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g BEGRUN'].")ELS‘E

Komm;ssmnen vedtog den 27 jllll 1993 et forslag tll et rédsd:rektlv om markedsfmmg af blOCldhOldlgL '
- produkter - referencedok KOM(93) 351 endelig udg. - COD 465. Fors]aget der var baseret pa iraktatens

- artikel IOOA blev dernaest forelagt Parlamentet og Rédet

Den 31. oktober 1993 efter lkrafttraedelsen af traktaten om’ Den Europ&‘lske Umon a:ndrede'
Kommissionen det ovenn&vnte forslag med hcnbhk paat 1ndfﬂre proceduren for faelles beslutmngstagmng
'(artlkel 189B) (dok KOM(93) 570 cndelig udg., s. 63). ' - -

1 forslagets artikel 4 henv1ses der til. faalles pnnmpper Der er tale om tekniske bestemmelser til at sﬂcre o
. harmonisering af godkendelser og forsvarlig anvendelse af pr1n01ppet om gensidig anerkendelse. -
- Kommissionen foreslog i sit forslag, at disse felles principper skulle vedtages et saerskﬂt L

- . komm1ssmnsd1rekt1v Pé et senere stadium, som fastsat i forslagets artikel 26.

-

- Under behandhngen i Europa—Parlamentet anmodede Parlamentet om, at de feelles prlnmpper blev vedtaget i
_ straks, i form af et bilag. Under dreftelserne i Radet kom samme opfattelse til udtryk, nemlig at de faelles o
L pr1nc1pper skulle opst1lles hurt:gst muhgt og medtages 1 forslaget i form af et bilag. : B

Komm1351onen godtog disse standpunkter, og narvaerende aendrede forslag er Kommlssmnens svar herpa

‘Med dette @ndrede forslag indfares et nyt bilag VI med de faelles principper; der henvises hertil i enny - |

' “betragtmng (13a) og ved en tilfejelse til artikel 4. Artikel 27 indeholder bestemmelser om princippernes

- tilpasning til den tekniske udvikling efter proccduren i artlkel 25, stk, 3 og artikel 26 udgir.

_Udarbejdelsen af dette bilag bygger pa andre retsforskrifter med samme mal nemllg frl bevacgehghed for | ‘
“varer og fastholdelse af et hﬂ_]t beskytte!sesmveau for mennesker og mll_]ﬁ Der er tale om folgende -
: retsforsknfter : '

L - Dtrektlv 94/43/E®F om fastsaettelse af bllag VI til direktiv 9 1/414/E®F ("de. ensartede prmc:pper")-

E 20 Direktiv 93/67/'E®F om fastsaettelse af prmmppcrne for vu:denng af nslkoen for. mennesk;er og -

mll_]E! ved stoffer der anmeldes i overensstemmelse med Rédets direktiv 67/548/E®F

3. i Forordmng 1488/94/E®F om prmmpperne for vurdermg af nslkoen for mennesker og milje Ved
eksisterende stoffer i overensstemmelse med Rédets forordmng 793/93/E®F '

'Det var neidvendlgt at kombmcre dlsse tre retsforskrlfter for at dekke alle de mange b:omdholdlge

produkter., De- taller si forskelhge produkter - som midler, der har lighedspunkter med__- |
: plantebeskyttelsesmldler og produkter, der snarere kan sammenhgnes med industrikemikalier. Der blev N

taget hensyn til, at det var ngdvendigt at mmdske de adm1mstrat1ve byrder for denne bredspektrede
“industrigren og at tillegge landbrugs- og mlljﬂvﬂkércne sterre betydning ved anvendelsen - af
fplantebeskyttelsesmldler end ved biocidholdige produkter. Dette. forkiarer hvorfor de f&lles prmmpper S
--pa visse omrader adskiller - 51g fra de’ cnsartede prmc:lpper . . o




“De feelles principper opstiller kriterier 'for vurdering af risikoen for ménneskér og miljg ved den patenkte

" normale anvendelse af et givet biocidholdigt produkt. F nogle tilfzzlde kunne der ikke fastsattes nojagtige . |

* bestemmelser, fordi erfaringerne med b10c1dh01d1ge produkter endnu ikke er s& omfattende som med -
pIantebeskytteIsesmldIer og industrikemikalier.

