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I enlighet med miljoministeriets beslut

dndras 1 miljoministeriets forordning om ansdkningar och anmélningar géllande biocidpre-
parat och deras verksamma dmnen (467/2000) 7 § 1 och 2 mom., 8 §, 11 § 1 mom. 4 punkten

samt bilagorna 3 och 4, samt

' fogas till forordningen en ny 3 a § och en ny bilaga 6 som foljer:

3ag

Ansokan om godkdnnande av biocida be-
kdmpningsmedel

Nér man ansoker om godkinnande enligt
25 § i kemikalielagen av saddana biocida be-
kdmpningsmedel som avses 1 30 h § 1 mom. i
kemikalielagen skall man till ansdkan bifoga
de uppgifter som anges i bilaga 6 till denna
forordning.

7§
Undersokningar

De uppgifter som nédmns i bilagorna 1—6
till denna forordning skall basera sig pa till-
forlitliga och vildokumenterade undersok-
ningar eller utredningar. Till uppgifterna

skall fogas en detaljerad och fullstéindig be-
skrivning av de genomforda undersokning-
arna och de anvénda metoderna samt biblio-
grafiska hdnvisningar till dessa metoder.
Uppgifter géllande de fysikalisk-kemiska
egenskaperna hos och effekterna pa hilsan
och miljon av kemiska biocidpreparat och
deras verksamma &dmnen samt biocida be-
kdmpningsmedel skall basera sig pa under-
sokningar som har utforts i enlighet med de
testmetoder som beskrivs i bilaga V till Euro-
peiska  gemenskapernas (EG)  direktiv
67/548/EG géllande klassificering, forpack-
ning och mirkning av farliga &mnen eller i
enlighet med Organisationens for ekonomiskt
samarbete och utveckling OECD) testanvis-
ningar (OECD:s beslut C(81)30 Annex 1)
under iakttagande av god laboratoriepraxis i
enlighet med 57 § i kemikalielagen och be-
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stimmelserna om djurforsok i 57 a § i1 kemi-
kalielagen. Om lika tillforlitliga uppgifter kan
fds med andra 4n de ndmnda testmetoderna
skall anviandningen av dessa motiveras i an-
sokan.

8§
Undantag i limnandet av uppgifter

Uppgifter som ndmns i bilagorna 1—6 till
denna forordning och som pé grund av egen-
skaperna hos biocidpreparatet, det biocida
bekdmpningsmedlet eller deras verksamma
amnen eller pd grund av det foreslagna an-
viandningsdndamalet for preparatet inte &r
nodvandiga, behdver inte ldmnas. Detta
giéller ocksa uppgifter som det inte &r veten-
skapligt motiverat eller tekniskt mdjligt att
inhdmta. I dessa fall skall en motivering ges
till den behoriga myndigheten.

Helsingfors den 24 april 2007

Nr 518

11§

Anmdlan om forsok som utfors med biocid-
preparat eller verksamma dmnen

I den anmélan som avses i 17 § 2 mom. i
statsrddets forordning om biocidpreparat
skall foljande uppgifter ldmnas till den beho-
riga myndigheten:

4) namnen pa och mingderna av de pre-
parat och verksamma &dmnen som anvinds
och uppgifter om tillverkaren och importo-
ren; identifikationsuppgifter for preparat och
verksamma &mnen i enlighet med bilagorna
1—4 och 6 till denna forordning med undan-
tag av uppgifter om tillverkningsmetod och
exponering,

Denna forordning trider i kraft den 1 juni
2007.

Miljominister Paula Lehtomdki

Overinspektér Hannu Braunschweiler
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Bilaga 3

UPPGIFTER SOM AVSES | 26 § 2 MOM. | KEMIKALIELAGEN OCH 7§ 1 MOM. |
STATSRADETS FORORDNING OM BIOCIDPREPARAT OCH SOM KRAVS FOR
BIOLOGISKA PREPARAT

MIKROORGANISMER, INKLUSIVE SVAMPAR OCH VIRUS

Uppgifterna skall meddelas den behdriga myndigheten i form av utredningar till vilka bifogats
en detaljerad beskrivning (specifikation) av det anvédnda &mnet och dess orenheter, i enlighet
med kraven pa preparatets fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper. Vid behov skall
uppgifterna enligt bilagorna 1 och 2 i férordningen ges for samtliga toxikolo-
giskt/ekotoxikologiskt relevanta kemiska bestandsdelar av biocidpreparatet, i synnerhet om
dessa bestandsdelar ar potentiellt skadliga enligt definitionen i 30 b & 2 mom. i kemikaliela-
gen.

