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Statsradets forording

om biocidpreparat

Utfardat 1 Helsingfors den 25 maj 2000

I enlighet med statsradets beslut, fattat pad foredragning frén miljoministeriet, foreskrivs
med stod av kemikalielagen av den 14 augusti 1989 (744/1989):

1 kap.
Allméinna bestimmelser

1§
Tillampningsomrdde

I denna forordning foreskrivs om verkstél-
lighet av 6 kap. kemikalielagen (744/1989)
vilket géller biocidpreparat.

Denna forordning tillimpas inte pd sddana
bruksfardiga biocidpreparat avsedda for den
slutliga anvéndaren som det foreskrivs om
med stdd av foljande lagar eller forord-
ningar:

1) lakemedelslagen (395/1987),

2) lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvérd (1505/1994),

3) livsmedelslagen (361/1995),

4) foderlagen (396/1998),

5) kosmetikforordningen (189/1996),

6) lagen om livsmedelshygien i friga om
animaliska livsmedel (1195/1996),

7) lagen om bekdmpningsmedel
(327/1969).

2§
Definitioner

I denna forordning avses med

1) verksamt dmne dmnen eller mikroorga-
nismer, som har en allmén eller specifik ver-
kan pé eller mot skadliga organismer; som
skadliga betraktas de organismer vilkas nér-
varo ar odnskad eller skadlig fér ménniskor,
minsklig verksamhet eller produkter som
ménniskor anvinder eller producerar eller
for djur eller for miljon,

2) utsldppande pd marknaden tillhandahal-
lande, mot betalning eller gratis, eller senare
lagring utom sédan lagring som f6ljs av ut-
forsel fran gemenskapens tullomrade eller
bortskaffande; dven import av ett biocidpre-
parat till Europeiska gemenskapens tullom-
rdde dr utslippande pa marknaden,

3) resthalter ett eller flera av de i biocid-
preparatet ingdende dmnena som finns kvar
efter preparatets anvindning, inbegripet &m-
nenas metaboliter och produkter som héarrér
fran deras nedbrytning eller reaktion, samt

4) dmnen, preparat, vetenskaplig forskning
och utvecklingsverksamhet samt produktiv
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forskning och utvecklingsverksamhet vad
som bestims 1 2§ kemikalieférordningen
(675/1993).

38§
Biocidpreparatgrupper

De biocidpreparat som avses i 12 § kemi-
kalielagen indelas i preparatgrupper pa det
sitt som anges 1 bilagan till denna forord-
ning.

43§
Behoriga myndigheter

Om godkénnande eller registrering av bio-
cidpreparat beslutar i friga om den aktuella
preparatgruppen den behdriga myndighet
som ndmns i bilagan till denna forordning.
Myndigheten svarar ocksd for behandlingen
av ansokningar om tillstdnd for exceptionellt
bruk, anméilningar och ansdkningar om till-
stand géllande forsoksverksamhet samt an-
mélningar om nya verksamma dmnen 1 fraga
om preparat och verksamma dmnen i den
aktuella preparatgruppen.

Om ett biocidpreparat hor till fler &n en
preparatgrupp, bestams den behoriga myn-
digheten utgdende frén preparatets huvudsak-
liga anvidndningsdndamal.

2 kap.

Behandling av ansokan och skyddstid for
uppgifterna

5§
Behandling av ansokan

Den behdriga myndigheten kontrollerar att
ansokan innehaller de uppgifter som krdvs och
begir vid behov ett utlitande fran en
annan myndighet och andra eventuella sak-
kunniga instanser. Myndigheten bedomer ut-
gaende frin de uppgifter och utlatanden som
den erhaller till del om kriterierna for god-
kannande uppfylls.

Den behoriga myndighet som ndmns i bi-
lagan till denna forordning svarar for be-
domningen av hur effektivt och anvéndbart
preparatet dr. Social- och hidlsovardens pro-
dukttillsynscentral svarar for bedomningen
av effekterna av verksamma dmnen, resthal-
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ter och preparat pa manniskors och djurs
hilsa samt for bedomningen av verksamma
dmnens och preparats fysikaliska och kemis-
ka egenskaper. Finlands miljocentral svarar
for beddmningen av verksamma &dmnens,
resthalters och preparats miljoeffekter.

Beslut om en ansdkan géllande godkén-
nande av ett biocidpreparat skall meddelas
utan drojsmal. Beslut géillande ansdkan om
registrering av sadana lagriskbiocidpreparat
som avses i 30 b § 1 mom. 2 punkten kemi-
kalielagen skall meddelas inom 60 dygn fran
det att den behoriga myndigheten har fatt de
uppgifter som fOrutsitts for godkénnande
eller registrering.

6§
Ramformulering

Den behoriga myndigheten utarbetar pa
begdran eller pa eget initiativ en ramformu-
lering. Myndigheten meddelar den sokande
om faststillandet av ramformuleringen i
samband med beslut om godkédnnande.

Med ramformulering avses en faststilld
biocidpreparatgrupp med samma anvind-
ningsindaméal och samma anvindargrupp.
Preparaten i gruppen kan innehalla endast
sddana verksamma &dmnen som faststillts
sdsom horande till den aktuella preparat-
gruppen. Preparatens sammanséttning far
avvika endast obetydligt frén ett tidigare
godkint biocidpreparat och avvikelserna i
sammansattningen far inte oka den risk pre-
paratet medfor eller inverka pa dess effekt.
Med avvikelse av sammansattningen avses
en minskning av halten av det verksamma
dgmnet eller dndring av halten av ett eller
flera andra &mnen an det verksamma &mnet
eller ersittande av ett eller flera pigment,
fargimnen eller luktimnen med ett annat
sddant dmne som medfor en likadan eller
mindre risk, men som inte minskar prepara-
tets effekt.

Om en senare ansdkan gillande ett nytt
biocidpreparat baserar sig pa faststéllandet
av den ramformuleringen enligt 1 mom.
skall beslutet om godkénnande eller registre-
ring av ramformuleringen fattas inom 60
dygn fran det att den behdriga myndigheten
har fatt de uppgifter som forutsitts for god-
kédnnande eller registrering av ramformule-
ringen.
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78
Godkdnnande av ett verksamt dmne

For upptagande av ett verksamt dmne i bi-
laga I, I A eller I B till Europaparlamentets
och radets direktiv 98/8/EG om utsldppande
av biocidproducter pa marknaden skall en
verksamhetsidkare tillstélla den behoriga
myndigheten handlingar som uppfyller de
kriterier som faststdlls 1 miljOministeriets
forordning. Till handlingarna skall fogas den
ansokan som avses i 26 § kemikalielagen for
minst ett biocidpreparat.

Den behdriga myndigheten granskar hand-
lingarna och ger, efter att ha konstaterat att
handlingarna uppfyller kraven, den sdkande
tillstand att skicka en sammanfattning av
handlingarna till de 6vriga medlemsstaterna i
Europeiska unionen, nedan medlemsstaterna,
samt till Europeiska gemenskapernas kom-
mission. Handlingarna skall bedémas inom
ett &r fran det att den behoriga myndigheten
konstaterat att de uppfyller kraven. Bedom-
ningen kan genom det forfarande som anges
i biociddirektivet Overforas till en annan
medlemsstat.

8§

Skyddstid for uppgifter gdllande verksamma
dmnen

Den skyddstid for uppgifter gillande verk-
samma dmnen i biocidpreparat som avses i
30 a § kemikalielagen bestdms enligt foljan-
de:

1) nér det géller ett sddant verksamt d&mne
i ett biocidpreparat som inte fanns péd mark-
naden pd Europeiska gemenskapens omréde
fore den 13 maj 2000, dr skyddstiden 15 ar
frdn det att dmnet fOrst togs upp i bilaga I
eller I A till biociddirektivet,

2) nér det géller ett sddant verksamt d&mne
i ett biocidpreparat som redan fanns pa
marknaden fore den 13 maj 2000 &r skydds-
tiden 10 &r fran tidpunkten i friga nar det
géller sddana uppgifter som har tillhandahal-
lits 1 enlighet med biociddirektivet, och 10
ar fran det att beslut om godkédnnande av det
verksamma dmnet i bilaga I eller I A till
biociddirektivet har fattats d& det géiller upp-
gifter som for forsta gangen ges in till stod
for godkédnnande i en bilaga till biociddirek-
tivet av antingen det verksamma dmnet eller
av ett nytt anvindningséndamal,
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3) nir det géller tilliggsuppgifter som har
lagts fram for forsta gangen avseende an-
tingen andring av villkoren i1 beslutet om
godkénnande av verksamma &mnen i bilaga
I eller I A till biociddirektivet, eller godkén-
nande av dmnet i bilaga I eller I A till direk-
tivet, dr skyddstiden 5 &r fran det att beslut
har fattats efter att uppgifterna tillhandahal-
lits; om skyddstiden for tilliggsuppgifterna
gir ut fore den i 1 eller 2 punkten angivna
tidsfristen, skall skyddstiden i friga forlén-
gas sd att den utgar samtidigt som skyddsti-
der for de uppgifter som avses i 1 eller 2
punkten.

98
Skyddstid for uppgifter gdillande preparat

Den skyddstid for uppgifter géllande bio-
cidpreparat som avses i 30 a § kemikaliela-
gen bestdms enligt foljande:

1) nér det giller ett sddant biocidpreparat
vars verksamma dmne inte fanns pd markna-
den p& Europeiska gemenskapens omrade
fore den 13 maj 2000, &r skyddstiden 10 ar
fran det att preparatet forst godkindes pa
marknaden i ndgon medlemsstat,

2) nér det géller ett sddant biocidpreparat
vars verksamma dmne redan fanns pa mark-
naden fore den 13 maj 2000 dr skyddstiden
10 ar fran tidpunkten i friga ndr det giller
sddana uppgifter som har tillhandahallits i
enlighet med biociddirektivet, och 10 ar fran
det att beslut om godkénnande av det verk-
samma &mnet i bilaga I eller I A till biocid-
direktivet har fattats da det géller uppgifter
som for forsta gangen ges in till stod for
godkénnande i en bilaga till biociddirektivet
av antingen det verksamma dmnet eller av
ett nytt anvandningsdndamal,

3) nér det giller tilliggsuppgifter som har
lagts fram for fOorsta gangen avseende an-
tingen &andring av villkoren i beslutet om
godkdnnande verksamma av d@mnet i bilaga I
eller I A till biociddirektivet, eller godkén-
nande av dmnet i bilaga I eller I A till direk-
tivet, ar skyddstiden 5 &r fran det att uppgif-
terna tagits emot; om skyddstiden i friga for
tilliggsuppgifterna gér ut fore den i 1 eller 2
punkten angivna tidsfristen, skall skyddsti-
den forlingas s& att den ut gér samtidigt
som skyddstiden for de uppgifter som avses
1 eller 2 punkten.
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3 kap.
Godkéinnande och registrering
10§

Giltighet och fornyande av beslut om
godkdnnande och registrering

Ett preparat godkinns eller registreras for
en tid av hogst 10 ar frdn den tidpunkt da
det verksamma dmnet for forsta gangen eller
pa nytt godkénts i bilaga I eller I A till bio-
ciddirektivet. Tidsfristen for godkénnande
eller registrering far inte dverskrida den tids-
frist som anges for det verksamma dmnet i
ovan ndmnda bilagor.