Medlemsstatemes anvendelse af disse felles principper vil resultere i, at kun bloc1dh01d1ge produkter, som
udviser tilfredsstillende ‘risikoevaluetingsresultater, godkendes til anvendelse. Efter godkendelse i en

. .medlemsstat kan. ordmngen med gen31d1g ancrkendelse af godkendelser ﬁnde anvendelse




OPRINDELIGT F ORSLAG

: RADET FOR DE EUROPZEISKE
: FEELLESSKABER HAR -

'under henv1sn1ng til traktaten om oprettelse af

- Det Europziske. @konon‘uske Faellesskab Sa31'11g--.
- artikel 100A

' artikel 1004,

© " under henylsmng til forslag fra Kommissionen,

i samarbéjde med Europa¥Parlmnentet

| under henv1smng til udtalelse fra Det
©konomiske og Sociale Udvaig, og

| -u_d fra .fqlgende betragmlnge:: |

" Artikel 4, stk. 1, litra b):

* Det er fastslaet pa grundlag_ af den foreliggende

3 :videnskabeli_ge og tekniske viden og pvist ud

fra en vurdering af det i bilag Il omhandlede.

- dossier samt, hvor angivet, de relevante dele af
: bllag IV, og i ooverensstemmelse med de felles

_principper for vurdering af dossiers, at det

'.b10c1dhold1gc,produkt under forsknftsmaes_slg:.:

: anvendelse'og under henSyntageri bl

e alle norrnale forhold hvorunder det v11 kunne ;

g anvendes

_— hvorledes det- matenale som er behandlet
’ hermed vil kunne anvendes '

o fﬁ_sl_geme af _anvcndelse o‘_g ‘bortskaffelse, -

- /’:ENDRET FORSLAG

i EUROPA-PARLAMENTET oG RADET
_FOR DEN EUROPZEISKE UNION HAR -

- under henvisning til traktaten om oprettelse af

Det Europziske Okonomiske Fallesskab, serlig

l_mdcr_henwsmng til forslag fra Kdmniissioﬁ'en,i |
under henvisning til udtalelse ffa Det
@konom'_iske_ og _Sociale Udvalg, .

1 overensstemmelse med proaeduren 1 traktaten
artikel 189B og : _

ud fra ferlgende betragtninger:' '.

(Ny betragtmng nr. 13&)

det er nedvendigt at fastsette faelles regler for

evaluering og godke_ndelse af biocidholdige

produkter for at sikre en ensartet

ffremg&ngsméde i medlemsstaterne;

| C Artlkel 4, stk. 1, lltra b)

Det er fastslaet pa grundlag af den forehggende

~ videnskabelige og tekniske viden og pévist ud

fra en vurdering af det i bilag III omhandlede
dossier samt, hvor angivet, de relevante dele af
bllag IV, og i overensstemmelse med de felles -

. principper for vurdering af dossiers som fastsat i
bilag_VI, at det biocidholdige produkt under -
L forskrlﬁsmaesmg anvendelse og under
" hensyntagcn t11

- alle normale forhold hvortmder det vil kounne |
anvendes ; -

o -~ hvorledes dct materiale, som er behandlet
* dermed, v1I kunne anvendes, _ '

- fal.geme af 'anvendelsc Qg_bort_ékaffelse; ‘

ae




(i) er tilst}aekkeligt- effektivt

. (i) lkke har nogen uacceptable v1rkn1nger pa
maiarter ' :

- (1ii).ikke 1 sig selv eller som fulge af
restkoncentrationer har nogen direkte eller _
indirekte skadevirkning pa mennéskers eller dyrs
sundhed (f.eks. génnem drikkevand, fodevarer

i 'eller foder), eller pé grundva.ndet

- (iv) ikke hat nogen uacceptabel 1ndv1rkmng pé
miljeet, 1det der isar tages hensyn t11 f@Igende
aspekter : :

