2006, ndr det &r tillampligt.

Artikel 71
Register for biocidprodukter

1. Kemikaliemyndigheten ska uppritta och underhdlla ett infor-
mationssystem som ska bendmnas “registret for biocidprodukter”.

2. Registret for biocidprodukter ska anvédndas for utbyte av infor-
mation mellan behdriga myndigheter, kemikaliemyndigheten och kom-
missionen samt mellan sokande och behoriga myndigheter, kemikalie-
myndigheten och kommissionen.

3.  Sokande ska anvénda registret for biocidprodukter for att insénda
ansokningar och uppgifter for alla forfaranden som omfattas av denna
forordning.

4.  Efter det att sokande insént ansdkningar och uppgifter ska kemi-
kaliemyndigheten kontrollera att dessa insénts i korrekt format och utan
dr6jsmal underritta den relevanta behdriga myndigheten om detta.

Om kemikaliemyndigheten beslutar att ansokan inte inldmnats i rétt
format ska ansdkan avslds och sdkanden upplysas om detta.

5. S& snart den behoriga myndigheten har validerat eller godtagit en
ansdkan ska den goras tillgdnglig via registret for biocidprodukter for
alla ovriga behoriga myndigheter och for kemikaliemyndigheten.

6.  De behoriga myndigheterna och kommissionen ska anvénda regist-
ret for biocidprodukter for att arkivera och meddela de beslut de fattat
om godkdnnande av biocidprodukter och ska uppdatera informationen i
registret for biocidprodukter vid den tidpunkt besluten fattas. De beho-
riga myndigheterna ska i registret for biocidprodukter framfor allt upp-
datera den information som ror biocidprodukter som har godkénts inom
deras territorier eller for vilka ett nationellt godkdnnande har avslagits,
andrats, fornyats eller upphivts eller for vilka ett parallellhandelstill-
stdnd har beviljats, avslagits eller upphivts. Kommissionen ska sarskilt
uppdatera den information som ror biocidprodukter som har godkénts i
unionen eller for vilka ett unionsgodkdnnande har avslagits, dndrats,
fornyats eller upphévts.
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Informationen som ska inforas i registret for biocidprodukter ska enligt
vad som &ar lampligt omfatta foljande:

a) Villkoren for godkdnnandet.

b) Sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper enligt arti-
kel 22.2.

¢) Beddomningsrapporten avseende biocidprodukten.

Den information som avses i denna punkt ska ocksa goras tillgdnglig for
den sokande via registret for biocidprodukter.

7.  Om registret for biocidprodukter inte &r i full drift senast den
1 september 2013 eller upphodr att fungera efter detta datum ska alla
skyldigheter betrdffande inlimnande och underrdttande som medlems-
staterna, de behoriga myndigheterna, kommissionen och de sékande
alaggs enligt denna forordning fortsdtta att gélla. For att sdkerstélla att
denna punkt tillimpas enhetligt, framfor allt med avseende pé det till-
latna formatet for inséndande och utbyte av information, ska kommis-
sionen vidta nddvéindiga atgirder i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 82.3. Dessa atgidrder ska gilla endast sé
lange det dr absolut nddvéndigt for att registret for biocidprodukter
ska sdttas i full drift.

8. Kommissionen fir anta genomforandeakter for att faststilla detal-
jerade regler om de typer av information som ska foras in i registret for
biocidprodukter. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
radgivande forfarande som avses i artikel §2.2.

9. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i en-
lighet med artikel 83 om faststéllande av kompletterande bestimmelser
for registrets anvindning.

Artikel 72
Reklam

1. All reklam fér biocidprodukter ska, forutom att den ska folja
forordning (EG) nr 1272/2008, innehélla foljande text: ”Anvdnd bio-
cider péa ett sdkert sdtt. Lds alltid etiketten och produktinformationen
fore anvéndning.” Denna text ska vara tydligt urskiljbar och léslig i
forhallande till den Gvriga reklamtexten.

2. AnnonsoOrer far ersétta ordet “biocider” i den fOreskrivna texten
med en tydlig hdnvisning till den produkttyp for vilken annonsering
sker.

3. Reklam for biocidprodukter fir inte hénvisa till produkten pa ett
sétt som &r vilseledande med hénsyn till produktens risker for méanni-
skors och djurs hilsa eller for miljon eller dess effektivitet. Reklam for
en biocidprodukt far inte i nagot fall innehalla uppgifter av typen “1ag-
riskbiocidprodukt”, inte giftig”, “oskadlig”, naturlig”, “miljovénlig”,
“djurvénlig” eller liknande.

Artikel 73

Giftinformation

Artikel 45 i forordning (EG) nr 1272/2008 ska gilla vid tillimpningen
av denna forordning.
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KAPITEL XVI
KEMIKALIEMYNDIGHETEN

Artikel 74

Kemikaliemyndighetens roll

1. Kemikaliemyndigheten ska utfora de arbetsuppgifter som den till-
delas enligt denna forordning.

2. Artiklarna 78-84, 89 och 90 i forordning (EG) nr 1907/2006 ska
gélla i tillimpliga delar med beaktande av kemikaliemyndighetens roll
med avseende pd den hir forordningen.

Artikel 75

Kommittén for biocidprodukter

1. En kommitté for biocidprodukter inréttas hdrmed inom kemikalie-
myndigheten.

Kommittén for biocidprodukter ska ansvara for utarbetandet av kemika-
liemyndighetens yttrande i foljande fragor:

a) Ansokningar om godkdnnande och fornyat godkidnnande av verk-
samma dmnen.

b) Omprévning av godkdnnande av verksamma &mnen.

¢) Ansokningar om upptagande i bilaga I av verksamma dmnen som
uppfyller villkoren i artikel 28, och omprdvning av upptagande av
sddana verksamma dmnen i bilaga I.

d) Faststillande av vilka verksamma @mnen som é&r kandidatdmnen for
substitution.

e) Ansokningar om unionsgodkdnnande av biocidprodukter och om
fornyelse, upphdvande och &andringar av unionsgodkidnnanden,
utom i de fall dédr ansékan avser administrativa dndringar.

f) Vetenskapliga och tekniska fragor som roér dmsesidigt erkdnnande i
enlighet med artikel 38.

g) P& kommissionens eller pd medlemsstaternas behoriga myndigheters
begdran eventuella andra fragor som uppkommer vid tillimpningen
av denna forordning och som ror tekniska riktlinjer eller risker for
ménniskors eller djurs hélsa eller for miljon.

2. Varje medlemsstat ska ha ritt att utse en ledamot i kommittén for
biocidprodukter. Medlemsstater far ocksa utse en suppleant.

For att underlétta dess arbete fir kommittén, genom beslut av kemika-
liemyndighetens styrelse och med kommissionens godkdnnande, delas
upp 1 tva eller flera parallella kommittéer. Varje parallell kommitté ska
ansvara for de av kommittén for biocidprodukters uppgifter som den
tilldelas. Varje medlemsstat ska ha rétt att utse en ledamot i varje
parallell kommitté. En och samma person far utses till att inga i flera
parallella kommittéer.
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3. Kommittéledaméterna ska utses pa grundval av den erfarenhet de
har, vilken ska vara relevant for att utféra de uppgifter som anges i
punkt 1, och fir arbeta inom en behdrig myndighet. De ska kunna
stodja sig pa de vetenskapliga och tekniska resurser som finns tillging-
liga i medlemsstaterna. Medlemsstaterna ska dérfor stélla erforderliga
vetenskapliga och tekniska resurser till forfogande for de kommittéleda-
moter som de har nominerat.

4.  Artiklarna 85.4, 85.5, 85.8, 85.9, 87 och 88 i forordning (EG)
nr 1907/2006 ska gélla i tillampliga delar for kommittén for biocidpro-
dukter.

Artikel 76

Kemikaliemyndighetens sekretariat

1.  Kemikaliemyndighetens sekretariat, som ndmns i artikel 76.1 g i
forordning (EG) nr 1907/2006, ska utfora foljande arbetsuppgifter:

a) Uppritta och underhélla registret for biocidprodukter.

b) Utféra de arbetsuppgifter som rér godtagandet av ansdkningar som
omfattas av den hér forordningen.

c) Faststilla teknisk ekvivalens.

d) Tillhandahalla teknisk och vetenskaplig vigledning och verktyg som
kommissionen och de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna
kan anvinda for tillimpningen av denna forordning och ge de na-
tionella stdd- och informationspunkterna stod.

e) Tillhandahélla radgivning och stdd till dem som ansoker, sédrskilt till
smd och medelstora foretag, om godkénnande av ett verksamt &mne
eller om upptagande av det i bilaga I till denna forordning eller om
ett unionsgodkénnande.

f) Utarbeta fortydligande information om denna férordning.

g) Uppritta och underhélla en eller flera databaser med information om
verksamma dmnen och biocidprodukter.

h) P& begéiran av kommissionen tillhandahéalla tekniskt och vetenskap-
ligt stod for att forbéttra samarbetet mellan unionens behdriga myn-
digheter, internationella organisationer och tredjeldnder i vetenskap-
liga och tekniska fragor som ror biocidprodukter.

i) Meddela beslut som fattats av kemikaliemyndigheten.

j) Faststilla format och programvarupaket for inlimning av information
till kemikaliemyndigheten.

k) Stddja och bistd medlemsstaterna for att undvika att ansékningar som
hanfor sig till samma eller liknande biocidprodukter, av det slag som
avses 1 artikel 29.4, bedoms samtidigt.

2. Sekretariatet ska pa Internet kostnadsfritt offentliggdra information
som avses i artikel 67, utom ndr en begdran enligt artikel 66.4 anses
vara motiverad. Kemikaliemyndigheten ska i enlighet med artikel 66 pa
begidran tillhandahalla annan information.
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Artikel 77
Overklagande

1.  Beslut som kemikaliemyndigheten fattat i enlighet med artiklarna
7.2, 13.3, 26.2, 43.2, 45.3, 54.3, 54.4, 54.5, 63.3 och 64.1 far over-
klagas hos den Overklagandendmnd som inrdttats i enlighet med
forordning (EG) nr 1907/2006.

Artiklarna 92.1, 92.2, 93 och 94 i forordning (EG) nr 1907/2006 ska
tillimpas pa 6verklagandeforfaranden som inleds enligt den hir forord-
ningen.

Avgifter far i enlighet med artikel 80.1 i den hér forordningen tas ut av
en person som ldmnar in ett dverklagande.

2. Ett dverklagande enligt punkt 1 ska ha suspensiv verkan.

Artikel 78
Kemikaliemyndighetens budget

1.  Med avseende pa tillimpningen av denna forordning ska kemika-
liemyndighetens inkomster besta av

a) ett bidrag fran unionen som tas upp i Europeiska unionens allminna
budget (kommissionens avsnitt),

b) de avgifter som betalas till kemikaliemyndigheten i enlighet med
denna forordning,

c) eventuella avgifter som betalas till kemikaliemyndigheten for tjanster
som den tillhandahaller enligt denna férordning,

d) eventuella frivilliga bidrag fran medlemsstaterna.

2. Inkomster och utgifter avseende verksamhet som ror denna for-
ordning samt forordning (EG) nr 1907/2006 ska behandlas separat i
kemikaliemyndighetens budget, med separat rapportering av budget-
och redovisningsuppgifter.

Kemikaliemyndighetens inkomster enligt artikel 96.1 1 forordning (EG)
nr 1907/2006 far inte anvidndas for att utfora arbetsuppgifter enligt den
hér férordningen. De inkomster som avses i punkt 1 i den hér artikeln
far inte anvindas for att utfora arbetsuppgifter enligt forordning (EG)
nr 1907/2006.

Artikel 79

Format och programvara for inlimning av information till
kemikaliemyndigheten

Kemikaliemyndigheten ska faststilla format och programvarupaket och
tillhandahélla dessa kostnadsfritt pa sin webbplats, for inldmning av
information till kemikaliemyndigheten. De behoriga myndigheterna
och sokandena ska anvinda dessa format och paket ndr de ldmnar in
information enligt denna forordning.

Den tekniska dossier som avses i artiklarna 6.1 och 20 ska ldamnas in via
programvarupaketet Tuclid.
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KAPITEL XVII
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 80
Avgifter

1. Kommissionen ska, pa grundval av de principer som anges i punkt
3 anta en genomférandeforordning for att ndrmare ange

a) vilka avgifter som ska betalas till kemikaliemyndigheten, inklusive
en arlig avgift for produkter som fatt unionsgodkdnnande i enlighet
med kapitel VIII och en avgift fér ansdokningar om Omsesidigt er-
kdnnande i enlighet med kapitel VII,

b) regler om faststdllande av nedsatta avgifter, undantag fran avgifts-
kravet och ersdttning till den ledamot av kommittén fér biocidpro-
dukter som fungerar som rapportor, och

¢) betalningsvillkor.

Denna genomférandeforordning ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 82.3. Den ska endast vara tilldimplig
pa avgifter som betalas till kemikaliemyndigheten.

Kemikaliemyndigheten far ta ut avgifter for andra tjénster som den
tillhandahéller.

De avgifter som ska betalas till kemikaliemyndigheten ska faststéllas pa
en niva som sikerstiller att avgiftsinkomsterna i kombination med andra
inkomstkéllor som kemikaliemyndigheten har enligt denna forordning &r
tillrdckliga for att tdcka kostnaden for de tjdnster som tillhandahills.
Avgifterna ska offentliggras av kemikaliemyndigheten.

2. Medlemsstaterna ska direkt av de sokande ta ut avgifter for tjans-
ter som de tillhandahaller med avseende pa forfaranden enligt denna
forordning, inklusive de tjdnster som utfors av medlemsstaters behoriga
myndigheter nér de agerar som utvdrderande behorig myndighet.

Pa grundval av de principer som anges i punkt 3 ska kommissionen
utfirda riktlinjer om en harmoniserad avgiftsstruktur.

Medlemsstaterna far ta ut arliga avgifter med avseende pa biocidpro-
dukter som tillhandahélls pa deras marknader.

Medlemsstaterna far ta ut avgifter for andra tjanster som de tillhanda-
héller.

Medlemsstaterna ska faststélla och offentliggora vilka avgiftsbelopp som
ska betalas till deras behdriga myndigheter.

3. Savil den genomférandeforordning som avses i punkt 1 som med-
lemsstaternas egna regler om avgifter ska respektera foljande principer:

a) Avgifter ska faststdllas pa en niva som sikerstiller att avgiftsinkoms-
terna i princip ar tillrickliga for att ticka kostnaden for de tjanster
som tillhandahalls, och fér inte vara hogre én vad som ar ndodvandigt
for att ticka dessa kostnader.

b) Om sokanden inte inkommer med begérd information inom angiven
tidsfrist ska avgiften aterbetalas till viss del.
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¢) De sirskilda behoven hos sma och medelstora foretag ska beaktas pé
lampligt sétt, inbegripet mdojligheten att fordela betalningarna pa flera
olika betalningsposter och etapper.

d) Strukturen for och storleken pa avgifterna ska ta hinsyn till huruvida
information har ldmnats gemensamt eller separat.

e) Under vederborligen motiverade omstandigheter och dir det godtas
av kemikaliemyndigheten eller den behériga myndigheten far ett
undantag frin avgiftskravet goéras helt eller delvis.

f) Tidsfristerna for betalning av avgifterna ska faststillas med veder-
borlig hansyn tagen till tidsfristerna inom ramen for de forfaranden
som faststélls i denna forordning.

Artikel 81
Behoriga myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en eller flera behoriga myndigheter som
ska ansvara for tillimpningen av denna forordning.

Medlemsstaterna ska se till att de behdriga myndigheterna forfogar Gver
tillrdckligt mdnga medarbetare, erfarna och med ldmpliga kvalifikationer
for att pa ett &ndamalsenligt och effektivt sétt kunna skota sina aliggan-
den enligt denna forordning.

2. De behoriga myndigheterna ska ge rad till dem som ansdker, sér-
skilt sma och medelstora foretag, och till dvriga berdrda parter om deras
respektive ansvar och skyldigheter enligt denna forordning. I detta ska
inga att ge rad om mojligheten att anpassa uppgiftskraven i artiklarna 6
och 20, om de skdl som kan motivera sddana anpassningar och om
utarbetandet av sddana forslag. Detta ska vara en komplettering till
den radgivning och det stod som kemikaliemyndighetens sekretariat
ska tillhandahalla i enlighet med artikel 76.1 d.

De behoriga myndigheterna far sérskilt ge rdd genom att inrétta stdd-
och informationspunkter. Sdana stdod- och informationspunkter som
redan inrdttats inom ramen for forordning (EG) nr 1907/2006 far fun-
gera som stod- och informationspunkter inom ramen for denna férord-
ning.

3. Medlemsstaterna ska meddela kommissionen de utsedda behdriga
myndigheternas och, i féorekommande fall, stéd- och informationspunk-
ternas namn och adresser senast den 1 september 2013. Medlemssta-
terna ska utan onddigt drojsmal meddela kommissionen alla dndringar
av de behoriga myndigheternas och stéd- och informationspunkternas
namn och adresser.

Kommissionen ska offentliggdra forteckningen over behoriga myndig-
heter och stdd- och informationspunkter.

Artikel 82
Kommittéforfarande
1. Kommissionen ska bitrddas av stdndiga kommittén for biocidpro-

dukter (nedan kallad kommittén). Denna kommitté ska vara en kommitté
i den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nér det hénvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU)
nr 182/2011 tillimpas.
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3. Nér det hénvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU)
nr 182/2011 tillimpas.

Om kommittén inte avger nagot yttrande, ska kommissionen inte anta
utkastet till genomfrandeakt och artikel 5.4 tredje stycket i forord-
ning (EU) nr 182/2011 ska tillimpas.

4. Nir det hédnvisas till denna punkt ska artikel 8 i forordning (EU)
nr 182/2011 tillampas.

Artikel 83

Delegeringens utévande

1.  Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med
forbehall for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna
34,53, 64, 21.3, 23.5, 28.1, 28.3, 40, 56.4, 71.9, 85 och 89.1 ska ges
till kommissionen for en period av fem ar fran och med den 17 juli
2012. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befo-
genhet senast nio ménader fore utgangen av perioden av fem ar. Dele-
geringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med pe-
rioder av samma ldngd, om inte Europaparlamentet eller rddet motsdtter
sig en sddan forldngning senast tre ménader fore utgédngen av perioden i
fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 3.4, 5.3, 6.4,
21.3, 23.5, 28.1, 28.3, 40, 56.4, 71.9, 85 och 89.1 far ndr som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse
innebér att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor
att gilla. Beslutet fir verkan dagen efter det att det offentliggdrs i
Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet
angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som
redan har trétt i kraft.

4. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt
delge Europaparlamentet och radet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 3.4, 5.3, 6.4, 21.3,
23.5, 28.1, 28.3, 40, 56.4, 71.9, 85 och 89.1 ska trdda i kraft endast om
varken Europaparlamentet eller radet har gjort invéndningar mot den
delegerade akten inom en period av tvd manader fran den dag da akten
delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet
och rédet, fore utgangen av den perioden, har underrittat kommissionen
om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forldngas med tvé
manader pad Europaparlamentets eller radets initiativ.
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Artikel 84
Skyndsamt forfarande

1.  Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trdda i kraft
utan drojsmal och ska tillimpas sa ldnge ingen invéndning gors i en-
lighet med punkt 2. Delgivningen av en delegerad akt till Europaparla-
mentet och radet ska innehalla en motivering till varfor det skyndsamma
forfarandet tillimpas.

2. Savidl Europaparlamentet som radet far invinda mot en delegerad
akt i enlighet med det forfarande som avses i artikel 83.5. I ett sddant
fall ska kommissionen upphédva akten utan drojsmal efter det att Euro-
paparlamentet eller radet har delgett den sitt beslut om invindning.

Artikel 85

Anpassning till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen

For att bestimmelserna i denna forordning ska kunna anpassas till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen ska kommissionen ges befo-
genhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 83 med avseende
pa anpassningen av bilagorna II, III och IV till denna vetenskapliga och
tekniska utveckling.

Artikel 86
Verksamma idmnen som upptagits i bilaga I till direktiv 98/8/EG

De verksamma d@mnen som upptagits i bilaga I till direktiv 98/8/EG ska
anses ha blivit godkdnda inom ramen for denna forordning och ska
upptas i den forteckning som avses i artikel 9.2.

Artikel 87

Sanktioner

Medlemsstaterna ska faststélla bestimmelser om sanktioner for dvertrd-
delser av bestdmmelserna i denna forordning och vidta erforderliga
atgérder for att se till att de verkstélls. Sanktionerna ska vara effektiva,
proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna ska anméila dessa
bestdimmelser till kommissionen senast den 1 september 2013 och sna-
rast mdjligt anméla varje senare dndring av dem.

Artikel 88
Skyddsklausul

Om en medlemsstat pa grundval av nya uppgifter har vélgrundade skél
att anse att en biocidprodukt, &ven om den &r godkédnd i enlighet med
denna forordning, omedelbart eller pa ldngre sikt utgdr en allvarlig risk
for ménniskors, sérskilt kédnsliga befolkningsgruppers, eller djurs hilsa,
eller for miljon, far den vidta lampliga interimistiska atgarder. Medlems-
staten ska utan drjsmal underritta kommissionen och de dvriga med-
lemsstaterna om detta och ange skilen for sitt beslut baserat pa de nya
uppgifterna.



2012R0528 — SV —23.09.2013 — 001.001 — 81

Kommissionen ska genom genomforandeakter antingen godkdnna den
tillfalliga atgdrden for en tidsperiod som anges i beslutet eller krdva att
medlemsstaten ska upphéva den tillfdlliga atgirden. Dessa genomforan-
deakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 82.3.

Artikel 89

Overgangsbestimmelser

1. Kommissionen ska fortsdtta med arbetsprogrammet for en syste-
matisk granskning av alla existerande verksamma &mnen, vilket inleddes
i enlighet med artikel 16.2 i direktiv 98/8/EG, med maélet pa att avsluta
det senast den 31 december 2024. For detta 4ndamal ska kommissionen
ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 83 med
avseende pa genomférande av arbetsprogrammet och faststdllande av de
rattigheter och skyldigheter som géller for de behdriga myndigheterna
och deltagarna i programmet.

Beroende pa hur langt arbetet med arbetsprogrammet har kommit ska
kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 83 med avseende pé forldngning av arbetsprogrammets 16ptid for
en bestdmd period.

For att underlitta en smidig dvergang fran direktiv 98/8/EG till denna
forordning ska kommissionen under genomforandet av arbetsprogram-
met anta antingen genomforandeforordningar i vilka det foreskrivs att
ett verksamt d&mne godkénns samt villkoren for detta eller, i de fall dér
villkoren i artikel 4.1 eller, i tillimpliga fall, villkoren i 5.2 inte uppfylls
eller dér erforderlig information och erforderliga uppgifter inte har dver-
lamnats inom foreskriven tid, genomforandebeslut om att ett verksamt
amne inte godkénns. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med
det granskningsforfarande som avses i artikel 82.3. I forordningar dér ett
verksamt dmne godkénns ska dagen for godkédnnande anges. Artikel 9.2
ska tillampas.

2. Med avvikelse fran artiklarna 17.1, 19.1 och 20.1 i denna f6rord-
ning, och utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1 och 3 i den
hér artikeln, far en medlemsstat fortsitta att anvidnda sin nuvarande
ordning eller praxis for tillhandahéllande av en given biocidprodukt
pé& marknaden under tva &r efter dagen for godkdnnande av det sista
av de verksamma &mnena som ska godkédnnas i den biocidprodukten.
Den fér, i enlighet med sina nationella regler, tillata tillhandahéllande pa
marknaden enbart inom sitt territorium av en biocidprodukt som inne-
héller existerande verksamma &mmnen som har utvérderats eller dr under
utvirdering enligt kommissionens foérordning (EG) nr 1451/2007 av den
4 december 2007 om andra fasen av det tiodriga arbetsprogram som
avses i artikel 16.2 i direktiv 98/8/EG (!), men som &dnnu inte godkénts
for den produkttypen.

Med avvikelse fran forsta stycket far en medlemsstat vid ett beslut att
inte godkdnna ett verksamt dmne fortsdtta att anvdnda sin nuvarande
ordning eller praxis for tillhandahéllande av biocidprodukter pa mark-
naden under hogst tolv manader fran dagen for beslutet att inte god-
kdnna ett verksamt d&mne i enlighet med punkt 1 tredje stycket.

() EUT L 325, 11.12.2007, s. 3.
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3. Efter ett beslut att godkdnna ett visst verksamt dmne for en spe-
cifik produkttyp ska medlemsstaterna se till att godkédnnanden for bio-
cidprodukter av denna produkttyp som innehaller det verksamma dmnet
i forekommande fall beviljas, dndras eller upphdvs i enlighet med denna
forordning inom tva ar efter dagen for godkénnandet.

For detta dndamél ska de som onskar ansdka om produktgodkdnnande
eller om parallellt dmsesidigt erkdnnande av biocidprodukter av denna
produkttyp, som inte innehaller nagra andra verksamma dmnen &n exi-
sterande verksamma &mnen, ldmna in ansdkan om produktgodkénnande
eller parallellt dmsesidigt erkdnnande till medlemsstaternas behdoriga
myndigheter senast dagen for godkdnnandet av det eller de verksamma
dmnena. For biocidprodukter som innehéller fler dn ett verksamt &mne
ska ansokningar om produktgodkdnnande ldmnas in senast dagen for
godkénnandet av det sista verksamma dmnet for denna produkttyp.

Om ingen ansdkan ldmnats in om produktgodkénnande eller parallellt
Oomsesidigt erkdnnande i enlighet med andra stycket,

a) far biocidprodukten inte ldngre tillhandahéllas pa marknaden fran
och med 180 dagar efter dagen for godkdnnande av det eller de
verksamma dmnena, och

b) far bortskaffande och anvéndning av befintliga lager av biocidpro-
dukten fortsitta under 365 dagar efter dagen for godkénnande av det
eller de verksamma dmnena.

4. Om en medlemsstats behdriga myndighet avslar en ansékan om
godkdnnande av en biocidprodukt som ldmnats in enligt punkt 3 eller
beslutar att inte bevilja produktgodkénnande, far inte lingre denna bio-
cidprodukt tillhandahéllas pa marknaden 180 dagar efter dagen for ett
sddant avslag eller beslut. Bortskaffande och anvindning av befintliga
lager av sddana biocidprodukter far fortsdtta under 365 dagar efter
dagen for ett sddant avslag eller beslut.

Artikel 90

Overgangsbestimmelser for verksamma imnen som utvirderats
enligt direktiv 98/8/EG

1.  Kemikaliemyndigheten ska ansvara for samordningen av utvér-
deringsprocessen av dossierer som framlagts efter den 1 september
2012, och ska underlitta utvdarderingen genom att tillhandahalla organi-
satoriskt och tekniskt stod till medlemsstaterna och kommissionen.

2. Ansokningar som insdnts enligt direktiv 98/8/EG och for vilka
medlemsstaternas utvérdering i enlighet med artikel 11.2 i direktiv
98/8/EG inte har avslutats den 1 september 2013, ska utvdrderas av
de behoriga myndigheterna i enlighet med bestimmelserna i denna for-
ordning och, i relevanta fall, forordning (EG) nr 1451/2007.

Den utvérderingen ska goras pd grundval av informationen i den dossier
som ldmnats in enligt direktiv 98/8/EG.

Om det vid utvédrderingen framkommer att tillimpningen av bestimmel-
serna i denna forordning, som inte fanns med i direktiv 98/8/EG, ger
upphov till betinkligheter, ska sokanden ges mdjlighet att ldmna in
ytterligare information.

Alla anstringningar ska goras for att undvika ytterligare forsok pa rygg-
radsdjur och for att det &versynsprogram som faststillts i
forordning (EG) nr 1451/2007 inte ska fordrdjas till f6ljd av dessa
Overgéngsarrangemang.
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Utan hinder av punkt 1 ska kemikaliemyndigheten ocksd ansvara for
samordningen av utvérderingsprocessen for dossierer som framlagts en-
ligt direktiv 98/8/EG och for vilka utvdrderingen inte har avslutats
senast den 1 september 2013, och ska underldtta utarbetandet av utvér-
deringen genom att tillhandahalla organisatoriskt och tekniskt stod till
medlemsstaterna och kommissionen fran och med den 1 januari 2014.