Om ett nytt preparat skall behandlas kan extrapolering fran uppgifterna i bilaga 4 godtas, for-
utsatt att alla tankbara effekter av ingaende amnen ocksa utvarderas, sérskilt med avseende pa
patogenicitet och infektionsférmaga.

UPPGIFTER OM BIOCIDPREPARAT

Identifikationsuppgifter for biocidpreparatet

Sokande

Tillverkaren av biocidpreparatet och mikroorganismen/erna
Handelsnamn eller foreslaget handelsnamn samt vid behov tillverkarens utvecklingskod-
nummer for biocidpreparatet

Detaljerad kvantitativ och kvalitativ information om preparatets sammansattning

Preparatets fysikaliska tillstand och typ

Anvandningsandamal

Biocidpreparatets fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper

Utseende (farg och lukt)

Lagringsstabilitet och hallbarhet
Inverkan fran ljus, temperatur och fuktighet pa biocidpreparatets tekniska egenska-
per
Andra faktorer som paverkar stabiliteten

Explosiva och oxiderande egenskaper

Flampunkt och andra uppgifter om brandfarlighet eller sjalvanténdlighet

Aciditet, alkalinitet och pH-varde

Viskositet och ytspanning

Biocidpreparatets tekniska egenskaper
Vétbarhet
Ihallande skumbildning
Suspensionsformaga och suspensionsstabilitet
Vat- och torrsiktningsforsok
Fordelning av partikelstorlekar (dammande och hydrofila pulver, granulat), halt
damm/fint pulver (granulat), attrition och sprodhet (granulat)
Emulgeringsformaga, reemulgeringsformaga, emulsionsstabilitet
Flytegenskaper, rinnegenskaper (skoljbarhet) och dammegenskaper
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Fysikalisk, kemisk och biologisk blandbarhet med andra preparat, déribland de biocidpre-
parat det tillats eller registreras att anvandas tillsammans med
Fysikalisk kompatibilitet
Kemisk kompatibilitet
Biologisk kompatibilitet
Sammanfattning och utvardering av biocidpreparatets fysikaliska, kemiska och tekniska egen-
skaper

Uppgifter om anvandningen

Planerat anvandningsomrade

Verkningsséatt

Uppgifter om avsedd anvandning

Dosering

Halt av mikroorganismen i anvant material (t.ex. i anbringningsredskap eller bete)

Anvandningsmetod

Antal anvandningstillfallen, tidpunkter och skyddets varaktighet
Nodvandiga vanteperioder eller andra forhallningsregler for att undvika negativa effekter
pa djurs eller méanniskors halsa eller pa miljon

Forslag till bruksanvisning

Anvandarkategori

Uppgifter om mojlig utveckling av resistens

Effekterna pa de material eller produkter som har behandlats med biocidpreparatet

Ytterligare uppgifter om biocidpreparatet

Forpackning och biocidpreparatets kompatibilitet med foreslagna packmaterial

Rengdring av anbringningsutrustning
Tidsintervall, nédvandiga uppehallsperioder och andra forsiktighetsatgéarder for skydd av
maénniskor, husdjur och miljé
Rekommenderade metoder och forsiktighetsatgarder betraffande hantering, lagring, trans-
port eller eldsvada

Atgarder vid olyckor
Forfaranden for destruktion eller dekontaminering av biocidpreparatet och dess forpack-
ning

Kontrollerad forbranning

Ovriga forfaranden
Overvakningsplan som skall anvéndas for den verksamma mikroorganismen och andra
mikroorganismer som ingar i biocidpreparatet, inklusive hantering, lagring, transport och
anvandning