Vid fornyande av godkdnnande eller regi-
strering av ett preparat kan giltigheten for
beslutet om godkénnande eller registrering
forlingas for den tid som myndigheten be-
hover for att kontrollera att kriterierna for
godkdnnande fortfarande uppfylls.

11§

Andring eller dterkallande av beslut om
godkdnnande eller registrering

Vid oOvervdgande av sadant aterkallande
eller sddan &ndring av godkdnnande som
avses 1 29 § kemikalielagen kan den behdri-
ga myndigheten begira ytterligare uppgifter
av verksamhetsidkaren for omprovning av
beslutet om godkidnnande eller registrering.
Godkénnandets eller registreringens giltig-
hetstid kan forlingas med den tid som ar
nddvindig for omprdvning av uppgifterna
och inhdmtande av ytterligare uppgifter.

Vid éaterkallande av godkédnnande eller re-
gistrering kan en tidsfrist stdllas for
bortskaffande, lagring, forsdljning eller an-
vindning av preparatpartier som finns pa
marknaden.

12§
Omsesidigt godkinnande och registrering

Den behoriga myndigheten skall pé an-
sokan godkdnna eller registrera ett biocid-
preparat som redan ir godkint eller registre-
rat i en medlemsstat i enlighet med biociddi-
rektivet, om preparatet uppfyller kriterierna
for godkdnnande och om den sokande med
stod av 30 a§ kemikalielagen har ritt att
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anvinda informationen 1 fraga. Ett sadant
biocidpreparat skall godkédnnas inom 120
dygn eller p4& motsvarande sitt registreras
inom 60 dygn.

13§

Avvikelse fran omsesidigt godkdnnande och
registrering

Vid oOvervdgande av godkidnnande eller
registrering av ett preparat i en annan med-
lemsstat som godkénts i enlighet med bio-
ciddirektivet kan den behoriga myndigheten
forutsdtta att villkoren for anvindning andras
sd, att kriterierna for godkénnande uppfylls
om

1) den maélorganism som bekémpas inte
forekommer i skadliga méngder i omradet,

2) mélorganismen har utvecklat resistensen
mot preparatet i skadliga méngder, eller

3) de relevanta anvindningsforhédllandena
patagligt skiljer sig fran de forhallanden for
vilka biocidpreparatet ursprungligen godkén-
des eller registrerades och att anvindning av
preparatet darfor kan innebédra oacceptabla
risker. Sadana villkor for anviandningen som
kan fOrutsittas bli &ndrade ar bruksanvis-
ningen pd emballaget, anvisningar om fOrsta
hjilp, anvisningar om destruktion av avfall
samt anvisningar for forebyggande av skad-
liga effekter pa hélsan och miljon i frga om
behandlade produkter eller objekt.

Den behoriga myndigheten kan tillfalligt
lata bli att registrera ett preparat, om det
finns skil att misstdnka att det inte dr ett
sadant lagriskbiocidpreparat som avses i 30
b§ I mom. 2 punkten kemikalielagen.

Om den behodriga myndigheten anser att
ett biocidpreparat som har godkénts av en
annan medlemsstat inte uppfyller de kriterier
for godkédnnande som foreskrivs i 27 § ke-
mikalielagen och av denna orsak har for av-
sikt att avsld ansokan om godkdnnande eller
registrering eller begrdnsa godkidnnandet el-
ler registreringen, skall den underritta Gvriga
medlemsstater, Europeiska gemenskapernas
kommission och den sdkande. Den behoriga
myndigheten skall beakta kommissionens
beslut i &drendet. Motsvarande forfarande
skall iakttas i det fall som ndmns i 2 mom.

14 §
Undantag i fraga om vissa preparatgrupper

Den behoriga myndigheten kan av motive-
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rad anledning lata bli att godkédnna eller re-
gistrera ett preparat som godkénts i en annan
medlemsstat i enlighet med biociddirektivet
och som hor till grupp I1.15 (figelbekdmp-
ningsmedel), II1.17 (fiskbekdmpningsmedel)
eller IV.23 (bekdmpningsmedel for andra
ryggradsdjur) 1 bilagan till denna férordning.
Den behoriga myndigheten skall underritta
Europeiska gemenskapernas kommission om
ett sadant beslut.

4 kap.

Exceptionell anvindning och temporiirt
godkinnande

15§
Tillstand for exceptionell anvindning

Den behoriga myndigheten kan pé ansokan
bevilja tillstind for sadan exceptionell an-
vindning av biocidpreparat som avses i
30 d § 1 mom. kemikalielagen av hogst for
120 dygn. Den exceptionella anvindningen
skall vara begridnsad och kontrollerad.

Vid ansokan om tillstdnd for exceptionell
anviandning av biocidpreparat skall enligt
provning av den behdriga myndigheten till
ansOkan fogas foljande uppgifter:

1) utredning om preparatets sammansétt-
ning,

2) skyddsinformationsblad eller motsvaran-
de information,

3) utredning om planerad anvidndning, in-
klusive uppgifter om oforutsebar fara och
motivering for varfor faran inte kan avvérjas
med andra medel, samt

4) utredning om de sdkerhetsatgdrder som
en sdker och oskadlig anvindning fOrutsét-
ter.

16 §
Tempordrt godkdnnande

Den behoriga myndigheten kan med stod
av 30 d § 2 mom. pd ansokan godkénna ett
biocidpreparat temporart av hogst for tre ar.
Vid behov kan den behdriga myndigheten
forlinga godkdnnandet med ett ar, om vill-
koren fortfarande uppfylls. Om det framgar
att det verksamma amnet inte uppfyller kra-
ven for godkinnande, skall det temporira
godkdnnandet aterkallas.

Vid ansdkan om temporirt godkidnnande
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av ett biocidpreparat skall till ansdkan fogas
uppgifter som motsvarar uppgifterna i den
ansokan som avses 1 26 § kemikalielagen.

5 kap.
Forsoksverksamhet
17§

Forsok som forutsdtter bokforing eller
anmdlan

Leverantdren av ett biocidpreparat eller
dess verksamma dmne och den forsoksan-
svarige skall for saddana forsok i anslutning
till forsknings- och utvecklingsarbete som
avses i 30 e § kemikalielagen bevara identi-
fikationsuppgifter for preparatet eller dess
verksamma dmne, uppgifter om levererade
méngder och paskrlfter samt kontaktinfor-
mation till de verksamhetsidkare till vilka
biocidpreparatet eller dess verksamma dmne
har levererats. Dessutom skall en akt som
innehéller alla tillgdngliga uppgifter om det
verksamma dmnets eller preparatets effekter
pa hélsan eller miljon utarbetas. Dessa upp-
gifter skall p& begaran tillstdllas den behori-
ga myndigheten.

Den forsoksansvarige skall i friga om sa-
dana forsok i anslutning till forsknings- och
utvecklingsarbete som avses i 30 e § kemi-
kalielagen meddela den behdriga myndighe-
ten de uppgifter som avses i 1 mom. i till-
racklig tid innan preparatet eller det verk-
samma amnet sldpps ut pa marknaden.

18 §
Forsok som forutsdtter tillstand

I friga om sédana i 30 e § kemikalielagen
avsedda forsok i1 samband med vilka eller
till f6ljd av vilka det kan uppstd utslapp i
miljon skall den verksamhetsidkare som an-
svarar for forsoket ansdoka om tillstind hos
den behoriga myndigheten innan forsoket
utfors. Tillstand skall sdkas i den medlems-
stat ddr forsoket dr avsett att utforas.

Den behoriga myndigheten kan i sitt beslut
om tillstdind begransa de mingder preparat
eller verksamt amne som far anvindas vid
forsoket och de omraden som far behandlas
eller stilla ovriga nodiga villkor.

Négot sarskilt tillstand forsoksvis behdvs
inte om den behodriga myndigheten har be-
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viljat verksamhetsidkaren tillstind att utfora
vissa forsok och faststillt de villkor som
skall gélla for utférande av dessa.

6 kap.
Sirskilda bestaimmelser
19§

Anmdlan om utsldppande av ett nytt
verksamt dmne pd marknaden

I friga om ett sadant nytt verksamt &mne
som avses 1 30 f§ kemikalielagen skall den
behoriga myndigheten tillstillas de handling-
ar gillande det verksamma dmnet vilka an-
ges 1 miljoministeriets forordning som avses
1 lagens 26 § 2 mom. I handlingarna skall
inga en forsakran om att det verksamma &m-
net dr avsett att anvindas 1 ett biocidprepa-
rat.

20§
Begdiran om ytterligare uppgifter

Om det vid behandling av de ansokningar,
anmélningar eller andra handlingar som av-
ses 1 denna forordning visar sig att det for
bedomning av biocidpreparatets risker behovs
uppgifter, om och resultat av ytterliga-
re forsok eller ytterligare uppgifter, skall den
sokande eller den som avfattat anmilan ge
in saddana uppgifter till den behdriga myn-
digheten. Den eventuella tidsfristen for be-
handlingen avbryts tills den behoriga myn-
digheten har fatt alla nédvindiga uppgifter.

21§

Klassificering, mdrkning och forpackning av
biocidpreparat

Biocidpreparat skall klassificeras, mirkas
och forpackas i enlighet med kemikalielagen
och de bestimmelser som utfardats med stdd
av den.

22§
Reklam
Utover vad som annars med stod av kemi-

kalielagen bestims om reklam giller foljan-
de sirskilda foreskrifter biocidpreparat:
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1) Reklamen skall atfoljas av foljande text:
’Biocider skall anvindas pa ett sdkert sitt.
Las alltid etiketten och produktionsinforma-
tionen fore anvéndning.”” Ordet *’biocid’’ kan
ersittas med en beskrivning av den preparat-
grupp for vilken annonsering sker.

2) I reklamen far inte hénvisas till prepara-
tet pa ett sitt som &r vilseledande med hin-
syn till preparatets risker for méanniskor eller
milj6. Reklam for biocidpreparat far inte
innehalla uttryck som ger ett felaktigt in-
tryck av preparatets sdkerhet, sdsom ’Lag-
riskbiocidpreparat’’, *’Inte giftig’’ eller *’Os-
kadlig’’.