Artikel 91

Overgangsbestimmelser for ansokningar om godkinnande av
biocidprodukter som inléimnats enligt direktiv 98/8/EG

Ansokningar om godkénnande av biocidprodukter som ldmnats in vid
tillimpning av direktiv 98/8/EG och vars utvérdering inte slutforts se-
nast den 1 september 2013, ska utvdrderas av de behdriga myndighe-
terna i enlighet med det direktivet.

Trots vad som sdgs i forsta stycket ska foljande gélla:

— Om riskbedéomningen av det verksamma &mnet visar att ett eller
flera av kriterierna i artikel 5.1 uppfyllts ska biocidprodukten god-
kdnnas i enlighet med artikel 19.

— Om riskbeddmningen av det verksamma dmnet visar att ett eller
flera av kriterierna i artikel 10 uppfyllts ska biocidprodukten god-
kénnas i enlighet med artikel 23.

Om det vid utvérderingen framkommer att tillimpningen av bestdmmel-
serna i denna forordning, som inte fanns med i direktiv 98/8/EG, ger
upphov till betdnkligheter, ska sdkanden ges mojlighet att ligga fram
ytterligare information.

Artikel 92

Overgangsbestimmelser for biocidprodukter som
godkints/registrerats enligt direktiv 98/8/EG

1.  Biocidprodukter som godkénts eller registrerats i enlighet med
artikel 3, 4, 15 eller 17 i direktiv 98/8/EG fore den 1 september 2013
kan fortsitta att tillhandahéllas pd marknaden och anvéndas, med for-
behall for, i forekommande fall, de villkor som géller for godkdnnandet
eller registreringen i enlighet med det direktivet, till och med den dag da
godkinnandet eller registreringen upphor att gélla eller upphévs.

2. Trots vad som ségs i punkt 1 ska denna férordning tillimpas pa de
biocidprodukter som avses i den punkten frén och med den 1 september
2013.

Artikel 93

Overgangsbestimmelser for biocidprodukter som inte omfattas av
direktiv 98/8/EG

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 89 ska ansokningar
om produktgodkénnande av biocidprodukter som inte omfattas av di-
rektiv 98/8/EG och som omfattas av denna férordning och som var
tillgdngliga pd marknaden den 1 september 2013, ldmnas in senast
den 1 september 2017.
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2. Med avvikelse fran artikel 17.1 far biocidprodukter som avses i
punkt 1 i den hér artikeln och for vilka en ans6kan lamnats in i enlighet
med punkt 1 i den hér artikeln, fortsétta att tillhandahéllas p& marknaden
eller anvéndas till och med dagen for beslutet om att bevilja produkt-
godkdnnande. Vid beslut om att avsla godkdnnande far biocidprodukten
inte langre tillhandahallas pd marknaden 180 dagar efter ett sddant
beslut.

Med avvikelse fran artikel 17.1 far biocidprodukter som avses i punkt 1
i den hédr artikeln och for vilka en ansdkan inte 1&mnats in i enlighet
med punkt 1 i den hér artikeln, fortsétta att tillhandahallas pa marknaden
eller anvdndas under 180 dagar efter den 1 september 2017.

Bortskaffande och anvindning av befintliga lager av biocidprodukter
som inte dr godkdnda for relevant anvidndning av den behdriga myn-
digheten eller kommissionen far fortsdtta under 365 dagar efter dagen
for det beslut som avses i forsta stycket, eller tolv ménader efter den
dag som avses i andra stycket, varvid den dag som infaller senast giller.

Artikel 94

Overgangsbestimmelser for behandlade varor

1. Med avvikelse fran artikel 58 och utan att det paverkar tillimp-
ningen av artikel 89 far behandlade varor som var tillgéngliga pa mark-
naden den 1 september 2013 fortsétta att sldppas ut pd marknaden till
och med dagen for ett beslut om godkdnnande for den relevanta pro-
dukttypen av det eller de verksamma &mnena i de biocidprodukter som
anvénts for att behandla de behandlade varorna eller som dessa behand-
lade varor innehaller, om ansdkan om godkénnande av det eller de
verksamma dmnena for den relevanta produkttypen ldmnas in senast
den 1 september 2016.

2. Vid beslut om att inte godkénna ett verksamt &mne for den rele-
vanta produkttypen fir behandlade varor som behandlats med eller in-
nehaller biocidprodukt(er) som innehéller detta verksamma dmne, inte
langre sldppas ut pa marknaden 180 dagar efter ett sddant beslut, eller
fran och med den 1 september 2016, varvid den dag som infaller senast
giller, savida inte en ans6kan om godkdnnande ldmnats in i enlighet
med punkt 1.

Artikel 95

Overgangsbestimmelser avseende tillging till en dossier for ett
verksamt dmne

1. Frén och med den 1 september 2013 ska varje person som avser
att sldppa ut ett verksamt d&mne eller verksamma dmnen pa unionsmark-
naden (nedan kallad den relevanta personen), som sidant eller i en
biocidprodukt, for varje verksamt dmne som de tillverkar eller impor-
terar for anvidndning i biocidprodukter till kemikaliemyndigheten in-
lamna

a) en dossier som uppfyller kraven i bilaga II, eller, i forekommande
fall, kraven i bilaga ITA till direktiv 98/8/EG, eller

b) ett tillstind om tillgang till en dossier av det slag som avses i led a,
eller

¢) en hénvisning till en dossier av det slag som avses i led a, och for
vilken alla dataskyddsperioder har 16pt ut.
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Om den relevanta personen inte dr en fysisk eller juridisk person som &r
etablerad inom unionen, ska importéren av biocidprodukten som inne-
haller sddana verksamma dmnen inldimna den information som krdvs
enligt forsta stycket.

Vid tillampning av denna punkt och ndr det giller existerande verk-
samma dmnen i fOrteckningen 1 bilaga II till férordning (EG)
nr 1451/2007, ska artikel 63.3 i den hér forordningen gélla for alla
toxikologiska och ekotoxikologiska undersdkningar, ocksé alla eventu-
ella toxikologiska och ekotoxikologiska undersdkningar som inte in-
begriper forsok pa ryggradsdjur.

Den relevanta person till vilken har utférdats ett tillstind om tillgéng till
en dossier om det verksamma dmnet ska ha rétt att 14ta dem som
ansdker om godkdnnande for en biocidprodukt som innehéller det verk-
samma dmnet hinvisa till detta tillstdind om tillgang vid tillimpning av
artikel 20.1.

Med avvikelse fran artikel 60 i den hér forordningen ska alla datas-
kyddsperioder for kombinationer av &mnen/produkttyper enligt forteck-
ningen i bilaga II till forordning (EG) nr 1451/2007 men som &nnu inte
godkénts inom ramen for den héir forordningen 16pa ut den 31 december
2025.

2. Kemikaliemyndigheten ska offentliggora forteckningen Over per-
soner som har inldimnat dokumentation enligt punkt 1 eller med avse-
ende pa vilka den har fattat ett beslut i enlighet med artikel 63.3. For-
teckningen ska ocksa innehalla namnen pa personer som dr deltagare i
det arbetsprogram som inrdttats enligt artikel 89.1 forsta stycket eller
som har tagit over deltagarens roll.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 93 far en biocid-
produkt fran och med den 1 september 2015 inte tillhandahéllas pa
marknaden om tillverkaren eller importdren av det verksamma dmnet
eller de verksamma &dmnena som ingér i produkten eller, i forekom-
mande fall, importéren av biocidprodukten inte finns upptagen i den
forteckning som avses i punkt 2.

Utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna 52 och 89 far bort-
skaffande och anvéndning av kvarvarande lager av biocidprodukter som
innehaller ett verksamt d&mne for vilket det inte finns nidgon relevant
person upptagen i den forteckning som avses i punkt 2 fortsdtta fram till
och med den 1 september 2016.

4. Denna artikel ska inte vara tillimplig pa verksamma &mnen som ar
fortecknade i kategorierna 1-5 och 7 i bilaga I eller p& biocidprodukter
som uteslutande innehaller sddana verksamma &mnen.

Artikel 96
Upphiivande

Direktiv 98/8/EG ska upphora att gilla med verkan frén och med den
1 september 2013, utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna 86,
89, 90, 91 och 92 i den hidr forordningen.

Héanvisningar till det upphdvda direktivet ska anses som hénvisningar
till denna forordning och ska ldsas i enlighet med jamforelsetabellen i
bilaga VII.
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Artikel 97
Ikrafttradande

Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 1 september 2013.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tilldimplig i alla
medlemsstater.
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BILAGA 1

FORTECKNING OVER VERKSAMMA AMNEN SOM AVSES I ARTIKEL 25 a

EG-nummer Namn/Grupp Begrinsning Anmirkning
Kategori 1 —  Amnen som godkiints som livsmedelstillsatser i enlighet med forordning (EG) nr 1333/2008
200-018-0 Mjolksyra Koncentrationen ska begrinsas sa att varje enskild | E 270

biocidprodukt inte kraver klassificering i enlighet
med direktiv 1999/45/EG eller forordning (EG)
nr 1272/2008
204-823-8 Natriumacetat Koncentrationen ska begrinsas sé att varje enskild | E 262
biocidprodukt inte kraver klassificering i enlighet
med direktiv 1999/45/EG eller forordning (EG)
nr 1272/2008
208-534-8 Natriumbensoat Koncentrationen ska begransas sé att varje enskild | E 211
biocidprodukt inte krdver klassificering i enlighet
med direktiv 1999/45/EG eller f6rordning (EG)
nr 1272/2008.
201-766-0 (+)-Vinsyra Koncentrationen ska begrdnsas s& att varje enskild | E 334
biocidprodukt inte krdver klassificering i enlighet
med direktiv 1999/45/EG eller forordning (EG)
nr 1272/2008
200-580-7 Attiksyra Koncentrationen ska begrinsas si att varje enskild | E 260
biocidprodukt inte kraver klassificering i enlighet
med direktiv 1999/45/EG eller forordning (EG)
nr 1272/2008
201-176-3 Propionsyra Koncentrationen ska begrénsas sa att varje enskild | E 280
biocidprodukt inte krdver klassificering i enlighet
med direktiv 1999/45/EG eller forordning (EG)
nr 1272/2008
Kategori 2 —  Amnen som ingar i bilaga IV till forordning (EG) nr 1907/2006
200-066-2 Askorbinsyra
232-278-6 Linolja
Kategori 3 —  Svaga syror
Kategori 4 —  Traditionellt anvdnda dmnen av naturligt ursprung
Naturlig olja Lavendelolja CAS 8000-28-0
Naturlig olja Pepparmyntsolja CAS 8006-90-4
Kategori 5 —  Feromoner
222-226-0 1-okten-3-ol
Blandning Feromon frén kla-
desmal
Kategori 6 —  Amnen som ingér i bilaga I eller IA till direktiv 98/8/EG
204-696-9 Koldioxid Far endast anvédndas i gasbehallare som &ar fardiga

for anviandning och som fungerar tillsammans med
en filla
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EG-nummer Namn/Grupp Begrinsning Anmirkning

231-783-9 Kvive Far endast anvindas i begrinsade mangder i behal-
lare som ar fardiga for anvéndning

250-753-6 (Z, E)-tetradeka-
9,12-dienylacetat
Kategori 7 —  Andra dmnen
Bakulovirus
215-108-5 Bentonit
203-376-6 Citronellal

231-753-5 Jarnsulfat
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1.

BILAGA 11

INFORMATIONSKRAV FOR VERKSAMMA AMNEN

I denna bilaga anges informationskraven for utformning av den dossier som
anges 1 artikel 6.1 a.

Uppgifterna i denna bilaga utgdrs av grundldggande data (CDS) och kom-
pletterande data (ADS). De uppgifter som ingar i CDS betraktas som bas-
uppgifter som, i princip, ska tillhandahallas for alla verksamma &mnen. I
vissa fall kan dock dmnets fysikaliska eller kemiska egenskaper innebéra
att det dr omdjligt eller onddigt att tillhandahélla vissa av de uppgifter som
ingér i CDS.

I fraga om ADS ska de dataclement som ska tillhandahallas for ett visst
verksamt dmne faststdllas genom att man tar stillning till varje uppgift som
ingdr i ADS som anges i bilagan med beaktande av bland annat &mnets
fysikaliska eller kemiska egenskaper, befintliga uppgifter, information som
ingér i CDS och de produkttyper i vilka det verksamma &mnet kommer att
anvindas samt exponeringsmonstren vid anvédndning.

Sérskilda anvisningar fér medtagandet av vissa uppgifter ges i kolumn 1 i
tabellen i bilaga II. De allmédnna 6vervdgandena i friga om den anpassning av
informationskraven som anges i bilaga IV ska ocksa tillimpas. Med tanke pa
vikten av att minska antalet forsok pa ryggradsdjur ges i kolumn 3 i tabellen i
bilaga II sérskilda anvisningar for anpassningen av vissa deluppgifter som
kan krdva att forsoken utfors pa ryggradsdjur. Den information som ldmnas
ska 1 alla hindelser utgora tillrdckligt underlag for en riskbedomning som
visar att kriterierna i artikel 4.1 ar uppfyllda.

Sokanden bor konsultera den detaljerade tekniska vigledningen for tillimp-
ningen av denna bilaga och for utformningen av den dossier som anges i
artikel 6.1 a, vilken finns pa kemikaliemyndighetens webbplats.

Sokanden dr skyldig att inleda en rddfragning fore inlimnandet. Utdver den
skyldighet som anges i artikel 62.2 kan sdkanden ocksd radgora med den
behoériga myndighet som kommer att bedéma dossiern med avseende pd de
foreslagna informationskraven och framfor allt med avseende pa de forsok pa
ryggradsdjur som sokanden foreslar.

Kompletterande information kan behdva lamnas in om det blir nédvéandigt att
genomfora den utvirdering som anges i artikel 8.2.

. En detaljerad och fullstindig beskrivning av de undersdkningar som genom-

forts eller som man hénvisar till samt av de anvinda metoderna ska ingd. Det
ar viktigt att man sorjer for att de tillgéngliga uppgifterna &r relevanta och har
tillrdcklig kvalitet for att uppfylla kraven. Bevis bor ocksa tillhandahéllas for
att visa att det verksamma dmne som forsoket har utforts pa ar detsamma som
det dmne for vilket ansdkan ldmnats in.

Dossiern ska ldmnas in i det format som kemikaliemyndigheten tillhandahal-
ler. Tuclid ska anvindas for de avsnitt av dossiern som luclid géller. Format
och ytterligare riktlinjer om vilka uppgifter som ska lamnas och om hur
dossierer ska utformas finns pad kemikaliemyndighetens webbplats.



2012R0528 — SV —23.09.2013 — 001.001 — 90

5. Test som lamnats in for godkédnnande av ett verksamt d&mne ska utforas enligt
de metoder som beskrivs i kommissionens forordning (EG) nr 440/2008 av
den 30 maj 2008 om testmetoder enligt Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering, godkénnande och
begrinsning av kemikalier (Reach) ('). Om en metod ar oldmplig eller inte
finns beskriven ska man dock anvinda andra metoder som é&r vetenskapligt
adekvata samt om mgjligt dr internationellt erkdnda, och vilkas adekvata
karaktir maste styrkas i ans6kan. Nér testmetoder tillimpas pad nanomaterial
ska det bifogas en forklaring om att de ar vetenskapligt adekvata for nano-
material samt, i forekommande fall, om vilka tekniska anpassningar/juste-
ringar som gjorts for att beakta nanomaterialens sérdrag.

6. Forsoken ska uppfylla de tillimpliga krav om skydd av forsoksdjur som
anges i Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 sep-
tember 2010 om skydd av djur som anvénds for vetenskapliga dndamal (?)
och ska vid ekotoxikologiska och toxikologiska tester utforas i enlighet med
god laboratoriesed enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/10/EG
av den 11 februari 2004 om harmonisering av lagar och andra forfattningar
om tillimpningen av principerna for god laboratoriesed och kontrollen av
tillimpningen vid prov med kemiska dmnen (}) eller andra internationella
standarder som dr erkdnda som likvdrdiga av kommissionen eller kemikalie-
myndigheten. Test avseende de fysikalisk-kemiska egenskaperna och sdker-
hetsrelaterade uppgifter om dmnet bor utforas pa sadant sitt att de som ett
minimikrav uppfyller internationella standarder.

7. Om forsok utférs méste man tillhandahalla en detaljerad beskrivning (speci-
ficering) av det verksamma &mne som anvénts samt av dess fororeningar.
Forsoken bor utforas med det verksamma dmne som tillverkats eller, i fraga
om vissa av de fysikaliska eller kemiska egenskaperna (se anvisningarna i
kolumn I i tabellen), med en renad form av det verksamma dmnet.

8. Om det finns testdata som genererats fore den 1 september 2013 med hjélp av
andra metoder dn dem som faststélls i férordning (EG) nr 440/2008, ska den
berérda medlemsstatens behoriga myndighet fatta beslut, fran fall till fall och
med beaktande av bland annat nédvéndigheten att minimera antalet forsok pa
ryggradsdjur, huruvida dessa uppgifter &r tillfredsstdllande for syftet med den
hér forordningen och om det dr nodvéndigt att utfora nya forsok i enlighet
med forordning (EG) nr 440/2008.

9. Nya forsok pa ryggradsdjur ska utforas som sista tillgéngliga alternativ for att
uppfylla uppgiftskraven i denna bilaga nir alla andra uppgiftskéllor har ut-
tomts. In vivo-testning med fritande dmnen i koncentrations-/dosnivéer som
fororsakar fritskador ska ocksa undvikas.

AVDELNING 1
KEMISKA AMNEN
Grundliggande data och kompletterande data for verksamma imnen
De uppgifter som krévs till stod for att godkénna ett verksamt dmne fortecknas i

tabellen nedan.

(") EUT L 142, 31.5.2008, s. 1.
(3 EUT L 276, 20.10.2010, s. 33.
(®) EUT L 50, 20.2.2004, s. 44.
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De villkor for att inte krdva en viss test som anges under respektive testmetod i
forordning (EG) nr 440/2008 upprepas inte i kolumn 3, men géller 4nda.

Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

Kolumn 2
Alla uppgifter ar
grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 3
Sarskilda regler for avvikelser fran
standardinformationskraven i friga om vissa
informationskrav som kan nddvandiggora
forsok pa ryggradsdjur

SOKANDE

1.1

Namn och adress

1.2

Kontaktperson

1.3

Tillverkare av det verksamma dmnet
(namn, adress och tillverkningsort[er])

DET VERKSAMMA  AMNETS
IDENTITET

For det verksamma dmnet ska den in-
formation som ges i detta avsnitt vara
tillrdcklig for att man ska kunna iden-
tifiera det verksamma dmnet. Om det
inte dr tekniskt mojligt eller om det ur
vetenskaplig synpunkt inte forefaller
nddvindigt att ldmna information pé
en eller flera punkter ska skélen hir-
for anges tydligt.

2.1

Standardnamn foreslaget eller godként
av ISO samt synonymer (trivialnamn,
handelsnamn, forkortning)

22

Kemiskt namn (enligt Iupac- och
CA-nomenklaturen eller annan inter-
nationell kemisk beteckning)

23

Tillverkarens utvecklingskodnummer

2.4

CAS-nummer plus EG-, Index- och
Cipac-nummer

2.5

Molekyl- och strukturformel (inklu-
sive Smiles notation, om tillimpligt
och lampligt)

2.6

Information om optisk aktivitet och
fullstdndiga uppgifter om isomerfor-
delning (om tillimpligt och ldmpligt)

2.7

Molmassa

2.8

Tillverkningsmetod (syntesvidg) for
det verksamma &mnet inbegripet in-
formation om utgangsmaterial och
16sningsmedel samt leverantorer, spe-
cifikationer och kommersiell tillging-
lighet
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Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

Kolumn 2
Alla uppgifter ar
grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 3
Sérskilda regler for avvikelser fran

standardinformationskraven i fraga om vissa

informationskrav som kan nodvandiggora
forsok pa ryggradsdjur

2.9

Renhetsgrad hos det tillverkade verk-
samma amnet i g/kg, g/l eller procent
w/w (v/v), beroende pa vad som é&r
lampligast, samt uppgift om Ovre
och undre gransvarde

2.10

Identitet for eventuella fororeningar
och tillsatser, inbegripet biprodukter
fran syntes, optiska isomerer, nedbryt-
ningsprodukter (om dmnet ar obestdn-
digt), material som inte har reagerat
och #&ndgrupper m.m. av polymerer
och utgangsmaterial som inte har rea-
gerat av UVC-dmnen

2.11

Analysprofil av minst fem representa-
tiva tillverkningssatser (g/kg verksamt
amne), inbegripet information om in-
nehall av fororeningar enligt punkt
2.10

2.12

Det naturliga verksamma &mnets ur-
sprung eller det verksamma &mnets
ravara, t.ex. blomextrakt

DET VERKSAMMA AMNETS FY-
SIKALISKA OCH KEMISKA
EGENSKAPER

Utseende (')

Aggregerat tillstand (vid 20 °C och
101,3 kPa)

Fysiskt tillstind (dvs. trogflytande,
kristalliskt, pulver) (vid 20 °C och
101,3 kPa)

Férg (vid 20 °C och 101,3 kPa)

Lukt (vid 20 °C och 101,3 kPa)

32

Smaltpunkt/fryspunkt ()

33

Surhetsgrad, alkalinitet

3.4

Kokpunkt (?)

3.5

Relativ densitet (?)

3.6

Data om absorptionsspektra (UV/VIS,
IR, NMR) samt i forekommande fall
masspektrum, molar absorptionskoef-
ficient vid relevanta véglangder (?)

3.7

Angtryck (%)
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Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 2
Alla uppgifter ar

Kolumn 3
Sérskilda regler for avvikelser fran

standardinformationskraven i fraga om vissa

informationskrav som kan nodvandiggora
forsok pa ryggradsdjur

3.7.1 Henry's lag-konstant maste alltid
anges for dmnen i fast och flytande
form, om denna kan berdknas

3.8 Ytspénning (%)

3.9 Vattenloslighet (?)

3.10 Fordelningskoefficient (n-oktanol/vat-
ten) och dess pH-beroende (%)

3.11 Termisk stabilitet, nedbrytningspro-
dukternas identitet ()

3.12 Reaktionsbenéigenhet gentemot for-
packningsmaterial

3.13 Dissociationskonstant ADS

3.14 Kornstorlek

3.15 Viskositet ADS

3.16 Loslighet i organiska losningsmedel | ADS
samt temperaturens inverkan pa 10s-
ligheten (%)

3.17 Stabilitet i organiska losningsmedel | ADS
som anvinds i biocidprodukter och
relevanta nedbrytningsprodukters
identitet ()

4. FYSIKALISKA FAROR OCH RE-
SPEKTIVE KARAKTERISTISKA
EGENSKAPER

4.1 Explosiva @mnen, blandningar och f6-
remal

4.2 Brandfarliga gaser

43 Brandfarliga aerosoler

44 Oxiderande gaser

4.5 Gaser under tryck

4.6 Brandfarliga vétskor

4.7 Brandfarliga fasta dmnen

4.8 Sjélvreaktiva dmnen och blandningar

4.9 Pyrofora vitskor

4.10 Pyrofora fasta &mnen

4.11 Sjalvupphettande @mnen och bland-

ningar
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Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

Kolumn 2
Alla uppgifter ar
grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 3
Sérskilda regler for avvikelser fran
standardinformationskraven i fraga om vissa
informationskrav som kan nodvandiggora
forsok pa ryggradsdjur

4.12

Amnen och blandningar som vid kon-
takt med vatten utvecklar brandfarliga
gaser

4.13

Oxiderande vitskor

4.14

Oxiderande fasta dmnen

4.15

Organiska peroxider

4.16

Korrosivt for metaller

4.17

Kompletterande fysikaliska indikato-
rer for faror

4.17.1

Sjélvantdndningstemperatur
och gaser)

(vatskor

4.17.2

Relativ sjdlvantandningstemperatur
hos fasta d&mnen

4.17.3

Fara for dammexplosion

METODER FOR DETEKTION OCH
IDENTIFIERING

5.1

Analysmetoder, inklusive validerings-
parametrar, for att bestimma det till-
verkade verksamma dmnet och, i fore-
kommande fall, relevanta resthalter,
isomerer och fororeningar i det verk-
samma dmnet samt tillsatser (t.ex. sta-
bilisatorer)

For andra fororeningar &n relevanta
fororeningar giller detta endast vid
forekomst pa > 1 g/kg.