Analysmetoder
Metoder for analys av biocidpreparatet
Metoder for bestdmning och kvantifiering av restsubstanser

Uppgifter om effektivitet

Effekter pa manniskors halsa
Grundldaggande studier av akut toxicitet
Akut oral toxicitet
Akut inhalationstoxicitet
Akut perkutan toxicitet
Kompletterande studier av akut toxicitet
Hudirritation
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Ogonirritation

Hudsensibilisering
Uppgifter om exponering
Tillgangliga toxikologiska uppgifter om icke verksamma amnen
Kompletterande studier av kombinationer av biocidpreparat
Sammanfattning och utvardering av effekter pa manniskors halsa

Restsubstanser i eller pa behandlade material, livsmedel och foder
Overlevnad, tillvaxt, spridning och fordelning i miljon

Effekter pa icke-malorganismer
Effekter pa faglar
Effekter pa akvatiska organismer
Effekter pa bin
Effekter pa andra leddjur &n bin
Effekter pa daggmask
Effekter pa jordlevande mikroorganismer
Kompletterande studier av fler arter eller studier i ytterligare steg, exempelvis av icke-
malorganismer
Markvéxter
Daggdjur
Andra relevanta arter och processer
Sammanfattning och utvardering av effekterna pa icke-malorganismer

Klassificering, férpackning och markning av biocidpreparatet

Forslag, inklusive motivering, for klassificering och mérkning av biocidpreparat i enlighet
med kemikalielagen, sarskilt i enlighet med social- och halsovardsministeriets forordning
om forpackning och mérkning av biocidpreparat, vilken givits med stéd av kemikaliela-
gen:

Beskrivning av kategorin/kategorierna av faror

Riskfraser
Forslag till mérkning, inklusive farosymbol(er), farobeteckningar och risk- och skyddsfra-
ser.

Vid behov prov pa foreslagna forpackningar
Ett motiverat forslag till klassificering av preparatet i en av de riskgrupper som angesi 4 §
i statsradets beslut 1155/1993. Dessutom skall det preciseras huruvida preparatet maste
bara den symbol for mikrobiologisk risk som anges i 9 8 2 mom. i beslut 1155/1993.

Sammanfattning och utvardering av de uppgifter som krdvs ovan, inklusive slutsatserna av
riskbeddmningen och rekommendationer
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Bilaga 4

UPPGIFTER SOM AVSES | 26 § 2 MOM. | KEMIKALIELAGEN OCH 7§ 1 MOM. |
STATSRADETS FORORDNING OM BIOCIDPREPARAT OCH SOM KRAVS FOR
BIOLOGISKA VERKSAMMA AMNEN (VERKSAMMA ORGANISMER)

MIKROORGANISMER, INKLUSIVE SVAMPAR OCH VIRUS

Uppgifterna skall ges till den behdriga myndigheten i form av utredningar, som skall innehalla
grundldggande och vid behov kompletterande uppgifter om det verksamma amnet (t.ex. upp-
gifter enligt steg I1).

Dokumentation om mikroorganismen pa stamniva skall sammanstallas, om inte information
ldmnas som visar att artens alla egenskaper &r tillrackligt homogena, eller den sdkande anfor
andra argument.

Om mikroorganismen har blivit genetiskt modifierad i den betydelse som avses i 3 § 3 punk-
ten i lag 377/1995, skall ocksa en kopia av uppgifterna om miljoriskoedémningen enligt 8 § i
samma lag ldamnas in.

Om det ar konstaterat att biocidpreparatets verkningssétt helt eller delvis &r beroende av en
toxin/metabolit, eller om signifikanta rester av toxiner/metaboliter kan férvéntas som inte ar
kopplade till den verksamma mikroorganismens verkningssatt, skall en dokumentation for
toxinet/metaboliten 1damnas in i enlighet med de grundlaggande uppgifterna i bilaga 2 till for-
ordningen.