23§
Behérig anvindning av biocidpreparat

I sddan behorig anvindning som avses i
30 g § kemikalielagen ingdr kombination av
fysikaliska, biologiska, kemiska eller andra
eventuella bekdmpningsmetoder pd si sitt
att anvindningen av biocidpreparat kan be-
grinsas till det absolut nodviandiga.

24 §

Examen som forutsdtts for anvindning av
biocidpreparat

Den examen som avses i 28 § kemikaliela-
gen kan i beslutet om godkénnande stéllas
som villkor for anvéndning av preparatet da
anviandning av biocidpreparatet dr forknip-
pad med sidrskild fara for hilsan eller mil-
jon. For ordnande av examen svarar de be-
horiga myndigheterna i samarbete.

25§
Lokal tillsyn och tillsyn over import

Arbetarskyddsmyndigheten och den kom-
munala kemikalietillsynsmyndigheten skall,
om inte annat bestims ndgon annanstans i
lag, overvaka att utsldppandet av biocidpre-
parat pa marknaden och anvindningen av
biocidpreparat sker i enlighet med bestim-
melserna 1 kemikalielagen och i denna for-
ordning.

Tullverket har till uppgift att Gvervaka att
endast sddana biocidpreparat fors in i landet
vilkas anvéndning med stdd av kemikaliela-
gen och denna forordning é&r tilléten.
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26§
Anmdlan av uppgifter om mdngder

Verksamhetsidkaren skall meddela den be-
horiga myndigheten de mingder av biocid-
preparat som tillverkas, séljs och anvénds
som myndigheten har begirt.

27§
Tkrafitrddande och overgdngsbestimmelse
Denna forordning tréder i kraft den 1 juni
2000. Forordningens 22 § trader dock i kraft
den 1 januari 2001.

Helsingfors den 25 maj 2000
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Genom denna forordning upphévs skydds-
kemikalieférordningen (123/1994) av den
11 februari 1994 jamte &ndringar.

Skyddskemikalieforordningen  tilldimpas
dock pé sddana biocidpreparat som innehal-
ler verksamma &dmnen och som anvidnds som
skyddskemikalier och som har funnits pé
marknaden pa Europeiska gemenskapens
omrade fore den 13 maj 2000, fram till det
att beslut har fattats om upptagande av det
verksamma dmnet i1 bilaga I, I A eller I B
till Europaparlamentets och radets direktiv
98/8/EG om utsldppande av biocidproducter
pd marknaden med iakttagande av det for-
farande som foreskrivs i direktivet.

Miljominister Satu Hassi

Konsultativa tjanstemannen Pirkko Kivel4-lkonen
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Bilaga

INDELNINGEN I PREPARATGRUPPER ENLIGT 3 § STATSRADETS FORORDNING OM BIOCIDPREPARAT SAMT

DEN MYNDIGHET SOM BESLUTER OM GODKANNANDE OCH REGISTERING ENLIGT 4 §

HUVUDGRUPP PREPARATGRUPP MYNDIGHET
1 1. Biocidpreparat for minsklig hygien Social- och hilsovardens
Desinfektionsmedel produkttillsynscentral
och allménna
biosidpreparat 2. Desinfektionsmedel och 6vriga biocidpreparat for Social- och hdlsovardens
privat anviandning och for anvindning inom den produkttillsynscentral
offentliga hdlso- och sjukvéarden
3. Hygienbiocidpreparat for veterindrverksamhet Social- och hdlsovardens
produkttillsynscentral
4. Desinfektionsmedel for ytor som kommer i kontakt Social- och hilsovardens
med livsmedel och djurfoder produkttillsynscentral
5. Desinfektionsmedel for dricksvatten Social- och hélsovardens
produkttillsynscentral
1I 6. Konserveringsmedel for burkforpackade produkter Social- och hélsovardens
Konserverings- och produkttillsynscentral
skyddsmedel
7. Konserveringsmedel for ytbeldggningar Social- och hdlsovardens
produkttillsynscentral
8. Tréaskyddsmedel Finlands miljcentral
9. Konserveringsmedel for fiber, lader, gummi och Social- och hdlsovardens
polymeriserade material produkttillsynscentral
10. Konserveringsmedel for byggnadssten Finlands miljcentral
11. Skyddsmedel for kylvattens- och processystem Finlands miljcentral
12. Slembekdmpningsmedel Finlands miljcentral
13. Skyddmedel for vitskor som anvénds vid Social- och hdlsovardens
metallbearbetning produkttillsynscentral
111 14. Rodenticider Finlands miljocentral
Bekdmpning av
skadedjur 15. Fagelbekdmpningsmedel Finlands miljcentral
16. Molluskicider Finlands miljcentral
17. Fiskbekdmpningsmedel Finlands miljocentral
18. Insekticider, akaricider och bekdmpningsmedel mot | Social- och hilsovardens
andra leddjur produkttillsynscentral
19. Avskrickande och tilldragande medel Social- och hilsovardens
produkttillsynscentral
v 20. Konserveringsmedel for livsmedel eller djurfoder Social- och hélsovardens
Ovriga biocidpreparat produkttillsynscentral

21. Antifoulingprodukter

Finlands miljocentral

22. Balsamerings- och konserveringsvitskor

Social- och hélsovardens
produkttillsynscentral

23. Bekdmpningsmedel for andra ryggradsdjur

Finlands miljocentral
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Miljoministeriets forordning

om ansokningar och anmélningar géllande biocidpreparat och deras verksamma imnen

Utfardat 1 Helsingfors den 25 maj 2000

I enlighet med miljoministeriets beslut foreskrivs med stod av 26 § 2 mom., 30 ¢ § 2
mom., 30 e § och 57 a§ 1 mom. kemikalielagen av den 14 augusti 1989 (744/1989), sédana

de lyder i lag 1198/1999:
1§
Tilldmpningsomrdde

I denna forordning foreskrivs om ansok-
ningar om godkdnnande och registering av
biocidpreparat, anmélningar om eller ansok-
ningar om tillstind for forsok som gors med
biocidpreparat och verksamma &dmnen samt
om uppgifter som skall bifogas ansdkningar
och anmélningar.

2§

Ansokan om godkdnnande av biocidpreparat
och anmdlan om verksamt dmne

Vid ansokan om sédant godkdnnande for
biocidpreparat som avses i 25§ kemikalie-
lagen (744/1989) skall foljande uppgifter
fogas till ansokan:

1) for kemiska biocidpreparat uppgifter i
enlighet med bilaga 1 till denna forordning,

2) for varje verksamt d&mne i ett kemiskt
biocidpreparat uppgifter i enlighet med bi-
laga 2 till denna forordning,

3) for biologiska biocidpreparat uppgifter i
enlighet med bilaga 3,

4) for varje verksamt dmne i ett biologiskt
biocidpreparat uppgifter i enlighet med bi-
laga 4.

Utover vad som bestams i 19 § statsradets
forordning om Dbiocidpreparat (466/2000)
skall ovan ndmnda uppgifter ldmnas i1 den
anmilan om ett nytt verksamt &mne som
avses 1 30 f§ kemikalielagen.

38

Ansékan om registering av ett
lagriskbiocidpreparat

Vid ansdkan om sadan registrering eller
sddant omsesidigt erkdnnande av registrering
som avses 1 30 ¢ § 1 mom. kemikalielagen
for ett 1 30 b § 1 mom. 2 punkten kemikalie-
lagen avsett biocidpreparat skall uppgifter i
enlighet med bilaga 5 till denna forordning
tillstdllas den behdriga myndigheten.

43§

Uppgifter som skall ldmnas om en
allmdnkemikalie

Vid upptagande av en i 30 b§ 1 mom. 1
punkten kemikalielagen avsedd allménke-
mikalie i bilaga I B till Europarlamentets
och radets direktiv 98/8/EG om utsldppande
av biocidprodukter pa marknaden under iakt-
tagande av det forfarande som ndmns i 7 § 1
mom. statsradets forordningen om biocidpre-

Europaparlamentets och radets direktiv 1998/8/EG; EGT nr L 123/1, 24.4.1998

2 400301/62
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parat skall den behdriga myndigheten till-
stéllas uppgifter i enlighet med bilaga 2 till
denna forordning och vid behov uppgifter i
enlighet med bilaga 1.

5§

Ansékan om godkinnande for
ramformulering

Vid ansokan om godkdnnande for den
ramformulering som avses i 6 § statsradets
forordningen om Dbiocidpreparat skall till
ansokan fogas den behoriga myndighetens
definition av ramformuleringen, biocidpre-
paratets handelsnamn och fullstindiga sam-
mansattning, forslag till paskrift, skyddsin-
formationsblad samt de uppgifter om den
sokande och biocidpreparatets foreslagna an-
vindningsdndamal som ndmns i bilaga 5 till
denna forordning. Om den i 30 a § kemika-
lielagen avsedda skyddstiden for informatio-
nen inte har gétt ut, skall till ans6kan fogas
det skriftliga samtycket att anvidnda uppgif-
ter gillande ett tidigare godként preparat
fran dgaren till uppgifterna géllande det ak-
tuella preparatet.

6§

Ansokan om omsesidigt
godkédnnande

Vid ansdkan om Omsesidigt godkdnnande
skall till ansokan fogas en officiellt bestyrkt
kopia av det forsta godkdnnandet som den
behoriga myndigheten beviljat preparatet i
fraga. Dessutom skall en sammanfattning av
ansokningshandlingarna bifogas 1 enlighet
med bilaga 1 eller bilaga 3 till denna for-
ordning. Om den i 30 a§ kemikalielagen
avsedda skyddstiden for informationen inte
har gatt ut, skall till ansokan fogas det
skriftliga samtycket att anvénda uppgifter
gillande ett tidigare godként preparat av den
som &dger uppgifterna gillande det aktuella
preparatet.

78
Undersokningar

De uppgifter som nédmns i bilagorna 1—5
till denna forordning skall basera sig pa till-
forlitliga och véldokumenterade undersok-
ningar eller utredningar. Till uppgifterna
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skall fogas en detaljerad och fullstindig be-
skrivning av de genomférda undersékning-
arna och de anvinda metoderna samt biblio-
grafiska hénvisningar till dessa metoder.

