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" BILAG IVB

DATA FOR BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER

SVAMPE, MIKROORGANISMER OG VIRA

1. Dossieret for blocxdholdlgc produkter skal mindst indeholde de oplysninger, son{ er anfert nedenfor
under »Krav til dossiers.” Oplysningerne skal understottes af data. Kravene tll dossier md vere i
overensstemmelse ined den tekniske udvikling.

2. Oplysninger, som pd grund af arten af det biocidholdige produkt eller dets patenkte anvendelser ikke er
nedvendige, skal ikke fremlzgges.' Det samme galder, hvis der ikke er videnskabeligt behov eller teknisk
mulighed for at fremlzgge oplysningerne. I s3.fald skal der indgives en begrundelse, som kan godkendes
af den kompetente myndighed. En sidan bcgrundclsc kan bestd i en rammeformulenng, som ansegeren
har ret til adgang til.

-3 Oplysmngeme kan udledes af eksisterende data, hvis der mdgwes en begrundelse, som kan godkendes af
den kompetente myndighed. Navnlig ber bestemmelserne i dircktiv 88/379/EQF s3 vidt inuligt anvendes
for at begrznse dyreforssg mest muligt.

Krav til dossier
I. - Anseger

1I. Det biocidholdigé produkts idem.itet og §aminenszu1ing .

Il Det blocndholdlge ptodukls tekniske egenskaber og eventuelle biocide cgenskaber ud over dem, der
findes i den aktive organisme

IV. . Metoder til identifikation og analyse af det biocidholdige produkt

<

. Pitankte anvendelser og effektiviteten heraf
V1. Toksikologiske data.om de biocidholdige produkter (ud over data for Qden aktive organisme)
VIL Bkotoksikologiske data-for de biocidholdige produkter~(ud over data for den aktive organisrne)

VIil. Nedvendige foranstalmmgcr til beskyttelse af mennesker, organismer uden for milgruppen samt
: miljeet

IX. Klassificering, emballering og etikettering af det biocidholdige produkt

X. Sammenfatning af II til IX

Felgende data skal fremlzgges til stette for ovennevnte punkter.

L ANS@GER
1.1. Navn og adresse mv.

1.2. Fabrikan;cf af praparatet og aktive stoffer, herunder produktionsanlzggenes béliggénhed

IL. DF.T BIOCIDHOLDIGE PRODUKTS IDENTITET

2.1.  Handelsnavn eller foresldet handelsnavn og i glvet fald fabrikantens udvxklmgskodenummer for det
biocidholdige produkt . . :

2.2.  Detaljerede kvantitative og kvalitative oplysninger om det biocidholdige produkts sammensztning
(aktive organismer, uvirksomme bestanddele, frcmmedorganlsmcr osv.)