- skaebne og udbredelse i miljeet, navnlig-
“kontamination af vand, herunder dnkkevand og
grundvand ' : :

- - dets 1ndv1rknmg pa orgamsmer uden for '
maélarten, :

- (v) ikke forarsager un@dvend1g lldelse og smerte
: hos de hv1rveldyr som skal bekwmpes -

' Artlkel 26

' _"_Faelles principper for vu_rde_ring af dossiérs :

} De felles evaluermgsprmmpper som er anfort 1
 artikel 4, stk. 1, litra b), vedtages 1 :
overensstemmelse med fremgangsmaden i artlkel
-25, stk. 3. Principperne skal regelmassigt

. "undé,rkastes' fornyet vurdering og om forngdent .

revideres 1 overensstemmelse med samme
fremgangsmade ' ' :

- A’rtikel 27

Tilpasning til den tekniske udvikling .

: De endringer, der er'ﬁﬁdVendlge for at tilpasse -

 bilag IL, 111, IV og V til den tekniske udvikling,

3.

‘Artikel 2.

Vedtages efter fremgangsmaden i artlkel 25, stk :
_ . . _artlkel 25, stk 3

(i), er tilstraekkeli gt -efféktivt

(11) ikke har nogen uacceptable v1rkn1nger pa

malarter,

(i) ikke i sig selv eller som folge af

restkoncéntrationer- har nogen direkte eller
indirekte skadevirkning pd menneskers eller dyrs

* sundhed (f.eks. gennem drikkevand, fedevarer
.eller foder) eller pi grundva.ndet

' (1v) ikke har nogen uacceptabel 1ndv1rkmng pa
~miljeet, idet der i isger tages hensyn til folgende
. aspekter S :

- skabne og udbredelse i miljeet, navnllgL
kontamination af vand herunder drzkkevand og
grundvand :

- dets 1ndv1rkmng pa orgamsmer uden for
ma.iarten

‘ (v) ikke forarsager unﬁdvendlg lidelse- og smerte

hos de hvirvéldyr, som skal bekampes,

| A'rt'ike'l 27
Tllpasmng tll den teknlske udvﬂdlng

De aendrmger der er n;ardvendlge for at tllpasse '
“bilag 11, 1M1, IV, V- og VI til den tekniske -

udvikling, vedtages efter- fremgangsmaden I




" BILAG VI TIL KOMMISSIONENS FORSLAG TIL RADETS DIREKTIV OM
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 BILAG VI

- (Ny)

FZELLES PRINCIPPER FOR VURDERING AF DOSSIERS

INDHOLD

Definitioner

' Indledning -

" _ VVurderirig' '

- b

~

Generelle principper

..Generel.le princi;ﬁper:'_ o
Virkninger pi mennesker

Virkninger pa dyr .

- Virkninger p4 miljeet
Uacceptable virkninger -

EffektiVitet- B -
Resumé. _ - '

* Virkninger pd mennesker = -
- Virkninger pd dyr .
. Virkninger p4 miljeet

-~ Uacceptable virkninger

~ Effelktivitet :
 Resumé

Int'egr'ering' af alle konklusione: under &




. Definitioner -

- a) - Farebestemmelse : :
: Herved forstas: bestemmelsen af de skadewrknmger som et b10c1dhold1gt produkt i
51g selv ha: : -

b). " Vurdering af forholdet mellem dosis ( koncentratlon) og_respons ( wrknlng)
_ Herved forstds vurderingen af forholdet mellem en dosis, eller et .
-eksponeringsniveau, af et aktivt stof eller et stof, som giver anledning til bekymrmg, iet
. blOCldhOldlgt produkt og hvor hypplgt eller veldsomt en v1rkn1ng optraedcr

¢) Eksponermgsvurdermg : ,
" Herved forstds bestemmelsen af emissioner, sprednlngsveje og spredmngshastlghed o
for et aktivt stof eller et stof, som giver anlednmg til' bekymring, i et biocidholdigt produkt
~ og dets omdannelse eller nedbrydning med henblik pd at beregne, hvor stor en
koncentration/dosis befolknmgen dyrepopulatloner eller mlljamedler udszttes for eller kan 7

