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YDERLIGERE DATA FOR STOFFER

KEMISKE STOFFER

Dossieret for aktive stoffer skal mindst indeholde de oplysninger, som er anfert nedenfor under »Krav til
dossier«. Oplysningerne skal understettcs af data. Kravene til dossierne skal svare til den tekniske

_ udvikling.

1L

Oplysninger, som pa gﬁmd af arten af det biocidholdige produkt eller dets patenkte anvendelser ikke er
nedvendige, skal ikke fremlaegges. Det samme galder, hvis der ikke er videnskabeligt behov eller teknisk
mulighed for at fremlzgge oplysningerne. I sa fald skal der indgives en begrundelse, som kan godkendes

af den kompetente myndighed. En sidan begrundelse kan besti i en rammeformulering, som ansegeren

har ret til adgang til.

FYSISKE OG KEMISKE EGENSKABER
Opleselighed i organiske oplesningsmidler, herunder temperaturens betydning for oploseligheden('}
Stabilitet i organiske oplesningsmidler anvendt i biocidholdige produkter samt relevante nedbrydnings-

produkters identitet (?)

ANALYTISKE METODER TIL PAVISNING OG IDENTIFIKATION

Analytiske metoder, herunder genfindingsprocent og pavisningsgrenser for det aktive stof og restkon-‘

" centrationer heraf i eller pa levnedsmidier og foder samt eventuelt andre produkter

' TOKSIKOLOGISKE UNDERS@GELSER OG METABOLISMEUNDERS@GELSER

Neurotoksicitetsundersogelse

Hvis det aktive stof er en organisk fosforsyreforbindelse, eller hvis der er andrc tegn pi at det aktive
stof kan have neurotoksiske egenskaber, skal der gennemferes neurotoksicitetsunder gel For:
segsarten er en voksen hene, medmindre det godtgeres, at en anden forsegsart er mere egnet. I givet
fald skal der gennemfores forsinket neurotoksicitetstest. Hvis anticholin esteraseaktivitet er pavist, skal
det overvejes at udfere undersegelse for effekt af reaktiverende stoffer.

Toksiske virkninger pd husdyr og keledyr
Undersogelser vedrerende menneskers udszttelse for det aktive stof

Levnedsmidler og foderstoffer.

Huvis det aktive stof skal indgd i produkter til anvendelse, hvor levnedsmidler til mennesker tilberedes,
indtages eller oplagres, eller hvor foderstoffer til husdyr nlbercdes, indtages eller oplagres, skal
forsegene i afsnit XI, punkt 1, gennemferes. .

Hvis andre forseg vedrerende menneskers udsattelse for det aktive stof i de patenkte biocidholdige
produkter anses for nedvendige, skal undersogelsen (undersegelserne) i afsnit XI, punkt 2, gennemfe-

res.

Hbvis det aktive stof skal anvendes i produkter til behandling af plznter; skal der gennemferes test til

vurdering af toksiske virkninger af metabolitter fra behandlede planter, sifremt de er forskellige fra -

virkninger i dyr.

Mekanismestudier — undersegelser som mane vere nedvendige for at klarlzgge virkninger konstatc-
ret ved toksicitetsforseg.