Uppgifter gillande de fysikalisk-kemiska
egenskaperna hos och effekterna pd hilsan
och miljon av kemiska biocidpreparat och
deras verksamma &dmnen skall basera sig pa
undersokningar som har utfoérts i enlighet
med de testmetoder som beskrivs i bilaga V
till Europeiska gemenskapernas (EG) direk-
tiv 67/548/EG gillande klassificering, for-
packning och mirkning av farliga dmnen
eller i enlighet med Organisationens for eko-
nomiskt samarbete och utveckling (OECD)
testanvisningar (OECD:s beslut C(81)30 An-
nex 1) under iakttagande av god laboratorie-
praxis i enlighet med 57 § kemikalielagen
och bestimmelserna om djurforsok i 57 a §
kemikalielagen. Om lika tillforlitliga upp-
gifter kan fas med andra 4n de nidmnda test-
metoderna skall anvdndningen av dessa mo-
tiveras i ansokan.

8§

Undantag i ldmnandet av
uppgifter

Uppgifter som ndmns i bilagorna 1—35 till
denna forordning och som pa grund av
egenskaperna hos biocidpreparatet eller dess
verksamma &dmnen eller pd grund av det fore-
slagna anvéandningsdndamalet for preparatet
inte dr nodvindiga, behover inte ldmnas.
Detta géller ocksa uppgifter som det inte ar
vetenskapligt motiverat eller tekniskt mojligt
att inhdmta. I dessa fall skall en motivering
ges till den behdriga myndigheten.

98§

Gemensam anvdndning av
uppgifter

Da forutséttningarna i 30 a § kemikaliela-
gen foreligger kan den som ansdker om god-
kdnnande 1 sin ansokan héinvisa till uppgifter
som en tidigare sokande har ldmnat. 1 detta
fall skall den s0kande visa att biocidprepara-
tet till sin sammanséttning dr likadant som
det tidigare godkénda preparatet och att dess
verksamma dmnen dr de samma, inklusive
renhetsgrand och typ av fororeningar.
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10 §

Tillvigagangssdtt for undvikande av forsok
som utfors pd ryggradsdjur

En verksamhetsidkare som har for avsikt
att ansoka om godkédnnande for ett biocid-
preparat skall innan forsok pa ryggradsdjur
genomfors hos den behodriga myndigheten ta
reda pad om ett likadant biocidpreparat har
godkénts tidigare. Den sokande skall hos
den behoriga myndigheten ta reda pa kon-
taktinformationen till innehavaren eller in-
nehavarna av godkédnnandet och samtidigt
avge en forsdkran till myndigheten om att
den sdkande har for avsikt att ansdka om det
godkénnande som avses i 25 § kemikaliela-
gen for preparatet i fraga. Till forsdkran
skall fogas en uppgift om att de &vriga upp-
gifter som krdvs 1 ansdkan och som fast-
stillts ovan 1 2 § star till den sokandes for-
fogande. D4 den behoriga myndigheten ger
den sokande de begérda uppgifterna medde-
lar myndigheten innehavaren av godkén-
nandet om utlimnandet av uppgifterna.

Innehavaren av godkédnnandet och den som
ansoker om godkannande skall med alla till
buds stdende medel forsoka komma Gverens
om gemensam anvéndning av de tillgdngliga
uppgifterna for att undvika upprepningar av
forsok pa ryggradsdjur.

11§

Anmdlan om forsék som utfors med
biocidpreparat eller verksamma dmnen

I den anmilan som avses i 17 § 2 mom.
statsrddets forordning om biocidpreparat
skall foljande uppgifter ldmnas till den be-
horiga myndigheten:

1) namnen pa och kontaktinformationen om
den som ansvarar for forsoket och den som
utfor forsoket,

. 2) forsokets syfte och platsen dir det ut-
Ors,

3) den planerade tidpunkten och varaktig-
heten for forsoket,

4) namnen pad och méngderna av de pre-
parat och verksamma &mnen som anvands
och uppgifter om tillverkaren och importor-
en; identifikationsuppgifter for preparat och
verksamma dmnen i enlighet med bilagorna
1—4 till denna férordning med undantag av
uppgifter om tillverkningsmetod och expo-
nering,
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5) paskrifterna pa preparatet eller det verk-
samma amnet,

6) skyddsinformationsblad eller andra mot-
svarande tillgingliga uppgifter om prepara-
tets och det verksamma amnets effekter pa
héilsan och miljon,

7) ovriga uppgifter som dr nddviandiga for
bedomning av forsokets acceptabilitet eller
biocidpreparatets eller det verksamma &m-
nets farlighet.

Motsvarande uppgifter skall pa begéran
lamnas ocksd i de fall som avses i 17§ 1
mom. statsrddets forordning om biocidpre-
parat.

12 §

Ansokan om forsok som utfors med
biocidpreparat eller verksamma dmnen

Vid ansdkan om det tillstand for
biocidpreparat eller verksamma &mnen som
avses i 18 § statsradets forordning om bio-
cidpreparat skall den behdriga myndigheten
tillstdllas de uppgifter som anges ovan1 11 §
1 mom. Dessutom skall till ansokan fogas
uppgifter om de forsiktighetsatgiarder som ett
sakert genomforande av forsoket forutsitter.

13§
Spraket i ansékan eller anmdlan

Ansokningar eller anmélningar i enlighet
med denna forordning och de uppgifter som
skall bifogas skall ldmnas in pé finska,
svenska eller engelska, om inte annat be-
stims nagon annanstans i lag.

14§
Ikrafttrdadande

Denna forordning trdder i kraft den 1 juni
2000.

Genom denna forordning upphdvs miljo-
ministeriets beslut av den 5 april 1994 om
forfarandet vid forhandsgodkédnnande och
anmélan av syddskemikalier (256/1994).

Miljoministeriets beslut om forfarandet vid
forhandsgodkénnande och anmilan av
skyddskemikalier tillimpas dock pa sadana
biocidpreparat som innehdller verksamma
dgmnen som har funnits pd marknaden pé
Europeiska gemenskapens omrdde fore den
13 maj 2000 tills beslut har fattats om upp-
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tagande av det verksamma dmnet i bilaga I, biocidprodukter pa marknaden under iaktta-
I A eller I B till Europaparlamentets och radets  gande av det forfarande som faststélls i di-

direktiv.  98/8/EG  om utsldppande av rektivet.

Helsingfors den 25 maj 2000

Miljominister Satu Hassi

Konsultativa tjastemannen Pirkko Kiveld-Ikonen
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Bilaga 1

UPPGIFTER SOM AVSES I 26 § 2 MOM. KEMIKALIELAGEN OCH 7 § 1 MOM,
STATSRADETS FORORDNING OM BIOCIDPREPARAT OCH SOM KRAVS FOR
KEMISKA BIOCIDPREPARAT

Uppgifterna skall ges till den behdriga myndigheten i form av utredningar, som skall
innehélla grundlédggande och vid behov kompletterande uppgifter om biocidpreparat

Sokande
Namn, adress och 6vrig kontaktinformation
Tillverkare av biocidpreparatet och det (de) verksamma &mnet (dmnena) (namn, adresser
samt tillverkningsanldggningens eller tillverkningsanlédggningarnas belagenhet)

Identifikationsuppgifter
Handelsnamn eller foreslaget handelsnamn samt vid behov tillverkarens
utvecklingskodnummer for preparatet
Detaljerade kvantitativa och kvalitativa uppgifter om biocidpreparatets sammansattning,
t.ex. verksamt eller verksamma dmnen, fororeningar, tillsatser och icke verksamma
bestandsdelar
{Sioqidpreparatets fysikaliska tillstdnd och art, t.ex. emulsionskoncentrat, slampulver eller
Osning

Fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper
Utseende (fysikaliskt tillstdnd, farg)
Explosiva egenskaper
Oxiderande egenskaper
Flampunkt och andra uppgifter om brandfarlighet eller sjélvantindlighet
Surhetsgrad/alkalitet samt vid behov pH-vérde (1 % i vatten)
Relativ densitet
Lagringsstabilitet - stabilitet och hallbarhet. Inverkan fran ljus, temperatur och fuktighet pa
biocidpreparatets tekniska egenskaper; reaktionsbenidgenhet gentemot forpackningsmaterial.
Biocidpreparatets tekniska egenskaper, t.ex. 16slighet, ihallande skumbildning,
flytegenskaper, hillbarhet och dammbildning
Fysikalisk och kemisk blandbarhet med andra preparat, daribland de andra biocidpreparat
for anvéndning med vilka godkénnande soks

Identifierings- och analysmetoder

Analysmetod for att bestimma det (de) verksamma &mnets (dmnenas) koncentration i
biocidpreparatet
Om de inte har ldmnats i enlighet med bilaga 2 till denna forordning, analysmetoder samt
atervinningsprocent och bestimningsgréinser for toxikologiskt och ekotoxikologiskt
relevanta bestandsdelar i biocidpreparatet och/eller resthalter av detta vid behov pa

a) jord,

b) luft,

¢) vatten (inklusive dricksvatten),

d) djurs och ménniskors kroppsvétskor och kroppsvidvnader, samt

e) behandlade livsmedel eller djurfoder

Foreslagna anvindningsdndamal och effekt
Preparatgrupp enligt statsrddets forordning om biocidpreparat och planerat
anvéndningsomrade
Doseringsmetod inklusive beskrivning av det anvinda systemet
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Dosering och vid behov biocidpreparatets och det verksamma dmnets slutliga
koncentration i det system i vilket preparatet skall anvindas, t.ex. kylvatten, ytvatten eller
vatten som anvénds for uppvarmning

Antal anvindningstillfallen och tidpunkter for dessa samt vid behov sérskilda uppgifter om
geografiska variationer, klimatvariationer eller nddvéndiga vinteperioder for att skydda
ménniskor och djur

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

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

Effekter pa mélorganismer

Verkningssétt (inbegripet tidsfordrdjning) om detta inte omfattas av bilaga 2 till denna
forordning

Anviéndare: industriella anvéndare, yrkesméssiga anvindare, allmén konsumtion (andra dn
yrkesméssiga anvéndare)

Uppgifter om effektivitet
Forslag till paskrifter gillande effektivitet samt uppgifter om effektivitet till stod for dessa,
déribland alla tillgédngliga anvidnda standardprotokoll, laboratorieforsok eller faltstudier
enligt fall
Ovriga kidnda begriansningar av effektiviteten, inklusive resistens

Toxikologiska undersokningar:

Akut toxicitet

Niér det giller de forsok som avses i det f6ljande skall biocidpreparat med undantag av
gaser tillforas pa minst tva sitt, varav ett skall vara oralt. Valet av den andra
tillforselvagen skall bero pa preparatets egenskaper och den sannolika exponeringsvégen
for manniskor. Gaser och flyktiga vétskor skall tillféras genom inandning.