52

Analysmetoder for 6vervakningsanda-
mal, inklusive utbyte och granser for
kvantifiering och detektion av det
verksamma &mnet och i forekom-
mande fall for resthalter av detta i/pa
foljande

5.2.1

Mark

522

Luft

523

Vatten (ytvatten, dricksvatten osv.)
samt sediment

524

Djurs och ménniskors kroppsvitskor
och -vdvnader
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Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

Kolumn 2
Alla uppgifter ar
grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 3
Sérskilda regler for avvikelser fran

standardinformationskraven i fraga om vissa

informationskrav som kan nodvandiggora
forsok pa ryggradsdjur

53

Analysmetoder for 6vervakningsédnda-
mal inklusive utbyte och griansen for
kvantifiering och detektion av det
verksamma dmnet och for resthalter
av detta, i forekommande fall, i eller
pa livsmedel av vegetabiliskt och ani-
maliskt ursprung ellerdjurfoder och
andra produkter(dr inte nddvédndigt
om varken det verksamma dmnet eller
varan som behandlats med detta kom-
mer i kontakt med livsmedelsproduce-
rande djur, livsmedel av vegetabiliskt
och animaliskt ursprung eller djurfo-
der)

ADS

EFFEKTIVITET MOT MALORGA-
NISMER

6.1

Funktion, t.ex. fungicid, rodenticid,
insekticid, baktericid och bekdmp-
ningssitt, t.ex. fingande, dédande el-
ler hammande

6.2

Representativ(a) organism(er) som ska
bekédmpas och produkter, organismer
eller foremél som ska skyddas

6.3

Effekter pd representativ(a) mélorga-
nism(er)

6.4

Den koncentration i vilken det verk-
samma dmnet troligen kommer att an-
vindas i produkter och, i forekom-
mande fall, behandlade varor

6.5

Verkningssitt (inbegripet tidsfordréj-
ning)

6.6

Effektivitetsdata som stoder dessa pé-
stdenden om biocidprodukter och, vid
angivande av pastaenden pa etiketten,
om behandlade varor, déribland even-
tuella anvinda standardprotokoll, la-
boratorieforsok eller faltstudier, inklu-
sive i forekommande fall standarder
for prestanda

6.7

Kénda begrinsningar av effektiviteten

6.7.1

Uppgifter om forekomst av eller moj-
lig utveckling av resistens och ldmp-
liga hanteringsstrategier
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6.7.2

Observationer om odnskade eller oav-
siktliga biverkningar, t.ex. pd nyttoor-
ganismer och Ovriga icke-mdlorganis-
mer

PLANERADE ANVANDNINGS-
OMRADEN OCH EXPONERING

7.1

Tillténkt(a) anvdndningsomrade(n) for
biocidprodukter och, i féorekommande
fall, behandlade varor

7.2

Produkttyp(er)

73

Detaljerad beskrivning av monster for
avsedd anvindning, dven i behand-
lade varor

7.4

Anvindare, t.ex. industrin, utbildat yr-
kesfolk, vanligt yrkesfolk eller all-
minheten (icke yrkesméssiga)

7.5

Den mingd som troligen kommer att
slappas ut pa marknaden per ar och, i
forekommande fall, for avsedd storre
anvandningskategori

7.6

Uppgifter om exponering i enlighet
med bilaga VI till denna férordning

7.6.1

Information om exponering av méanni-
skor i samband med avsedd anvind-
ning och bortskaffande av det verk-
samma amnet

7.6.2

Information om miljdexponering i
samband med avsedd anvindning
och bortskaffande av det verksamma
amnet

7.6.3

Information om exponering av livs-
medelsproducerande djur samt av
livsmedel och djurfoder i samband
med avsedd anvindning av det verk-
samma amnet

7.6.4

Information om exponering for be-
handlade varor inbegripet uppgifter
om ldckage (fran antingen laboratorie-
tester eller modelldata)

TOXIKOLOGISK PROFIL FOR
MANNISKOR OCH DJUR, IN-
BEGRIPET METABOLISM
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8.1

Hudirritation eller fratskador pa hud

Bedomningen for denna effekt ska ut-
foras enligt den stegvisa testningsstra-
tegi for hudirritation och hudkorrosion
som anges i bilagan till testmetod B.4
Akut toxicitet: Hudirritation/hudkorro-
sion i forordning (EG) nr 440/2008
(Bilaga B.4. till forordning (EG)
nr 440/2008)

8.2

Ogonirritation

Bedomningen for denna effekt ska ut-
foras enligt den stegvisa testningsstra-
tegi for dgonirritation och 6gonkorro-
sion som anges i bilagan till testmetod
B.5 Akut toxicitet: Ogonirritation/
ogonkorrosion  (Bilaga B.5. till
forordning (EG) nr 440/2008)

8.3

Hudsensibilisering

Bedomningen for denna effekt ska
omfatta dessa pd varandra foljande
steg:

1. En bedomning av tillgédngliga
human-, djur- och alternativa data

2. In vivo-testning

LLNA-test (Local Lymph Node
Assay), och vid behov
rLLNA-test (reduced Local Lymph
Node Assay), ar forstahandsvalet
for in vivo-testning. Om hudsensi-
bilisering testas pa annat sitt ska
detta motiveras

Steg 2 krdvs inte

— om tillgdnglig information tyder pa

att dmnet bor klassificeras for hud-
sensibilisering eller fritande egen-
skaper, eller

— om &dmnet dr en stark syra (pH

< 2,0) eller bas (pH > 11,5)

8.4

Luftvigssensibilisering

ADS

8.5

Mutagenitet

Bedomningen for denna effekt ska
omfatta dessa pa varandra foljande
steg:

— En bedémning av tillgéngliga
uppgifter om genotoxicitet in vivo

— Det krévs ett test in vitro av gen-
mutationer i bakterier, ett cytoge-
nicitetstest in vitro pa diaggdjurs-
celler och ett test in vitro av gen-
mutationer i ddggdjursceller
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— Vid positiva resultat i ndgon av
genotoxicitetsstudierna  in  vitro
ska ldmpliga genotoxicitetsstudier
in vivo Overvégas

8.5.1 Genmutationsstudie in vitro i bakte-
rier
8.5.2 Cytogenicitetsstudie in vitro i digg-
djursceller
8.5.3 Genmutationsstudie in vitro i didgg-
djursceller
8.6 Genotoxicitetsstudie in vivo ADS Studien/studierna behover normalt inte

Bedomningen for denna effekt ska
omfatta dessa pa varandra foljande
steg:

— Om ett positivt resultat erhalls i
nagon av genotoxicitetsstudierna
in vitro och det inte redan finns
ndgra resultat frdn en studie in
vivo ska sokanden foresld/genom-
fora en genotoxicitetsstudie av so-
matiska celler in vivo

— Om nédgon av genmutationstes-
terna in vitro dr positiv ska en
test in vivo utforas for undersok-
ning av  reparationsrelaterad
DNA-syntes (UDS)

— Det kan behovas ett andra test av
somatiska celler in vivo beroende
pa resultaten samt pa kvaliteten
och relevansen av alla tillgangliga
uppgifter

— Om ett positivt resultat finns fran
en genotoxicitetsstudie 1  so-
matiska celler in vivo bor poten-
tialen for mutagenitet i konsceller
Overvégas pa grundval av alla till-
géngliga uppgifter, inklusive tox-
ikokinetiska bevis for att dmnet
nétt fram till det testade organet.
Om inga klara slutsatser kan dras
betraffande mutagenitet i konscel-
ler bor ytterligare undersokningar
overvigas

genomforas om

resultaten dr negativa i de tre in
vitro-testerna och om det inte i
ddggdjur bildas nagra metaboliter
som ger anledning till oro, eller om

valida uppgifter om mikrokédrnor in
vivo erhélls fran en studie med upp-
repad dosering och om test av mik-
rokérnor in vivo &r ritt metod for att
uppfylla detta informationskrav

dmnet ar ként for att vara can-
cerframkallande i kategori 1A eller
1B eller mutagent i kategori 1A,
1B eller 2
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8.7

Akut toxicitet

Utover informationen avseende oral
administration (8.7.1) ska, for andra
dgmnen dn gaser, den information
som anges under 8.7.2-8.7.3 ldmnas
for &tminstone ytterligare en admin-
strationsvag

— Valet av den andra administre-
ringsvidgen beror pa &mnets ka-
raktdr och sannolik exponerings-
vig for ménniskor

— Gaser och flyktiga vitskor ska
tillféras genom inandning

— Om oralt intag &r den enda expo-
neringsvigen for manniskor beho-
ver information endast tillhanda-
héllas om denna exponeringsvag.
Om antingen exponering via hu-
den eller inandning 4r enda til-
langliga exponeringsvdg for méin-
niskor kan ett test med oralt intag
Overvigas. Innan det gérs nagon
ny undersokning av akut dermal
toxicitet bor det goras en under-
sokning in vitro av hudpenetratio-
nen (OECD 428) for att bedoma
den sannolika storleken av och
procentsatsen for biotillgdanglighe-
ten vid upptag via huden

— Det kan forekomma undantagsfall
under vilka alla administrerings-
végar for intag bedoms vara nod-
véndiga.

Studien/studierna behdver normalt inte
genomforas om

— dmnet ar klassificerat som fratande
pé hud

8.7.1

Vid oralt intag

Metoden for bestimning av akut tox-
icitetsklass rekommenderas for fast-
stidllande av denna effekt

Studien behdver inte genomforas

— om amnet 4r en gas eller ett lattflyk-
tigt dmne

8.7.2

Vid inandning

Testning genom inandning ar ldmpligt
om det dr sannolikt att manniskor ex-
poneras via inandning, med hénsyn
till att:

— &amnets angtryck (ett flyktigt amne
har ett &ngtryck > 1 x 1072 Pa vid
20 °C) och/eller

— det verksamma admnet &r ett pul-
ver med ett betydande innehall
(t.ex. en viktprocent) av partiklar
med MMAD < 50 um, eller till
att

— det verksamma dmnet ingar i pro-
dukter i form av pulver eller som
anvinds sa att det uppkommer en
exponering for aerosoler, partiklar
eller droppar som é&r av en sadan
storlek att de kan inandas
(MMAD < 50 um).
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— Metoden for bestdmning av akut
toxicitetsklass rekommenderas for
faststdllande av denna effekt.

8.7.3

Vid administrering via huden

Testning med administrering via hu-
den 4r nédvéndig endast om

— inandning av dmnet dr osannolikt,
eller

— det &r sannolikt att &mnet kommer
i kontakt med huden vid produk-
tion och/eller anvéndning, och an-
tingen

— dmnets fysikalisk-kemiska och
toxikologiska egenskaper tyder
pa en potential for att &mnet i be-
tydande utstrickning absorberas
via huden. eller

— resultaten av en undersdkning in
vitro av hudpenetrationen (OECD
428) visar pa en hog hudabsorp-
tion och biotillgénglighet

8.8

Toxikokinetik- och metabolismstudier
pa daggdjur

Genom toxikokinetik och metabolism-
undersokningar bér man fa basdata
om absorptionens hastighet och
méngd och distributionen 1 vév-
naderna samt om hur och i hur hog
grad dmnesomséttning och utsondring
sker liksom om relevanta metaboliter

Ytterligare toxikokinetik- och metabo-
lismstudier pa djur

Det kan pa grundval av resultaten av
de toxikokinetik- och metabolismstu-
dier som utforts pd ratta krdvas ytter-
ligare undersokningar. S&dana under-
sokningar ska krdvas om:

— det finns bevis for att metabolis-
men i ratta inte &ar relevant for
exponering av ménniskor

— en extrapolering fran exponering
vid oralt intag till exponering via
huden/inandning inte later sig g6-
ras

Det anses lampligt att erhalla infor-
mation om hudabsorption, varvid be-
domningen av denna effekt ska ske
med en stegvis metod for beddmning
av hudabsorption.

ADS




2012R0528 — SV —23.09.2013 — 001.001 — 101

Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

Kolumn 2
Alla uppgifter ar
grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 3
Sérskilda regler for avvikelser fran
standardinformationskraven i fraga om vissa
informationskrav som kan nodvandiggora
forsok pa ryggradsdjur

8.9

Toxicitet vid upprepad dosering

I allménhet behdvs det bara en admin-
strationsvdg och oral administrering &r
den rekommenderade végen. I vissa
fall kan det dock bli nddvandigt att
beddoma mer dn en exponeringsvig

For att bedoma konsumentsékerheten
i samband med verksamma &mnen
som slutligen kan hamna i livsmedel
eller djurfoder dr det ndodvindigt att
genomfora toxicitetsstudier via oralt
intag.

Testning med administrering via hu-
den ska Overvdgas om

— det &r sannolikt att &mnet kommer
i kontakt med huden vid produk-
tion och/eller anvdndning, och

— inandning av dmnet dr osannolikt,
och

— négot av foljande villkor &r upp-

fyllt:

(i) Amnet vid ett test av akut
dermal toxicitet befinns vara
toxiskt 1 ldgre doser &n vid
test av oral toxicitet, eller

(ii) information eller testdata
som visar att hudabsorptio-
nen dr jamforbar med eller
hogre &n absorptionen vid
oralt intag, eller

(iii) dermal toxicitet noteras for
strukturlika d@mnen och till
exempel iakttas i ldgre doser
dn vid test av oral toxicitet
eller att hudabsorptionen &r
jamforbar med eller hogre
4n absorptionen vid oralt in-
tag

Testning vid administrering via
inandning ska Gvervidgas om

— det &r sannolikt att manniskor
exponeras via inandning, med
hénsyn till &mnets &ngtryck
(flyktiga @mnen och gaser
har ett angtryck > 1 x 1072
Pa vid 20 °C), och/eller

— det finns en mojlig expone-
ring for aerosoler, partiklar
eller droppar som dr av en
sadan storlek att de kan inan-
das (MMAD < 50 um)

Studien av toxicitet vid upprepad dose-
ring (28 eller 90 dagar) behdver inte ge-
nomfGras om

— ett amne omedelbart sonderdelas och
det finns tillrickliga uppgifter om
sonderdelningsprodukterna for syste-
miska effekter och lokala effekter
och inga synergistiska effekter for-
véntas, eller

— relevant exponering av méinniskor
kan uteslutas i enlighet med avsnitt
3 i bilaga IV

For att minska forsoken pa ryggradsdjur
och framfor allt behovet av fristdende un-
dersdkningar med ett enda resultatmatt
ska man vid utformningen av undersok-
ningar av toxiciteten vid upprepad dose-
ring ta hénsyn till om det inom en enda
undersokning gar att utforska flera olika
resultatmatt
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8.9.1

Korttidsstudie av toxicitet vid upp-
repad dosering (28 dagar), rekommen-
derad art &r ratta

Korttidsstudie av toxicitet (28 dagar) be-
hover inte goras om

i)

ii)

tillforlitliga resultat fran en subkronisk
studie (90 dagar) &r tillgéngliga, under
forutsittning att lampligaste art, dose-
ring, 16sningsmedel och administre-
ringsvdg anvénts,

exponeringen av ménniskor har en sa-
dan frekvens och varaktighet att det &r
lampligt att géra en lidngre tidsstudie
och om négot av f6ljande villkor &r
uppfyllt,

— andra tillgdngliga uppgifter tyder
pa att amnet har en farlig egen-
skap som inte kan upptickas vid
en korttidsstudie av toxicitet, eller

— korrekt utformade toxikokinetiska
undersokningar visar att &mnet el-
ler dess metaboliter ackumuleras i
vissa védvnader eller organ; detta
skulle sannolikt inte upptéickas i
en korttidsstudie av toxicitet,
men ger troligtvis skadliga effek-
ter vid ldngvarig exponering.

8.9.2

Subkronisk studie av toxicitet vid
upprepad dosering (90 dagar), rekom-
menderad art dr ratta

Subkronisk studie av toxicitet (90 dagar)
behover inte géras om

en tillforlitlig korttidsstudie av tox-
icitet (28 dagar) é&r tillginglig och
denna visar pa allvarliga toxiska ef-
fekter 1 enlighet med de kriterier
som giller for klassificering av d4m-
net som STOT RE; H372 och H373
(forordning (EG) nr 1272/2008), och
det observerade NOAEL-28 dagar,
med tillimpning av ldmplig osdker-
hetsfaktor, mdjliggdr en extrapole-
ring till NOAEL-90 dagar for
samma exponeringsvig, och

en tillforlitlig kronisk toxicitetsstudie
ar tillgénglig, under forutséttning att
en lamplig art och administrerings-
vég anvints, eller

amnet dr foga reaktivt, olosligt, inte
bioackumulerande och inte inand-
ningsbart och det dessutom inte
finns ndgot som tyder pa att det ab-
sorberas eller att det ar toxiskt i ett
28-dagars granstest (limit test), sér-
skilt om ett sadant monster dr kopp-
lat till en begransad exponering av
méanniskor
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893

Langtidsstudie av toxicitet vid upp-
repad dosering (> 12 maénader)

Langtidsstudie av toxicitet (> 12 ma-
nader) behover inte genomféras om

langvarig exponering kan uteslutas
och inga effekter har kunnat konsta-
teras vid griansdosen i 90-dagarsstu-
dien, eller

det genomfors en kombinerad léng-
tidsstudie av toxicitet vid upprepad
dosering/carcinogenicitetsstudie
(8.11.1)

8.9.4

Ytterligare studier av toxicitet vid
upprepad dosering

Ytterligare studier av toxicitet vid
upprepad dosering som inbegriper for-
sok pa en andra art (icke-gnagare),
studier av ldngre varaktighet eller
med en annan administreringsvig
ska genomforas om

— det inte foreligger nidgon annan
information om toxicitet for en
andra art som inte dr en gnagare,
eller

— om NOAEL inte kan faststéllas i
28-dagars- eller 90-dagarsstudi-
en, savida detta inte beror pa att
inga effekter har iakttagits vid
gransdosen, eller

— dmnen med positiva strukturella
varningssignaler for effekter for
vilka forsok pd rétta eller mus
ar en oldmplig eller okénslig mo-
dell, eller

— det finns en toxicitet som ger an-
ledning till sérskild oro (t.ex. all-
varliga/elakartade effekter), eller

— det finns indikationer pa en ef-
fekt for vilken tillgéngliga upp-
gifter inte ricker for att gora en
toxikologisk karakterisering och/
eller riskkarakterisering. I sddana
fall kan det ocksd vara lampli-
gare att genomfora specifika tox-
ikologiska studier utformade for
att undersoka dessa effekter (t.ex.
immunotoxicitet, neurotoxicitet,
hormonell aktivitet), eller

— det foreligger farhagor for lokala
effekter for vilka en riskkarakte-
risering inte kan gdras genom
extrapolering fran ett administre-
ringssitt till ett annat, eller

ADS
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— det foreligger sérskilda farhagor i
friga om exponering (t.ex. an-
vandning i biocidprodukter som
medfor exponeringsnivder som
ligger ndra de toxikologiskt rele-
vanta dosnivéderna), eller

— konstaterade effekter av dmnen
vars molekylstruktur ar tydligt
besldktad med det &mne som stu-
deras, inte registrerades i 28-da-
gars- eller 90-dagarsstudien, eller

— den administreringsvdg som an-
vindes i den ursprungliga stud-
ien med upprepad dosering var
olamplig med tanke pa den for-
vintade exponeringsvigen for
ménniskor och man inte kan
gdra nagon extrapolering fran
en exponeringsvig till en annan

8.10

Reproduktionstoxicitet

For att bedoma konsumentsékerheten
i samband med verksamma &mnen
som slutligen kan hamna i livsmedel
eller djurfoder dr det nddvandigt att
genomfora toxicitetsstudier via oralt
intag

Studierna behover inte genomféras om

amnet dr kdnt for att vara en geno-
toxisk carcinogen och lampliga risk-
hanteringsatgérder vidtas, inbegripet
atgarder som ror reproduktionstox-
icitet, eller

amnet dr kant for att framkalla mu-
tationer i konsceller och lampliga
riskhanteringsatgarder vidtas, in-
begripet dtgirder som ror reproduk-
tionstoxicitet, eller

amnet har lag toxikologisk aktivitet
(inga tecken pa toxicitet i ndgon av
de tillgdngliga testerna under for-
utsdttning att datamaterialet &r till-
rackligt omfattande och informativt),
det péd grundval av toxikokinetiska
uppgifter kan bevisas att det inte f6-
rekommer ndgon systemisk absorp-
tion via relevanta exponeringsvigar
(t.ex. om koncentrationerna i plas-
ma/blod ligger under detektionsgréin-
sen vid anvindning av en kénslig
metod och om &mnet och metaboli-
ter av dmnet inte forekommer i urin,
galla eller utandningsluft) och an-
viandningsmonstret tyder pa att expo-
neringen av mdanniskor &r obefintlig
eller obetydlig
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— Om ett dmne &dr kdnt for att ha en

skadlig effekt pa fruktsamheten och
uppfyller kriterierna for att klassifi-
ceras som reproduktionstoxiskt i ka-
tegori 1A eller 1B: Kan skada ferti-
liteten (H360F) och tillgéngliga data
lampar sig som underlag for en in-
gdende riskbeddmning, krdvs ingen
ytterligare testning avseende fertili-
tet. Testning av utvecklingstoxicitet
maste dédremot tas under &ver-
vigande

— Om ett gmne 4r kédnt for att orsaka

utvecklingstoxicitet och uppfyller
kriterierna for att klassificeras som
reproduktionstoxiskt i kategori 1A
eller 1B: Kan skada det ofodda bar-
net (H360D) och tillgéngliga data
lampar sig som underlag for en in-
géende riskbeddmning, krivs ingen
ytterligare testning av utvecklings-
toxicitet. Testning avseende fertili-
tetseffekter maste daremot tas under
overvdgande

8.10.1

Undersokning av utvecklingstoxicitet
fore fodseln, rekommenderad art ar
kanin, rekommenderad administre-
ringsvdg dr oralt intag.

Undersokningen ska inledningsvis go-
ras pa en art

8.10.2

Vid undersdkning av reproduktions-
toxicitet pd tva generationer av ratta
rekommenderas administrering via
oralt intag.

Om en annan test av reproduktions-
toxicitet anvdnds ska en motivering
ges. Den utvidgade engenerationsstu-
dien av reproduktionstoxicitet som an-
tagits pd OECD-niva ska betraktas
som ett alternativ till flergenerations-
studien

8.10.3

Ytterligare undersokning av utveck-
lingstoxicitet fore fodseln. Ett beslut
om behovet av att genomfora ytterli-
gare undersokningar pad en annan art
eller mekanistiska studier bor baseras
péd resultaten fran det forsta testet
(8.10.1) och pa alla andra relevanta
uppgifter som éar tillgdngliga (framfor
allt undersokningar av reproduktions-
toxicitet pa gnagare). Rekommende-
rad art &r ratta, oralt intag

ADS
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8.11

Cancerframkallande egenskaper

Se 8.11.1 i friga om kraven pa en ny
studie

En carcinogenicitetsstudie behdver inte
genomforas om

amnet klassificeras som mutagent i
kategori 1A eller 1B. Huvudantagan-
det blir att sannolikheten talar for en
genotoxisk mekanism for canceroge-
nicitet. I sa fall ska det normalt inte
krévas nagon carcinogenicitetsstudie

8.11.1

Kombinerad  carcinogenicitetsstudie
och langtidsstudie av toxicitet vid
upprepad dosering

Ratta, administrering via oralt intag
rekommenderas. Om ett annat admini-
streringssétt foreslds ska en motive-
ring ges.

For att bedoma konsumentsékerheten
i samband med verksamma &@mnen
som slutligen kan hamna i livsmedel
eller djurfoder &r det nodvandigt att
genomfora toxicitetsstudier via oralt
intag

8.11.2

Carcinogenicitetstest pd en andra art

— En andra carcinogenicitetsstudie
bor normalt genomforas pa mus
som forsoksart

— For att bedoma konsumentséker-
heten i samband med verksamma
dmnen som slutligen kan hamna
i livsmedel eller djurfoder ar det
nddvéndigt att genomfora toxici-
tetsstudier via oralt intag

8.12

Relevanta hélsouppgifter, observatio-
ner och behandlingar

Om uppgifter inte finns tillgédngliga
bor en motivering ldmnas

8.12.1

Uppgifter om medicinsk &vervakning
av personal vid tillverkningsanligg-
ningar

8.12.2

Direkta observationer, t.ex. kliniska
fall och forgiftningar

8.12.3

Halsojournaler, béde fran industrin
och fran o6vriga tillgéngliga kallor

8.12.4

Epidemiologiska undersokningar av
befolkningen

8.12.5

Forgiftningsdiagnos samt sérskilda
tecken pa forgiftning och kliniska tes-
ter
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8.12.6

Observationer av sensibilisering och
allergiframkallande egenskaper

8.12.7

Sérskild behandling vid olycksfall el-
ler forgiftning: forsta hjélpen, motgift
och medicinsk behandling om det
finns kunskap om sadan

8.12.8

Prognos vid forgiftning

8.13

Ytterligare undersokningar

Ytterligare uppgifter som kan krdvas
beroende pé det verksamma admnets
egenskaper och avsedda anvédndning

Andra tillgidngliga uppgifter: Tillgéng-
liga uppgifter fran metoder och mo-
deller under utveckling, bland dem
riskbedomningar baserade pa re-
aktionsvagstoxicitet, undersdkningar
in vitro och ”-omiska” undersokningar
(genomiska, proteomiska, metabolo-
miska osv.) systembiologi, datorbase-
rad toxikologi, bioinformatik och hog-
effektiv screening (HTS) ska inldmnas
parallellt

ADS

8.13.1

Fototoxicitet

ADS

8.13.2

Neurotoxicitet inbegripet utvecklings-
neurotoxicitet

— Rekommenderad forsoksart ar
ritta om inte nadgon annan for-
sOksart bedéms vara lampligare

— For undersokningar av fordrojd
neurotoxicitet dr vuxen hona re-
kommenderad forsoksart

— Om hidmning av kolinesteras-ak-
tivitet pavisas, ska en undersok-
ning av responsen for motgift
overvigas

Om det verksamma &mnet &r en orga-
nisk fosforforening eller om det finns
beldgg, t.ex. kunskap om verknings-
mekanismen eller fran studier av upp-
repad dosering att det verksamma &m-
net kan ha neurotoxisk eller utveck-
lingsneurotoxiska egenskaper, ska
kompletterande information eller spe-
cifika studier krévas.

For att bedoma konsumentsékerheten
i samband med verksamma &mnen
som slutligen kan hamna i livsmedel
eller djurfoder dr det nddvandigt att
genomfora toxicitetsstudier via oralt
intag

ADS




2012R0528 — SV —23.09.2013 — 001.001 — 108

Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

Kolumn 2
Alla uppgifter ar
grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 3
Sérskilda regler for avvikelser fran

standardinformationskraven i fraga om vissa

informationskrav som kan nodvandiggora
forsok pa ryggradsdjur

8.13.3

Endokrin stdrning

Om det finns beldgg fran studier in
vitro, av upprepad dosering eller av
reproduktionstoxicitet pa att det verk-
samma dmnet kan ha hormonstérande
egenskaper ska det krdvas komplette-
rande information eller specifika stud-
ier for att

— Dbelysa verkningssétt/verknings-
mekanism,

— ge tillridckliga fakta om relevanta
skadliga effekter

For att bedoma konsumentsékerheten
i samband med verksamma &dmnen
som slutligen kan hamna i livsmedel
eller djurfoder 4r det nddvindigt att
genomfora toxicitetsstudier via oralt
intag

ADS

8.13.4

Immunotoxicitet inbegripet utveck-

lingsimmunotoxicitet

Om det finns beldgg fran studier av
hudsensibilisering, upprepad dosering
eller reproduktionstoxicitet pa att det
verksamma dmnet kan ha immunotox-
iska egenskaper ska det krdvas kom-
pletterande information eller specifika
studier for att

— Dbelysa verkningssétt/verknings-
mekanism,

— ge tillrdckliga fakta om relevanta
skadliga effekter pd méanniskor

For att bedoma konsumentsikerheten
i samband med verksamma &dmnen
som slutligen kan hamna i livsmedel
eller djurfoder 4r det nodvindigt att
genomfora toxicitetsstudier via oralt
intag

ADS

8.13.5

Mekanistiska data — de undersok-
ningar som behovs for att klargora
effekter som har rapporterats vid tox-
icitetsstudier

ADS

8.14

Studier rérande exponering av méanni-
skor for det verksamma dmnet

ADS

8.15

Toxiska effekter pa boskap och sill-
skapsdjur

ADS

8.16

Studier rérande livsmedel och djurfo-
der inbegripet livsmedelsproducerande
djur och deras produkter (mjolk, dgg
och honung)

Kompletterande information rérande
exponering av ménniskor for det
verksamma dmnet i biocidprodukter

ADS
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8.16.1

Forslag till godtagbara nivéer i fraga
om resthalter, dvs. hogsta tillatna rest-
halter (MRL-vérden) samt en motive-
ring till att de &r godtagbara

ADS

8.16.2

Spridningen av det verksamma &dm-
nets resthalter i behandlade eller kon-
taminerade livsmedel eller djurfoder
inklusive nedbrytnings- och urlak-
ningshastighet

Dir sé ar pakallat bér man ange defi-
nitioner av resthalter. Det ar ocksa
viktigt att jaimfora de resthalter som
patréffas vid toxicitetsstudier med de
resthalter som bildas i livsmedelspro-
ducerande djur och deras produkter
samt i livsmedel och djurfoder

ADS

8.16.3

Generell materialbalans for det verk-
samma damnet

Tillrdckliga uppgifter om resthalter
fran kontrollerade forsok pa livs-
medelsproducerande djur och deras
produkter samt pa livsmedel och djur-
foder for att pavisa att resthalter som
troligen kan hérréra fran den fore-
slagna anvéndningen inte innebdr na-
gon risk for ménniskors eller djurs
hilsa

ADS

8.16.4

Uppskattning av den potentiella eller
faktiska exponeringen av ménniskor
for verksamma dmnen och resthalter
genom kosten och pa andra sitt

ADS

8.16.5

Om resthalter fran det verksamma
amnet finns kvar i eller pa djurfoder
under en betydande tidsperiod eller
ockséa patriffas i livsmedel av anima-
liskt ursprung efter behandling av el-
ler kring livsmedelsproducerande djur
(t.ex. direkt behandling pa djur eller
indirekt behandling av djurstallar eller
omgivningar), ska utfodrings- och
metabolismstudier utforas pa boskap
for att mojliggéra en beddomning av
resthalterna i animaliska livsmedel

ADS

8.16.6

Effekter av industriell behandling och/
eller tillredning i hushall pa egenska-
perna och méingden av det verksamma
dmnets restsubstanser

ADS
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8.16.7

Varje ovrig tillgénglig relevant infor-
mation

Det kan vara lampligt att inbegripa
information om migration till livs-
medel, i synnerhet vid behandling av
material som dr avsedda att komma i
kontakt med livsmedel

ADS

8.16.8

Sammanfattning och bedémning av
uppgifter som har ldmnats enligt
punkterna 8.16.1-8.16.8

Det dr viktigt att faststdlla om de me-
taboliter som pétriffas i (animaliska
eller vegetabiliska) livsmedel &r de-
samma som dem som testats vid tox-
icitetsstudier. Annars dr inte virdena
for riskbedomning (t.ex. ADI) valida
for de resthalter som patréffas

