4310

Bilag til f. t. 1. vedr. kemiske stoffer og produkter

24.4.98

) De Europeziske Fellesskabers Tidende

1123729

BILAG II' B

FZALLES CENTRALE DATA FOR BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER

KEMISKE PRODUKTER

1. Dossieret for biocidholdige produkter skal mindst mdeholde de oplysninger, som er anfﬂrt nedenfor
under »Krav til dossier«. Oplysningerne skal understettes af data Kravene nl dossncreme skal svare til-
den tekniske udvikling.

2. Oplysninger, som pd grund af arten af det biocidholdige produkt eller. dets patznkte anvendelser ikke er
nedvendige, skal ikke fremlzgges. Det samme galder, hvis der ikke er videnskabeligt behov ‘eller teknisk

mulighed for at fremlaegge oplysningerne. 1 sa fald skal der mdnges en begrundelse, som kan godkendes .

-af den kompetente myndighed. En sidan begrundelse kan besta i en rammcformulermg, som ansggeren
har ret til adgang til. - . ,

3. Oplysningerne kan udledes af eksisterende data; hvis der mdglves en begrundelse, som kan godkendes af
den kompetente myndighed. Navnlig ber bestemmelserne i dxrcktlv 88/379/EQF si vidt muligt anvendes
for at begrznse dyreforseg mest muligt.

I8

<

VII

VIIL

Krav il dossier

. Anseger

. Det b|ocxdholdlgc produkzs identitet

Det bxocxdholdxge produkts fysiske og kemiske egenskaber

. Metoder til identifikation og analyse af det biocidholdige produk:
. Patznkie anvendelser af det biocidholdige produkt og effektiviteten heraf

. Toksikologiske data for det biocidholdige produkt (ud over data for det aktive stof)

Gkotoksikologiske data for det biocidholdige produkt (ud over data for det aktive stof)

Nedvendige foranstaltninger til beskyttelse af mennesker, dyr samt miljeet

. Klassificering, emballering og etikettering

. Sammenfatning og cvalueﬂng af I til IX

Felgende data skal fremlzé'gcs til stette for ovennaevnte punkrer:

1. ANS@GER

1.1.  Navn og adresse osv.

1.2.  Fremstilleren af det biocidholdige produkt og .de(t) aktive stof(fer) (navn og adresse, herunder
produktionsanleggets/-anlaeggenes beliggenhed) .

II. IDENTITET

2.1.  Handelsnavn eller foresliet handelsnavn, og i givet fald fabrikantens udviklingskodenummer for
praparatet

2.2.  Detaljerede kvantitative og kvalitative oplysninger om det biocidholdige produkts sammensztning,
f.eks. akrivt (aktive) stof (stoffer), urenheder, hjelpestoffer, uvirksomme bestanddele

2.3.  Det biocidholdige produkts fysiske tilstand og art, f.eks. emulsxonskonccntrat, vanddispergerbart

pulver, oplesmng