Oralt

Dermalt

Inandning
Nar det galler biocidpreparat som skall godkdnnas for anvandning tillsammans med andra
biocidpreparat skall preparatblandningen om mgjligt testas for akut dermal toxicitet samt
for hud- och 6gonirritation

Hud- och ogonirritation
Hudsensibilisering
Uppgifter om absorption genom huden

Tillgdngliga toxikologiska uppgifter om toxikologiskt relevanta icke verksamma dmnen (i 30
b § 2 mom. kemikalielagen avsedda dmnen)

Uppgifter om exponering av mdnniskor och anvindare for biocidpreparatet

Vid behov skall de forsok som beskrivs i bilaga 2 till denna forordning krdvas for
preparatets toxikologiskt relevanta icke verksamma dmnen

Ekotoxikologiska undersékningar
Forutsedda spridningsvégar till miljon pa grundval av den planerade anvandningen
Uppgifter om ekotoxiciteten for preparatets verksamma dmne, om dessa inte kan direkt
kan hirledas fran uppgifterna om det verksamma &mnet
Tillgéngliga ekotoxikologiska uppgifter om ekotoxikologiskt relevanta icke verksamma
dmnen (i 30 b § 2 mom. kemikalielagen avsedda dmnen), t.ex. uppgifter fran
skyddsinformationsblad
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Atgirder for att skydda ménniskor, djur och miljo

Rekommenderade metoder och forsiktighetsatgirder vid hantering, anvindning, lagring,
transport eller brand
Sarskilda atgérder vid olycksfall, t.ex. forsta hjdlpen, motgift, eventuell medicinsk vard;
katastrofatgirder for att skydda miljon; om detta inte omfattas av bilaga 2 till
forordningen
Eventuella forfaranden for rengoring av anvénd doseringsutrustning
Identifikationsuppgifter for relevanta forbranningsprodukter i hindelse av brand
Forfaranden vid avfallshantering av biocidpreparatet och dess férpackning for industriella
och yrkesméssiga anvéndare samt for konsumenterna (icke yrkesmissiga anvindare), t.ex.
mojlighet till ateranvandning, atervinning eller neutralisering, villkor for avfallskontroll
och forbranning
Méjlli%het till destruktion eller dekontaminering efter utslapp i eller pa

a) luft,

b) vatten, inklusive dricksvatten, eller

¢) jord
Observationer av oonskade eller oavsiktliga biverkningar, t.ex. pa nyttoorganismer och
ovriga icke-mélorganismer
Uppgift om alla avskrackande medel eller giftreglerande &mnesdelar som ingar i
preparatet for att forhindra verkningar for icke-malorganismer

Klassificering, forpackning och mdrkning
Forslag till forpackning och mérkning
Vid behov forslag till skyddsinformationsblad
Motivering till klassificering och mérkning i enlighet med kemikalielagen, sirskilt med
stdd av den i enlighet med social- och hdlsovardsministeriets forordning om férpackning
och méarkning av biocidpreparat
farosymbol(er),
farobeteckningar,
riskfraser,
skyddsfraser, samt
forpackning (typ, material, storlek osv.), inklusive de foreslagna
forpackningsmaterialens lamplighet for preparatet

Sammanfattning och bedomning av de uppgifter som krdvs ovan, med undantag av
uppgifterna gdllande den sokande

KOMPLETTERANDE UPPGIFTER OM BIOCIDPREPARAT
Ytterligare undersokningar om mdnniskors hélsa:

Undersokningar om livsmedel och djurfoder
Om resthalter fran biocidpreparatet finns kvar i djurfoder under en betydande tidsperiod,
skall utfodrings- och metabolismundersdkningar utforas pa boskap for att mojliggéra en
bedomning av resthalterna i animaliska livsmedel.
Effekterna av industriell forddling och/eller tillredning i hushall pa egenskaperna och
méngden av biocidpreparatets resthalter
Ovriga undersokningar gillande méinniskors exponering

Ovriga motiverade undersékningar som skall utforas i fraga om biocidpreparatet

Ytterliﬁare undersdkningar om omvandling, spridning och fordelning i miljon

Vid behov alla undersokningar om omvandling, spridning och fordelning i miljon som
krévs 1 bilaga 2 till denna forordning under kompletterande uppgifter om verksamma
amnen
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Forsok angédende fordelning och upplésning i

a) jord,

b) vatten, och

c) luft
Ovan ndmnda undersokningskrav géller endast for ekotoxikologiskt relevanta
bestandsdelar i biocidpreparatet.

Ytterligare ekotoxikologiska undersékningar:

Effekter pa faglar
Akut oral toxicitet, om sadana forsok inte redan har gjorts i enlighet med kraven om
grundldggande uppgifter for biocidpreparat ovan

Effekter pa akvatiska organismer:

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

Féljande undersokningar kan krdvas for relevanta bestandsdelar i biocidpreparatet
Forlangd toxicitet for en lamplig fiskart
Effekter pa reproduktions- och tillvaxttakt for en lamplig fiskart
Bioackumulering i en lamplig fiskart
Reproduktions- och tillvixttakt for vattenloppa (Daphnia magna)
Om biocidpreparatet skall sprutas néra ytvatten, kan en beS{)rutnin sundersokning krévas
for att utvardera riskerna for akvatiska organismer under féltforhallanden

Effekter pd andra icke-malorganismer
Toxicitet for andra landddggdjur dn féglar
Akut toxicitet for honungsbin
Effekter pa andra nyttiga leddjur &n bin
Effekter pa daggmaskar och andra makroorganismer i jorden som inte dr mélorganismer
och som kan missténkas utgora riskgrupper
Effekter pa mikroorganismer i jorden som inte dr malorganismer
Effekter pa andra sérskilda icke-mélorganismer (véxt- och djurliv) som kan missténkas
utgdra riskgrupper

Om biocidpreparatet dr i form av betespartiklar eller granulat
Kontrollerade forsok for att under féltforhallanden utvérdera riskerna for icke-
maéalorganismer
Undersokningar av accepterande vid oralt intag av biocidpreparatet av icke-
mélorganismer som kan missténkas utgora riskgrupper

Sammanfattning och bedomning av de ytterligare ekotoxikologiska undersokningar som
krdvs ovan
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Bilaga 2

UPPGIFTER SOM AVSES 126 § 2 MOM. KEMIKALIELAGEN OCH 7 § 1 MOM,
STATSRADETS FORORDNING OM BIOCIDPREPARAT OCH SOM KRAVS FOR
KEMISKA VERKSAMMA AMNEN

Uppgifterna skall ges till den behdriga myndigheten i form av utredningar, som skall
innehalla grundldggande och vid behov kompletterande uppgifter om det verksamma &mnet.

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM VERKSAMMA AMNEN

Sokande
Namn, adress och dvrig kontaktinformation
Tillverkare av det verksamma dmnet (namn, adress och tillverkningsanlaggningens
beldgenhet)

Identifikationsuppgifter
Standardnamn foreslaget eller godkant av ISO samt synonymer
Kemisk beteckning enligt [UPAC-nomenklaturen
Tillverkarens utvecklingskodnummer
CAS- och EG-nummer (om tillgéingliga)"”
Molekyl- och strukturformel (inklusive fullstindiga uppgifter om isomer
sammanséttning), molekylvikt
Tillverkningsmetod (kort beskrivning av syntesvigen) for det verksamma dmnet
Det verksamma dmnets renhetsgrad 1 g/kg eller g/l, enligt fall
Identifikationsuppgifter for fororeningar och tillsatser (t.ex. stabilisatorer), med
strukturformel samt mdjligt variationsintervall uttryckt i g/kg eller g/1, enligt fall
Det naturliga verksamma amnets ursprung eller det verksamma dmnets ravara, t.ex.
blomextrakt
Uppgifter om exponering i enlighet med bilaga VII A till direktiv 92/32/EEG @

Fysikaliska och kemiska egenskaper
Smaltpunkt, kokg)unkt och relativ densitet @
Angtryck (i Pa) ©
Utseende inklusive fysikaliskt tillstind och farg ¥
Absorptionsspektra (UV/VIS, IR, NMR) samt 1 férekommande fall masspektrum samt
molar absorption vid relevanta vaglingder @
Loslighet i1 vatten samt vid behov pH-vérdets (5-9) och temperaturens inverkan pa
16sligheten )
Férdelnin%skoefﬁcienten for n-oktanol/vatten samt pH-viardets (5-9) och temperaturens
inverkan ¢
Termisk stabilitet och relevanta nedbrytningsprodukters identitet
Brandfarlighet inklusive sjidlvantindlighet samt forbranningsprodukters identitet
Flampunkt
Ytspanning
Explosiva egenskaper
Oxiderande egenskaper
Reaktionsbenagenhet gentemot forpackningsmaterial

Analysmetoder for detektion och identifiering
Analysmetoder for att bestimma det rena verksamma dmnet och, i forekommande fall,
relevanta nedbrytningsprodukter, isomerer och fororeningar i det verksamma dmnet samt
tillsatser (t.ex. stabilisatorer)
Analysmetoder samt atervinningsprocent och bestimningsgréinser for det verksamma
dmnet och for resthalter av detta och, vid behov, i eller pa:
a) jord,
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b) luft,

c¢) vatten: den sdkande skall bekréfta att amnet och de av

dess nedbrytningsprodukter som dverensstimmer med den definition av
bekdmpningsmedel som ges for parameter 55 i bilaga I till direktiv 80/778/EEG(5)
av den 15 juli 1980 om kvaliteten pa vatten avsett att anvdndas som dricksvatten
kan faststallas med tillrdcklig tillforlitlighet for de hogsta tillatna koncentrationer
som anges for enskilda bekdmpningsmedel i det aktuella direktivet, samt

d) djurs och ménniskors kroppsvitskor och kroppsvavnader

Effektivitet mot malorganismer samt planerade anvindningsdindamal
Funktion, t.ex. fungicid, rodenticid, insekticid eller baktericid
?{rgczil(rilism(er) som skall bekdmpas och produkter, organismer eller foremal som skall
skyddas
Effekter pa malorganismer och den koncentration som det verksamma dmnet troligen
kommer att anvéndas i
Verkningssitt (inbegripet tidsfordrojning)
Planerat anvdandningsomrade
Anvéndare: industriella, yrkesméssiga, allmdn konsumtion (icke yrkesméssiga)
Uppgifter om forekomst eller mdjlig utveckling av resistens och lampliga atgirder for att
hantera detta
Den mingd (i ton) som troligen slapps ut pa marknaden per ar

Toxikologiska undersokningar och metabolismundersékningar:

Akut toxicitet

Vid de undersdkningar som avses i det foljande skall &mnen med undantag av gaser
tillforas pa minst tva satt, varav ett skall vara oralt. Valet av den andra tillférselvigen
skall bero pa d&mnets egenskaper och den sannolika exponeringsviagen for manniskor.
Gaser och flyktiga vétskor skall tillforas genom inandning.