ADS

8.17

Om det verksamma dmnet ska ingd i
produkter som ska anvéndas for atgér-
der mot vixter, inbegripet alger, ska
det kridvas forsok for att bestimma
eventuella toxiska effekter av metabo-
liter fran behandlade véxter, om dessa
skiljer sig fran vad som har faststillts
vid djurforsok

ADS

8.18

Sammanfattning av toxicitet for ddgg-
djur

Man ska Overgripande bedéma och
dra slutsatser av samtliga toxikolo-
giska uppgifter och ovriga uppgifter
om de verksamma dmnena, inbegripet
NOAEL-vérdet (no-observed-adverse-
effect-level, niva dér ingen skadlig ef-
fekt observeras)

EKOTOXIKOLOGISKA
SOKNINGAR

UNDER-

9.1

Toxicitet for vattenlevande organis-
mer

Korttidsstudie av toxicitet pa fisk

Om det krdvs uppgifter om korttids-
toxicitet pa fisk bor troskelmodellen
(den stegvisa metoden) tillimpas

Studien behdver inte genomféras om

en valid langtidsstudie av toxicitet i
vattenmiljo pa fisk &r tillgdnglig

Korttidsstudie av toxicitet pa vattenle-
vande evertebrater

9.1.2.1

Daphnia magna

9.12.2

Andra arter

ADS
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Undersokning av tillvixthdmning pa
alger

9.13.1

Effekter pa tillvdxthastigheten hos
gronalger

9.132

Effekter pa tillvdxthastigheten hos
cyanobakterier eller kiselalger

9.14.1

9.14.2

Biokoncentration

Skattningsmetoder

Experimentell bestdmning

Experimentell bestdmning behéver inte
utforas om

—  det pa grundval av
fysikalisk-kemiska egenskaper (t.ex.
log Kow < 3) eller andra uppgifter
kan visas att &mnet har 14g potential
for biokoncentration

Hamning av mikrobiell aktivitet

Undersokningen kan ersittas av ett
nitrifikationshdmningstest om till-
géngliga uppgifter visar att amnet san-
nolikt himmar bakteriernas tillvéxt el-
ler funktion, sérskilt nitrifikationsbak-
terier

Ytterligare toxicitetsstudier pa vatten-
levande organismer

Om resultaten av de ekotoxikologiska
studierna, undersokningar av omvand-
ling, spridning och fordelning och/el-
ler avsedd anvindning av det verk-
samma dmnet visar pa en risk for vat-
tenmiljon eller om en langvarig expo-
nering forvintas ska en eller flera av
de i detta avsnitt nedan angivna tes-
terna utforas

ADS

9.1.6.1

Langtidstestning av toxicitet pa fisk

a) Toxicitetstest pa fisk i
levnadsstadier (FELS)

b) Korttidstest av toxicitet pd fisk i
embryo- och sidckyngelstadierna

tidiga

c) Tillvixttest pd unga exemplar av
fisk

d) Fullstiandig livscykeltest pa fisk

N

ADS

9.1.6.2

Léngtidstestning av toxicitet pa ever-
tebrater

a) Tillvaxt- och reproduktionstest pa
Daphnia

b) Tillvaxt- och reproduktionstest pa
andra arter (t.ex. pungrika)

¢) Utvecklings- och forekomsttest pa
andra arter (t.ex. fjidermygga av
slaktet Chironomus)

ADS
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9.1.7 Bioackumulering i en lamplig vatten- | ADS
levande art
9.1.8 Effekter pa andra specifika | ADS
icke-mélorganismer (véxt- och djur-
liv) som kan misstdnkas utgora risk-
grupper
9.1.9 Undersokningar pd sedimentlevande | ADS
organismer
9.1.10  Effekter pa vattenlevande makrofyter | ADS
9.2 Toxicitet i mark, inledande test ADS
9.2.1 Effekter pa markmikroorganismer
9.2.2 Effekter pa daggmask eller andra
marklevande ryggradslosa djur som
inte dr malorganismer
923 Akut toxicitet for vixter
9.3 Langtidstestning av toxicitet i mark ADS
9.3.1 Reproduktionsstudie med daggmask
eller andra marklevande ryggradslosa
djur som inte dr malorganismer
9.4 Effekter pa faglar ADS For resultatmatt 9.4.3 behover undersok-
o ningen inte genomforas om
4.1 Akut oral toxicitet — studien av fodertoxicitet visar att
9.4.2 Korttidstoxicitet — atta dagars foder- LCso dverstiger 2 000 mg/kg
studie pa minst en art (annan 4n kyck-
ling, anka och gés)
9423 Effekter pa reproduktionen
9.5 Effekter pa leddjur ADS
9.5.1 Effekter pa honungsbi
952 Andra landleddjur som inte dr mal-
organismer, t.ex. rovdjur
9.6 Biokoncentration i mark ADS
9.7 Bioackumulering i mark ADS
9.8 Effekter pa andra inte vattenlevande | ADS
organismer som inte 4r méalorganismer
9.9 Effekter pa daggdjur ADS Uppgifterna hérleds fran toxikologisk be-
domning av daggdjur. Det mest kénsliga
9.9.1 Akut oral toxicitet relevanta toxikologiska léngtidsresultat-
) o mattet pa ddggdjur (NOAEL, den dosniva
9.9.2 Korttidstoxicitet under vilken inga skadliga effekter obser-
o o verats), uttryckt i mg undersékt kemisk
9.9.3 Langtidstoxicitet forening per kilogram kroppsvikt per

dag ska rapporteras
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9.9.4

Effekter pa reproduktionen

9.10

Faststéllande av endokrin aktivitet

ADS

10.

OMVANDLING, SPRIDNING OCH
FORDELNING I MILJON

10.1

Omvandling, spridning och férdelning
i vatten och sediment

10.1.1

Nedbrytning, inledande studier

Om den bedomning som gjorts tyder
pa att man behover ytterligare under-
soka nedbrytningen av amnet och
dess nedbrytningsprodukter eller det
verksamma dmnet har en allmént lag
eller obefintlig abiotisk nedbrytning
ska de tester som beskrivs i punkterna
10.1.3 och 10.3.2 och, i forekom-
mande fall, punkt 10.4 krdvas. Valet
av lamplig test/lampliga tester ar av-
héngigt av resultaten av den inledande
beddomning som gjorts

10.1.1.1

Abiotisk

a) Hydrolys som en funktion av pH
och identifiering av nedbrytnings-
produkter

— Det krdvs en identifiering av
nedbrytningsprodukterna  om
dessa vid ett provtagningstill-
fille > 10 %

b) Fotokemisk omvandling i vatten,
inbegripet identifiering av om-
vandlingsprodukterna

10.1.1.2

Biotisk

a) Littnedbrytbarhet

b) Inneboende biologisk nedbrytbar-
het (om sa ar befogat)

10.1.2

Adsorption/desorption

10.1.3

Nedbrytningshastighet och nedbryt-
ningsvédg, inklusive identifiering av
metaboliter och nedbrytningsproduk-
ter

10.1.3.1

Biologisk avloppsvattenrening

a) Aerob biologisk nedbrytning

ADS

b) Anaerob biologisk nedbrytning

ADS

¢) Test med reningsverkssimulering

ADS
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10.1.3.2

Biologisk nedbrytning i sotvatten

a) Undersokning av aerob nedbryt-
ning i vatten

ADS

b) Test av nedbrytning i vatten/sedi-
ment

ADS

10.1.3.3

Biologisk nedbrytning i havsvatten

ADS

10.1.3.4

Biologisk nedbrytning vid godsellag-
ring

ADS

10.1.4

Adsorption och desorption i vatten/se-
diment i vattendrag och, i forekom-
mande fall, adsorption och desorption
av metaboliter och nedbrytningspro-
dukter

ADS

10.1.5

Féltstudie av ackumulering i sediment

ADS

10.1.6

Oorganiska &mnen: information om
omvandling, spridning och fordelning
i vatten

ADS

10.2

Omvandling, spridning och fordelning
i jord

ADS

10.2.1

Laboratorieundersdkning av nedbryt-
ningshastighet och nedbrytningsvig,
inklusive identifiering av ingdende
processer samt identifiering av varje
metabolit och nedbrytningsprodukt i
en jordart (sdvida inte védgen &r
pH-beroende) under lampliga forhal-
landen

Laboratoriestudier av nedbrytnings-
hastigheten i tre ytterligare jordarter

ADS

10.2.2

Filtstudier, tvd jordarter

ADS

10.2.3

Studier av ackumulering i jord

ADS

10.2.4

Adsorption och desorption i minst tre
jordarter samt, i forekommande fall,
adsorption och desorption av metabo-
liter och nedbrytningsprodukter

ADS

10.2.5

Ytterligare sorptionsstudier

10.2.6

Rorlighet 1 minst tre jordarter samt, i
forekommande fall, rorlighet for me-
taboliter och nedbrytningsprodukter

ADS

10.2.6.1

Kolonnstudier av lickage
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10.2.6.2 Lysimeterstudier

10.2.6.3 Filtstudier av lackage

10.2.7  Omfattning och typ av bundna (icke | ADS
extraherbara) rester
Faststdllandet av forekomst samt de
karakteristiska ~ egenskaperna  hos
bundna rester bor kombineras med
en simuleringsstudie pa mark

10.2.8  Andra studier av nedbrytning i mark | ADS

10.2.9  Oorganiska dmnen: information om
omvandling, spridning och fordelning
i mark

10.3 Omvandling, spridning och férdelning
i luft

10.3.1  Fotokemisk omvandling i luft (upp-
skattning)
Identifiering av omvandlingsprodukter

10.3.2  Omvandling, spridning och fordelning | ADS
i luft, ytterligare undersékningar

10.4 Kompletterande undersokningar av | ADS
omvandling, spridning och fordelning

10.5 Definiering av resthalten ADS

10.5.1  Definiering av resthalten i riskbedom-
ningssyfte

10.5.2  Definiering av resthalten for 6vervak-
ningsdndamal

10.6 Overvakningsuppgifter ADS

10.6.1  En identifiering av samtliga nedbryt-
ningsprodukter (> 10 %) ska ingd i
undersokningarna av nedbrytning i
mark, vatten och sediment

11. ATGARDER SOM AR NODVAN-
DIGA FOR ATT SKYDDA MANNI-
SKOR OCH DJUR OCH MILJON

11.1 Rekommenderade metoder och forsik-
tighetsatgérder vid hantering, anvand-
ning, lagring, transport eller brand

11.2 Reaktionsprodukter, forbranningsgaser
osv. i hiandelse av brand

11.3 Nodatgéarder vid olyckor
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Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

Kolumn 2
Alla uppgifter ar
grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 3
Sérskilda regler for avvikelser fran

standardinformationskraven i fraga om vissa

informationskrav som kan nodvandiggora
forsok pa ryggradsdjur

11.4

Maojlighet till destruktion eller dekon-
taminering efter utsldpp i eller pa fol-
jande:

a) Luft
b) Vatten, inklusive dricksvatten
¢) Mark

Forfaranden vid avfallshantering av
det verksamma amnet for industriella
eller yrkesméssiga anvéndare

11.6

Mojlighet till 4dteranvdndning eller
atervinning

Magjlighet till neutralisering av effek-
terna

Forutséttningar for kontrollerat ut-
slapp inklusive urlakning vid bort-
skaffande

Villkor for kontrollerad forbrénning

11.10

Identifiering av alla &mnen som ligger
inom riackvidden for forteckning I el-
ler II i bilagan till radets direktiv
80/68/EEG av den 17 december
1979 om skydd for grundvatten mot
fororening genom vissa farliga am-
nen (%), for bilaga I och II till Europa-
parlamentets och radets direktiv 2006/
118/EG av den 12 december 2006 om
skydd for grundvatten mot forore-
ningar och forsamring (*), for bilaga
I till Europaparlamentets och radets
direktiv 2008/105/EG av den 16 de-
cember 2008 om miljokvalitetsnormer
pa vattenpolitikens omréade (%), for del
B i bilaga I till direktiv 98/83/EG el-
ler bilagorna VIII och X till direktiv
2000/60/EG

12.

KLASSIFICERING, MARKNING

OCH FORPACKNING

12.1

Ange all befintlig klassificering och
mérkning
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Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

Kolumn 2
Alla uppgifter ar
grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 3
Sérskilda regler for avvikelser fran

standardinformationskraven i fraga om vissa

informationskrav som kan nodvandiggora
forsok pa ryggradsdjur

12.2 Amnets faroklassificering, enligt till-
lampning av  forordning  (EG)
nr 1272/2008
For varje inforande ska det dessutom
forklaras varfor ingen klassificering
anges for en effekt

12.2.1  Faroklassificering

12.2.2  Faropiktogram

12.2.3  Signalord

12.2.4  Faroangivelser

12.2.5  Skyddsangivelser som inbegriper fo-
rebyggande, hantering, lagring och
bortskaffande

12.3 Sarskilda koncentrationsgrénser, i fo-
rekommande fall, enligt tillimpning
av forordning (EG) nr 1272/2008

13. SAMMANFATTNING OCH BE-

DOMNING

Sammanfattning och utvirdering av
den centrala information som erhallits
utifrdin  effekterna i varje punkt
(2-12), och ett utkast till riskbedom-
ning

(") Den information som ldmnas bor avse den renade formen av det verksamma dmnet i specifikationen eller for det verksamma dmne
som tillverkats, om de skiljer sig at.
(® Den information som limnas bor avse den renade formen av det verksamma &mnet i specifikationen.
(®) EGT L 20, 26.1.1980, s. 43.
(*) EUT L 372, 27.12.2006, s. 19.
(®) EUT L 348, 24.12.2008, s. 84.
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AVDELNING 2
MIKROORGANISMER

Grundliggande data och kompletterande data for verksamma imnen
De uppgifter som kravs till stod for att godkénna ett verksamt dmne fortecknas i

tabellen nedan.

De villkor for att inte kridva en viss test som anges under respektive testmetod i
forordning (EG) nr 440/2008 upprepas inte i kolumn 3, men giller dnda.

Kolumn 2 Kolumn 3
Alla uppgifter ar Sérskilda regler for avvikelser fran
Kolumn 1 « . : . ra .
Uppeifter som ska limnas: grundldggande data (CDS) standardinformationskraven i fraga om vissa
ppg ’ om de inte betecknas som informationskrav som kan nodvandiggora
kompletterande data (ADS) forsok pa ryggradsdjur

1. SOKANDE
1.1 Namn och adress
1.2 Kontaktperson
1.3 Tillverkare (namn, adress och tillverk-

ningsort)
2. MIKROORGANISMENS  IDENTI-

TET
2.1 Mikroorganismens vedertagna namn

(ocksa alternativa och ersatta namn)

2.2 Taxonomiskt namn och stam

23 Kultursamling dir kulturen forvaras
och referensnummer for kulturen

24 Metoder, forfaranden och kriterier
som har anvints for detektion och
identifiering av mikroorganismen

2.5 Specificering av den verksamma be-
standsdelens tekniska kvalitet

2.6 Produktionsmetod och kvalitetskont-
roll

2.7 Halt av mikroorganismen

2.8 Typ och halt av orenheter, tillsatser

och kontaminerande mikroorganismer

2.9 Tillverkningssatsernas analysprofil

3. MIKROORGANISMENS BIO-
LOGISKA EGENSKAPER

3.1 Allmén information om mikroorganis-
men
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Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

Kolumn 2
Alla uppgifter ar
grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 3
Sérskilda regler for avvikelser fran

standardinformationskraven i fraga om vissa

informationskrav som kan nodvandiggora
forsok pa ryggradsdjur

3.1.1 Historik

3.1.2 Historiska anvéndningsomréaden

3.13 Ursprung, naturlig forekomst och geo-
grafisk utbredning

32 Mikroorganismens utvecklingsstadier/
livscykel

33 Slaktskap med kédnda patogener for
vixter, djur eller ménniska

34 Genetisk stabilitet och faktorer som
inverkar pa denna

35 Information om produktionen av me-
taboliter (sdrskilt toxiner)

3.6 Produktion och resistens mot antibio-
tika och andra antimikrobiella agens

3.7 Motstandskraft mot miljéfaktorer

3.8 Ytterligare information om mikroor-
ganismen

4. METODER FOR DETEKTION OCH
IDENTIFIERING

4.1 Analysmetoder for analys av den mik-
roorganism som framstillts

4.2 Metoder som anvinds for oOvervak-
ningsdndamal i1 syfte att bestimma
och kvantifiera resthalter (viabla eller
icke-viabla)

5. EFFEKTIVITET MOT MALORGA-
NISM

5.1 Funktion och kontrollmetod, t.ex.
fangande, dodande eller himmande

52 Infektionsforméga, spridning och ko-
loniseringsforméga

53 Representativ(a) organism(er) som ska
kontrolleras och produkter, organis-
mer eller foremal som ska skyddas

54 Effekter pa representativ(a) malorga-

nism(er)

Effekter pd material, &mnen och pro-
dukter
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Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

Kolumn 2
Alla uppgifter ar
grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 3
Sérskilda regler for avvikelser fran

standardinformationskraven i fraga om vissa

informationskrav som kan nodvandiggora
forsok pa ryggradsdjur

5.5

Den koncentration som mikroorganis-
men troligen kommer att anvéndas i

5.6

Verkningssétt (inbegripet tidsfordroj-
ning)

5.7

Effektivitetsdata

5.8

Kénda begrinsningar av effektiviteten

Information om férekomst eller moj-
lig forekomst av resistensutveckling
hos malorganismen eller mélorganis-
merna och lampliga dtgérder om detta
skulle intréaffa

Observationer om odnskade eller oav-
siktliga biverkningar

Vérdspecificitet och inverkan pa an-
dra arter &n malorganismen

5.9

Metoder for att forhindra att startkul-
turer av mikroorganismen forlorar sin
virulens

PLANERADE ANVANDNINGS-
OMRADEN OCH EXPONERING

6.1

Planerat/-de anvidndningsomrade(n)

6.2

Produkttyp(er)

6.3

Detaljerad beskrivning av monster for
avsedd anvédndning

6.4

Anvindarkategori for vilka mikroor-
ganismen bor godkénnas

6.5

Uppgifter om exponering med till-
lampning av, i forekommande fall,
de metoder som beskrivs i avsnitt 5
i bilaga I till forordning (EG)
nr 1907/2006

Information om exponering av ménni-
skor i samband med avsedd anvind-
ning och bortskaffande av det verk-
samma dmnet

Information om miljéexponering i
samband med avsedd anvéndning
och bortskaffande av det verksamma
amnet

Information om exponering av livs-
medelsproducerande djur samt av
livsmedel och djurfoder i samband
med avsedd anvindning av det verk-
samma amnet
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Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

Kolumn 2
Alla uppgifter ar
grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 3
Sérskilda regler for avvikelser fran
standardinformationskraven i fraga om vissa
informationskrav som kan nodvandiggora
forsok pa ryggradsdjur

7. EFFEKTER PA MANNISKORS Informationskraven i detta avsnitt far an-
OCH DJURS HALSA passas pa lampligt sdtt i enlighet med
specifikationerna i avdelning 1 i denna
bilaga
7.1 Basinformation
7.1.1 Medicinska uppgifter
7.1.2 Medicinsk Overvakning av personal
vid tillverkningsanldggningen
7.1.3 Observationer av sensibilisering och
allergiframkallande egenskaper
7.1.4 Direkt observation, t.ex. kliniska fall
Patogenicitet och smittsamhet for
manniskor och andra diggdjur vid im-
munosuppression
7.2 Grundldggande studier
7.2.1 Sensibilisering
722 Akut toxicitet, patogenicitet och in-
fektionsformaga
7.2.2.1 Akut oral toxicitet, patogenicitet och
infektionsforméga
7.2.2.2  Akut inhalatorisk toxicitet, patogenici- | ADS
tet och infektionsformaga
7.2.2.3 Intraperitoneal/subkutan enkeldos ADS
723 In vitro-test for genotoxicitet
72.4 Cellkulturstudier
7.2.5 Information om Kkortsiktig toxicitet | ADS
och patogenicitet
7.2.5.1 Halsoeffekter efter upprepad expone- | ADS
ring genom inandning
7.2.6 Rekommenderad behandling: forsta
hjélpen, medicinsk behandling
7.3 Studier av specifik toxicitet, patogeni- | ADS
citet och infektionsforméga
7.4 Genotoxicitet — in vivo-studier pa so- | ADS
matiska celler
7.5 Genotoxicitet — in vivo-studier pa | ADS

konsceller
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Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

Kolumn 2
Alla uppgifter ar
grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 3
Sérskilda regler for avvikelser fran

standardinformationskraven i fraga om vissa

informationskrav som kan nodvandiggora
forsok pa ryggradsdjur

7.6 Sammanfattning av toxicitet, patoge-
nicitet och infektionsforméaga for
déggdjur samt helhetsutvardering
7.7 Resthalter i eller pa behandlade varor, | ADS
livsmedel och foder
7.7.1 Persistens och sannolikhet for for- | ADS
Okning i och pa behandlade varor,
livsmedel och foder
7.7.2 Ovrig information som krivs ADS
7.7.2.1 Rester av icke-viabla mikroorganis- | ADS
mer
7.7.2.2  Rester av viabla mikroorganismer ADS
7.8 Sammanfattning och utvdrdering av | ADS
restsubstanser 1 eller pa behandlade
varor, livsmedel och foder
8. EFFEKTER PA ICKE-MALORGA- Informationskraven i detta avsnitt fir an-
NISMER passas pa lampligt sdtt i enlighet med
specifikationerna i avdelning 1 i denna
bilaga
8.1 Effekter pd vattenlevande organismer
8.1.1 Effekter pa fisk
8.1.2 Effekter pa ryggradslosa sotvattens-
djur
8.1.3 Effekter pa algtillvaxt
8.1.4 Effekter pa andra véxter dn alger ADS
8.2 Effekter pa daggmask
8.3 Effekter pd jordlevande mikroorganis-
mer
8.4 Effekter pa faglar
8.5 Effekter pa bin
8.6 Effekter pa andra leddjur dn bin
8.7 Ytterligare studier ADS
8.7.1 Markvixter ADS
8.7.2 Daggdjur ADS
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Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

Kolumn 2
Alla uppgifter ar
grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 3
Sérskilda regler for avvikelser fran

standardinformationskraven i fraga om vissa

informationskrav som kan nodvandiggora
forsok pa ryggradsdjur

8.7.3 Andra relevanta arter och processer ADS

8.8 Sammanfattning och utvirdering av
effekterna pa icke-mélorganismer

9. OMVANDLING, SPRIDNING OCH
FORDELNING I MILJON

9.1 Persistens och forokning

9.1.1 Mark

9.12 Vatten

9.13 Luft

9.1.4 Rorlighet

9.1.5 Sammanfattning och utvdrdering av
overlevnad, tillvdxt, fordelning, om-
vandling och spridning i miljon

10. DE ATGARDER SOM AR NOD-
VANDIGA FOR ATT SKYDDA
MANNISKOR, DJUR OCH MILJON

10.1 Rekommenderade metoder och forsik-
tighetsatgdrder vid hantering, lagring,
transport eller brand

10.2 Nodatgéarder vid olyckor

10.3 Forfaranden for destruktion eller de-
kontaminering

10.4 Forfaranden for avfallshantering

10.5 Overvakningsplan som ska anvindas
for den verksamma mikroorganismen,
inklusive hantering, lagring, transport
och anvidndning

11. KLASSIFICERING, = MARKNING
OCH FORPACKNING AV MIK-
ROORGANISMEN

11.1 Relevant riskgrupp enligt artikel 2 i
direktiv 2000/54/EG

12. SAMMANFATTNING OCH BE-

DOMNING

Sammanfattning och utvdrdering av
den centrala information som erhallits
utifran effekterna i varje underpunkt
(2-12), och ett utkast till riskbedém-
ning
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1.

BILAGA LI

INFORMATIONSKRAV FOR BIOCIDPRODUKTER

I denna bilaga anges de informationskrav som ska inga i den dossier for
biocidprodukten som ska &tfolja en ansdkan om godkénnande i enlighet
med artikel 6.1 b och den dossier som ska atf6lja en ansdkan om godkén-
nande av en biocidprodukt i enlighet med artikel 20.1 a.

Uppgifterna i denna bilaga utgdrs av grundldggande data (CDS) och kom-
pletterande data (ADS). CDS-uppgifterna betraktas som basuppgifter som, i
princip, ska tillhandahéllas for alla biocidprodukter.

I fraga om ADS-uppgifterna ska de uppgifter som ska tillhandahéllas for en
viss biocidprodukt faststdllas genom att man tar stillning till varje
ADS-uppgift som anges i bilagan med beaktande av bland annat produktens
fysikaliska eller kemiska egenskaper, befintliga uppgifter och information
som ingdr i de CDS-uppgifterna samt till produkttyperna och exponerings-
monstren vid anvandning.

Sérskilda anvisningar for medtagandet av vissa uppgifter ges i kolumn 1 i
tabellen i bilaga III. De allmédnna dvervdgandena i friga om den anpassning
av informationskraven som anges i bilaga IV till denna forordning ska ocksa
tillampas. Med tanke pa vikten av att minska antalet forsok péa ryggradsdjur
ges 1 kolumn 3 i tabellen sdrskilda anvisningar for anpassningen av vissa
uppgifter som kan krdva att forsdken utfors pa ryggradsdjur.

For vissa informationskrav i denna bilaga ér det kanske inte mojligt att upp-
fylla dessa krav pa grundval av tillgidnglig information om egenskaperna hos
det/de verksamma &dmne(n) som ingér i produkten och det/de icke-verksamma
dmne(n) som ingdr i denna. I friga om icke-verksamma &dmnen ska sokande
dir s& behovs anvidnda den information som ges i avdelning IV i
forordning (EG) nr 1907/2006 och den information som stills till forfogande
av kemikaliemyndigheten i enlighet med artikel 77.2 e i den forordningen.

De relevanta berdkningsmetoder som anvinds for klassificering av bland-
ningar i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 ska dar s& &r ldampligt
tillimpas vid farobeddmningen av biocidprodukten. Sédana berdkningsmeto-
der far inte anvéindas om det i samband med en viss fara anses sannolikt att
det kan uppsta synergistiska eller antagonistiska effekter mellan de olika
amnena i produkten.

En detaljerad teknisk végledning i frdga om tillimpningen av denna bilaga
och utformningen av dossiern finns pad kemikaliemyndighetens webbplats.

Sokanden ar skyldig att inleda en radfragning fore inlimnandet. Utdver den
skyldighet som anges i artikel 62.2 kan sokande ocksa radgora med den
behdriga myndighet som kommer att utvdrdera dossiern med avseende péa
de foreslagna informationskraven och framfor allt med avseende pé de forsok
pa ryggradsdjur som sokanden foreslar.

Kompletterande information kan behdva ldmnas in om det blir nodvéndigt att
genomfora den utvérdering som anges i artikel 29.3 eller 44.2.

Den information som lamnas in ska under alla omsténdigheter récka till som
grund for en riskbedomning av vilken det framgar att kriterierna i artikel 19.1
b ar uppfyllda.
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. En detaljerad och fullstindig beskrivning av de genomforda undersokningarna

och de anvidnda metoderna ska ingd. Det dr viktigt att man sorjer for att de
tillgdngliga uppgifterna &r relevanta och har tillracklig kvalitet for att uppfylla
kraven.

. Dossiern ska ldmnas in i det format som kemikaliemyndigheten tillhandahal-

ler. Tuclid ska anvéndas for de avsnitt av dossiererna som luclid géller. For-
mat och ytterligare riktlinjer om vilka uppgifter som ska ldmnas och om hur
dossiern ska utformas finns pa kemikaliemyndighetens webbplats.

. Test som lamnats in for godkdnnande ska utforas enligt de metoder som

beskrivs i forordning (EG) nr 440/2008. Om en metod &r oldmplig eller
inte finns beskriven ska man dock anvinda andra metoder som ar veten-
skapligt adekvata samt om mdjligt 4r internationellt erkdnda, och vilkas ade-
kvata karaktdr maste styrkas i ansokan. Nar testmetoder tillimpas pa nano-
material ska det bifogas forklaring om att de dr vetenskapligt adekvata for
nanomaterial samt, i forekommande fall, om vilka tekniska anpassningar/ju-
steringar som gjorts for att beakta nanomaterialens sirdrag.