UPPGIFTER OM VERKSAMMA AMNEN

Mikroorganismens identitet

Sokande

Tillverkare

Namn och artbeskrivning samt karakterisering av isolat
Mikroorganismens vedertagna namn (ocksa alternativa och ersatta namn)
Taxonomiskt namn och stam samt uppgifter om huruvida det galler en stamvariant,
en mutant stam eller en genetisk modifierad organism (GMO); for virus det verk-
samma amnets taxonomiska beteckning, serotyp, stam eller mutant
Kultursamling dar kulturen forvaras och referensnummer for kulturen
Metoder, forfaranden och kriterier som har anvants for detektion och identifiering
av mikroorganismen (t.ex. morfologi, biokemi, serologi)

Specificering av material som har anvants for att framstélla fardiga produkter
Halt av mikroorganismen
Typ och halt av orenheter, tillsatser och kontaminerande mikroorganismer
Tillverkningssatsernas analysprofil

Mikroorganismens biologiska egenskaper
Historik 6ver mikroorganismen och dess anvandningsomraden. Naturlig forekomst och
geografisk spridning
Bakgrund
Ursprung och naturlig forekomst
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Information om malorganism(er)

Beskrivning av malorganism(er)

Verkningssétt
Vardspecificitet och inverkan pa andra arter an malorganismen
Mikroorganismens utvecklingsstadier/livscykel
Infektionsférmaga, spridning och koloniseringsférmaga
Slaktskap med kénda patogener for véxter, djur eller méanniska
Genetisk stabilitet och faktorer som inverkar pa denna
Information om produktionen av metaboliter (sarskilt toxiner)
Antibiotika och andra antimikrobiella agens
Motstandskraft mot miljofaktorer
Effekter pa material, amnen och produkter

Ytterligare uppgifter om mikroorganismen

Funktion

Planerat anvandningsomrade
Produkttyp(er) och anvandarkategori for vilka mikroorganismen bor fortecknas i bilaga I,
IA eller IB i direktiv 98/8/EG

Produktionsmetod och kvalitetskontroll
Information om forekomst eller majlig forekomst av resistensutveckling hos malorganis-
men/erna

Metoder for att forhindra att startkulturer av mikroorganismen forlorar sin virulens
Rekommenderade metoder och forsiktighetsatgarder vid hantering, lagring, transport eller
brand

Forfaranden for destruktion eller dekontaminering

Atgarder vid olyckor

Forfaranden for avfallshantering
Overvakningsplan som skall anvandas fér den verksamma mikroorganismen, inklusive
hantering, lagring, transport och anvandning

Analysmetoder
Metoder for analys av den mikroorganism som framstéllts
Metoder for bestdmning och kvantifiering av restsubstanser (viabla eller icke-viabla)

Effekter pa manniskors halsa

Steg |

Grundlaggande information
Medicinska data
Medicinsk dvervakning av personal vid tillverkningsanlaggningen
Observationer av sensibilisering och allergenicitet
Direkt observation, t.ex. kliniska fall
Grundldggande studier
Sensibilisering
Akut toxicitet, patogenicitet och infektionsférmaga
Akut oral toxicitet, patogenicitet och infektionsformaga
Akut inhalationstoxicitet, patogenicitet och infektionsférmaga
Intraperitoneal/subkutan enkeldos
Provtagning in vitro for genotoxicitet
Cellkulturstudier
Information om toxicitet och patogenicitet efter kortvarig exponering
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Hélsoeffekter efter upprepad exponering genom inandning
Foreslagen behandling: forsta hjalpen, medicinsk behandling
Patogenicitet och smittsamhet for manniskor och andra daggdjur vid immunosup-
pression

Slut pa steqg |
Steg Il

Studier av specifik toxicitet, patogenicitet och infektionsformaga
Genotoxicitet — in vivo-studier pa kroppsceller
Genotoxicitet — in vivo-studier pa kénsceller

Slut pa steg 11

Sammanfattning av toxicitet, patogenicitet och infektionsformaga for daggdjur samt hel-
hetsutvardering

Restsubstanser i eller p& behandlade material, livsmedel och foder
Persistens och sannolikhet for forokning i och pa behandlade material, livsmedel och fo-
der
Ovriga uppgifter som krévs
Restsubstanser av icke-viabla mikroorganismer
Restsubstanser av viabla mikroorganismer
Sammanfattning och utvardering av restsubstanser i eller pa behandlade material, livsme-
del och foder

