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det aktive stof i bilag I eller 1 A kan de kun gennemfares

" efter en vurdering af det aktive stof i forhold til de
foresidede @ndringer, i overensstemmelse med procedu-
rerne i artikel 11. .

8 A-Indrmger kan kun godkendes, safremt det godtge—'

res, at kravene i artikel 5-stadig er opfyldt

Arti)zel 8
Oplysninger, som er nedvendige for godkendelsen

1. . Ansegning om godkendélse inﬂgives af eller pd

vegne af den person, som er ansvarlig for den ferste = -

markedsfering af et biocidholdigt produkt i en medlems-
stat, og indgives til den kompetente myndighed i den
pagzldende stat. Anspgere skal have fast forretrungsstcd i
Fellesskabet.

2. Medlemsstaterne kfzver,‘ at ansegerne om godken-
delse af et biocidholdigt ‘produkt for den kompetente
myndighed fremleegger felgende oplysninger:

. a) et dossier eller en dataadgangstilladelse for det biocid-

holdige produkt, som pd baggrund af den forelig-
"gende videnskabelige og tekniske viden opfylder kra-
vene i bilag TV. B eller kravene i bilag 11 B samt i givet
fald i de relevante dele af bilag Il B, og -

b) for hvert af de aktive .stoffer i det biocidholdige
produkt et dossier eller en dataadgangstilladelse, som
pa baggrund af den’ forcliggcnde, videnskabelige og
tekniske viden opfylder kravene i bilag IV A eller
kravene i bilag II A samt i givet fald i de rclcvante
dele af bilag III A.

3. ' Uansef stk. 2 ‘]vxktr.a a), skal medlemsstaterne forlange
forelagt et dossier med felgende ‘data for blocxdholdlge
lavnslkoprodukter . .

i) anseger:
1.1. navn og adresse

©"1:2. fabrikanterne af det biocidholdige produkt og
de aktive stoffer (navne og adresser, herunder

det sted, hvor fabrikanten af det aktive stof er

etableret)

1.3. eventuelt en adgangstilladelse til alle nedven-
dige relevante data

ii) det biocidholdige produkts identitét:
2.1 handelsnévn k

2.2. det biocidholdige produkts komplette sammen-
s@tning

‘2.3, fysiske og kemiske egenskaber som omhandlet
i artikel 5, stk. 1, litra d)

- iii) patsenktc anvendelser
3. produkrtype (bllag V) og anvendelsesomrade
.3, 2 brugerkategom '

J3.3 anvcndelsesmctode o
iv) effektivitetsdata
v}) analysemetoder

‘vi) klassificering, éhlbé]lermg og etiliettéhri'g, herunder
et udkast til- et)ket i overensstemmclse med arti-
kel 20~

i) 1kkerhedsdatablad udarbe)det i overensstemmelsc
med. artikel 10 i Radets direktiv 88/379/EQF af
7. juni 1988 om indbyrdes txl_nzrmelse af medlems-
staternes love. og administrative bestemmelser om
‘klasmfxcermg, ‘emballering og etikettering af farlige
‘ preeparater (1) eller artikel 27 1 du'cktlv '67/548/
- . EQF, .

4.  Ert dossier skal indeholde en nejagtig og fyldestge-
rende beskrivelse af de gennemferte undersegelser og af
de_anvendte metoder “eller en bibliografisk- henvisning
hertil. Oplysningerne i et dossier fremlagt i overensstem-
melse med stk. 2 skal vere tllstrzkkchge til; at der kari-
foretages en vurdering af de i ‘artikel S, stk. 1, litra b), ¢)
og d), omhandlede vxrkmnger og egenskabcr Dct skal
forelzgges den kompetente myndighed i form af et -
teknisk dossier, der indeholder de oplysnmger og under-
segelsesresultater, der nzvries i bilag TV A og IV B eller i
bilag Il A og II B og, om fornedent, i de relevante dele i
bilag III A og m B

5. Oplysn’ingcf,’ som pi grund 'af arten af det biocid-
holdige produkt -eller den pitenkte anvendelse ikke er
nodvendige, skal ikke fremlegges. Det samme’ gaider,
hvis det ikke er videnskabeligt nodvendigt eller teknisk
muligt at fremlsegge oplysningerne. 1 sidanne tilfzlde
skal der fremleegges en begrundelse, som kan' accepteres
af den kompetente myndighed. En sidan begrundelse kan .
bestd i, at der findes en rammeformulermg, som anszgc—‘

ren har ret til at fa adgang til i

6. Huis det fremgér af vurderingen ‘af dossieret, at
supplerende .oplysninger, .herunder data og resultater fra
yderhgere undersegelser, er nedvendige for at kunne
vurdere risici forbundet med det biocidholdige produke,

anmoder - den kompetente myndighed ansegeren om. at
fremlaegge sidanne oplysninger. Det tidsrum, der afstres
til vurderingen af dossieret;’ bcgynder forst, efter at dos--

~ sieret er fuldstendigt.
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7. Navnet pa det aktive stof skal angives, saledes som
det er opfert i direktiv .67/548/EQF, bilag ], eller, hvis det -

(") EFT L 187 af 16.7.1988, s. 14. Direktivet er @ndret ved
direktiv 93/18/EQF (EFT L 104 af 25.4.1993, s. 46). . -