. Testen ska uppfylla de tillimpliga krav om skydd av forsoksdjur som anges i

direktiv 2010/63/EU och ska, vid ekotoxikologiska och toxikologiska test,
utforas i enlighet med god laboratoriesed enligt direktiv 2004/10/EG eller
andra internationella standarder erkdnda som likvérdiga av kommissionen
eller kemikaliemyndigheten. Test avseende de fysikalisk-kemiska egenska-
perna och sdkerhetsrelaterade uppgifter om dmnet bor utforas pd sidant sitt
att de som ett minimikrav uppfyller internationella standarder.

. Nér testning gérs mdste for varje test en detaljerad kvantitativ och kvalitativ

beskrivning (specifikation) av den anvéinda produkten och dess fororeningar
inga.

. Om det finns testdata som genererats fore den 17 juli 2012 genom andra

metoder d4n dem som faststélls i forordning (EG) nr 440/2008, ska medlems-
statens behoriga myndighet fatta beslut, fran fall till fall och med beaktande
av bland annat nddvandigheten att undvika onddiga forsok, om huruvida
dessa uppgifter ér tillfredsstdllande for syftet med den hédr foérordningen och
om det dr nodvéndigt att utféra nya forsok i enlighet med forordning (EG)
nr 440/2008.

. Nya forsok pa ryggradsdjur ska utforas som sista tillgdngliga alternativ for att

uppfylla uppgiftskraven i denna bilaga nér alla andra uppgiftskéllor har ut-
tomts. In vivo-testning med fritande dmnen i koncentrations-/dosnivéer som
fororsakar fratskador ska ocksa undvikas.
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AVDELNING 1
KEMISKA PRODUKTER

Grundliggande data och kompletterande data for kemiska produkter
De uppgifter som krévs till stod for godkdnnande av en biocidprodukt fortecknas

i tabellen nedan.

For varje informationskrav i denna bilaga giller dven angivelserna for samma
informationskrav i kolumnerna 1 och 3 i bilaga IL

Kolumn 2 Kolumn 3
Alla uppgifter ar Sarskilda regler for avvikelser fran
Kolumn 1 . . : ra .
Uppaifier som ska limnas: grundlaggande data (CDS) standardinformationskraven i friga om vissa
ppg ’ om de inte betecknas som informationskrav som kan ndédviandiggora
kompletterande data (ADS) forsok péa ryggradsdjur
1. SOKANDE
1.1 Namn och adress m.m.
1.2 Kontaktperson
1.3 Tillverkare och formulerare av biocid-

produkten och det/de verksamma &m-
net/-na (namn, adress och tillverk-

ningsort[er])

2. BIOCIDPRODUKTENS IDENTITET

2.1 Handelsnamn eller foreslaget handels-
namn

22 Tillverkarens utvecklingskod samt,
vid behov, nummerbeteckning pa pro-
dukten

2.3 Biocidproduktens fullstindiga kvan-

titativa sammansattning (g/kg, g/l eller
procent w/w [v/v]), dvs. en deklara-
tion av samtliga verksamma &mnen
och icke-verksamma dmnen (dmne el-
ler blandning i enlighet med artikel 3
i forordning (EG) nr 1907/2006) som
avsiktligt tillforts  biocidprodukten
(formulering) samt detaljerade kvan-
titativa och kvalitativa uppgifter om
sammansittningen hos det/de verk-
samma amnet/-na i biocidprodukten.
1 fraga om icke-verksamma &mnen
maste ett sikerhetsdatablad i 6verens-
stimmelse med artikel 31 i forord-
ning (EG) nr 1907/2006 tillhandahal-
las.

Dessutom ska all relevant information
lamnas om enskilda bestandsdelar i
biocidprodukten samt om deras funk-
tion och, nir det giller en reaktions-
blandning, den slutliga sammansitt-
ningen

24 Biocidproduktens formuleringstyp och
beskaffenhet, t.ex. emulsionskoncent-
rat, slampulver, 16sning
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Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

Kolumn 2
Alla uppgifter ar
grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 3
Sérskilda regler for avvikelser fran

standardinformationskraven i fraga om vissa

informationskrav som kan nodvandiggora
forsok pa ryggradsdjur

2.5

Om biocidprodukten innehéller ett
verksamt dmne som har tillverkats
pa andra tillverkningsorter eller med
andra tillverkningsprocesser eller fran
andra utgangsmaterial dn vad som var
fallet for det &mne som utvérderats for
godkénnande enligt artikel 9 i denna
forordning, ska det ldggas fram upp-
gifter som visar att teknisk ekvivalens
har faststillts i enlighet med artikel 54
i denna forordning eller har faststillts
till foljd av en utvdrdering som inletts
fore den 1 september 2013 av en be-
horig myndighet som utsetts i enlighet
med artikel 26 i direktiv 98/8/EG

FYSIKALISKA, KEMISKA OCH
TEKNISKA EGENSKAPER

Utseende (vid 20 °C och 101,3 kPa)

Fysikaliskt tillstdind (vid 20 °C och
101,3 kPa)

Férg (vid 20 °C och 101,3 kPa)

Lukt (vid 20 °C och 101,3 kPa)

32

Surhetsgrad/alkalinitet

Testet &r tillampligt om biocidproduk-
tens pH eller dess dispersion i vatten
(1 %) befinner sig utanfor virdena
4-10 i pH-skalan

33

Relativ tdthet (vétskor) och skrymden-
sitet (fasta &mnen)

3.4

Lagringsstabilitet — stabilitet och hall-
barhet

3.4.1

Lagringsstabilitetstester

34.1.1

Accelererat lagringstest

34.1.2

Langvarigt lagringstest vid rumstem-
peratur

3.4.13

Stabilitetstest vid 14g temperatur (véts-
kor)

342

Effekter pa innehallet av det verk-
samma dmnet samt biocidproduktens
tekniska egenskaper
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3421 Ljus

3422 Temperatur och fuktighet

3.42.3 Reaktionsbendgenhet gentemot for-
packningsmaterial

3.5 Biocidproduktens tekniska egenskaper

3.5.1 Vitbarhet

352 Suspensionsforméaga, spontanitet och
dispersionsstabilitet

353 Vit- och torrsiktningsforsok

354 Emulgeringsformaga, ateremulge-
ringsformaga, emulsionsstabilitet

355 Sonderdelningstid

3.5.6 Fordelning av partikelstorlekar, halt
damm/fint pulver, ndtning och sprod-
het

3.5.7 Thallande skumbildning

358 Flytegenskaper, héllbarhet och damm-
bildning

3.59 Forbranningshastighet — rokgenerato-
rer

3.5.10  Forbranningsgrad — rokgeneratorer

3.5.11 Rokens sammansattning — rokgenera-
torer

3.5.12  Fordelningsmonster — aerosoler

3.5.13  Andra tekniska egenskaper

3.6 Fysikalisk och kemisk kompabilitet
med andra produkter, déribland bio-
cidprodukter som den ska godkdnnas
att anvéndas tillsammans med

3.6.1 Fysisk kompatibilitet

3.6.2 Kemisk kompatibilitet

3.7 Upplosningsgrad och 16sningsstabili-
tet

3.8 Ytspénning
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3.9 Viskositet

4. FYSISKA FAROR OCH RESPEK-
TIVE KARAKTERISTISKA EGEN-
SKAPER

4.1 Explosiva gmnen, blandningar och f6-
remal

4.2 Brandfarliga gaser

43 Brandfarliga aerosoler

44 Oxiderande gaser

4.5 Gaser under tryck

4.6 Brandfarliga vétskor

4.7 Brandfarliga fasta dmnen

4.8 Sjalvreaktiva &mnen och blandningar

4.9 Pyrofora vitskor

4.10 Pyrofora fast &mnen

4.11 Sjalvupphettande @mnen och bland-
ningar

4.12 Amnen och blandningar som vid kon-
takt med vatten utvecklar brandfarliga
gaser

4.13 Oxiderande vitskor

4.14 Oxiderande fasta dmnen

4.15 Organiska peroxider

4.16 Korrosivt for metaller

4.17 Kompletterande fysikaliska indikato-
rer for faror

4.17.1  Sjalvantdndningstemperaturer hos pro-
dukter (vétskor och gaser)

4.17.2  Relativ  sjélvantdndningstemperatur
hos fasta &mnen

4.17.3  Fara for dammexplosion

5. METODER FOR DETEKTION OCH
IDENTIFIERING

5.1 Analysmetod, inklusive validerings-

parametrar, for att bestimma det (de)
verksamma dmnets (dmnenas) kon-
centration, resthalter, relevanta forore-
ningar och dmnen i biocidprodukten
som inger beténkligheter
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52

Om detta inte omfattas av bilaga II,
punkterna 5.2 och 5.3, analysmetoder
for Overvakningsdndamal, inklusive
utbyte och grinser for kvantifiering
och detektion av biocidproduktens re-
levanta komponenter och i forekom-
mande fall for resthalter av detta i/pa
foljande:

ADS

5.2.1

Mark

ADS

522

Luft

ADS

523

Vatten (inklusive dricksvatten) och
sediment

ADS

524

Djurs och maénniskors kroppsvitskor
och -vdvnader

ADS

5.3

Analysmetoder for 6vervakningsédnda-
mal inklusive utbyte och grinsen for
kvantifiering och detektion av det
verksamma dmnet och for resthalter
av detta, i foreckommande fall, i eller
pa livsmedel av vegetabiliskt och ani-
maliskt ursprung eller djurfoder och
andra produkter (&r inte nodvandigt
om varken det verksamma dmnet eller
det material som behandlats med detta
kommer i kontakt med livsmedelspro-
ducerande djur, livsmedel av vegeta-
biliskt och animaliskt ursprung eller
djurfoder).

ADS

EFFEKTIVITET MOT MALORGA-
NISMER

6.1

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

Kontrollmekanism, t.ex. fangande, do-
dande eller himmande

6.2

Representativ(a) organism(er) som ska
bekédmpas och produkter, organismer
eller foremél som ska skyddas

6.3

Effekter pa representativa mélorganis-
mer

6.4

Den koncentration som det verk-
samma dmnet troligen kommer att an-
véandas i

6.5

Verkningssitt (inbegripet tidsfordroj-
ning)
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6.6

Forslag till pastdenden som ska anges
pa etiketten for produkten och dér eti-
ketter krivs for behandlade varor

6.7

Effektivitetsdata som stoder dessa pé-
stdenden, déribland eventuella och re-
levanta standardprotokoll som anvénts
samt genomforda laboratorieforsok el-
ler féltstudier, inklusive i forekom-
mande fall standarder for prestanda

6.8

Kénda begrinsningar av effektiviteten

Uppgifter om forekomst av eller moj-
lig utveckling av resistens och lamp-
liga hanteringsstrategier

Observationer om odnskade eller oav-
siktliga biverkningar, t.ex. pd nyttoor-
ganismer och ovriga
icke-mélorganismer

6.9

Sammanfattning och bedémning

PLANERADE ANVANDNINGS-
OMRADEN OCH EXPONERING

7.1

Anvéndningsomrade(n) for biocidpro-
dukter och, dér detta dr lampligt, for
behandlade varor

72

Produkttyp

7.3

Detaljerad beskrivning av monster for
avsedd anvéndning for biocidproduk-
ter och, dér detta dr lampligt, for be-
handlade varor

7.4

Anviéndare, t.ex. industrin, utbildat yr-
kesfolk, vanligt yrkesfolk eller all-
ménheten (icke yrkesmaissiga)

7.5

Den mingd som troligen kommer att
slappas ut pa marknaden per ar och, i
forekommande fall, for olika anvénd-
ningskategorier

7.6

Appliceringsmetod och beskrivning
av denna
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7.7

Dosering och, i forekommande fall,
biocidproduktens och det verksamma
dmnets slutliga koncentration i en be-
handlad vara eller i det system i vilket
produkten ska anvéndas, t.ex. kylvat-
ten, ytvatten, vatten som anvénds for
uppvarmning

7.8

Antal anvéndningstillféallen och tid-
punkter for dessa samt, i forekom-
mande fall, sdrskilda uppgifter om
geografisk beldgenhet eller klimatva-
riationer inbegripet nédvéndiga vénte-
perioder, elimineringstider, tillbakad-
ragningsperioder eller andra forsiktig-
hetsatgirder for att skydda ménni-
skors och djurs hilsa samt miljén

7.9

Foreslagen bruksanvisning

7.10

Uppgifter om exponering i enlighet
med bilaga VI till denna forordning

7.10.1

Information om exponering av ménni-
skor i samband med foreslagen till-
verkning och formulering/férvintade
anvindningsomraden samt bortskaff-
ning

7.10.2

Information om miljdexponering i
samband med foreslagen tillverkning
och formulering/férvintade anvénd-
ningsomraden samt bortskaffning

7.10.3

Information om exponering for be-
handlade varor inbegripet uppgifter
om ldckage (fran antingen laboratorie-
tester eller modelldata)

7.10.4

Information om andra produkter som
produkten sannolikt kommer att an-
véndas tillsammans med, i synnerhet
de verksamma &mnenas identitet i
dessa produkter, om sa ar pakallat,
och sannolikheten for vixelverkan

TOXIKOLOGISK ~ PROFIL  FOR
MANNISKOR OCH DJUR
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8.1 Hudirritation eller fratskador pa hud Testning av produkten/blandningen behd-
Bedomningen for denna effekt ska ut- ver inte utforas om
foras enligt den stegvisa testningsstra- — det finns giltiga tillgéngliga uppgif-
tegi for hudirritation och hudkorrosion ter om var och en av komponenterna
som anges i bilagan till testmetod B.4 i blandningen som ér tillrackliga for
Akut toxicitet: Hudirritation/hudkorro- att mojliggora klassificering av
sion (bilaga B.4 till férordning (EG) blandningen 1 Overensstimmelse
nr 440/2008) med reglerna i direktiv 1999/45/EG
och forordning (EG) nr 1272/
2008 (CLP) och inga synergistiska
effekter mellan nagra av komponen-
terna forvantas
8.2 Ogonirritation (1) Testning av produkten/blandningen behd-
Bedomningen for denna effekt ska ut- ver inte utforas om
foras enligt den stegvisa testningsstra- — det finns giltiga tillgéngliga uppgif-
tegi for dgonirritation och 6gonkorro- ter om var och en av komponenterna
sion som anges i bilagan till testmetod i blandningen som ér tillrickliga for
B.5 Akut toxicitet: Ogonirritation/ att mojliggéra  klassificering av
ogonkorrosion  (Bilaga B.5  till blandningen i Overensstimmelse
forordning (EG) nr 440/2008 med reglerna i direktiv 1999/45/EG
och forordning (EG) nr 1272/
2008 (CLP) och inga synergistiska
effekter mellan nagra av komponen-
terna forvéntas
8.3 HudsensibiliseringBedomningen  for Testning av produkten/blandningen beho-
denna effekt ska omfatta dessa pa va- ver inte utforas om
randra foljande steg: — det finns giltiga tillgidngliga uppgif-
1. En bedomning av tillgédngliga ter om var och en av komponenterna
human-, djur- och alternativa data i blandningen som ér tillrdckliga for
. . att mojliggora klassificering av
2. In vivo-testning blandnin A, i )
gen 1 Overensstimmelse
LLNA-test (Local Lymph Node med reglerna i direktiv 1999/45/EG
Assay), och vid behov och de‘OI‘dl’liIlg (EG) nr 1272/
rLLNA-test (reduced Local Lymph 2008 (CLP) och inga synergistiska
Node Assay)’ ar forstahandsvalet effekter mellan négra av kOl’IlpOl’leIl-
for in vivo-testning. Om hudsensi- terna forvintas
blhserlng.testas pd annat sitt ska — den tillgdngliga informationen visar
detta motiveras att produkten bor klassificeras for
hudsensibilisering  eller  fritande
egenskaper, eller
— d@mnet dr en stark syra (pH < 2,0)
eller bas (pH > 11,5),
8.4 Luftvagssensibilisering ADS Testning av produkten/blandningen beho-

ver inte utféras om

— det finns giltiga tillgédngliga uppgif-
ter om var och en av komponenterna
i blandningen som ér tillrackliga for
att mojliggéra  klassificering av
blandningen i Overensstimmelse
med reglerna i direktiv 1999/45/EG
och forordning (EG) nr 1272/
2008 (CLP) och inga synergistiska
effekter mellan nagra av komponen-
terna forvintas
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8.5

Akut toxicitet

— Klassificering enligt den stegvisa
metoden for att klassificera
blandningar for akut toxicitet i
forordning (EG) nr 1272/2008
ska vara standardmetod

Testning av produkten/blandningen beho-
ver inte utforas om

det finns giltiga tillgingliga uppgif-
ter om var och en av komponenterna
i blandningen som ér tillréckliga for
att mojliggéra  klassificering av
blandningen i Overensstimmelse
med reglerna i direktiv 1999/45/EG
och forordning (EG) nr 1272/
2008 (CLP) och inga synergistiska
effekter mellan nagra av komponen-
terna forvintas

Vid oralt intag

Vid inandning

Vid administrering via huden

1 frdga om biocidprodukter som é&r
avsedda att godkdnnas for anvéndning
tillsammans med andra biocidproduk-
ter ska man bedoma vilka risker for
ménniskors och djurs hélsa och mil-
jon anvindningen av dessa produkt-
kombinationer for med sig. Sdsom al-
ternativ till studier av akut toxicitet
kan berdkningar anvéndas. I somliga
fall, till exempel ndr det inte finns
ndgra giltiga uppgifter att tillgd av
det slag som faststéllts i kolumn 3,
kan man till f6ljd av detta bli tvungen
att utfora ett begriansat antal undersok-
ningar av den akuta toxiciteten med
anvidndning av kombinationer av pro-
dukterna

Testning av blandningen av produkter be-
hover inte utforas om

det finns giltiga tillgéngliga uppgif-
ter om var och en av komponenterna
i blandningen som ér tillrackliga for
att mojliggéra klassificering av
blandningen i Overensstimmelse
med reglerna i direktiv 1999/45/EG
och forordning (EG) nr 1272/2008
(CLP) och inga synergistiska effek-
ter mellan nagra av komponenterna
forvantas

8.6

Information om hudabsorption vid ex-
ponering for biocidprodukten. Be-
domningen av denna effekt ska ske
med en stegvis metod

8.7

Tillgéngliga toxikologiska uppgifter
om—

icke-verksamma &dmnen (sérskilt dm-
ne(n) som inger betinkligheter), eller

— en blandning som innehéller ett
amne som inger betdnkligheter

Om de uppgifter som finns tillgdng-
liga om ett eller flera icke-verksamma
amnen inte ar tillriackliga och inte kan
hérledas ur jamforelser med struktur-
lika @mnen eller med andra veder-
tagna tillvdgagéngssitt av annat slag
4n testning ska malinriktade test i bi-
laga Il utforas pa d&mnen som inger
beténkligheter eller en blandning
som innehéller ett dmne som inger
beténkligheter

Testning av produkten/blandningen behd-
ver inte utféras om

det finns giltiga tillgéngliga uppgif-
ter om var och en av komponenterna
i blandningen som ér tillrackliga for
att mojliggora klassificering av
blandningen i Overensstimmelse
med reglerna i direktiv 1999/45/EG
och forordning (EG) nr 1272/2008
(CLP)
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8.8

Undersokningar av livsmedel och

djurfoder

ADS

8.8.1

Om resthalter fran biocidprodukten
finns kvar i eller pa djurfoder under
en betydande tidsperiod, ska det kri-
vas att utfodrings- och metabolism-
undersokningar utfors pa boskap for
att mojliggéra en beddmning av rest-
halterna i animaliska livsmedel

ADS

8.9

Effekterna av industriell behandling
och/eller tillredning i hushéll pa typ
och méngd av resthalter av biocidpro-
dukten

ADS

8.10

Andra test i samband med ménniskors
exponering

Lampliga test och ett kommenterat
fall krdvs for biocidprodukten

Dessutom kan det for vissa biocider
som anvénds direkt pa eller omkring
boskap (inbegripet hédstar) behovas
studier av resthalter

ADS

EKOTOXIKOLOGISKA
SOKNINGAR

UNDER-

9.1

Det ska krivas information om bio-
cidproduktens ekotoxicitet som ar till-
racklig for att ett beslut ska kunna
fattas om klassificeringen av produk-
ten

— Om det finns tillgidngliga giltiga
uppgifter om var och en av kom-
ponenterna 1 blandningen och
inga synergistiska effekter mellan
nagra av komponenterna forvan-
tas kan blandningen klassificeras
i Overensstimmelse med reglerna
i direktiv  1999/45/EG  och
forordning (EG) nr 1272/
2008 (CLP)

— Om det inte finns tillgéngliga gil-
tiga uppgifter eller om synergis-
tiska effekter kan forvintas kan
det bli nddvéndigt att testa kom-
ponenterna och/eller sjélva bio-
cidprodukten

9.2

Ytterligare ekotoxikologiska under-
sokningar

Det kan krivas ytterligare undersok-
ningar med avseende pa de effekter
som anges i bilaga II, avsnitt 9 nir
det giller relevanta bestandsdelar i
biocidprodukten eller for sjélva bio-
cidprodukten om uppgifterna om det
verksamma dmnet inte ger tillricklig
information och om det finns riskindi-
kationer beroende pé sérskilda egen-
skaper hos biocidprodukten
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9.3 Effekter pa andra specifika
icke-malorganismer (vdxt- och djur-
liv) som kan misstdnkas utgora risk-
grupper

ADS

Uppgifterna infér bedémningen av ris-
kerna for daggdjur i vilt tillstdnd &r hér-
ledda fran den toxikologiska beddm-
ningen pa daggdjur

94 Om biocidprodukten ar i form av be-
ten eller granulat kan foljande under-
sokningar kravas:

9.4.1 Kontrollerade forsok for att under
faltforhallanden utvdrdera riskerna
for icke-malorganismer

9.4.2 Undersokningar av accepterande vid
oralt intag av biocidprodukten av
icke-mélorganismer som kan misstin-
kas utgéra riskgrupper

9.5 Sekundir ekologisk effekt, t.ex. ndr
en storre del av en viss typ av livs-
miljo behandlas

ADS

10. OMVANDLING, SPRIDNING OCH
FORDELNING I MILJON

Testningskraven nedan géller endast de rele-
vanta komponenterna i biocidprodukten

10.1 Forutsebara ingéngsvigar 1 miljon
med utgéngspunkt i den planerade an-
véindningen

10.2 Ytterligare undersokningar av om-
vandling, spridning och fordelning i
miljén
Det kan krévas ytterligare studier med
avseende pa de effekter som anges i
avsnitt 10 i bilaga II ndr det géller
relevanta komponenter av biocidpro-
dukten eller sjédlva biocidprodukten

For produkter som anvinds utomhus
med direkt utsldpp i mark eller vatten
eller pa ytor kan komponenterna i
produkten péaverka det verksamma
amnets omvandling, spridning och
fordelning (samt ekotoxicitet). Det
kravs uppgifter savida det inte &r ve-
tenskapligt vil underbyggt att upptré-
dandet i miljon for komponenterna i
produkten omfattas av de uppgifter
som lamnats for det verksamma &m-
net och andra identifierade @mnen
som inger beténkligheter

ADS

10.3 Liackageegenskaper

ADS

10.4 Forsok angdende fordelning och upp-
16sning i foljande:

ADS
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10.4.1

Mark

ADS

10.4.2

Vatten och sediment

ADS

10.4.3

Luft

ADS

10.5

Om biocidprodukten ska sprutas nira
ytvatten kan en direktbesprutningsstu-
die krdvas for att utvérdera riskerna
for vattenlevande organismer eller
vixter under filtforhillanden

ADS

10.6

Om biocidprodukten ska sprutas
utomhus eller om omfattande damm-
bildning kan férekomma kan det kri-
vas uppgifter om direktbesprutnings-
beteende for att utvdrdera riskerna
for bin och leddjur som inte dr mal-
organismer under faltférhallanden

ADS

11.

ATGARDER SOM SKA VIDTAS
FOR ATT SKYDDA MANNISKOR
OCH DJUR SAMT MILJON

Rekommenderade metoder och forsik-
tighetsatgédrder vid hantering, anvédnd-
ning, lagring, bortskaffande, transport
eller brand

Relevanta forbranningsprodukters
identitet i handelse av brand

Sérskild behandling vid olycksfall el-
ler forgiftning, t.ex. forsta hjélpen,
motgift och medicinsk behandling
om sadan finns. Nodatgarder for att
skydda miljon

11.4

Maojlighet till destruktion eller dekon-
taminering efter utsldpp i eller pd fol-
jande:

11.4.1

Luft

11.4.2

Vatten, inklusive dricksvatten

11.4.3

Mark

Forfaranden vid avfallshantering av
biocidprodukten och dess forpackning
for industriell anvéndning, anvind-
ning av utbildat yrkesfolk, vanligt yr-
kesfolk och allménheten (t.ex. mojlig-
het till ateranvéndning eller atervin-
ning, neutralisering, fOrutséttningar
for kontrollerat utsldpp och forbran-
ning)
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Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

Kolumn 2
Alla uppgifter ar
grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 3
Sérskilda regler for avvikelser fran

standardinformationskraven i fraga om vissa

informationskrav som kan nodvandiggora
forsok pa ryggradsdjur

Forfaranden for rengoring av anvénd
utrustning

Uppgift om eventuella avskrickande
medel eller giftreglerande atgérder
som ingdr i produkten for att for-
hindra verkningar for
icke-mélorganismer

12.

KLASSIFICERING, MARKNING

OCH FORPACKNING

Som faststélls i artikel 20.1 b maste
forslag ldmnas in, inklusive motive-
ring, till faro- och skyddsangivelser
enligt reglerna i direktiv 1999/45/EG
och forordning (EG) nr 1272/2008

Exempel pa etiketter, bruksanvis-
ningar och sékerhetsdatablad ska till-
handahallas

12.1

Faroklassificering

12.2

Faropiktogram

12.3

Signalord

12.4

Faroangivelser

12.5

Skyddsangivelser som inbegriper fo-
rebyggande, hantering, lagring och
bortskaffande

12.6

1 forekommande fall ska forslag till
sakerhetsdatablad goras

12.7

Forpackning (typ, material, storlek
osv.), de foreslagna forpacknings-
materialens ldmplighet for produkten
ska inkluderas

13.

BEDOMNING OCH SAMMAN-
FATTNING

Sammanfattning och utvirdering av
den centrala information som erhallits
utifrén effekterna i varje underpunkt
(2-12), och ett utkast till riskbedom-
ning.

(1) Ogonirritationstest behdvs inte om biocidprodukten pavisats ha potentiella korrosiva egenskaper.
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AVDELNING 2

MIKROORGANISMER

Grundliggande data och kompletterande data

De uppgifter som krévs till stod for godkdnnande av en biocidprodukt fortecknas
i tabellen nedan.

For varje informationskrav i denna bilaga géller dven angivelserna for samma
informationskrav i kolumnerna 1 och 3 i bilaga II.

Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

Kolumn 2
Alla uppgifter ar
grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 3
Sérskilda regler for avvikelser fran
standardinformationskraven i frdga om vissa
informationskrav som kan nodvandiggora
forsok pa ryggradsdjur

SOKANDE

1.1

Namn och adress

1.2

Kontaktperson

Tillverkare och formulerare for bio-
cidprodukten och mikroorganismen/-
erna (namn, adress och tillverknings-
ort[er])

BIOCIDPRODUKTERNAS IDENTI-
TET

2.1

Handelsnamn eller foreslaget handels-
namn

22

Tillverkarens utvecklingskod samt,
vid behov, nummerbeteckning pa bio-
cidprodukten

2.3

Detaljerad kvantitativ (g/kg, g/l eller
procent w/w [v/v]) och kvalitativ in-
formation om biocidproduktens upp-
byggnad, sammansittning och funk-
tion, t.ex. mikroorganism, verksamma
dmnen och icke-verksamma &mnen
samt alla Ovriga relevanta komponen-
ter.