Overlevnad, tillvaxt, spridning och fordelning i miljon
Persistens och férékning
Mark
Vatten
Luft
Mobilitet
Sammanfattning och utvérdering av éverlevnad, tillvaxt, férdelning och spridning i miljon

Effekter pa icke-malorganismer
Effekter pa faglar
Effekter pa akvatiska organismer
Effekter pa fisk
Effekter pa ryggradslosa sétvattensdjur
Effekter pa algtillvéxt
Effekter pa andra vaxter an alger
Effekter pa bin
Effekter pa andra leddjur &n bin
Effekter pa daggmask
Effekter pa jordlevande mikroorganismer
Kompletterande studier av fler arter eller studier i ytterligare steg, exempelvis av utvalda
icke-malorganismer
Markvéxter
Déggdjur
Andra relevanta organismer och processer
Sammanfattning och utvardering av effekterna pa icke-malorganismer
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Klassificering och markning
Dokumentationen skall atfoljas av ett motiverat forslag for placering av ett verksamt amne
som ar en mikroorganism i nagon av de riskgrupper som anges i statsradets beslut om
skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for biologiska agenser i arbetet (4 § i
1155/1993). Dessutom skall det preciseras huruvida preparatet maste béara den symbol for
mikrobiologisk risk som anges i 9 8 2 mom. i beslut 1155/1993.

Sammanfattning och utvardering av de uppgifter som krévs ovan, inklusive slutsatserna av
riskbeddmningen och rekommendationer
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Bilaga 6

UPPGIFTER SOM KRAVS OM DET BIOCIDA BEKAMPNINGSMEDEL OCH
VERKSAMMA AMNE SOM AVSES | 30 H § 1 MOM. | KEMIKALIELAGEN

Uppgiftskraven galler kemiska preparat och verksamma @mnen samt i tillimpliga delar aven
biologiska preparat och verksamma &mnen.

UPPGIFTER OM PREPARATET

Sokande
Namn, adress och annan kontaktinformation
Tillverkare av preparatet och det verksamma amnet / de verksamma &mnena (namn,
adress och annan kontaktinformation)

Identifikationsuppgifter
Handelsnamn eller foreslaget handelsnamn samt vid behov tillverkarens utvecklingskod-
nummer for preparatet
Detaljerade kvantitativa och kvalitativa uppgifter om preparatets sammanséttning, t.ex.
verksamt &mne / verksamma amnen, fororeningar, tillsatser och icke verksamma be-
standsdelar
Preparatets fysikaliska tillstand och art, t.ex. emulsionskoncentrat, slampulver eller 16s-
ning

Fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper

Utseende (fysikaliskt tillstand, farg)

Explosiva egenskaper

Oxiderande egenskaper

Flampunkt och andra uppgifter om brandfarlighet eller sjalvantandlighet

Surhetsgrad/alkalitet samt pH-vérde (1 % i vatten)

Relativ densitet

Stabilitet vid lagring - stabilitet och hallbarhet
Inverkan fran ljus, temperatur och fuktighet pa biocidpreparatets tekniska egenskaper; re-
aktionsbendgenhet gentemot forpackningsmaterial.
Biocidpreparatets tekniska egenskaper, t.ex. vatbarhet, ihallande skumbildning, flytegen-
skaper, hallbarhet och dammbildning

Ytspanning och viskositet for preparat i vatskeform

Fordelning av partikelstorlekar om preparatet ar pulver eller granulat

Identifierings- och analysmetoder
Analysmetod for att bestdimma det verksamma dmnets / de verksamma dmnenas och vid
behov relevanta nedbrytningsprodukters, isomerers och fororeningars samt tillsatsers kon-
centration i preparatet

Foreslagna anvandningsandamal och effekt
Preparatgrupp enligt statsradets forordning om biocidpreparat (466/2000) och anvand-
ningsandamal, t.ex. bekdampning av flugor i djurstall eller myggor i inomhusutrymmen
Doseringsmetod inklusive beskrivning av den anvanda metoden
Dosering
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Antal anvéndningstillfallen och tidpunkter for dessa samt vid behov sérskilda uppgifter
om geografiska variationer, klimatvariationer eller nédvandiga vénteperioder for att skyd-
da ménniskor och djur