Oralt

Dermalt

Inandning

Hud- och dgonirritation

Hudsensibilisering

Metabolismundersokningar pd ddggdjur, grundliggande toxikokinetiska undersékningar,
inbegripet en hudabsorptionsundersokning

1 foljande undersokningar krdvs oral tillforsel om inte en alternativ tillforselvig kan anses
vara ldmpligare:

Korttidstoxicitet vid upprepad dos (28 dagar)
Denna undersokning ér inte nddvéndig om det foreligger en undersdkning om subkronisk
toxicitet pa en gnagarart

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

Kronisk toxicitet )
En gnagarart och en annan ddggdjursart

Genotoxicitetsundersékningar
Bakteriell in vitro-undersokning av genmutation
Cytogenetisk in vitro-undersékning med didggdjursceller
Genmutationsforsok in vitro med daggdjursceller
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Om nagon av ovan ndmnda in vitro-undersdkningar &r positiv, skall en in vivo-
genotoxicitetsundersokning utforas (test med benmargsceller for kromosomskador eller ett
mikrokérntest)

Om den forsta in vivo-undersdkningen &r negativ men motsvarande in vitro-forsok ar
positiva, skall en andra in vivo-undersokning utforas for att undersdka om genotoxicitet
eller bevis pda DNA-skador kan pavisas i andra vivnader dn benmérg

Om den forsta in vivo-undersdkningen med avseende pa genotoxicitet &r positiv kan det
krévas ett forsok i syfte att bedoma eventuella effekter pa groddceller

Undersékning av cancerframkallande egenskaper
En gnagarart och en annan déggdjursart. Dessa forsok kan kombineras med forsoken
géllande kronisk toxicitet.

Undersokning av reproduktionsstorande egenskaper @
Teratogenicitetsstudie - en kanin och en annan gnagarart
Fertilitetsstudie - minst tva generationer, en art, hona och hane

Medicinska uppgifter i anonym form
Eventuella uppgifter om medicinsk 6vervakning av personal vid tillverkningsanlédggningar
Eventuella direkta observationer, t.ex. kliniska fall, forgiftningar
Hailsojournaler, bade fran industrin och 6vriga tillgédngliga kéllor
Eventuella epidemiologiska undersékningar av befolkningen
Forgiftningsdiagnos samt sérskilda tecken pa forgiftning och eventuella kliniska forsok
Eventuella observationer av sensibilisering/allergiframkallande egenskaper
Sérskild behandling vid olycksfall eller forgiftning: forsta hjélpen, motgift och medicinsk
behandling om det finns kunskap om sidan
Prognos vid forgiftning

Sammanfattning av toxicitet for ddaggdjur samt slutsatser, inbegripet NOAEL-virde (no-
observed-adverse-effect-level), NOEL-virde (no-observed-effect-level), samlad bedomning
av samtliga toxikologiska uppgifter och 6vriga uppgifter om de verksamma dmnena
Ekotoxikologiska undersékningar:
Akut toxicitet for fisk
Akut toxicitet for vattenloppa (Daphnia magna)
Tillvixthdmmande effekter for alger
Hdimmande effekter pa mikrobiologisk aktivitet
Bioackumulering
Biologisk nedbrytning
Lattnedbrytbarhet
Potentiell nedbrytbarhet, i forekommande fall
Abiotisk nedbrytning
Hydrolys som funktion av pH samt identifiering av nedbr;/tningsprodukter
Fotolys i vatten samt omvandlingsprodukternas identitet
Forundersokning (screening-test) av adsorption/desorption
Om resultaten av denna undersokning tyder pa att det ar nddvandigt, skall det forsok

géllande adsorption och desorption i jord och/eller i vatten (vattensedimentering) som
beskrivs nedan under kompletterande uppgifter om verksamma dgmnen utforas.
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Sammanfattning av ekotoxikologiska effekter samt omvandling, spridning och fordelning i
miljon

Nodvdndiga dtgdrder for att skydda mdanniskor, djur och miljo:

Rekommenderade metoder och forsiktighetsatgdrder vid hantering, anvindning, lagring,
transport eller brand

Reaktionsprodukter, forbrinningsgaser osv. i hdndelse av brand
Nodatgdrder vid olyckor

Mojlighet till destruktion eller dekontaminering efter utslipp a) i luft b) i vatten, inklusive
dricksvatten, c) i eller pd jord

Forfaranden vid avfallshantering av det verksamma dmnet for industriella och
yrkesmdssiga anvdndare
Mojlighet till ateranvindning eller atervinning
Mojlighet till neutralisering av effekterna
Forutséttningar for kontrollerat utslapp inklusive urlakning vid bortskaffande
Villkor for kontrollerad férbranning

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

Klassificering och mdrkning
Forslag samt motivering till dessa om klassificering och mérkning av det verksamma
amnet 1 enlighet med kemikalielagen, sérskilt med stdd av den i enlighet med social- och
hélsovérdsministeriets forordning om férpackning och mérkning av biocidpreparat
farosymbol(er),
farobeteckningar,
riskfraser, och
skyddsfraser

Sammanfattning och bedomning av de uppgifter som krdvs ovan, med undantag av
uppgifterna gdllande den sokande

D EG-nummer = EINECS- eller ELINCS-nummer

@ EGTL 154, 5.6.1992,s. 1.

® Dessa uppgifter skall anges for det renade verksamma dmnet med angiven specifikation.
Dessa uppgifter skall anges for det verksamma dmnet med angiven specifikation.

® EGT L 229, 30.8.1980, s. 11, direktivet sadant det lyder senast indrat genom direktiv

91/692/EEG (EGT L 377, 31.12.1991, s. 48).

©® Undersokningar om ett verksamt dmnes langtidstoxicitet och cancerframkallande

egenskaper skall inte krdvas om det ar fullstindigt dokumenterat att dessa forsok inte ar

nodvandiga.

) Om det i undantagsfall hivdas att sidana forsok inte dr nodvéndiga, skall detta

dokumenteras fullstandigt.

KOMPLETTERANDE UPPGIFTER OM VERKSAMMA AMNEN

Fysikaliska och kemiska egenskaper
Loslighet i organiska 16sningsmedel, inklusive temperaturens inverkan pa 16sligheten ¢V
Stabilitet 1 organiska 16sningsmedel som anvinds i biocidpreparat och relevanta
nedbrytningsprodukters identitet
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Analysmetoder for detektion och identifiering
Analysmetoder inklusive &tervinningsprocent och bestimningsgréinser for det verksamma
amnet och for resthalter av detta och, 1 forekommande fall, i eller pa livsmedel eller
djurfoder och andra produkter

Toxikologiska undersokningar och metabolismundersékningar:

Neurotoxicitetsundersékningar
Om det verksamma dmnet dr en organisk fosforférening eller om det finns nagra andra
tecken som tyder pa att det verksamma dmnet kan ha neurotoxiska egenskaper, skall
neurotoxicitetsundersokningar kriavas. Forsoksarten 4r en vuxen hona om inte ndgon
annan forsoksart bedoms vara lampligare. Vid behov skall undersékningar av fordrdjd
neurotoxicitet krdvas. Om himning av kolin esterasaktivitet pavisas, skall en
undersdkning av responsen for motgift dvervigas.

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

Livsmedel och djurfoder
Om det verksamma dmnet skall ingé i preparat som skall anvidndas dir livsmedel for
ménsklig konsumtion tillreds, konsumeras eller lagras, eller dar djurfoder f6r boskap
tillreds, konsumeras eller lagras, skall de ytterligare undersékningar om livsmedel och
djlérfoder i samband med ytterligare undersokningar om ménniskors hélsa som avses
nedan krivas.

Om andra undersokningar av mdnniskors exponering for det verksamma dmnet i de
foreslagna biocidpreparaten anses vara nédvdndiga, skall de undersokningar om mdnniskors
exponering i samband med ytterligare undersokningar om mdnniskors hdlsa som avses
nedan krdvas.

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

Mekanistiska undersékningar som behovs for att klargora effekter som har rapporterats vid
toxicitetsundersokningar.

Ekotoxikologiska undersékningar
Undersokningar av akut toxicitet pa en annan icke-akvatisk organism som inte ar
maélorganism.
Om resultaten av de ekotoxikologiska undersokningarna samt den planerade
anvindningen av det verksamma dmnet tyder pé att det foreligger en fara for miljon,
skall de forsok géllande ytterligare undersokningar om omvandling, spridning och
fordelning i miljon samt gillande ytterligare ekotoxikologiska undersokningar som
beskrivs nedan krévas.
Om resultaten av de forsok géllande potentiell nedbrytbarhet som krévs vid behov dr
negativa och det verksamma dmnet troligen kommer att bortskaffas genom
avloppsvattenrening, skall de forsok gillande andningshdmning med aktiverat slam som
beskrivs nedan under ytterligare ekotoxikologiska undersdkningar krévas.
Ovriga eventuella undersokningar av biologisk nedbrytbarhet som ér relevanta till £6ljd av
resultaten av de forsok géllande lattnedbrytbarhet och potentiell nedbrytbarhet vid behov
som ndmns ovan i de grundldggande uppgifterna om verksamma &mnen.
Fotolys i luft (uppskattning), inklusive identifiering av nedbrytningsprodukter ".
De forsok som namns nedan under ytterligare undersékningar om omvandling, spridning
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och fordelning i miljon gillande nedbrytningshastighet och nedbrytningsvég i jord, vatten
eller luft skall krdvas, om det framgar av resultaten av de forsok géllande potentiell
nedbrytbarhet vid behov som ndmns i de grundlidggande uppgifterna om verksamma
dmnen eller av de dvriga forsok géllande nedbrytbarhet som ndmns ovan att detta &r
nodvandigt, eller om det verksamma dmnet har en allmént 1ag eller obefintlig abiotisk
nedbrytning.