All relevant information ska ldmnas
om enskilda bestandsdelar samt om
den slutliga sammanséttningen av bio-
cidprodukten

24

Biocidproduktens formuleringstyp och
beskaffenhet

2.5

Om biocidprodukten innehéller ett
verksamt dmne som har tillverkats
pa andra tillverkningsorter eller med
andra tillverkningsprocesser eller fran
andra utgangsmaterial dn vad som var
fallet for det &mne som utvérderats for
godkdnnande enligt artikel 9 i denna
forordning, ska det ldggas fram upp-
gifter som visar att teknisk ekvivalens
har faststéllts i enlighet med artikel 54
i denna forordning eller har faststillts
till foljd av en utvdrdering som inletts
fore den 1 september 2013 av en be-
horig myndighet som utsetts i enlighet
med artikel 26 i direktiv 98/8/EG
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Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

Kolumn 2
Alla uppgifter ar
grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 3
Sérskilda regler for avvikelser fran

standardinformationskraven i fraga om vissa

informationskrav som kan nodvandiggora
forsok pa ryggradsdjur

3. BIOCIDPRODUKTENS BIOLOGIS-
KA, FYSIKALISKA, KEMISKA
OCH TEKNISKA EGENSKAPER

3.1 Biologiska egenskaper hos mikroorga-
nismen i biocidprodukten

32 Utseende (vid 20 °C och 101,3 kPa)

3.2.1 Farg (vid 20 °C och 101,3 kPa)

322 Lukt (vid 20 °C och 101,3 kPa)

33 Surhetsgrad, alkalinitet och pH-véirde

34 Relativ tdthet

35 Lagringsstabilitet — stabilitet och hall-
barhet

3.5.1 Inverkan fran ljus

352 Inverkan frdn temperatur och fuktig-
het

353 Reaktionsbendgenhet gentemot for-
packningsmaterial

354 Andra faktorer som péverkar stabilite-
ten

3.6 Biocidproduktens tekniska egenskaper

3.6.1 Vitbarhet

3.6.2 Suspensionsforméaga och suspensions-
stabilitet

363 Vat- och torrsiktningsforsok

3.64 Emulgeringsformaga, ateremulge-
ringsformaga, emulsionsstabilitet

3.6.5 Fordelning av partikelstorlekar, halt
damm/fint pulver, notning och sprod-
het

3.6.6 Thallande skumbildning

3.6.7 Flytegenskaper, héllbarhet och damm-
bildning

3.6.8 Forbranningshastighet — rokgenerato-

rer
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Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

Kolumn 2
Alla uppgifter ar
grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 3
Sérskilda regler for avvikelser fran

standardinformationskraven i fraga om vissa

informationskrav som kan nodvandiggora
forsok pa ryggradsdjur

3.6.9 Forbranningsgrad — rokgeneratorer

3.6.10 Rokens sammansittning — rokgenera-
torer

3.6.11  Fordelningsmonster — aerosoler

3.6.12  Andra tekniska egenskaper

3.7 Fysikalisk, kemisk och biologisk
kompabilitet med andra produkter, dé-
ribland biocidprodukter som den ska
godkénnas eller registreras att anvan-
das tillsammans med

3.7.1 Fysisk kompatibilitet

372 Kemisk kompatibilitet

373 Biologisk kompatibilitet

3.8 Ytspénning

39 Viskositet

4. FYSIKALISKA FAROR OCH RE-
SPEKTIVE KARAKTERISTISKA
EGENSKAPER

4.1 Explosiva dmnen, blandningar och f6-
remal

4.2 Brandfarliga gaser

43 Brandfarliga aerosoler

44 Oxiderande gaser

4.5 Gaser under tryck

4.6 Brandfarliga vétskor

4.7 Brandfarliga fasta damnen

4.8 Oxiderande vitskor

4.9 Oxiderande fasta amnen

4.10 Organiska peroxider

4.11 Korrosivt for metaller

4.12 Andra fysikaliska indikatorer for faror

4.12.1  Sjélvantdndningstemperaturer hos pro-
dukter (vétskor och gaser)

4.12.2  Relativ  sjdlvantdndningstemperatur

hos fasta &mnen
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Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

Kolumn 2
Alla uppgifter ar

grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 3
Sérskilda regler for avvikelser fran

standardinformationskraven i fraga om vissa

informationskrav som kan nodvandiggora
forsok pa ryggradsdjur

4.12.3

Fara for dammexplosion

METODER FOR DETEKTION OCH
IDENTIFIERING

5.1

Analysmetod for faststéllande av kon-
centrationen av  mikroorganism(er)
och @mnen som inger beténkligheter
i biocidprodukten

52

Analysmetoder for 6vervakningsédnda-
mal inklusive utbyte och grinsen for
kvantifiering och detektion av det
verksamma dmnet och for resthalter
av detta, i forekommande fall, i eller
pé livsmedel av vegetabiliskt och ani-
maliskt ursprung eller djurfoder och
andra produkter (dr inte nddvéandigt
om varken det verksamma dmnet eller
varan som behandlats med detta kom-
mer i kontakt med livsmedelsproduce-
rande djur, livsmedel av vegetabiliskt
och animaliskt ursprung eller djurfo-
der).

ADS

EFFEKTIVITET MOT MALORGA-
NISM

6.1

Funktion och kontrollmekanism

6.2

Representativ(a)  skadlig(a) orga-
nism(er) som ska kontrolleras och
produkter, organismer eller foremal
som ska skyddas

6.3

Effekter pa representativa mélorganis-
mer

6.4

Den koncentration av mikroorganis-
men som troligen kommer att anvén-
das

6.5

Verkningssitt

6.6

Forslag till pastdenden som ska anges
pa etiketten for produkten

6.7

Effektivitetsdata som stoder dessa pé-
staenden, déribland, ddr sa ar pakallat,
eventuella anvdnda standardprotokoll,
laboratorieforsok eller faltstudier, in-
klusive standarder for prestanda

6.8

Ovriga kinda begrinsningar av effek-
tiviteten, inbegripet resistens
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Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

Kolumn 2
Alla uppgifter ar
grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 3
Sérskilda regler for avvikelser fran

standardinformationskraven i fraga om vissa

informationskrav som kan nodvandiggora
forsok pa ryggradsdjur

6.8.1

Uppgifter om forekomst av eller moj-
lig utveckling av resistens och lamp-
liga hanteringsstrategier

Observationer om odnskade eller oav-
siktliga biverkningar

PLANERADE ANVANDNINGS-
OMRADEN OCH EXPONERING

7.1

Planerat anvandningsomrade

72

Produkttyp

73

Detaljerad beskrivning av avsedd an-
vandning

7.4

Anviéndare, t.ex. industrin, utbildat yr-
kesfolk, vanligt yrkesfolk eller all-
ménheten (icke yrkesmaissiga)

7.5

Appliceringsmetod och beskrivning
av denna

7.6

Dosering och, i forekommande fall,
biocidproduktens eller mikroorganis-
mens verksamma dmnes slutliga kon-
centration i en behandlad vara eller i
det system i vilket produkten ska an-
vindas (t.ex. i applikator eller bete)

7.7

Antal anvéindningstillfallen, tidpunkter
och skyddets varaktighet

Sérskilda uppgifter om geografisk be-
lagenhet eller klimatvariationer in-
begripet nodvindiga vénteperioder
for aterintrdde eller nddvandiga till-
bakadragningsperioder eller andra for-
siktighetséatgérder for att skydda maén-
niskors och djurs hélsa samt miljon

7.8

Foreslagen bruksanvisning

7.9

Uppgifter om exponering

7.9.1

Information om exponering av ménni-
skor i samband med foreslagna/for-
vintade anvdndningsomrdden samt
bortskaffande

792

Information om miljdexponering i
samband med foreslagna/forviantade
anvindningsomraden samt bortskaf-
fande
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Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

Kolumn 2
Alla uppgifter ar
grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 3
Sérskilda regler for avvikelser fran
standardinformationskraven i fraga om vissa
informationskrav som kan nodvandiggora
forsok pa ryggradsdjur

8. TOXIKOLOGISK PROFIL FOR Testning av produkten/blandningen beho-
MANNISKOR OCH DJUR ver inte utfdras om
— det finns giltiga tillgédngliga uppgifter
om var och en av komponenterna i
blandningen som ér tillrdckliga for att
mojliggora klassificering av bland-
ningen i Overensstimmelse med reg-
lerna i direktiv 1999/45/EG, forord-
ning 1907/2006 (REACH) och for-
ordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)
och inga synergistiska effekter mellan
nagra av komponenterna forvéntas
8.1 Hudirritation eller fratskador pa hud
8.2 Ogonirritation
8.3 Hudsensibilisering
8.4 Luftvigssensibilisering ADS
8.5 Akut toxicitet
— Kilassificering enligt den stegvisa
metoden for att klassificera
blandningar for akut toxicitet i
forordning (EG) nr 1272/2008
ska vara standardmetod
8.5.1 Genom oralt intag
8.5.2 Genom inandning
8.5.3 Genom administrering via huden
8.5.4 Kompletterande undersokningar av
akut toxicitet
8.6 Information om hudabsorption om sa
krivs
8.7 Tillgéngliga toxikologiska uppgifter Testning av produkten/blandningen behd-

om

icke-verksamma &mnen (sdrskilt
amne(n) som inger betdnklighe-
ter), eller

en blandning som innehéller ett
amne som inger betidnkligheter

Om de uppgifter som finns till-
gangliga om ett eller flera
icke-verksamma &@mnen inte &r
tillrdckliga och inte kan hérledas
ur jamforelser med strukturlika
amnen eller med andra veder-
tagna tillvigagdngssétt av annat
slag &n testning ska malinriktade
akuta test i bilaga II utforas pa
ett &mne eller &mnen som inger
betdnkligheter eller en blandning
som innehéller ett &mne eller 4m-
nen som inger beténkligheter

ver inte utféras om

— det finns giltiga tillgédngliga uppgifter
om var och en av komponenterna i
blandningen som 4r tillrdckliga for att
mojliggora klassificering av bland-
ningen i Overensstimmelse med reg-
lerna i direktiv 1999/45/EG, forord-
ning 1907/2006 (REACH) och for-
ordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)
och inga synergistiska effekter mellan
néagra av komponenterna forvéntas
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Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

Kolumn 2
Alla uppgifter ar
grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 3
Sérskilda regler for avvikelser fran

standardinformationskraven i fraga om vissa
informationskrav som kan nodvandiggora

forsok pa ryggradsdjur

8.8

Kompletterande studier av kombina-
tioner av biocidprodukter

I fraga om biocidprodukter som &r
avsedda att godkdnnas for anvandning
tillsammans med andra biocidproduk-
ter ska man bedoma vilka risker for
ménniskor, djur och miljén anvénd-
ningen av dessa produktkombinatio-
ner for med sig. Sdsom alternativ till
studier av akut toxicitet kan berdk-
ningar anvédndas. I somliga fall, till
exempel nir det inte finns nagra gil-
tiga uppgifter att tillgd av det slag
som faststéillts i kolumn 3, kan man
till foljd av detta bli tvungen att utféra
ett begransat antal undersdkningar av
den akuta toxiciteten med anvédndning
av kombinationer av produkter

Testning av blandningen av produkter be-
hover inte utforas om

det finns giltiga tillgdngliga uppgifter
om var och en av komponenterna i
blandningen som 4r tillrdckliga for att
mojliggora klassificering av bland-
ningen i Overensstimmelse med reg-
lerna i direktiv 1999/45/EG, forord-
ning 1907/2006 (REACH) och for-
ordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)
och inga synergistiska effekter mellan
nédgra av komponenterna forvéntas

8.9

Resthalter i eller pd behandlade varor,
livsmedel och foder

ADS

EKOTOXIKOLOGISKA
SOKNINGAR

UNDER-

9.1

Information om  biocidproduktens

ekotoxicitet som dar tillricklig for att

ett beslut ska kunna fattas om klas-

sificeringen av produkten dr nodvén-

dig

— Om det finns tillgéngliga giltiga
uppgifter om var och en av kom-
ponenterna i blandningen och
inga synergistiska effekter mellan
nagra av komponenterna forvan-
tas kan blandningen klassificeras
i dverensstimmelse med reglerna
i direktiv 1999/45/EG, forord-
ning (EG) nr  1907/2006
(REACH) och forordning (EG)
nr 1272/2008 (CLP)

— Om det inte finns tillgdngliga gil-
tiga uppgifter eller om synergis-
tiska effekter kan forvéntas kan
det bli nddvindigt att testa kom-
ponenterna och/eller sjélva bio-
cidprodukten

9.2

Ytterligare ekotoxikologiska under-
sokningar

Det kan krivas ytterligare undersok-
ningar med avseende pd de effekter
som anges 1 avsnitt 8 i bilaga II,
”Mikroorganismer nér det géller rele-
vanta bestdndsdelar i biocidprodukten
eller for sjilva biocidprodukten” om
uppgifterna om det verksamma dmnet
inte ger tillrdcklig information och om
det finns riskindikationer beroende pa
sarskilda egenskaper hos biocidpro-
dukten
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Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

Kolumn 2
Alla uppgifter ar
grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 3
Sérskilda regler for avvikelser fran
standardinformationskraven i fraga om vissa
informationskrav som kan nodvandiggora
forsok pa ryggradsdjur

9.3

Effekter pa andra specifika
icke-mélorganismer (véxt- och djur-
liv) som kan misstinkas utgora risk-
grupper

ADS

Uppgifterna infor farobedémningen for
ddggdjur i vilt tillstand hérleds fran den
toxikologiska bedomningen for daggdjur

9.4

9.4.1

9.4.2

Om biocidprodukten &r i form av bete
eller granulat kan f6ljande undersok-
ningar krévas:

Kontrollerade forsok for att under
faltforhallanden utvédrdera riskerna
for icke-mélorganismer

Undersokningar av accepterande vid
oralt intag av biocidprodukten av
icke-méalorganismer som kan misstan-
kas utgora riskgrupper

ADS

9.5

Sekundédr ekologisk effekt, t.ex. ndr
en storre del av en viss typ av livs-
miljé behandlas

ADS

OMVANDLING, SPRIDNING OCH
FORDELNING I MILION

10.1

Forutsebara ingéngsvdgar 1 miljon
med utgangspunkt i den planerade an-
véindningen

10.2

Ytterligare undersokningar av om-
vandling, spridning och fordelning i
miljén

Det kan dér sa dr pakallat krdvas all

den information som krédvs i bilaga II,
avsnitt 9 “Mikroorganismer”

For produkter som anvinds utomhus
med direkt utsldpp i mark eller vatten
eller pd ytor kan komponenterna i
produkten péverka det verksamma
amnets omvandling, spridning och
fordelning (samt ekotoxicitet). Det
krdvs uppgifter savida det inte &r ve-
tenskapligt vdl underbyggt att upptré-
dandet i miljon fér komponenterna i
produkten omfattas av de uppgifter
som ldmnats for det verksamma &m-
net och andra identifierade @mnen
som inger betdnkligheter

ADS

10.3

Lackageegenskaper

ADS

10.4

Om biocidprodukten ska sprutas
utomhus eller om omfattande damm-
bildning kan férekomma kan det kri-
vas uppgifter om direktbesprutnings-
beteende for att utvidrdera riskerna
for bin under féltférhallanden

ADS
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Kolumn 1
Uppgifter som ska ldmnas:

Kolumn 2
Alla uppgifter ar
grundldggande data (CDS)
om de inte betecknas som
kompletterande data (ADS)

Kolumn 3
Sérskilda regler for avvikelser fran

standardinformationskraven i fraga om vissa

informationskrav som kan nodvandiggora
forsok pa ryggradsdjur

11.

ATGARDER SOM SKA VIDTAS
FOR ATT SKYDDA MANNISKOR,
DJUR OCH MILJON

Rekommenderade metoder och forsik-
tighetsatgérder betrdffande: hantering,
lagring, transport eller eldsvada

Atgirder vid olyckor

Forfaranden for destruktion eller de-
kontaminering av  biocidprodukten
och dess forpackning

11.3.1

Kontrollerad forbrénning

11.3.2

Ovrigt

11.4

Forpackning och de foreslagna for-
packningsmaterialens ldmplighet for
biocidprodukten

I forekommande fall forfaranden for
rengéring av anvéand utrustning

Overvakningsplan som ska anvindas
for den verksamma mikroorganismen
och andra mikroorganismer som ingér
i biocidprodukten, inklusive hante-
ring, lagring, transport och anvind-
ning

12.

KLASSIFICERING, = MARKNING

OCH FORPACKNING

Exempel péd etiketter, bruksanvis-
ningar och sdkerhetsdatablad ska till-
handahallas

12.1

Uppgift om huruvida biocidproduk-
terna behover forses med symbolen
for mikrobiologisk risk som anges i
bilaga II till direktiv 2000/54/EG

12.2

Skyddsangivelser som inbegriper fo-
rebyggande, hantering, lagring och
bortskaffande

12.3

I forekommande fall ska forslag till
sdkerhetsdatablad goras

12.4

Forpackning (typ, material, storlek
osv.), de foreslagna forpacknings-
materialens lamplighet for produkten
ska inkluderas

13.

SAMMANFATTNING OCH BE-
DOMNING

Sammanfattning och utvérdering av
den centrala information som erhallits
utifran effekterna i varje underpunkt
(2-12), och ett utkast till riskbedom-
ning
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BILAGA 1V

ALLMANNA REGLER OM ANPASSNING AV DATAKRAVEN

Utan att det péverkar tillimpningen av de specifika reglerna i bilaga III om
anvindning av berdkningsmetoder for klassificering av blandningar i syfte att
undvika forsok pa ryggradsdjur, faststdlls i denna bilaga de regler som ska foljas
nér den sokande foreslar anpassningar av uppgiftskraven i bilagorna I och III i
enlighet med artikel 6.2 och 6.3 eller artikel 21.1 och 21.2.

Skilen till sddana anpassningar av uppgiftskraven maste anges tydligt under
berdrd rubrik i den dossier som avser de specifika reglerna i denna bilaga.

1. TESTNING FOREFALLER INTE VARA VETENSKAPLIGT NOD-
VANDIG
1.1 Anvindning av befintliga data

1.1.1  Data om fysikalisk-kemiska egenskaper fran forsok som inte utforts
enligt god laboratoriepraxis (GLP) eller relevanta testmetoder.

Dessa uppgifter ska anses motsvara de uppgifter som genererats genom
motsvarande testmetoder

1. om de ér tillrickliga for klassificering, markning och riskbedémning,

2. om tillrdcklig lamplig och tillforlitlig dokumentation tillhandahéalls
for att undersokningens likvirdighet ska kunna beddmas, och

3. om uppgifterna dr giltiga for den effekt som undersdks och under-
sokningen genomfors med tillimpning av en godtagbar niva av kva-
litetssakring.

1.1.2  Data om hilso- och miljéegenskaper fran forsok som inte utforts enligt
god laboratoriepraxis (GLP) eller relevanta testmetoder.

Dessa uppgifter ska anses motsvara de uppgifter som genererats genom
motsvarande testmetoder

1. om de ér tillrdckliga for klassificering, mérkning och riskbeddmning,

2. om de ger lamplig och tillforlitlig tickning av de nyckelparametrar/
effekter som avses undersokas i motsvarande testmetoder,

3. om exponeringens varaktighet dr jamforbar med eller lingre &n i
motsvarande testmetoder (om exponeringens varaktighet dr en viktig
parameter),

4. om ldmplig och tillforlitlig dokumentation av undersdkningen till-
handahalls, och

5. om undersokningen genomfors med tillimpning av ett system for
kvalitetssakring.

1.1.3 Historiska humandata

Som en allmén regel giller, i enlighet med artikel 7.3 i férordning (EG)
nr 1272/2008, att forsok pa ménniskor inte ska utforas vid tillimpningen
av denna forordning. Befintliga historiska humandata, sdsom epidemio-
logiska undersokningar pa exponerade befolkningsgrupper, data om ex-
ponering vid olyckshédndelser eller yrkesméassig exponering, undersok-
ningar om biologisk dvervakning, kliniska undersokningar och under-
sokningar pa frivilliga personer som utforts enligt internationellt god-
kénda etiska standarder ska dock beaktas.
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1.2

Data som samlats in om ménniskor far inte anvédndas for att minska de
sakerhetsmarginaler som foljer av forsok eller undersdkningar pa djur.

Styrkan hos enskilda data for en viss effekt pd ménniskors hilsa beror
bland annat pa typen av analys och pa de parametrar som omfattas, samt
pa reaktionens omfattning och specificitet och didrmed effektens for-
utsdgbarhet. Kriterierna for att bedoma uppgifternas ldmplighet omfattar

1. korrekt val och karakterisering av de exponerade grupperna och
kontrollgrupperna,

2. korrekt karakterisering av exponeringen,

3. tillrdckligt ldng uppfoljningsperiod for att eventuella sjukdomar ska
hinna visa sig,

4. en giltig metod for observation av en effekt,
5. beaktande av mojliga felkéllor, och

6. en rimlig statistisk tillforlitlighet for att slutsatsen ska kunna anses
vara beréttigad.

I samtliga fall ska ldmplig och tillforlitlig dokumentation tillhandahallas.

Sammanvigd bedomning

Flera oberoende informationskallor kan tillsammans ha tillrackligt bevi-
svirde for att man ska kunna anta eller dra slutsatsen att ett &mne har
eller inte har en viss farlig egenskap. Var for sig betraktas dessa infor-
mationskéllor diremot som otillrdckliga for att stodja sddana misstankar.
Positiva resultat av nyligen utvecklade testmetoder som dnnu inte &r
upptagna i de relevanta testmetoderna, eller andra internationella test-
metoder som erkdnns av kommissionen sasom likvérdiga, kan ha till-
rickligt bevisvirde for att man ska kunna dra slutsatsen att ett &mne har
en viss farlig egenskap. Om den nyligen utvecklade testmetoden har
godkints av kommissionen men dnnu inte har offentliggjorts kan dess
resultat dock beaktas dven da detta leder till slutsatsen att ett &mne inte
har en viss farlig egenskap.

Om beaktandet av alla tillgéngliga uppgifter ger tillrdckliga bevis for att
ett &mne har eller inte har en viss farlig egenskap

— ska ytterligare forsdk pa ryggradsdjur som avser denna egenskap
inte genomforas,

— far ytterligare forsok som inte gors pa ryggradsdjur utelamnas.
I samtliga fall ska lamplig och tillforlitlig dokumentation tillhandahallas.

Kvalitativa eller kvantitativa strukturaktivitetssamband ((Q)SAR)

Resultat fran giltiga modeller for kvalitativa eller kvantitativa strukturak-
tivitetssamband ((Q)SAR) kan tyda pa att ett &mne har en given farlig
egenskap men inte pd att ett 4mne inte har denna egenskap. Resultat
av (Q)SAR far anvindas i stillet for testning

— om resultaten erhalls fran en (Q)SAR-modell vars vetenskapliga
validitet har faststillts,

— om amnet faller inom (Q)SAR-modellens tillimplighetsomrade,

— om resultaten r tillrdckliga for klassificering, mérkning och risk-
bedémning, och

— om lamplig och tillforlitlig dokumentation av de anvinda metoderna
tillhandahalls.
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Kemikaliemyndigheten ska i samarbete med kommissionen, medlems-
staterna och berdrda parter utarbeta och tillhandahélla riktlinjer om
hur (Q)SAR ska anvéndas.

In vitro-metoder

Resultat fran ldmpliga in vitro-metoder kan tyda pé att &mnet har en
given farlig egenskap eller kan vara viktiga i forhdllande till en meka-
nistisk forstaelse, som kan vara viktig for bedomningen. I detta sam-
manhang innebdr “lampliga™ tillrackligt vl utvecklade i enlighet med
internationellt 6verenskomna testutvecklingskriterier.

Om dessa in vitro-forsok dr positiva dr det nddvéndigt att bekrifta att
amnet har den farliga egenskapen genom ldmpliga in vivo-forsok. En
sadan bekriftelse dr dock inte nédvindig

1. om resultaten harror fran en in vitro-metod vars vetenskapliga vali-
ditet har faststdllts genom en valideringsstudie enligt internationellt
overenskomna valideringsprinciper,

2. om resultaten &r tillrickliga for klassificering, méarkning och risk-
beddémning, och

3. om lamplig och tillforlitlig dokumentation av de anvinda metoderna
tillhandahalls.

Vid negativa resultat giller inte dessa undantag. Ett bekriftande test
kan krdvas fran fall till fall.

Gruppering av dmnen och jamforelse med strukturlika &mnen

Amnen vars fysikalisk-kemiska, toxikologiska och ekotoxikologiska egen-
skaper ar likartade eller foljer ett regelbundet monster pa grund av att
dmnena liknar varandra i strukturellt hdnseende far betraktas som en
grupp eller “dmneskategori”. Tillimpning av gruppkonceptet kraver att
fysikalisk-kemiska egenskaper, hélsoeffekter for ménniskor och djur och
miljoeffekter eller &mnets spridning och nedbrytning i miljon kan forutsi-
gas utifran uppgifter om ett referensdmne i samma grupp genom jam-
forelse med andra dmnen i gruppen (interpolering). Pa sa sétt dr det inte
nddvindigt att testa varje &mne med avseende pé varje effekt.

Likheterna kan grundas pa

1. en gemensam funktionell grupp som tyder péd att 4mnet har farliga
egenskaper,

2. gemensamma utgdngsdmnen och/eller sannolikheten fo6r gemen-
samma nedbrytningsprodukter via fysikaliska eller biologiska pro-
cesser som resulterar i strukturellt likartade kemikalier och som
tyder pa att amnet har farliga egenskaper, eller

3. ett konstant monster nir det géller fordndringen av egenskapernas
styrka genom kategorin.

Om gruppkonceptet tillimpas ska dmnena klassificeras och mairkas pa
denna grund.

I samtliga fall ska resultaten
— vara tillrickliga for klassificering, mérkning och riskbedomning,

— ha lamplig och tillforlitlig tdckning av de nyckelparametrar som
behandlas i motsvarande testmetod, och

— omfatta en exponeringsvaraktighet som &r jamforbar med eller
langre 4n i motsvarande testmetod (om exponeringens varaktighet
ar en viktig parameter).

I samtliga fall ska lamplig och tillforlitlig dokumentation av den an-
vinda metoden tillhandahallas.
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32

Kemikaliemyndigheten ska i samarbete med kommissionen, medlems-
staterna och berdrda parter utarbeta och tillhandahalla riktlinjer om tek-
niskt och vetenskapligt motiverade metoder for gruppering av d@mnen.

TESTNING AR INTE TEKNISKT MOJLIG

Testning med avseende pa en viss effekt dr inte nddvandig om det inte
ar tekniskt mojligt att gora en undersdkning till foljd av dmnets egen-
skaper, t.ex. pd grund av att det dr mycket flyktigt, ytterst reaktivt eller
instabilt, pa grund av att det foreligger en brand- eller explosionsrisk om
amnet blandas med vatten eller pa grund av att den radioaktiva mark-
ning av dmnet som krdvs i vissa undersokningar inte & mdjlig. Den
vigledning som ges i de relevanta testmetoderna ska alltid respekteras,
sdrskilt ndr det giller en viss metods tekniska begrdnsningar.

AMNESANPASSAD EXPONERINGSBASERAD TESTNING

Testning for vissa effekter i avsnitten 8 och 9 i bilagorna II och III kan,
utan hinder av artikel 6.2, undvaras pa basis av sérskilda omstandigheter
i samband med exponeringen om exponeringsdata i enlighet med bila-
gorna II eller III finns tillgéngliga.

I sadana fall ska foljande villkor uppfyllas:

— Det ska goras en exponeringsbeddmning som omfattar primér och
sekunddr exponering i en realistisk vérsta-fall-situation for alla pla-
nerade anvédndningsomraden for den biocidprodukt som innehéller
det verksamma dmne for vilket godkdnnande soks eller for den
biocidprodukt for vilken produktgodkénnande soks.

— Om ett nytt exponeringsscenario infors i ett senare skede, under
forfarandet for produktgodkinnande, ska ytterligare uppgifter ldmnas
for att mojliggéra en bedémning av huruvida motiveringen for en
anpassning av uppgifterna fortfarande ar giltig.