Anvéndare: industriella, yrkesmassiga, allman konsumtion (icke yrkesmassiga)

Uppgifter om effektivitet
Tillgédngliga uppgifter om preparatets biologiska effekt och anvéndbarhet

Toxikologiska undersdkningar:

Akut toxicitet
Biocidpreparat tillfors pa minst tva satt, varav ett skall vara oralt. Valet av den andra till-
forselvagen skall bero pa preparatets egenskaper och den sannolika exponeringsvagen for
manniskor. Gaser och flyktiga vatskor skall tillféras genom inandning.
Oralt
Dermalt
Inandning
Nér det géller biocidpreparat som skall godkénnas for anvandning tillsammans med
andra biocidpreparat skall preparatblandningen om mgjligt testas for akut dermal
toxicitet samt for hud- och 6gonirritation.

Hud- och égonirritation
Undersékningen utfors inte om en allvarlig hudskada ar uppenbar pa grund av preparatets
fratande egenskaper (pH < 2 eller pH > 11,5).

Hudsensibilisering
Undersokningen utfors inte om man vet att preparatet pa grund av ett verksamt @mne eller
en annan bestandsdel i preparatet ar sensibiliserande.

Uppgifter om absorption genom huden
Utfors om det finns risk for dermal exponering

Tillgangliga toxikologiska uppgifter om toxikologiskt relevanta icke verksamma @mnen
Andra toxikologiska underscékningar, om sadana har utforts

Uppgifter om exponering av manniskor och anvandare for preparatet
Exponeringen bedoms med avseende pa alla relevanta exponeringsvagar. Matningsuppgif-
ter, epidemiologiska undersokningsuppgifter eller berakningar med exponeringsmodeller
for exponeringen som finns tillgangliga bér uppges.

Ekotoxikologiska undersdkningar
Forutsedda spridningsvagar i miljon pa grundval av den planerade anvandningen
Uppgifter om ekotoxiciteten for preparatet, om dessa inte direkt kan harledas fran uppgif-
terna om det verksamma dmnet
Tillgangliga uppgifter om ekotoxikologiskt relevanta icke verksamma @mnen

Atgarder for att skydda manniskor, djur och miljé
Rekommenderade metoder och forsiktighetsatgarder vid hantering, anvandning, lagring,
transport eller brand
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Sarskilda atgarder vid olycksfall, t.ex. forsta hjalpen, motgift, eventuell medicinsk vard;
katastrofatgarder for att skydda miljon; om uppgifter om det verksamma @mnet inte angi-
vits
Eventuella forfaranden for reng6ring av anvand doseringsutrustning
Identifikationsuppgifter for relevanta forbranningsprodukter i handelse av brand
Forfaranden vid avfallshantering av preparatet och dess forpackning for industriella och
yrkesmassiga anvéndare samt for konsumenterna (icke yrkesmadssiga anvandare), t.ex.
mojlighet till ateranvandning, atervinning eller neutralisering, villkor for avfallskontroll
och forbrénning
Mojlighet till destruktion eller dekontaminering efter utslapp i eller pa
a) luft,
b) vatten, inklusive dricksvatten, eller
c) jord

Klassificering, férpackning och méarkning
Fdrslag till forpackning och mérkning
Vid behov forslag till skyddsinformationsblad
Motivering till klassificering och mérkning i enlighet med de bestdammelser som utfardats
med stod av kemikalielagen
farosymbol(er),
farobeteckningar,
riskfraser,
skyddsfraser, samt
forpackning (typ, material, storlek osv.), inklusive de foreslagna forpackningsmate-
rialens lamplighet for preparatet

UPPGIFTER OM VERKSAMMA AMNEN
Tillverkare av det verksamma dmnet (hamn, adress samt annan kontaktinformation)