3 ) ‘blive. udsat for

) RlSlkokarakterlsermg
" Herved forstas beregmngen af hvor hyppxgt eller voldsomt skadewrknmger mé

forventes at optrzede 1 befoIkmngsgrupper di/repopulatloner eller miljomedier som f;alge af . '

“en faktisk eller beregnet eksponering for ethvert aktivt stof eller et stof, som giver
: anledmng til bekymring, i et b1001dhold1gt produkt Dette kan omfatte “r131kovurder1ng s
“det vil 51ge en kvant1ﬂcer1ng af denne sandsynhghed ' . :
e} Stof som gwer aniedmnc_r il bekvmrmg
' Herved forstas andre stoffer end akftive stoffer, som i sig selv kan forarsage
skadewrknmger for mennesker dyr eller miljo, og som er til stede eller dannes i et
biocidholdigt produkt i tlIstra;-,kkellge koncentrationer til at medfere disse wrknmger
© Sddanne stoffer vil, medmindre der er andre arsager til bekymrmg, normalt veere stofter,
& derer Kkiassificeret som farlige stoffer i henhold til direktiv 67/548/EQF, og som er il
'_stede i det’ biocldholdlge produkt ien koncentration; som medf;arer at produktet ma’ anses '
som. farhgt i henhold tll artxkel 3 i dlrektlv 88/379/E®F

- "f)_ sz

. Dyrearter, som me_nnesker normait- defée_ttcr"dg -ho‘l_dcr eller spiser.




- _ Indledning

1 | I dette bilag fastlegges de prmmpper der skal szrge for at de Vurdermger der

- foretages og de beslutninger, der treeffes af en medlemsstat i forbindelse med

godkendelsen af et b1001dhold1gt produkt, munder ud i et harmoniseret heit -
beskyttelsesniveau for mennesker, dyr og milja i overensstemmelse mied artikel 4, stk. 1
htra b}, 1 dxrek‘uvet : :

2. For at opna et hejt og harmomseret beskyttelsesmveau for menneskers og dyrs
. sundhed samt for miljeet skal enhver fare, der opstar ved anvendelsen af et biocidholdigt -

~ produkt; bestemmes. Med henblik herpa skal der gennemfores en risikovurdering for at
bestemme, hvor acceptable dé eventuelle’ risici er, der er konstateret ved den foreslaede
normale brug af det b1001dh01d1ge produkt. :
3. Medlemsstaterne skal altid gennemfﬁre ‘en rlslkovurdermg af det eller de aktive
‘stoffer, der er til stede i biocidholdige produkter. Denne r1s1kovurder1ng skal omfatte

) farebestemmelse og om nedvendigt vurdering af forholdet mellem dosis (koncentration) og
. rtespons (virkning), eksponeringsvurdering og nslkokaraktensermg Er det ikke muhgt at )

. foretage en kvantxtatlv rlstovurdermg, skal der foretages en kvalltatlv vurdermg

4. Der skal foretages supplercnde r131kovurder1nger pé samme nidde som beskrevet i i
~det ovenstiende, af ethvert andet stof, som giver anledning til bekymrmg, og som er til
- stede 1 det. b10c1dhold1ge produkt hvor dette er relevant for anvendelsen af det . R

‘ bloc1dhold1ge produkt ' : : -

. 5. For at kunne g,ennemﬁzsrc en rlslkovurdermg kraeves der en raekke oplysmngcr Der
‘er 1 bilag IT; Il og IV gjort detaljeret rede for, hvilke oplysnmger der kraves, og da der ..
findes en lang reekke forskellige produkttyper er der en vis fleksibilitet med hensyn til

- disse oplysninger -athangig af den givne produkitype og de hermed forbundne risici. Det

minimum af oplysmnger der: kraves for et aktivt stof i enhver biocidholdig produkttype
er dog det, der er fastsat i bilag VII A i direktiv 67/548/EQ?F Der kan ogsé vaere behov
- for oplysninger om et stof, som giver anlednmg til bekymrmg, og som er t11 stede iet

' blOCIdhOldlgC produkt.