Nodvindiga atgdrder for att skydda mdnniskor, djur och miljé
Identifiering av alla dmnen som omfattas av forteckning I eller II i bilagan till direktiv
80/68/EEG ™ om skydd for grundvatten mot fororening genom vissa farliga imnen

Ytterligare undersokningar om mdnniskors hélsa:

Undersokningar om livsmedel och djurfoder
Identifiering av nedbrytnings- och reaktionsprodukter samt av metaboliter fran det
verksamma dmnet i behandlade eller kontaminerade livsmedel eller djurfoder
Spridningen av det verksamma &mnets resthalter, dess nedbrytningsprodukter och, i
forekommande fall, dess metaboliter i behandlade eller kontaminerade livsmedel eller
djurfoder inklusive nedbrytnings- och urlakningshastighet
Heltackande fordelningsstudie av det verksamma dmnet. Tillrdckliga uppgifter om
resthalter fran kontrollerade forsok for att pavisa att resthalter som troligen kan harrora
fran den foreslagna anvéndningen inte innebar nagon risk for manniskors eller djurs
hélsa.
Uppskattning av den potentiella och faktiska exponeringen av manniskor genom kosten
och pa andra sitt
Om resthalter fran det verksamma dmnet finns kvar i djurfoder under en betydande
tidsperiod, skall utfodrings- och metabolismundersdkningar utforas pa boskap for att
mojliggora en beddmning av resthalterna i animaliska livsmedel.
Eftekter av industriell behandling och/eller tillredning i hushall pa egenskaperna och
mingden av det verksamma &@mnets resthalter
Foreslagna godtagbara resthalter samt en motivering till att de 4r godtagbara
Ovrig tillgdnglig relevant information
Sammanfattning och beddmning av uppgifter som har ldmnats om undersokningar om
livsmedel och djurfoder

Ovriga forsok i samband med mdnniskors exponering
Ovriga motiverade forsok

Ytterligare undersokningar om omvandling, spridning och fordelning i miljon:

Omvandling, spridning och fordelning i jord
Nedbrytningshastighet och nedbrytningsvig, inklusive identifiering av ingdende processer
samt identifiering av metaboliter och nedbrytningsprodukter i minst tre jordtyper under
lampliga forhallanden
Adsorption och desorption i minst tre jordtyper samt vid behov adsorption och desorption
av metaboliter och nedbrytningsprodukter
Rorlighet i minst tre jordtyper samt vid behov rorlighet for metaboliter och
nedbrytningsprodukter
Omfattning och typ av bundna (icke extraherbara) rester

Omvandling, spridning och fordelning i vatten
Nedbrytningstakt och nedbrytningsvig i vattensystem (om detta inte omfattas av forsok
om nedbrytning i de gemensamma grundléggande uppgifterna om verksamma d&mnen)
samt identifiering av metaboliter och nedbrytningsprodukter
Adsorption och desorption i vatten (vattensedimentering) och vid behov adsorption och
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desorption av metaboliter och nedbrytningsprodukter

Omvandling, spridning och fordelning i luft
Om det verksamma amnet skall anvandas i gasningsmedel, om det skall anvéndas vid
besprutning, om det ar flyktigt eller om andra uppgifter tyder pa att detta &r relevant,
skall nedbrytningstakt och nedbrytningsvig i luft bestimmas om detta inte omfattas av
bedomningen av fotolys i luft.

Sammanfattning och bedémning av ovan ndmnda undersokningar om omvandling,
spridning ochjgrdelning i miljon

Ytterligare ekotoxikologiska undersokningar:

Effekter pd fdaglar
Akut oral toxicitet (detta behdver inte goras om en fagelart valts for undersdkningen av
akut toxicitet pa en annan icke-akvatisk organism som inte 4r malorganism.)
Korttidstoxicitet - &tta dagars foderstudie pa minst en art (annan an kyckling)
Effekter pa reproduktionen

Effekter pd akvatiska organismer
Forlangd toxicitet for en lamplig fiskart
Effekter pa reproduktions- och tillvixttakt for en lamplig fiskart
Bioackumulering i en lamplig fiskart
Reproduktions- och tillvaxttakt for vattenloppa (Daphnia magna)

Effekter pa andra icke-malorganismer
Akut toxicitet for honungsbin och andra nyttiga leddjur, t.ex. rovorganismer. En annan
forsoksorganism skall valjas d4n den som anvands vid undersdkningar av akut toxicitet pa
en annan icke-akvatisk organism som inte dr malorganism
Toxicitet for daggmaskar och andra makroorganismer i jorden som inte dr malorganismer
Verkningar pa mikroorganismer i jorden som inte dr malorganismer
Verkningar pa andra icke-malorganismer (véaxt- och djurliv) som kan misstidnkas utgdra
riskgrupper

Ovriga effekter
Andningshidmningsforsok med aktiverat slam

Sammanfattning och bedomning av ovan ndmnda ekotoxikologiska undersokningar
() Dessa uppgifter skall anges for det renade verksamma dmnet med angiven specifikation.

Dessa uppgifter skall anges for det verksamma dmnet med angiven specifikation.
@ EGT L 20, 26. 1. 1980, s. 43.
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Bilaga 3

UPPGIFTER SOM AVSES 126 § 2 MOM. KEMIKALIELAGEN OCH 7 § 1 MOM,
STATSRADETS FORORDNING OM BIOCIDPREPARAT OCH SOM KRAVS FOR
BIOLOGISKA PREPARAT

Sokande
Namn, adress och annan kontaktinformation
Tillverkare av biocidpreparat och verksamma organismer samt tillverkningsanldggningens
beldgenhet

Identifikationsuppgifter for biocidpreparatet
Handelsnamn eller foreslaget handelsnamn samt vid behov tillverkarens
utvecklingskodnummer for biocidpreparatet
Detaljerade kvantitativa och kvalitativa uppgifter om biocidpreparatets sammanséttning
(verksamma organismer, icke verksamma ‘gesténdsdelar, frimmande organismer osv.)
Biocidpreparatets fysikaliska tillstdind och beskaffenhet (emulsionskoncentrat, slampulver
0SV.)
Den verksamma organismens koncentration i det anvénda materialet

Tekniska och biologiska egenskaper:
Utseende (fdrg och lukt)

Stabilitet vid lagring - stabilitet och hallbarhet. Inverkan pad biologisk aktivitet av temperatur,
forpackningssdtt, lagring osv.

Metoder for att faststilla lagrings- och hallbarhetsstabilitet

Biocidpreparatets tekniska egenskaper
Loslighet
Thallande skumbildning
Suspensionsformaga och suspensionsstabilitet
Vat- och torrsiktningsforsok
Partikelstorleksfordelning, halt av damm och fina partiklar, partikelhallfasthet och sprodhet
For granulat, siktningsforsok samt uppgift om partiklarnas viktfordelning, &tminstone for
partikelstorlekar 6ver 1 mm
Halt av det verksamma &mnet i och pa betespartiklar, granulat eller behandlade material
Emulsionsforméga, reemulsionsforméaga, emulsionsstabilitet
Flytegenskaper, héllbarhet och dammbildning

Fysikalisk och kemisk blandbarhet med andra preparat, ddiribland de andra biocidpreparat
for anvindning med vilka godkdnnande séks

Fuktning, vidhdfining och fordelning efter anvindning

Fordndringar av organismens biologiska egenskaper till f6ljd av formuleringen. Sdrskilt
fordndringar av patogenicitet eller smittsamhet.

Identifierings- och analysmetoder
Analysmetoder for att bestimma biocidpreparatets sammanséattning
Metoder for att bestimma resthalter (t.ex. bioforsok)
Metoder som anvénds for att visa biocidpreparatets mikrobiologiska renhet
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Metoder som anvénds for att visa att biocidpreparatet inte innehaller ménskliga patogener
eller andra ddggdjurspatogener eller, vid behov, patogener som &r skadliga for icke-
malorganismer och for miljon

Tekniker som anvénds for att sékerstélla en enhetlig produkt samt provningsmetoder for
dess standardisering

Planerade anvindningsdndamal och effektivitet
Preparatgrupp enligt biocidpreparattorordningen (t.ex. traskyddsmedel, insekticid osv.)
Detaljerade uppgifter om planerad anvindning (vilka skadliga organismer som skall
bekdmpas, vilka material som skall behandlas osv.)
Dosering
Vid behov, mot bakgrund av erhallna forsoksresultat, sirskilda omsténdigheter eller
miljoforhallanden under vilka produkten far eller inte fir anvindas
Anvéndningsmetod
Antal anvindningstillféllen och tidpunkter for dessa
Forslag till bruksanvisning

Uppgifter om effektivitet
lliligl{minéira £s-effekt-fdrsék
Féltundersdkningar
Uppgifter om mojlig utveckling av resistens
Effekter pa behandlade materials eller produkters kvalitet

Uppgifter om toxicitet utéver vad som krdvs i bilaga 4 _for den verksamma organismen:

Oral enkeldos

Enkeldos genom huden

Inandning

Hud- och, vid behov, ogonirritation

Hudsensibilisering

Tillgdngliga toxikologiska uppgifter om icke verksamma dmnen

Anvindarexponering
Absorption genom huden/inandning beroende pa formulering och anvédndningsmetod
Trolig anvéndarexponering vid féltarbete samt vid behov kvantitativ analys av
anvéndarexponeringen

Uppgifter om ekotoxicitet utover vad som krdvs i bilaga 4 for den verksamma organismen
Observationer om oonskade eller oavsiktliga biverkningar, t.ex. pa nyttoorganismer och
andra icke-mélorganismer eller persistens 1 miljon

Atgdrder for att skydda ménniskor, icke-mdalorganismer och miljé
Rekommenderade metoder och forsiktighetsatgirder vid hantering, lagring, transport och
anvéndning
Tidsintervall, nodvéandiga vanteperioder eller andra forsiktighetsatgarder for att skydda
manniskor och djur
Nodatgérder vid olyckor
Forfaranden for destruktion eller dekontaminering av biocidpreparatet och dess forpackning

Klassificering, forpackning och mdrkning

Forslag samt motivering till klassificering, forpackning och mdérkning
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For icke-biologiska bestdndsdelar i produkten i enlighet med kemikalielagen, sérskilt med
stod av den i enlighet med social- och hilsovardsministeriets forordning om forpackning
och mérkning av biocidpreparat

farosymbol(er),

farobeteckningar,

riskfraser och

skyddsfraser

For de verksamma organismerna markning med 1&dmplig riskgrupp i enlighet med artikel 2
d i direktiv 90/679/EEG samt vid behov den symbol for mikrobiologisk risk som anges i
direktivet i fraga

Férpackning (typ, material, storlek osv.) samt det féreslagna forpackningsmaterialets
ldmplighet for biocidpreparatet

Prover pd den foreslagna forpackningen

Sammanfattning och bedomning av de uppgifter som krdvs ovan, med undantag av
uppgifterna gdllande den sokande
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Bilaga 4

UPPGIFTER SOM AVSES 126 § 2 MOM. KEMIKALIELAGEN OCH 7 § 1 MOM,
STATSRADETS FORORDNING OM BIOCIDPREPARAT OCH SOM KRAVS FOR
BIOLOGISKA VERKSAMMA AMNEN (VERKSAMMA ORGANISMER)

Sokande
Sokande (namn, adress samt ovrig kontaktinformation)
Tillverkare (namn, adress och tillverkningsanldggningens belégenhet)