Identifikationsuppgifter

Standardnamn foreslaget eller godkéant av 1ISO samt synonymer

Kemisk beteckning enligt IUPAC-nomenklaturen

CAS- och EG-nummer (om tillgédngliga; EG-nummer = EINECS- eller ELINCS-nummer)
Molekyl- och strukturformel (inklusive fullstandiga uppgifter om isomer sammansétt-
ning), molekylvikt

Tillverkningsmetod (kort beskrivning av syntesvégen) for det verksamma &mnet

Det verksamma dmnets renhetsgrad i procent (w/w)
Identifikationsuppgifter for fororeningar och tillsatser (t.ex. stabilisatorer) samt uppskattad
méngd av dem i % eller ppm

Det naturliga verksamma amnets ursprung eller det verksamma amnets ravara

Fysikaliska och kemiska egenskaper

Sméltpunkt, kokpunkt och relativ densitet (dessa uppgifter skall anges for det renade verk-
samma dmnet med angiven specifikation)

Angtryck (i Pa; dessa uppgifter skall anges for det renade verksamma amnet med angiven
specifikation)

Utseende inklusive fysikaliskt tillstand och farg (dessa uppgifter skall ges for det verk-
samma dmnet med angiven specifikation)

Absorptionsspektra (UV/VIS, IR, NMR) och masspektrum
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Loslighet i vatten samt vid behov pH-vardets (5-9) och temperaturens inverkan pa 16slig-
heten (dessa uppgifter skall anges for det renade verksamma dmnet med angiven specifi-
kation)

Dissociationskonstant, om den kan faststallas
Fordelningskoefficienten for n-oktanol/vatten samt pH-vardets (5-9) och temperaturens
inverkan (dessa uppgifter skall anges for det renade verksamma dmnet med angiven speci-
fikation)

Termisk stabilitet och relevanta nedbrytningsprodukters identitet

Brandfarlighet inklusive sjalvantandlighet samt forbranningsprodukters identitet

Flampunkt

Viskositet och ytspanning (anges alltid for verksamma &mnen i vatskeform)

Explosiva egenskaper

Oxiderande egenskaper

Reaktionsbendgenhet gentemot férpackningsmaterial

Loslighet i organiska losningsmedel, inklusive temperaturens inverkan pa I6sligheten
Stabilitet i organiska l6sningsmedel som anvands i preparaten och relevanta nedbryt-
ningsprodukters identitet

Analysmetoder for detektion och identifiering

Analysmetoder samt atervinningsprocent och bestdmningsgranser for det verksamma am-
net och for resthalter av detta och, vid behov, for relevanta nedbrytningsprodukter, isome-
rer och fororeningar, vid behov i eller pa:

a) jord,

b) luft,

c) vatten,

d) djurs och manniskors kroppsvéatskor och kroppsvéavnader, samt

e) behandlade livsmedel eller djurfoder

Toxikologiska undersékningar och metabolismundersokningar:

Akut toxicitet

Det verksamma amnet tillfors pa minst tva satt, varav ett skall vara oralt. Valet av den
andra tillforselvagen skall bero pa amnets egenskaper och den sannolika exponeringsva-
gen for manniskor. Gaser och flyktiga vatskor skall tillféras genom inandning.

Oralt

Dermalt

Inandning

Hud- och 6gonirritation

Hudsensibilisering

Metabolismundersokningar pa daggdijur, grundlaggande toxikokinetiska undersokningar, in-
begripet en hudabsorptionsundersdkning

| foljande undersokningar kravs oral tillforsel om inte en alternativ tillférselvag kan anses
vara lampligare

Korttidstoxicitet vid upprepad dos (28 dagar)
Denna undersdkning ar inte nddvéandig om det foreligger en undersékning om subkronisk
toxicitet pa en gnagarart.

Undersckning av subkronisk toxicitet under 90 dagar, tva arter, en gnagarart och en icke-
gnagare



1648 Nr 518

Kronisk toxicitet
En gnagarart och en annan ddggdjursart. Om det finns motiverade skél kan testet slopas.