R T Resultaterne af den rlslkovurdermg, der er gennemfefrt af de aktive stoffer og

_stoffer, som giver anledning til bekymring, 1 et biocidholdige produkt skal mtegreres i en
' ;samlet vurdermg af selve det bxocldholdlge produkt '

o 7. Nar medlemsstaten foretager vurdermger og treffer beslutnmger i forbmdeise med T
: :_godkendelsen af et b1001dhold1gt produkt skal den S -

- a) : tage hensyn til andre relevante tekmske elIer v1denskabe11ge oplysmnger som er .
. rimeligt tilgengelige for -myndighederne, med hensyn til dét b10c1dhold1ge produkts
egenskaber besta.nddele metabohtter eller reststoffer.

-b} ~ “om nﬂdvendagt vurdere ansagercns eventuelle begrundelser for 1kke at have glvet
bestemte oplysmnger ' : S :

' '-8. ' Medlemsstaten skal opfylde kravene til gens1d1g godkendelse som anfart i
' d1rekt1vets artlkel 3,stk. 30g4.




9. - Det er en kendt sag, at mange b10c1dhold1ge produkter kun afvager ganske lidt fra -
hinanden med hensyn til sammenswtmng, og der skal tagcs hensyn hertll ved vurdermgen
- af dossiers.

-10.  Anvendelsen af disse feelles principper skal fore til, at medlémsstaten afger,.
‘hvorvidt et biocidholdigt produkt kan godkendes, og en sidan godkendelse vil kunne
omfatte begrensninger i anvendelsen eller andre betingelser. I nogle tilfalde kan
medlemsstaten konkludere, at der er behov for flere oplysmnger mden- der kan treffes
atgﬂrelse om eventuel godkendelse

' II Under vurdermgs— og beslutmngsprocessen skal medlemsstaten. samarbejde med

o ‘ansegeren for at nd il en hurtig lesning af eventuelle problemer forbundet med krav om .

oplysninger eller pd et tidligt tidspunkt konstatere eventuelle behov for eventuelle
~ supplerende unders;ageiser eller for at zndre eventuelle foreslaede betingelser for _
~anvendelsen af det ‘biocidholdige produkt eller endre dets art eller sammens=ztning, s det
- bhver i fuld overensstemmelse med kravene i dette bilag eller i dette d1rekt1v

12.  De afgorelser, som medlemsstaten treeffer under vurdermgs— og -
* beslutningsprocessen, skal baseres pa v1denskabehge pr1nc1pper fortrmsws mternatlonalt
-_anerkendte og underst@ttes af ekspertudtalelser : -
_Vurde_rl_ng 4

e Generelle prihcipp’er -

- 13, De oplysnmger -der fmelaagges til statte for en anseignmg om godkendelse af et
. ‘biocidholdigt produkt, skal underseges af den medlemsstat, der modtager ansggningen, for
at konstatere, om de er fuldstaendxge og af tilstraekkelig videnskabelig veerdi. Efter at _
- medlemsstaten har accepteret oplysningerne, anvender den dem ved gennemﬁarelsen afen
, rlslkovurderlng baseret pa den anskede anvendelse af det blocldholdlge produkt.

14.  Der skal altid gennemfeares en r1s1kovurdermg af det aktive stof i et b10mdh01d1gt
‘produkt. Hvis der endvidere- er andre stoffer, som giver anledmng til bekymring, i det-
“biocidholdige produkt, skal der gennemfares en risikovurdering af hvert enkelt af disse.
stoffer. Risikovurderingen skal dakke den foreslaede normale anvendelse af det
-blocxdholdlge produkt sammen med et scenano for det vaerste rlmellgt teenkelige tﬂf&lde

15. . For hvert aktivt stof .og hvert stof som glver anlednmg til bekymnng, idet
. b10c1dhold1ge produkt skal risikovurderingen omfatte en farebestemmelse og hvor det er
- muligt skal der fastiagges passende nul-effekt-niveauer. Hvis det ér relevant skal
rlslkovurdermgen ogsd omfatte en vurdering af forholdet mellem desis (koncentratmn)
og respons (virkning) sammen med en eksponermgsvurdermg og en . ' '
rlslkokarakterlsermg ' : :