Identifikationsuppgifter for organismen
Organismens vedertagna namn (ocksé alternativa och ersatta namn)
Taxonomiskt namn och stam samt uppgifter om huruvida det giller en stamvariant eller en
mutant stam; for virus det verksamma dmnets taxonomiska beteckning, serotyp, stam eller
mutant
Insamlings- och kulturreferensnummer dar kulturen férvaras
Metoder, forfaranden och kriterier som har anvints for detektion och identifiering av
organismen (t.ex. morfologi, biokemi, serologi)

Organismens ursprung
Forekomst i naturen eller pa annat sétt
Isoleringsmetoder for organismen eller den aktiva stammen
Kulturmetoder
Framstéllningsmetoder med beskrivning av inneslutning och av de tekniker som anvénds
for att upprétthélla produktkvaliteten och sékerstélla ett enhetligt ursprung for den
verksamma organismen. For mutanter skall detaljerade uppgifter ldimnas om deras
framstéllning och isolering, tillsammans med alla kidnda skillnader mellan mutanten och
de vilda foraldrastammarna.
Den fiardiga verksamma organismens sammanséttning, t.ex. beskaffenhet, renhet, identitet,
egenskaper, bestandsdelar samt eventuella féroreningar och frimmande organismer.
Metoder for att forhindra kontaminering av fréunderlag och sinkt virulens i fréunderlag.
Forfaranden for avfallshantering

Metoder for detektion och identifiering
Metoder for detektion och identifiering av organismen
Metoder for att faststdlla identitet och renhet for det frounderlag som anviands for att
framstélla forsoksserier samt erhallna resultat, ddribland uppgifter om variabilitet
Metoder for att visa den fardiga produktens mikrobiologiska renhet och begrinsning av
fororeningar till en godtagbar niva samt erhallna resultat och uppgifter om variabilitet
Metoder for att visa att det verksamma dmnet inte dr férorenat med méanskliga patogener
eller andra ddggdjurspatogener samt for protozoer och svampar dven temperaturpaverkan
(35 °C och andra relevanta temperaturer)
Metoder for att i forekommande fall faststélla livskraftiga och icke livskraftiga resthalter
(t.ex. toxiner) i eller pa behandlade produkter, livsmedel, djurfoder, djurs och ménniskors
kroppsvitskor och kroppsvavnader samt jord, vatten och luft

Organismens biologiska egenskaper
Historisk redogdrelse for organismen och dess anvdndningséindamal samt i den
utstridckning det dr ként dess naturliga forekomst och geografiska utbredning
Slaktskap med befintliga patogener hos ryggradsdjur, ryggradslosa djur, véxter eller andra
organismer
Effekter pa malorganismer. Patogenicitet for eller typ av motséttningsforhallande till
véirdorganismen. Uppgifter om vardspecifikt omrade skall anges.
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Overforbarhet, smittsam dos och verkningssitt samt uppgifter om nérvaro, franvaro eller
produktion av toxiner med, i forekommande fall, uppgifter om dessas beskaffenhet,
1dentitet, kemiska struktur, stabilitet och styrka

Mojliga effekter pa icke-malorganismer vilka dr néira besliktade med malorganismen,
bland annat smittsamhet, patogenicitet och dverforbarhet

Overforbarhet till andra icke-mélorganismer

Ovriga biologiska effekter pa icke-méalorganismer vid korrekt anvéndning

Smittsamhet och fysikalisk stabilitet vid korrekt anvéindning

Genetisk stabilitet vid miljoforhallanden som dverensstimmer med den planerade
anvéndningen

Patogenicitet och smittsamhet for mianniskor och djur vid immunosuppression
Patogenicitet och smittsamhet for mélorganismernas kénda parasiter och rovorganismer

Effektivitet och foreslagna anvdndningsindamal
Skadliga organismer som skall bekampas och material, amnen, organismer eller produkter
som skall behandlas eller skyddas
Planerade anvandningsdndamal (insekticid, desinfektionsmedel, antifoulingprodukt osv.)
Uppgifter om eller observationer av oonskade eller oavsiktliga biverkningar
Uppgifter om forekomst eller mdjlig utveckling av resistens och lampliga atgirder for att
hantera detta
Effekter pa malorganismerna
Anvindarkategori

Toxikologiska undersokningar och metabolismundersékningar:

Akut toxicitet
Om en enkel dos inte ar tillrdcklig skall en uppsattning forsok utforas for att pavisa
forekomsten av mycket giftiga &mnen och smittsamhet
1) oralt
2) dermalt
3) inandning
4) hud- och vid behov 6gonirritation
5) hudsensibilisering och vid behov sensibilisering av andningsorganen och
6) virus och viroider: cellkulturstudier med renade smittsamma virus och priméra
cellkulturer av daggdjurs-, fagel- och fiskceller

Subkronisk toxicitet
40-dagarsundersokning, tva arter, en gnagarart och en icke-gnagarart
1) oral tillforsel
2) andra végar (inandning eller dermalt) vid behov och
3) virus och viroider: undersokning av smittsamhet utford med bioforsok eller pa en
lamplig cellkultur minst sju dagar efter senaste tillforsel till forsoksdjuren

Kronisk toxicitet _ . .
Tva arter, en gnagarart och en annan diaggdjursart, oral tillférsel om inte nagon annan
tillforselvig ar lampligare

Undersokning av cancerframkallande egenskaper
Kan kombineras med forséken gillande kronisk toxicitet. En gnagarart och en annan
ddaggdjursart

Genotoxicitetsundersokningar o ' )
De genotoxicitetsundersokningar som krivs i bilaga 2 till denna férordning

Reproduktionsstorande egenskaper
Teratogenicitetsstudie - en kanin och en annan gnagarart
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Fertilitetsstudie - en art, minst tva generationer, hane och hona

Metabolismundersékningar
Grundldggande toxikokinetiska underskningar, absorption (inklusive hudabsorption),
fordelning och utsondring hos ddggdjur samt klargérande av metaboliska
nedbrytningsvégar

Neurotoxiska undersékningar _ .
Krévs om det finns tecken p& hdmning av kolinesterasaktivitet eller andra neurotoxiska
effekter. Undersokningar av fordréjd neurotoxicitet pa vuxna honor skall genomforas vid
behov.

Immunotoxicitetsundersokningar, t.ex. allergiframkallande egenskaper

Undersékningar av tillfdllig exponerin
Kriavs om (fet verksamma dmnet skaf?ingé 1 produkter som anvénds dar livsmedel eller
djurfoder tillreds, konsumeras eller lagras samt om ménniskor, boskap eller husdjur
troligen kan exponeras for behandlade omraden eller material.

Uppgifter om mdnniskors exponering inkluderande
1) medicinska uppgifter i anonym form (om sédana &r tillgéingliga)
2) hélsojournaler, uppgifter om medicinsk dvervakning av personal vid
tillverkningsanldggningar (om sédana é&r tillgéngliga)
3) epidemiologiska uppgifter (om sadana ar tillgdngliga)
4) uppgifter om forgiftningsfall
5) forgiftningsdiagnos (tecken, symtom) med detaljerade uppgifter om analytiska forsok
6) foreslagen behandling vid forgiftning samt prognoser

Sammanfattning av ddaggdjurstoxikologi samt slutsatser (ddribland NOAEL-, NOEL- och
vid behov ADI-vdrden); samlad bedomning av samtliga Latlppgifter om toxikologi,
patogenicitet och smittsamhet samt ovriga uppgifter om den verksamma organismen.

Ekotoxikologiska undersékningar
Akut toxicitet for fisk
Akut toxicitet for vattenloppa (Daphnia magna)
Tillvixthammande effekter pa algvaxt
Akut toxicitet for en annan icke-akvatisk organism som inte dr malorganism
Patogenicitet och smittsamhet for honungsbin och daggmaskar
Akut toxicitet och/eller patogenicitet och smittsamhet f6r andra icke-malorganismer som
kan missténkas utgora en riskgrupp
Eventuella effekter pa det dvriga véxt- och djurlivet
Spridning, rorlighet, forokning och persistens i luft, vatten och jord
Om toxiner produceras skall de uppgifter som anges i punkten "Ekotoxikologiska
undersokningar" under grundlaggande uppgifter om verksamma dmnen i bilaga 2 till
denna forordning lédggas fram

Atgirder for att skydda ménniskor, icke-malorganismer och miljon
Metoder och forsiktighetsatgarder vid lagring, hantering, transport och anvindning eller
vid brand eller andra faror
Alla omstiandigheter eller miljoforhallanden under vilka den verksamma organismen inte
skall anvéandas
Mojlighet att gora den verksamma organismen icke-smittsam samt metoder for detta
Foljder av kontaminering av luft, jord och vatten, sirskilt dricksvatten
Nodatgarder vid olyckor
Forfaranden for avtallshantering av den verksamma organismen inklusive urlakning vid
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bortskaffande
Mojlighet till destruktion eller dekontaminering efter utsldpp i eller pa foljande: luft,

vatten, jord eller annat

Klassificering och mdrkning
Forslag till klassificering 1 en av de riskgrupper som anges i artikel 2 d i direktiv
90/679/EEG med motivering till forslaget samt uppgifter om produkten behover forses
med de symboler for mikrobiologisk risk som anges i bilaga II till direktiv 90/679/EEG.

Sammanfattning och bedémning av de uppgifter som krdvs ovan, med undantag av
uppgifterna gdllande den sokande
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Bilaga 5

UPPGIFTER SOM AVSES 130 C § 2 MOM. KEMIKALIELAGEN OCH SOM SKALL
LAMNAS VID ANSOKAN OM REGISTRERING AV ETT
LAGRISKBIOCIDPREPARAT

Den sékande
Namn och adress
Tillverkarna av biocidpreparatet och de verksamma d&mnena (namn, adresser och platsen
déar de verksamma dmnena tillverkats)
Vid behov ett skriftlig samtycke att anvinda uppgifter géllande det verksamma dmnet av
samtliga dgare till relevanta uppgifter

Identifikationsuppgifter for biocidpreparatet
Handelsnamn
Biocidpreparatets fullstindiga sammanséttning
Fysikaliska och kemiska egenskaper som inverkar pa behorig anvéndning, lagring och
transport av preparatet

Féreslagna anvindningsdndamal
Preparatgrupp i enlighet med biocidpreparatférordningen (466/2000) och
anvandningsomrade
Anvindarkategori
Anvindningsmetod

Uppgifter om effektivitet
Vid ansokan om 0msesidigt godkdnnande av registreringen racker ett sammandrag av
uppgifterna om effektivitet

Analysmetoder

Klassi(”lcering, forpackning och mdrkning
I enlighet med kemikalielagen, sdrskilt med st6d av den i enlighet med social- och
hélsovardsministeriets forordning om foérpackning och mérkning av biocidpreparat,
inbegripet ett utkast till etikett

Skyddsinformationsblad
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