— Skdlen till att resultatet av exponeringsbedémningen motiverar ett
undantag frén uppgiftskraven ska anges pé ett klart och oppet sitt.

Testning kan dock inte undvaras med avseende pa icke-troskeleffekter.
Darfor ska vissa grundldggande uppgifter alltid vara obligatoriska, t.ex.
uppgifter om tester for genotoxicitet.

Om sa &r relevant ska kemikaliemyndigheten i samarbete med kommis-
sionen, medlemsstaterna och berdrda parter utarbeta och tillhandahalla
ytterligare riktlinjer om de kriterier som faststélls i enlighet med artik-
larna 6.4 och 21.3.

I samtliga fall ska tillricklig motivering och dokumentation tillhanda-
héllas. Motiveringen ska bygga péa en exponeringsbedomning i enlighet
med de tillimpliga tekniska riktlinjerna d4 sddana finns tillgdngliga.
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BILAGA V

BIOCIDPRODUKTTYPER OCH BESKRIVNINGAR SOM AVSES 1
ARTIKEL 2.1

HUVUDGRUPP 1: Desinfektionsmedel

I dessa produkttyper ingar inte rengoringsmedel som inte ar avsedda att ha bio-
cidverkan, bland annat flytande tvittmedel, tvéttpulver och liknande produkter.

Produkttyp 1: Mansklig hygien

Denna produkttyp omfattar biocidprodukter som anvinds for méansklig hygien
och som anvénds pa eller kommer i kontakt med ménniskors hud eller harbotten i
det primédra syftet att desinficera dessa.

Produkttyp 2: Desinfektionsmedel och algicider som inte dr avsedda att anvéndas
direkt pd manniskor eller djur

Produkter som anvinds for desinfektion av ytor, material, utrustning och mébler
som inte anvénds i direktkontakt med livsmedel eller djurfoder.

Anvindningsomradena omfattar bland annat badbassénger, akvarier, badvatten
och annat vatten, luftkonditioneringsanldggningar, samt golv och véggar i privata,
offentliga, industriella och andra utrymmen for yrkesmaissig verksamhet.

Produkter som anvénds for desinfektion av luft, annat vatten 4n dricksvatten for
bade ménniskor och djur, kemiska toaletter, avloppsvatten, sjukhusavfall och
jord.

Produkter som anvinds som algicider for behandling av badbassénger, akvarier
och annat vatten samt for avhjdlpande behandling av byggnadsmaterial.

Produkter som anvénds som bestdndsdel i textilier, vdvnader, masker, firg och
andra varor eller material med syftet att framstélla behandlade varor med des-
infekterande verkan.

Produkttyp 3: Veterindrhygien

Produkter som anvinds for hygiendndamal inom veterindrverksamhet, till ex-
empel desinfektionsmedel, desinfekterande tvalar, produkter for munhygien eller
kroppshygien eller med antimikrobiell funktion.

Produkter som anvinds for desinfektion av material och ytor som foérknippas med
djurhéllning och djurtransport.
Produkttyp 4: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

Produkter som anvénds for desinfektion av utrustning, behallare, mat- och foder-
redskap, ytor eller ror for framstéllning, transport, lagring eller konsumtion av
livsmedel eller djurfoder (inklusive dricksvatten) avsedda for méanniskor och djur.

Produkter som anvénds for att impregnera material som fir komma i kontakt med
livsmedel.

Produkttyp 5: Dricksvatten

Produkter som anvinds for desinfektion av dricksvatten for bdde méanniskor och
djur.

HUVUDGRUPP 2: Konserveringsmedel

Om inte annat anges innefattar dessa produkttyper endast produkter som fore-
bygger mikrobangrepp och utveckling av alger.

Produkttyp 6: Konserveringsmedel for produkter under lagring

Produkter som anvénds for konservering av industriprodukter, med undantag av
livsmedel, djurfoder, kosmetika, eller likemedel och medicintekniska produkter
genom bekdmpning av mikrobangrepp for att garantera hallbarheten.
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Produkter som anvéinds som konserveringsmedel vid lagring eller anvindning av
lockbeten med rodenticider, insekticider eller andra lockbeten.

Produkttyp 7: Konserveringsmedel for ytbelaggningar

Produkter som anvinds for konservering av ytor eller ytbeldggningar genom
bekdmpning av mikrobangrepp eller algtillvéxt, for att skydda ytans ursprungliga
egenskaper for material eller foremél som farger, plast, titning, vigglim, vév,
tapeter eller konstforemal.

Produkttyp 8: Traskyddsmedel

Produkter som anvinds for att skydda trd fran och med sagverksstadiet eller
trdprodukter genom bekdmpning av organismer, inbegripet insekter, som forstor
triets kvalitet eller utseende.

Denna produkttyp omfattar produkter bade for forebyggande dndamal och for
bekdmpning.

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

Produkter som anvénds for att skydda fibermaterial och polymeriserade material
som ldder, gummi eller pappers- eller textilprodukter genom bekdmpning av
mikrobangrepp.

I denna produkttyp ingar ocksd biocidprodukter som motverkar att mikroorga-
nismer far faste pa ytan av material och saledes himmar eller forebygger upp-
komsten av lukt och/eller &r till annan nytta.

Produkttyp 10: Konserveringsmedel for byggnadsmaterial

Produkter som anvéinds for skydd av byggnadssten, kompositmaterial eller andra
byggnadsmaterial forutom trd genom bekdmpning av mikrob- och algangrepp.

Produkttyp 11: Skyddsmedel for kylvattens- och processystem

Produkter som anvinds for skydd av vatten eller andra vétskor som anvénds i
kylnings- och bearbetningssystem genom bekdmpning av skadliga organismer
som mikrober, alger och musslor.

Produkter som anvénds for desinfektion av dricksvatten eller vatten till badbas-
sdnger ingdr inte i denna produkttyp.

Produkttyp 12: Slembekdmpningsmedel

Produkter som anvénds for forebyggande eller bekdmpning av slembildning pa
material, utrustning och konstruktioner som anvénds i industriprocesser t.ex. pa
trd- och pappersmassa samt i pordsa sandskikt vid oljeutvinning.

Produkttyp 13: Konserveringsmedel for vdtskor som anvidnds vid bearbetning
eller skédrning

Produkter som anvénds for bekdmpning av mikrobangrepp i vétskor som anvénds
vid bearbetning eller skirning av metall, glas eller andra material.

HUVUDGRUPP 3: Bekimpning av skadedjur
Produkttyp 14: Rodenticider

Produkter som anvinds for bekdmpning av mdss, rattor eller andra gnagare pa
andra sdtt &n genom att avskricka eller dra till sig dem.

Produkttyp 15: Fégelbekdmpningsmedel

Produkter som anvénds for bekdmpning av faglar pd andra sitt 4n genom att
avskricka eller dra till sig dem.
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Produkttyp 16: Molluskicider, maskmedel och bekdmpningsmedel mot andra
ryggradslosa djur

Produkter som anvinds for bekdmpning av blotdjur, maskar och ryggradslosa
djur som inte omfattas av andra produkttyper pa andra sitt 4n genom att av-
skriacka eller dra till sig dem.

Produkttyp 17: Fiskbekdmpningsmedel

Produkter som anvédnds for bekdmpning av fiskar pd andra sitt &n genom att
avskricka eller dra till sig dem.

Produkttyp 18: Insekticider, akaricider och bekdmpningsmedel mot andra leddjur
Produkter som anvéinds for bekdmpning av leddjur (t.ex. insekter, kvalster och
kraftdjur), pad andra sdtt 4n genom att avskriacka eller dra till sig dem.
Produkttyp 19: Avskrickande och tilldragande medel

Produkter som anvéinds for bekdmpning av skadliga organismer (ryggradslosa
djur som loppor och ryggradsdjur som faglar, fiskar och gnagare) genom att
avskricka eller dra till sig dem, inklusive produkter som anvéinds som hygien-
produkter for ménniskor eller djur antingen direkt pa huden eller indirekt i
ménniskors och djurs miljo.

Produkttyp 20: Bekdmpningsmedel for andra ryggradsdjur

Produkter som anvénds for bekdmpning av andra ryggradsdjur d4n de som redan
omfattas av ovriga produkttyper i denna huvudgrupp, pé andra sitt &n genom att
avskricka eller dra till sig dem.

HUVUDGRUPP 4: Ovriga biocidprodukter

Produkttyp 21: Antifoulingprodukter

Produkter som anvénds for att bekdmpa pavixt och avlagring av organismer
(mikrober och hogre stdende véxt- eller djurarter) pa fartyg, utrustning for fisk-
eller skaldjursodling eller andra konstruktioner som anvinds i vatten.

Produkttyp 22: Balsamerings- och konserveringsvitskor

Produkter som anvinds for desinfektion och konservering av ménnisko- eller
djurkroppar eller delar av dessa.
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BILAGA VI

GEMENSAMMA PRINCIPER FOR BEDOMNING AV DOSSIERER OM
BIOCIDPRODUKTER

INNEHALL

Termer och definitioner

Inledning

Beddmning

—  Allménna principer

—  Effekter pd manniskors eller djurs hilsa
—  Effekter pa miljon

—  Effekter pd malorganismer

—  Effektivitet

—  Sammanfattning

Slutsatser

—  Allménna principer

—  Effekter pa ménniskors eller djurs hilsa
—  Effekter pa miljon

—  Effekter pd malorganismer

—  Effektivitet

—  Sammanfattning

Sammanvigning av slutsatserna

TERMER OCH DEFINITIONER

Overensstimmelse med kriterierna i artikel 19.1 b

Underrubrikerna “Effekter pad ménniskors eller djurs hélsa”, ”Effekter pd miljon”,
“Effekter pad maélorganismer” och ”Effektivitet” i avsnitten "Beddmning” och
”Slutsatser” motsvarar de fyra kriterier som faststélls i artikel 19.1 b enligt
foljande:

“Effektivitet” motsvarar kriterium i: “ar tillrdckligt effektiv”.

“Effekter pd malorganismer” motsvarar kriterium ii: ’har inga oacceptabla effek-
ter pd malorganismerna, i synnerhet oacceptabel resistens eller korsresistens eller
onddigt lidande och onddig smirta for ryggradsdjur”.

“Effekter pa méanniskors eller djurs hdlsa” motsvarar kriterium iii: "har i sig inga
omedelbara eller fordrojda effekter till foljd av resthalter eller oacceptabla direkta
eller indirekta effekter pa ménniskors hilsa, inbegripet kénsliga
befolkningsgruppers (), eller djurs hilsa, varken direkt eller genom dricksvatten,
livsmedel, foder, luft eller andra indirekta effekter”.

“Effekter pa miljon” motsvarar kriterium iv: “har inte i sig eller till f6ljd av
resthalter oacceptabla effekter pa miljon, sérskilt i fraiga om

— omvandling, spridning och fordelning i miljon,

— fororening av ytvatten (inbegripet vatten i flodmynningar och havsvatten),
grundvatten och dricksvatten, luft och mark, med beaktande av platser langt
borta fran anvindningsstillet till foljd av ldngvéga spridning i miljon,

(") Se definitionen av kinsliga befolkningsgrupper i artikel 3.
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— effekter pa icke-malorganismer, och

— effekter pé biologisk méangfald och ekosystem”.

Tekniska definitioner
a) faroidentifiering

En identifiering av de skadliga effekter som en biocidprodukt kan ge upphov
till.

b) beddmning av sambandet mellan dos (koncentration) och respons (effekt)

Detta innebar en beddmning av sambandet mellan en dos eller exponerings-
niva for ett verksamt dmne eller ett amne som inger betinkligheter i en
biocidprodukt och frekvensen samt svarighetsgraden av en effekt.

¢) exponeringsbedémning

Detta innebér ett faststéllande av utsldppens spridningsvédgar och spridnings-
hastighet for ett verksamt dmne eller ett potentiellt skadligt &mne i en bio-
cidprodukt samt dess omvandling eller nedbrytning, for att bedoma den kon-
centration eller de doser som ménniskor, djur eller miljo exponeras eller kan
exponeras for.

d) riskkarakterisering

Detta innebér en skattning av frekvensen och svarighetsgraden av de skadliga
effekter som kan forvéntas uppsta hos ménniskor, djur eller miljo till f6ljd av
en faktisk eller berdknad exponering for ett verksamt dmne eller ett potentiellt
skadligt &mne i en biocidprodukt. Detta kan omfatta en “riskberdkning”, dvs.
en kvantifiering av denna sannolikhet.

e) miljd

Vatten, inklusive sediment, luft, mark, vilda arter av véxter och djur, varje
samverkan dem emellan samt varje relation mellan dem och levande orga-
nismer.

INLEDNING

1. 1 denna bilaga faststills de gemensamma principerna for den bedomning av
dossierer om biocidprodukter som avses i artikel 19.1 b. Ett beslut av en
medlemsstat eller av kommissionen om att godkdnna en biocidprodukt ska
fattas pa grundval av de villkor som anges i artikel 19 och med beaktande
av den bedéomning som gjorts enligt denna bilaga. Detaljerad teknisk vag-
ledning avseende tillimpningen av denna bilaga aterfinns pa kemikaliemyn-
dighetens webbplats.

2. De principer som anges i denna bilaga kan tillimpas i sin helhet vid
beddomningen av biocidprodukter som bestir av kemiska d&mnen. Nar det
géller biocidprodukter som innehaller mikroorganismer, bor dessa principer
vidareutvecklas med teknisk vigledning med beaktande av de praktiska
erfarenheterna och tillimpas med beaktande av produktens art och senast
tillgéngliga vetenskapliga ron. I friga om biocidprodukter som innehéller
nanomaterial kommer principerna i denna bilaga ocksé att behova anpassas
och utformas med teknisk végledning for att ta hdnsyn till senast tillgéng-
liga vetenskapliga ron.

3. For att sikerstdlla en hog och harmoniserad skyddsniva for ménniskors och
djurs hilsa samt for miljon ska alla risker som uppstar till f6ljd av anvand-
ningen av en biocidprodukt identifieras. For att dstadkomma detta ska en
riskbeddmning genomforas for att avgora om de risker som har identifierats
ar acceptabla eller inte. Detta gors genom en bedémning av de risker som
ar forknippade med de relevanta enskilda bestandsdelarna i biocidprodukten
med beaktande av eventuella kumulativa effekter och synergieffekter.
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10.

11.

12.

En riskbedémning av det eller de verksamma &mnena i biocidprodukten ska
alltid genomforas. Denna riskbedomning ska vara férenad med en faroiden-
tifiering samt, i forekommande fall, en bedémning av sambandet mellan
dos (koncentration) och respons (effekt), en exponeringsbeddmning samt en
riskkarakterisering. Om det inte gér att gora en kvantitativ riskbedéomning
ska en kvalitativ bedomning goras.

Ytterligare riskbedomningar ska goras, pad samma sitt som ovan, av gmnen
i biocidprodukten som inger betdnkligheter. Uppgifter som ldmnas inom
ramen for forordning (EG) nr 1907/2006 ska i tillimpliga fall beaktas.

For att utfora en riskbedomning krévs faktauppgifter. Dessa uppgifter anges
detaljerat i bilagorna II och III, varvid det stora antalet olika tillimpningar
och produkttyper ska beaktas, tillsammans med att detta paverkar de dar-
med forenade riskerna. De uppgifter som krdvs ska utgéra det minimum
som dr nodviandigt for att en korrekt riskbedomning ska kunna genomforas.
Bedomningsorganet ska ta vederborlig hansyn till kraven i artiklarna 6, 21
och 62 i den hér forordningen for att undvika att samma uppgifter ldmnas
in flera génger. Det kan ocksé krivas uppgifter om ett potentiellt skadligt
amne i en biocidprodukt. Nér det géiller aktiva &mnen som genereras péa
plats ska riskbedomningen ocksa inbegripa de mdjliga riskerna hos en
prekursor eller prekursorer.

Resultaten av de riskbedomningar som har genomforts for verksamma
amnen eller &mnen som inger beténkligheter i biocidprodukten ska sam-
manstéllas sa att en samlad bedomning erhalls for hela biocidprodukten.

Vid bedomningar av en biocidprodukt ska beddmningsorganet

a) beakta annan relevant teknisk eller vetenskaplig information som rimli-
gen dr tillgdnglig for dem om biocidproduktens egenskaper, bestands-
delar, metaboliter eller resthalter, och

b) i forekommande fall bedoma den sdkandes motivering till att inte ldgga
fram vissa uppgifter.

Tillimpningen av dessa gemensamma principer ska, tillsammans med 6v-
riga villkor i artikel 19, leda fram till att de behériga myndigheterna eller
kommissionen beslutar om en biocidprodukt kan godkédnnas eller inte. Ett
sadant produktgodkénnande kan innehalla begrdnsningar i frdga om an-
véndningen eller andra villkor. I vissa fall kan de behériga myndigheterna
komma fram till att det behovs fler uppgifter innan ett beslut om produkt-
godkdnnande kan fattas.

Nér det géller biocidprodukter med verksamma &mnen som omfattas av
uteslutningskriterierna i artikel 5.1 ska de behoriga myndigheterna eller
kommissionen ocksd bedéma om villkoren i artikel 5.2 kan uppfyllas.

Under utvarderingsprocessen ska de sokande och bedomningsorganen sam-
arbeta for att snabbt 16sa eventuella fragor om datakraven eller for att pa ett
tidigt stadium faststélla eventuella ytterligare undersdkningar som behovs,
eller for att dndra foreslagna villkor for anviandningen av biocidprodukten
eller for att dndra dess egenskaper eller sammanséttning sé att det sdker-
stlls att kraven i artikel 19 och i denna bilaga uppfylls till fullo. Den
administrativa arbetsbordan, sérskilt for sméd och medelstora foretag, ska
héllas pa ldgsta mojliga niva utan att dventyra skyddsnivan for ménniskor,
djur och miljo.

De bedémningar som bedémningsorganet gor under utvérderingsprocessen
ska vara baserade pa vetenskapliga principer, foretradesvis internationellt
erkdnda, och utforas i samrdd med experter.
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BEDOMNING

Allménna principer

13.

15.

16.

17.

19.

20.

21.

De uppgifter som ldggs fram till stod for en ansdkan om godkdnnande av
en biocidprodukt ska valideras av den myndighet som ansvarar for bedom-
ningen eller tar emot anmélan i enlighet med berdrda artiklar i férordning-
en. Efter att ha validerat dessa uppgifter ska den behdriga myndigheten
anvinda dem for att genomfora en riskbedomning pa grundval av den
planerade anvéndningen. Uppgifter som ldmnas inom ramen for
forordning (EG) nr 1907/2006 ska i tillimpliga fall beaktas.

En riskbedéomning av det verksamma &dmnet i biocidprodukten ska alltid
genomforas. Om det dessutom finns andra potentiellt skadliga &mnen i
biocidprodukten ska en riskbedomning goras for vart och ett av dessa.
Riskbedomningen ska omfatta den planerade normala anvindningen av
biocidprodukten samt en realistisk vérsta-fall-situation, inbegripet alla rele-
vanta fragor om produktion och bortskaffande. Vid bedomningen ska hén-
syn ocksé tas till hur ”behandlade varor” som behandlats med eller inne-
héller produkten kan anvidndas och bortskaffas. Verksamma dmnen som
genereras pa plats och associerade prekursorer ska ocksa beaktas.

Vid bedémningen ska hiansyn ocksa tas till mojligheten att kumulativa eller
synergistiska effekter kan uppstd. Kemikaliemyndigheten ska i samarbete
med kommissionen, medlemsstaterna och berérda parter utarbeta och till-
handahalla ytterligare riktlinjer for de vetenskapliga definitionerna av ku-
mulativa och synergistiska effekter samt metoderna for bedémning av dem.

For varje verksamt d&mne och varje &mne som inger betinkligheter i bio-
cidprodukten ska riskbedomningen vara forenad med en faroidentifiering
och, dir sa dr mojligt, ett faststdllande av lampliga referensvérden for dos
eller effektkoncentrationer som NOAEL-virden (no-observed-adverse-effect
levels, niva dér ingen skadlig effekt observeras) eller PNEC-vérden (Pre-
dicted No Effect Concentrations, uppskattad nolleffektkoncentration). Risk-
beddomningen ska i forekommande fall ocksd omfatta en bedomning av
sambandet mellan dos (koncentration) och respons (effekt) samt en expo-
neringsbedomning och en riskkarakterisering.

De resultat som erhdlls vid en jamfGrelse mellan exponeringen och de
lampliga referensvidrdena for vart och ett av de verksamma dmnena och
for eventuella potentiellt skadliga &mnen ska sammanstillas sd att en sam-
lad riskbedémning erhalls for biocidprodukten. Om kvantitativa resultat inte
ar tillgdngliga ska resultaten frén de kvalitativa bedomningarna samman-
stillas pa liknande sitt.

Vid riskbeddmningen ska foljande faststillas:

a) Farorna pa grund av fysisk-kemiska egenskaper.
b) Risken for méanniskor och djur.

c¢) Risken for miljon.

d) De atgirder som &r nddvéndiga for att skydda ménniskor, djur och miljé
bade vid den planerade normala anviandningen av biocidprodukten och i
en realistisk vérsta-fall-situation.

I vissa fall kan slutsatsen bli att ytterligare uppgifter behdvs innan en
riskbedomning kan slutforas. Eventuella sadana ytterligare uppgifter som
begirs ska vara det minimum som dr nddvédndigt for att en sddan risk-
bedomning ska kunna genomfGras.

Den information som lamnas om biocidproduktfamiljen ska gora det moj-
ligt for bedomningsorganet att fatta ett beslut huruvida alla produkter inom
biocidproduktfamiljen uppfyller kriterierna i artikel 19.1 b.

Om det &r relevant ska den tekniska ekvivalensen for varje verksamt d&mne i
biocidprodukten faststéllas for verksamma &mnen som redan &r uppforda i
forteckningen 6ver godkénda verksamma dmnen.
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Effekter pa ménniskors eller djurs hélsa
Effekter pa ménniskors hélsa

22.  Vid riskbedomningen ska hénsyn tas till féljande potentiella effekter i sam-
band med anvdndningen av biocidprodukten samt de befolkningsgrupper
som kan utsdttas for exponering.

23. De tidigare nimnda effekter som uppstér pa grund av egenskaperna hos det
verksamma dmnet och hos dmnen som inger betdnkligheter. Dessa é&r:

— Akut toxicitet.

— Irritation.

— Fritande egenskaper.

— Allergiframkallande egenskaper.
— Toxicitet vid upprepad dos.

— Mutagenitet.

— Cancerframkallande egenskaper.
— Reproduktionsstorande egenskaper.
— Neurotoxicitet.

— Immuntoxicitet.

— Storningar i det endokrina systemet.

— Ovriga sirskilda egenskaper hos det verksamma dmnet eller det poten-
tiellt skadliga dmnet.

— Ovriga effekter till foljd av fysikaliska och kemiska egenskaper.
24. De tidigare naimnda befolkningsgrupperna ér foljande:

— Yrkesmaéssiga anvéndare.

— Icke yrkesmdssiga anvéndare.

— Minniskor som exponeras direkt eller indirekt genom miljon.

Nér det géller dessa befolkningsgrupper bor sérskild uppmérksamhet dgnas
at nodvandigheten av att skydda kénsliga befolkningsgrupper.

25. Faroidentifieringen ska omfatta egenskaperna och de potentiellt skadliga
effekterna hos det verksamma &dmnet och eventuella andra potentiellt skad-
liga dmnen i biocidprodukten.

26. Bedomningsorganet ska tillimpa punkterna 27-30 vid bedémning av sam-
bandet mellan dos (koncentration) och respons (effekt) for ett verksamt
amne eller ett potentiellt skadligt &mne i en biocidprodukt.

27. For toxicitet vid upprepad dos och for reproduktionsstérande egenskaper ska
sambandet mellan dos och respons bedémas for varje verksamt dmne eller
dmne som inger beténkligheter och, dir s& &r mgjligt, ska ett NOAEL-virde
faststillas. Om det inte dr mojligt att faststélla ett NOAEL-véarde ska ett
LOAEL-virde (lowest-observed-adverse-effect level, lagsta niva dir skadlig
effekt observeras) faststillas. I tillimpliga fall kan andra beskrivningar av
forhallandet mellan dos och verkan anvéndas som referensvarden.

28. For akut toxicitet, fratande egenskaper och irritation gér det vanligtvis inte
att faststélla ett NOAEL- eller LOAEL-vérde pa grundval av test som utfors
i enlighet med kraven i forordningen. For akut toxicitet ska LDsg-vdrdet
(genomsnittlig dodlig dos) eller LCsy-vérdet (genomsnittlig dodlig koncent-
ration) faststdllas eller ndgon annan beskrivning av sambandet mellan dos
och respons. For ovriga effekter dr det tillrackligt att bestimma om det
verksamma dmnet eller &mnet som inger betdnkligheter kan ge upphov till
sadana effekter vid anviandning av biocidprodukten.
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29.

30.

31

32.

33.

34.

Nir det giller mutagenitet och cancerogenitet bor en beddmning utan tros-
kelvdrde goras om det verksamma dmnet eller &mnet som inger betdnklig-
heter &r gentoxiskt och cancerframkallande. Om det ifrdgasatta dmnet inte
dr gentoxiskt ska en beddmning med troskelvirde goras.

Niér det giller sensibilisering genom hudkontakt och inandning och om det
inte rader enighet om mgjligheten att faststilla en dos eller koncentration
under vilken det dr osannolikt att skadliga effekter kommer att uppsta,
sarskilt hos en person som redan har sensibiliserats for ett visst d&mne,
ska det vara tillrackligt att bedoma om det verksamma &mnet eller det
potentiellt skadliga d&mnet kan orsaka sadana effekter som en foljd av
anvdndningen av biocidprodukten.

Nar riskbeddomningen gors, ska sdrskild hidnsyn tas till toxicitetsuppgifter
som erhallits frdn observationer av ménniskor som har exponerats, om
sddana uppgifter finns tillgdngliga, t.ex. information fran tillverkning, gift-
informationscentraler eller epidemiologiska undersokningar.

En exponeringsbedomning ska genomforas for var och en av de befolk-
ningsgrupper (yrkesmissiga anvéndare, icke yrkesméssiga anvindare och
ménniskor som exponeras direkt eller indirekt genom miljon) som expone-
ras for eller som rimligen kan forvintas bli exponerade for en biocidpro-
dukt, varvid sérskild uppmérksamhet ska dgnas at de exponeringsviagar som
ar relevanta for kdnsliga befolkningsgrupper. Syftet med bedomningen ska
vara att gora en kvantitativ eller kvalitativ uppskattning av den dos eller
koncentration av varje verksamt dmne eller potentiellt skadligt dmne, in-
begripet relevanta metaboliter och nedbrytningsprodukter, som en befolk-
ningsgrupp exponeras eller kan bli exponerad for vid anvidndning av bio-
cidprodukten och varor som &r behandlade med produkten.

Exponeringsbedomningen ska baseras pa uppgifterna i den tekniska dossier
som har lagts fram i enlighet med artiklarna 6 och 21 och pa all annan
tillgdnglig och relevant information. Sdrskilt foljande faktorer ska beaktas i
tillimpliga fall:

— Korrekt uppmitta exponeringsdata.

— Den form i vilken biocidprodukten salufors.

— Typ av biocidprodukt.

— Anvindningsmetod och dosering.

— Biocidproduktens fysikaliska och kemiska egenskaper.

— Troliga exponeringsvigar och absorptionspotential.

— Exponeringens frekvens och varaktighet.

— Hogsta resthalter (MRL).

— Sarskilda exponerade befolkningsgruppers typ och storlek, om sédana
uppgifter ar tillgdngliga.

Nér exponeringsbedomningen utfors ska sdrskild hansyn tas till tillforlitligt
uppmitta och representativa exponeringsdata, om sadana data finns till-
gingliga. Om berdkningsmetoder anvinds for uppskattningen av expone-
ringsnivaer ska ldmpliga modeller anvéndas.