Genotoxicitetsundersokningar

Bakteriell in vitro-undersdkning av genmutation

Cytogenetisk in vitro-undersokning med daggdjursceller

Genmutationsforsok in vitro med daggdjursceller
Om ndgon av ovan namnda in vitro-undersokningar &r positiv, skall en in vivo-
genotoxicitetsundersokning utforas (test med benmargsceller for kromosomskador eller ett
mikrokarntest)
Om den fdrsta in vivo-undersékningen ar negativ men motsvarande in vitro-forsok ar po-
sitiva, skall en andra in vivo-undersékning utforas for att underséka om genotoxicitet eller
bevis pa DNA-skador kan pavisas i andra vavnader &n benmarg
Om den forsta in vivo-undersdkningen med avseende pa genotoxicitet ar positiv kan det
kravas ett forsok i syfte att bedoma eventuella effekter pa groddceller

Undersokning av cancerframkallande egenskaper
En gnagarart och en annan déggdjursart. Dessa forsok kan kombineras med forsoken gal-
lande kronisk toxicitet. Om det finns motiverade skal kan testet slopas.

Reproduktionsstorande egenskaper
Teratogenicitetsstudie - en kanin och en annan gnagarart
Test pa tva generationer rattor

Neurotoxicitetsundersokningar
Om det verksamma dmnet ar en organisk fosforforening eller om det finns nagra andra
tecken som tyder pa att det verksamma amnet kan ha neurotoxiska egenskaper, skall neu-
rotoxicitetsundersokningar kravas. Forsoksarten &r en vuxen hona om inte nagon annan
forsoksart bedoms vara lampligare. Vid behov skall undersokningar av fordréjd neurotox-
icitet kravas. Om hamning av kolin esterasaktivitet pavisas, skall en undersokning av re-
sponsen for motgift Overvagas.

Medicinska uppgifter i anonym form

Eventuella uppgifter om medicinsk 6vervakning av personal vid tillverkningsanlaggningar

Eventuella direkta observationer, t.ex. kliniska fall, forgiftningar

Halsojournaler, bade fran industrin och évriga tlllgangllga kallor

Eventuella epidemiologiska undersokningar av befolkningen

Forgiftningsdiagnos samt sarskilda tecken pa forgiftning och eventuella kliniska forsok

Eventuella observationer av sensibilisering/allergiframkallande egenskaper
Sarskild behandling vid olycksfall eller forgiftning: forsta hjalpen, motgift och medicinsk
behandling om det finns kunskap om sadan

Prognos vid forgiftning

Undersdkningar om manniskors exponering for det verksamma amnet om sadana finns till-
gangliga

Ekotoxikologiska undersékningar:

Akut toxicitet for faglar
Utfors alltid i frdga om rodenticider; i frdga om insekticider och akaricider samt repellen-
ter om preparatet anvénds utomhus i form av bete, granulat eller pulver.
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Subakut toxicitet for faglar
Utfors alltid i frdga om rodenticider; i frdga om insekticider och akaricider samt repellen-
ter om preparatet anvénds utomhus i form av bete, granulat eller pulver.

Reproduktionsstorande egenskaper for faglar
Om uppgifter finns att tillga.

Akut toxicitet for fisk
Akut toxicitet for vattenloppa (Daphnia magna)
Tillvaxthammande effekter pa algvéxt

Inverkan pa rening av avloppsvatten
Utfors pa det verksamma amnet i rodenticider om det kan hamna i reningsverk for av-
loppsvatten.

Bioackumulering

Biologisk nedbrytning
Léattnedbrytbarhet
Potentiell nedbrytbarhet, i forekommande fall

Abiotisk nedbrytning
Hydrolys som funktion av pH samt identifiering av nedbrytningsprodukter
Fotolys i vatten samt omvandlingsprodukternas identitet (dessa uppgifter skall anges for
det renade verksamma @mnet med angiven specifikation)

Forundersokning (screening-test) av adsorption/desorption

Observationer om odnskade eller oavsiktliga biverkningar, t.ex. pa nyttoorganismer och évri-
ga icke-malorganismer

Klassificering och mérkning
Forslag samt motivering till dessa om Klassificering och méarkning av det verksamma am-
net i enlighet med de bestammelser som utfardats med stod av kemikalielagen
farosymbol(er),
farobeteckningar,
riskfraser, och
skyddsfraser
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