16, De resultater der opnés ved at sammenhgne udsaettelsen for koncentratloner pa nul-

- effekt-niveauet af hvert af de aktive stoffer og eventuelle stoffer, som giver anledning til =
bekymring, skal integreres i en samlet n51kovurder1ng af det b10c1dhold1ge produkt.
Foreligger der ingen kvantitative rcsultater skal resultaterne fra de kvahtatlve vurdermger -
_mtegreres pé en tllsvarende made S Lo




17.  Ved risikovurderingen fastiaeggéé:
_aj o Risikoén for mennesker og dyr
"b)  Risikoen for miljeet

. ¢) Hvilke foranstalthinger der er ngdvendige for at beskytte mehﬁeéker dyr og det
generélle milje bide under normal anvendelse -af det b10cxdhold1ge produkt og 1 en
51tuat10n med det vaarste reahstlsk t&:nkehge nlfaalde

18, 1'visse tilfelde kan det k‘onkluderes “at der er behov for flere oplysninger, inden en
- risikovurdering kan afsluttes. Der anmodes kun om det minimum af supplerende
--_opiysnmger der er n;advendlgt for at gere rlsikovurdermgen faerdtg :

- Vl_rknmger pa mcnnesk‘er

o 19. Under.risikovurderingen tages déf hensyn til fﬂigendé potentielle Vlrkiunger

fordrsaget af anvendelsen af det blocldholdzge produkt samt bef()lkmngsgrupper der -'
r131kerer at blive udsat for stoffet. . :

... 20. Ovenna:vnte virkninger folger af egenskaberne ved det aktive stof og eventuelle |
tllstedevaerende stoffer som glver anledmng ’tﬂ bekymrmg Vlrknmgerne er:

: Akut tokswltet 3
rritation
. Atsning
- Sensibilisering -
‘Toksicitet ved gentagen mdglft
Mutagenicitet
- Carcinogenicitet
Reproduktlonstokswltet - :
- Eventuelle szrlige cgenskaber som skyldes at.det aktive stof eller det stof som
giver anledning til bekymring, er en mlkroorgamsme svamp eller V1rus o
' mldre v1rkmnger som fﬁlge af fyszsk kemiske egenskaber -

21 ‘Ovennzvnte befolknmgsgrupper er: -
Erhvervsmaesmge brugere - ‘

Ikke-erhvervsmessige brugere -
Mennesker, der 1nd1rekte udsattes for stofferne via mlljeet

© 22, Ved farebestemmelsen ses der pa egenskaberne og de potentlellc skadevukmnger

~ved det aktive stof og eventuelle stoffer, som giver anledning til bekymring, i det .

o biocidholdige produkt. Hyvis dette medforer, at det biocidholdige produkt klas&ﬁcereé i

- henhold til kravene i direktivet, kraeves-der: en vurdering af forholdet mellem d051s :
: * (koncentration) og resPons (v1rkmng) en eksponermgsvurdermg og en -
R r151k0karakterlser1ng ' o , :

| 23 I de tilfelde, hvor der er gennemf@rt en prove, som er relevant for ‘
farebestermnelsen i forbmdelse med en szerllg potentlei v1rkmng af et aktivt stof eller et




T

stof, som giver anledning til bekymring, i et blomdholdlgt produkt, men resultatet 1kl\e har
fort til nogen klassificering af det biocidholdige produkt, er det ikke nedvendigt at foretage
nogen risikokarakterisering i forbindelse med denne virkning, medmindre der er andre

rimelige grunde til bekymring. Dannelse af skadelige reststoffer ville vere et eksempel pa
rlmellge grunde til bekymring,

24.  Medlemsstaterne skal felge punkt 25 til 28, nir de gennemf@rer en vurdering af

- forholdet mellem dosis (koncentratlon) og respons (virkning) for et aktivt stof eller et -

stof, som. giver anledning til bekymrlng, iet b10c1dhold1gt produkt

‘25, For toksicitet ved gentagen 1ndg1ft og 'reproduktionstoksmltet skal
o dosm/responsforholdet vurderes for hvert enkelt aktivt stof eller stof, som giver, anledning

- til bekymring, og om muligt det identificerede NOAEL (no observed adverse effect level).