Dessa modeller ska

— ge biésta mdjliga uppskattning av alla relevanta processer med hénsyn
till realistiska parametrar och antaganden,

— analyseras med hédnsyn till mojliga osédkerhetsfaktorer,

— valideras pa ett tillforlitligt sétt genom maitningar som utfors under
omstdndigheter som dr relevanta for anviandningen av modellen,

— vara relevanta for betingelserna i det omrdde diar medlet ska anvéndas.

Relevanta Gvervakningsdata om dmnen med likartad anvindning och lik-
artade exponeringsmonster eller egenskaper ska ocksa beaktas.
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35. Om ett referensvirde har faststillts for ndgon av de effekter som anges i
punkt 23, ska riskkarakteriseringen omfatta jimforelse av referensvérdet
och uppskattningen av den dos eller koncentration som befolkningsgruppen
kommer att exponeras for. Om ett referensvirde inte kan faststdllas ska ett
kvalitativt tillvigagangssétt anvindas.

Beddmningsfaktorer ligger bakom extrapoleringen mellan animal toxicitet
och den exponerade minskliga befolkningen. Faststillandet av en Overgri-
pande bedomningsfaktor sker med beaktande av graden av osdkerhet vid
extrapolering mellan arter och inom arter. I avsaknad av lampliga kemiska
och specifika uppgifter tillimpas automatiskt en bedomningsfaktor som &r
100 génger det berorda referensvirdet. Andra aspekter kan ocksa dvervigas
som bedomningsfaktorer, inbegripet toxikokinetik och toxikodynamik, ef-
fektens art och allvarlighetsgrad, befolkningsgrupper (och undergrupper),
exponeringsavvikelser i resultatet av studier och ménsklig exponering nir
det giller frekvens och varaktighet, extrapolering av studiens lingd (t.ex.
subkronisk till kronisk) forhallandet mellan dos och verkan och den Gver-
gripande kvaliteten pa uppséttningen uppgifter om toxicitet.

Effekter pa djurs hilsa

36. Pa grundval av samma principer som beskrivs i avsnittet om effekter pa
ménniskor, ska beddmningsorganet dverviga de risker som biocidprodukten
medfor for djur.

Effekter pad miljon

37. Vid riskbedomningen ska hénsyn tas till alla skadliga effekter som uppstér i
nagon del av miljon, dvs. luft, jord och vatten (inbegripet sediment) samt
pa vixter och djur pa grund av anviandningen av biocidprodukten.

38. Faroidentifieringen ska omfatta egenskaperna och de potentiellt skadliga
effekterna hos det verksamma &dmnet och eventuella andra potentiellt skad-
liga damnen i biocidprodukten.

39. En bedomning av sambandet mellan dos (koncentration) och respons (ef-
fekt) ska genomforas for att forutsdga under vilken koncentration skadliga
effekter pa den berorda delen av miljon inte forvéintas intrdffa. Denna
beddmning ska genomforas for det verksamma dmnet och for dmnen
som inger beténkligheter i biocidprodukten. Denna koncentration kallas
uppskattad nolleffektkoncentration (PNEC). I vissa fall 4r det emellertid
inte mojligt att faststilla ett PNEC-viarde och da ska en kvalitativ bedom-
ning genomféras av sambandet mellan dos (koncentration) och respons
(effekt).

40. PNEC-virdet ska faststdllas pad grundval av de uppgifter om effekter pa
organismer och de ekotoxicitetsstudier som har lagts fram i enlighet med
kraven i artiklarna 6 och 20. Det ska berdknas genom att en beddmnings-
faktor anvinds pa de referensvirden som erhéllits fran forsok pé organis-
mer, t.ex. LDsy (genomsnittlig dodlig dos), LCsy (genomsnittlig dodlig
koncentration), ECs, (genomsnittlig effektkoncentration), I1Cs, (koncent-
ration som orsakar en femtioprocentig himning av en viss parameter, t.ex.
tillvixt), NOEL(C) (no-observed-effect level [concentration]) eller LO-
EL(C) (lowest-observed-effect level [concentration]). I tillimpliga fall kan
andra beskrivningar av forhallandet mellan dos och verkan anvidndas som
referensvérden.

41. Bedomningsfaktorn uttrycker graden av osékerhet nér forsoksuppgifter som
ror ett begrdnsat antal arter extrapoleras till den verkliga miljon. Foljaktli-
gen giller det i allménhet att ju fler data och ju langre forsoken har varat
desto mindre blir osékerheten och ddrmed bedémningsfaktorns storlek.
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42.

43.

44.

45.

46.

47.

48.

En exponeringsbedomning ska genomforas for varje del av miljon for att
kunna forutsiga den sannolika koncentrationen av varje verksamt dmne
eller potentiellt skadligt &mne i biocidprodukten. Denna koncentration kal-
las forviantad miljokoncentration (predicted environmental concentration,
PEC). Det dr emellertid inte alltid mdjligt att faststilla ett PEC-védrde och
da ska en kvalitativ bedomning av exponeringen genomforas.

Ett PEC-virde eller, i forekommande fall, en kvalitativ exponeringsbedém-
ning, behover endast faststillas for de delar av miljon till vilka det ar ként
eller rimligen kan forvéntas att utsldpp, deponering eller spridning fore-
kommer, inklusive alla relevanta bidrag fran varor som har behandlats
med biocidprodukter.

PEC-virdet eller den kvalitativa exponeringsbedomningen ska i forekom-
mande fall faststillas med sarskild hédnsyn till

— korrekt uppmatta exponeringsdata,

— den form i vilken produkten salufors,
— typ av biocidprodukt,

— anvéndningsmetod och dosering,

— fysikaliska och kemiska egenskaper,

— nedbrytnings- och omvandlingsprodukter,

— troliga spridningsvégar till olika delar av miljon och mgjlighet till ad-
sorption/desorption och nedbrytning,

— exponeringens frekvens och varaktighet,
— langvéga spridning i miljon.

Nér exponeringsbedomningen utfors ska sirskild hinsyn tas till tillforlitligt
uppmitta och representativa exponeringsdata, om sadana data finns till-
géngliga. Om berdkningsmetoder anvinds for uppskattningen av expone-
ringsnivaer ska ldmpliga modeller anvidndas. Dessa modeller ska ha de
egenskaper som anges i punkt 34. I forekommande fall ska hansyn ocksé
tas till relevanta Overvakningsdata for dmnen med likartade anvandnings-
omraden och exponeringsmonster eller likartade egenskaper.

For varje del av miljon ska riskkarakteriseringen i storsta mojliga utstréck-
ning omfatta en jamforelse mellan PEC-virdet och PNEC-vérdet sa att
PEC/PNEC-kvoten kan beriknas.

Om det inte &r mojligt att berdkna PEC/PNEC-kvoten, ska riskkarakterise-
ringen omfatta en kvalitativ bedomning av sannolikheten for att en effekt
uppstar under de aktuella exponeringsforhéllandena eller kommer att uppsté
under de forvintade exponeringsforhéllandena.

Bedomningsorganet ska konstatera att biocidprodukten inte uppfyller krite-
rium iv i artikel 19.1 b om den innehaller ndgot dmne som inger betdnk-
ligheter eller relevanta metaboliter eller nedbrytnings- eller reaktionspro-
dukter, vilka uppfyller kriterierna for att vara PBT eller vPvB i enlighet
med bilaga XIII till férordning (EG) nr 1907/2006 eller har hormonstérande
egenskaper, om det inte dr vetenskapligt pavisat att det inte forekommer
nagon oacceptabel effekt under normala faltférhallanden.

Effekter p4 mélorganismer

49.

En bedémning ska goras for att pavisa att biocidproduktens effekter inte
medfor onddigt lidande for ryggradsdjur i malgruppen. Denna beddmning
ska innehélla en védrdering av den mekanism med vilken effekten uppnas
och de observerade effekterna pa beteende och hilsa for ryggradsdjur i
maélgruppen; om den avsedda effekten ar att doda ryggradsdjuren ska det
goras en bedomning av den tid som behovs for att framkalla djurens dod
och under vilka forhallanden ddden intraffar.
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50. Bedomningsorganet ska vid behov bedoma risken for att malorganismen
mdojligen utvecklar resistens eller korsresistens mot ett verksamt dmne i
biocidprodukten.

Effektivitet

51. De uppgifter som ldggs fram av soékanden ska vara tillrickliga for att
sakerstélla att biocidproduktens péstadda effektivitet kan styrkas. Uppgifter
som ldggs fram av den sokande eller som innehas av beddmningsorganet
ska kunna visa biocidproduktens effektivitet mot malorganismerna vid nor-
mal anvéindning i enlighet med villkoren for godkénnandet.

52. Forsok ska utforas i enlighet med unionens riktlinjer, om sddana &r till-
géngliga och tillampliga. I forekommande fall kan andra metoder i forteck-
ningen nedan anvindas. Om relevanta och godtagbara faltdata foreligger
kan dessa anvéndas.

— ISO, CEN eller andra internationella standarder.

— Nationell standard.

— Industristandard (om den godkénts av bedomningsorganet).

— Enskilda producenters standarder (om de godkints av bedémningsorga-
net).

— Uppgifter fran den faktiska utvecklingen av biocidprodukten (om de
godkédnns av bedomningsorganet).

Sammanfattning

53. Pa vart och ett av de omraden dér riskbeddmningar har genomforts, ska
beddmningsorganet sammanstélla resultaten for det verksamma dmnet och
resultaten for potentiellt skadliga &mnen for att fa en samlad bedomning for
hela biocidprodukten. Denna bedomning ska ocksa ta hédnsyn till de san-
nolika kumulativa eller synergistiska effekterna.

54. Nar det giller biocidprodukter som innehéller mer &n ett verksamt dmne
ska de skadliga effekterna ocksa beaktas tillsammans sa att en sammanlagd
bedomning erhélls for hela biocidprodukten.

SLUTSATSER
Allménna principer

55. Syftet med bedomningen &r att faststdlla huruvida produkten uppfyller
kriterierna i artikel 19.1 b eller inte. Med utgangspunkt i den bedémning
som utforts i enlighet med punkterna 13-54 i denna bilaga ska bedém-
ningsorganet na sina slutsatser pa grundval av en sammanstéllning av de
risker som &dr forenade med varje verksamt dmne och de risker som é&r
forenade med varje potentiellt skadligt &mne i biocidprodukten.

56. Nir bedomningsorganet faststiller att kriterierna i artikel 19.1 b har upp-
fyllts ska det komma fram till en av foljande slutsatser for varje produkttyp
och for varje anvdndningsomrdde for den biocidprodukt som ansokan gil-
ler:

1. Biocidprodukten uppfyller kriterierna.

2. Biocidprodukten kan med forbehall for sdrskilda villkor eller begrans-
ningar uppfylla kriterierna.

3. Att det utan ytterligare uppgifter inte gar att faststilla om biocidproduk-
ten uppfyller kriterierna.

4. Biocidprodukten uppfyller inte kriterierna.
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57. Bedomningsorganet ska vid faststillandet av huruvida en biocidprodukt
uppfyller kriterierna i artikel 19.1 b beakta den osdkerhet som foljer av
variationerna i de uppgifter som anvénts i beddmningsprocessen.

58. Om bedomningsorganet konstaterar att det krdvs kompletterande infor-
mation eller uppgifter ska bedomningsorganet motivera behovet av sddan
kompletterande information eller sadana kompletterande uppgifter. Séadan
kompletterande information eller sddana kompletterande uppgifter ska vara
det minimum som krédvs for att ytterligare en lamplig riskbeddmning ska
kunna genomforas.

Effekter p4 ménniskors eller djurs hélsa
Effekter pA ménniskors hilsa

59. Beddmningsorganet ska beakta mojliga effekter pd alla befolkningsgrupper,
dvs. yrkesmissiga anvindare, icke yrkesmissiga anviandare och ménniskor
som exponeras direkt eller indirekt genom miljon. Nér det nar dessa slut-
satser ska sdrskild uppmiérksamhet dgnas &t kénsliga befolkningsgrupper i
de olika befolkningsgrupperna.

60. Bedomningsorganet ska undersdka sambandet mellan exponering och ef-
fekt. En rad faktorer ska beaktas vid undersokningen av detta samband. En
av de viktigaste faktorerna dr vilken typ av skadliga effekter &mnet i fraga
ger upphov till. Dessa effekter omfattar akut toxicitet, irritation, fritande
egenskaper, sensibilisering, toxicitet vid upprepad dos, mutagenitet, cance-
rogenicitet, neurotoxicitet, immuntoxicitet, reproduktionsstorande egenska-
per och storning av det endokrina systemet samt fysikaliska och kemiska
egenskaper och alla 6vriga skadliga egenskaper hos det verksamma &dmnet
eller &mnet som inger betinkligheter eller hos de relevanta metaboliterna
eller nedbrytningsprodukterna.

61. Vanligtvis ligger exponeringsmarginalen (MOE,;) — forhallandet mellan
dosdeskriptorn och exponeringskoncentration — runt 100, men en MOE ¢
som &dr hogre eller ldgre dn detta kan ocksd vara ldmplig beroende bland
annat pa typen av kritiska effekter och befolkningens kénslighet.

62. Bedomningsorganet ska, ndr sa &r lampligt, konstatera att kriterium iii
enligt artikel 19.1 b endast kan uppfyllas genom tillimpning av forebyg-
gande atgdrder och skyddsatgérder som inbegriper utformning av arbets-
villkor, tekniska skyddsatgdrder, anvdndning av ldmplig utrustning och
lampliga material, kollektiva skyddsétgdrder och, ndr exponering inte kan
forhindras pé annat sitt, tillimpning av individuella skyddsétgérder som
personlig skyddsutrustning, t.ex. andningsskydd, overall, handskar och
skyddsglasogon, for att minska exponeringen for yrkesmissiga anvindare.

63. Om anvéndning av personlig skyddsutrustning dr den enda mojliga meto-
den att minska exponeringen for icke yrkesméssiga anvéndare till en god-
tagbar niva for denna befolkningsgrupp ska produkten normalt inte anses
uppfylla kriterium iii enligt artikel 19.1 b.

Effekter pa djurs hélsa

64. Med anvindning av samma relevanta kriterier som beskrivs i avsnittet om
effekterna pa ménniskors hidlsa ska bedomningsorganet avviga om krite-
rium iii enligt artikel 19.1 b uppfylls i frdga om djurs hélsa.
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Effekter pa miljon

65.

66.

Det grundlidggande hjalpmedel som anvédnds i beslutsfattandet & PEC/
PNEC-kvoten eller, om denna inte kan berdknas, en kvalitativ uppskattning.
Vederborlig hansyn ska tas till noggrannheten i berdkningen av denna kvot,
vilken beror pa variabiliteten hos de data som har anvénts vid métningarna
av koncentrationen och vid uppskattningen.

Vid beridkningen av PEC-vidrdet ska den ldmpligaste modellen anvéndas
och hinsyn ska tas till biocidproduktens omvandling, spridning och for-
delning i miljon.

Om PEC/PNEC-kvoten for en given del av miljon &r lika med eller mindre
an 1 ska riskkarakteriseringen vara att inga ytterligare uppgifter och/eller
forsok ar nddvandiga. Om PEC/PNEC-kvoten &r storre d4n 1 ska bedém-
ningsorganet, pa grundval av kvotens storlek och andra relevanta faktorer,
beddoma om det krévs ytterligare uppgifter och/eller forsok for att vid behov
klarldagga riskerna eller om det kravs lampliga dtgérder for att minska ris-
kerna eller om biocidprodukten inte kan uppfylla kriterium iv enligt arti-
kel 19.1 b.

Vatten

67.

68.

Bedomningsorganet ska konstatera att biocidprodukten inte uppfyller krite-
rium iv enligt artikel 19.1 b om koncentrationen av det verksamma &mnet
eller andra potentiellt skadliga dmnen eller av relevanta metaboliter eller
nedbrytnings- eller reaktionsprodukter i vatten (eller dess sediment) under
de foreslagna anvindningsbetingelserna forvintas ha en oacceptabel inver-
kan pé icke-malorganismer i vatten-, havs- eller flodmynningsmiljder, om
det inte dr vetenskapligt pavisat att det inte uppstar ndgon oacceptabel
effekt under normala féltforhallanden. Bedomningsorganet ska konstatera
att biocidprodukten inte uppfyller kriterium iv enligt artikel 19.1 b, framfor
allt om, under de foreslagna anvéndningsvillkoren, den koncentration av det
verksamma dmnet eller av nagot annat &mne som inger beténkligheter eller
av relevanta metaboliter eller nedbrytnings- eller reaktionsprodukter som
kan forvéntas i vatten (eller dess sediment) efter anvdndning av biocidpro-
dukten skulle bli till férfang for efterlevnaden av bestimmelserna i

— direktiv 2000/60/EG,
— direktiv 2006/118/EG,

— Europaparlamentets och radets direktiv 2008/56/EG av den 17 juni
2008 om upprittande av en ram for gemenskapens atgirder pa havs-
miljopolitikens omréde (1),

— direktiv 2008/105/EG, eller

— internationella avtal om skydd av flodsystem eller havsvatten mot fo-
roreningar.

Det bedémande ska konstatera att biocidprodukten inte uppfyller kriterium
iv enligt artikel 19.1 b om koncentrationen av det verksamma dmnet eller
andra potentiellt skadliga &mnen eller av relevanta metaboliter eller
nedbrytnings- eller reaktionsprodukter i grundvattnet under de foreslagna
anvindningsbetingelserna forvéintas dverskrida den ldgsta av foljande kon-
centrationer:

— den hogsta tillatna koncentration som faststills i direktiv 98/83/EG,
eller

— den hogsta koncentration som faststélls enligt forfarandet for godkén-
nande av det verksamma dmnet enligt den hdr forordningen pé grundval
av lampliga uppgifter, sérskilt toxikologiska uppgifter,

om det inte dr vetenskapligt pévisat att den ldgre koncentrationen inte
overskrids under normala faltforhallanden.

(") EUT L 164, 25.6.2008, s. 19.
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69. Bedomningsorganet ska konstatera att biocidprodukten inte uppfyller krite-
rium iv enligt artikel 19.1 b om den koncentration av det verksamma dmnet
eller av ett potentiellt skadligt dmne eller av relevanta metaboliter,
nedbrytnings- eller reaktionsprodukter som kan forvéntas i ytvatten eller
dess sediment efter anvdndning av biocidprodukten under de foreslagna
anvindningsvillkoren

— 1 de fall da ytvattnet i eller fran det planerade anvéndningsomradet &r
avsett att anvdndas for framstédllning av dricksvatten Overskrider de
véirden som faststélls i

— direktiv 2000/60/EG,

— direktiv 98/83/EG, eller

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

om det inte dr vetenskapligt pavisat att denna koncentration inte overskrids
under relevanta faltforhallanden.

70. De foreslagna bruksanvisningarna for biocidprodukten, inklusive forfaran-
dena for rengéring av utrustningen, ska vara sadana att, om de foljs, de
minimerar sannolikheten for oavsiktlig fororening av vatten eller dess se-
diment.

Mark

71. Beddmningsorganet ska konstatera att biocidprodukten inte uppfyller krite-
rium iv enligt artikel 19.1 b om, under de avsedda anvéindningsbetingelser-
na, den forvintade koncentrationen av det verksamma dmnet eller ndgot
annat skadligt amne eller av relevanta metaboliter eller nedbrytnings- eller
reaktionsprodukter, har en oacceptabel inverkan pa icke-malarter om det
inte dr vetenskapligt pavisat att det inte sker nidgon oacceptabel inverkan
under normala féltférhallanden.

Luft

72. Bedomningsorganet ska konstatera att biocidprodukten inte uppfyller krite-
rium iv enligt artikel 19.1 b om det finns rimlig anledning att forvéinta en
oacceptabel inverkan pd luften, om det inte dr vetenskapligt pavisat att det
inte sker ndgon oacceptabel inverkan under normala faltforhillanden.

Icke-mélorganismer

73. Bedomningsorganet ska konstatera att biocidprodukten inte uppfyller krite-
rium iv enligt artikel 19.1 b om det finns rimlig anledning att férvénta att
icke-mélorganismer kommer att exponeras for biocidprodukten och om
foljande géller for ett verksamt d&mne eller potentiellt skadligt dmne:

— PEC/PNEC-kvoten ir storre dn 1, eller

— koncentrationen av det verksamma dmnet eller ndgot annat &mne som
inger betdnkligheter eller av relevanta metaboliter eller nedbrytnings-
eller reaktionsprodukter, har en oacceptabel inverkan pa icke-malarter
om det inte dr vetenskapligt pavisat att det inte sker nagon oacceptabel
inverkan under normala féltférhallanden.

74. Bedomningsorganet ska konstatera att biocidprodukten inte uppfyller krite-
rium iv enligt artikel 19.1 b om det finns rimlig anledning att férvénta att
mikroorganismer i vattenreningsanlidggningar exponeras for biocidproduk-
ten och det for ett verksamt dmne, ett potentiellt skadligt &mne, en relevant
metabolit eller en nedbrytnings- eller reaktionsprodukt géller att PEC/
PNEC-kvoten &r storre dn 1, och det inte tydligt framgér av riskbedom-
ningen att det under féltférhallanden inte uppstar nagra oacceptabla effek-
ter, varken direkt eller indirekt, pd sddana mikroorganismers overlevnad.
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Effekter pa mélorganismer

75. Om det &r sannolikt att resistens eller korsresistens kommer att utvecklas
mot biocidproduktens verksamma dmne, ska bedomningsorganet Gverviga
atgdrder for att begridnsa foljderna av denna resistens till minsta mojliga.
Detta kan inbegripa &ndringar av villkoren for produktgodkannande. Om
utvecklingen av resistens eller korsresistens inte kan minskas i tillricklig
omfattning ska det bedomande organet konstatera att biocidprodukten inte
uppfyller kriterium ii enligt artikel 19.1 b.

76. En biocidprodukt som dr avsedd for bekdmpning av ryggradsdjur ska i
allménhet anses uppfylla kriterium ii enligt artikel 19.1 b endast om

— doden intraffar samtidigt med forlorat medvetande, eller
— doden intriffar omedelbart, eller

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

For avskrickande medel ska den avsedda effekten uppnads utan onddigt
lidande eller onddig smérta for ryggradsdjur som inte &r malorganismer.

Effektivitet

77. Nivan, tillforlitligheten och varaktigheten av skyddet, bekdmpningen eller
andra avsedda effekter ska minst motsvara de resultat som uppnds genom
anvindning av ldmpliga referensprodukter, om sadana produkter finns, eller
andra kontrollatgarder. Om det inte finns négra ldmpliga referensprodukter
ska biocidprodukten ge en bestdmd skydds- eller bekdmpningsniva pa de
foreslagna anvéndningsomradena. Slutsatser om biocidproduktens effekt
maste vara giltiga for alla foreslagna anvdndningsomrdden och for alla
omraden i medlemsstaten, eller i tillimpliga fall i unionen, utom nér bio-
cidprodukten dr avsedd for anvdndning under sérskilda forhallanden. Be-
domningsorganet ska bedoma uppgifter fran ldmpliga dos-responsforsok
(som ska omfatta en kontrollgrupp utan behandling) med doseringar som
ar lagre dn den rekommenderade méngden, for att bedoma om den rekom-
menderade doseringen dr den ldgsta som krévs for att uppnéd onskad effekt.

Sammanfattning

78. 1 forhallande till de kriterier som anges i artikel 19.1 b iii och iv ska
beddmningsorganet sammanstélla slutsatserna om det verksamma admnet
och de potentiellt skadliga dmnena s& att sammanfattande slutsatser erhalls
for hela biocidprodukten. En sammanfattning av slutsatserna i forhéllande
till de kriterier som anges i artikel 19.1 b i och ii ska ocksd goras.

SAMMANVAGNING AV SLUTSATSERNA

Bedomningsorganet ska pad grundval av den utvirdering som gjorts i enlighet
med principerna i denna bilaga komma till en slutsats om huruvida det kan
faststillas att biocidprodukten uppfyller kriterierna enligt artikel 19.1 b.
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BILAGA VII

JAMFORELSETABELL

Direktiv 98/8/EG Denna forordning

— Artikel 1
Artikel 1 Artikel 2
Artikel 2 Artikel 3
Artikel 10 Artikel 4
Artikel 10 Artikel 5
_ Artikel 6
Artikel 11.1 a 6.1
Artikel 11.1 a i och ii 6.2

_ 6.3

— 6.4

— Artikel 7
Artikel 11.1 a 7.1

_ 7.2

— 7.3

— 7.4

— 7.5

_ 7.6

_ Artikel 8
Artikel 11.2 forsta stycket 8.1
Artikel 11.2 andra stycket 8.2
Artikel 10.1 forsta stycket 8.3

— 8.4

— Artikel 9
114 9.1

_ 9.2

— Artikel 10
Artikel 33 Artikel 11
Artikel 10.4 Artikel 12
_ 12.1

— 12.2
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Direktiv 98/8/EG

Denna forordning

Artikel 3.1

Artikel 8.1

Artikel 3.6

Artikel 3.7

Artikel 5.1

Artikel 5.1 b

Artikel 5.2

Artikel 2.1 j

Artikel 8.2

Artikel 8.12

Artikel 5.3

12.3

Artikel 13

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 16

Artikel 17

17.1

17.2

17.3

17.4

17.5

17.6

Artikel 18

Artikel 19

19.1

19.2

19.3

19.4

19.5

19.6

19.7

19.8

19.9

Artikel 20

20.1

20.2

20.3

Artikel 21

Artikel 22

22.1

222

Artikel 23
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Direktiv 98/8/EG

Denna forordning

Artikel 10.5 i

Artikel 33

Artikel 4

Artikel 4.4

Artikel 7

Artikel 7

Artikel 7

23.1

232

233

234

23.5

23.6

Artikel 24

Artikel 25

Artikel 26

Artikel 27

Artikel 28

Artikel 29

Artikel 30

Artikel 31

Artikel 32

Artikel 33

Artikel 34

Artikel 35

Artikel 36

Artikel 37

Artikel 38

Artikel 39

Artikel 40

Artikel 41

Artikel 42

Artikel 43

Artikel 44

Artikel 45

Artikel 46

Artikel 47

Artikel 48

Artikel 49

Artikel 50
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Direktiv 98/8/EG

Denna forordning

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

121 ciioch 1 boch 1 dii

12.2 ¢ i och ii

13.2

13.1

Artikel 24

Artikel 24

Artikel

19.1

Artikel 51

Artikel 52

Artikel 53

Artikel 54

Artikel 55

Artikel 56

Artikel 57

Artikel 58

Artikel 59

Artikel 60

60.1

60.2

60.3

Artikel 61

Artikel 62

Artikel 63

63.1

63.2

63.3

Artikel 64

Artikel 65

65.1

65.2

65.3

65.4

Artikel 66

66.1

66.2

66.3

66.4

Artikel 67
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Direktiv 98/8/EG

Denna forordning

Artikel 20.1 och 20.2
Artikel 20.3
Artikel 20.6

Artikel 21 andra stycket

Artikel 22.1 forsta och andra stycket
Artikel 22.1 tredje stycket

Artikel 22.2

Artikel 25

Artikel 26

Artikel 28

Artikel 29

Artikel 32

Artikel 68

Artikel 69

Artikel 69.1

Artikel 69.2

Artikel 69.2

Artikel 70

Artikel 71

Artikel 72

72.1

72.2

72.3

Artikel 73

Artikel 74

Artikel 75

Artikel 76

Artikel 77

Artikel 78

Artikel 79

Artikel 80

80.1

80.2

80.3

Artikel 81

Artikel 82

Artikel 83

Artikel 84

Artikel 85

Artikel 86

Artikel 87

Artikel 88

Artikel 89
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Direktiv 98/8/EG

Denna forordning

Bilaga I A
Bilagorna II A, III A och IV A

Bilagorna II B, III B och IV B

Bilaga V

Bilaga VI

Artikel 90
Artikel 91
Artikel 92
Artikel 93
Artikel 94
Artikel 95
Artikel 96
Artikel 97
Bilaga 1

Bilaga II

Bilaga III
Bilaga IV
Bilaga V

Bilaga VI