.Er det ikke muligt at identificere NOAEL, identificeres den laveste d051s/koncentrat10n
som medfﬁrer en skacfewrkmng, dvs. LOAEL (lowest observed adverse effect level).

26.- For akut toksxcuet aetsmng og 1rr1tat10n er det normalt ikke muligt at bestemme

- noget NOAEL eller LOAEL pa grundlag af prover udfert i overensstemmelse med -
direktivets krav. For akut toksicitet skal LDy, eller LC,- veerdien eller, hvor fast dosis-

~ metoden ‘er anvendt, den udslagsgivende dosis bestemmes. For de andre virkninger er det

tilstraekkeligt at bestemme, om det aktive stof eller det stof, der giver anledning til

‘bekymring, i sig selv har en egenskab, som forarsager sadanne wrkmnger under

‘anvendelsen af produktet o

27, For mutagemmtet og carcmogemcitet er det tilstraekkeligt at bestemme om det -
aktive stof.eller det stof, der giver anledning til bekymring, i sig selv har en egenskab
som forarsager sddanne VIrkmnger under anvendelsen af det biocidholdige produkt. st
~det imidlertid kan pavises, at et aktivt stof eller stof, der giver anledning til bekymring, -

- identificeret som kreeftfremkaldende ikke er genotoksisk, er det 1m1dlert1d hens1gtsm33331gt
_-'at 1dent1ﬁcere et N(L)OAEL som beskrevet 1 punkt 25

. 28. Med hensyn til sen31blhser1ng ved kontakt med huden eller ved mdandmg er det,
~ safremt der ikke er enighed om muhghederne for at identificere en dosis/koncentration, .
hvorunder det er usandsynligt, at der opstér skadevxrknmger hos en person, som allerede er
~blevet overfelsomt over for et givet stof, tllstr&kkehgt at vurdére, om det aktive stof eller
det stof, der giver anledmng til bekymring, i sig selv har en egenskab som forarsager _

- -sadanne v1rkn1nger under anvendelsen ‘af det b1001dhold1ge produkt.

29, Er der tokswltetsdata til radlghed fra observatloner af human ek5poner1ng, f. eks.

o oplysninger indhentet ved. fremstillingen, fra giftcentre eller fra epidemiologiske
.. undersegelser, skal der tages saarhgt hensyn tll dlsse data- ved gennemfsarelsen af

o ns1kovurder1ngen

-30. .. Der skal gennemfgres en eksponermgsvurdermg for hver befolkmngsgmppe

) _(erhvervsmwss:ge brugere, 1kke-erhvervsma'ess1ge brugere og mennesker, der indirekte

udszettes for stofferne via miljoet), som udszttes eller med rimelighed kan forventes at

~ blive udsat for et biocidholdigt produkt. Formélet med denne vurdering er at opnd et - _

. kvantitativt eller kvalitativt sken over den dosis/koncentration af hvert aktivt stof eller stof,

~ .som giver anledning til bekymnng, en befolkningsgruppe udsaettes eller risikerer at blive
' :udsat for under anvendelsen af det blocldholdlge produkt o :




8- '

310 Eksponermgsvurdermgeu skal baseres pa. oplysmngernc i det tek.mske dossier, der
fremlagges i overensstemmelse med direktivets artikel 7, og pé alle andre relevante
--oplysnmger der er til radig,hed Der skai hvor det er relevant saerllg tages hensyn til:

-behangt malte_ eksponermgsdata
den form, hvori produktet markedsfores
biocidholdige produkttype
~ anvendelsesmetode og anvendte maengder -
. produktets fysisk-kemiske egenskaber |
de sandsynhge eksponeringsveje- og absorptlonspotentlel
- eksponetingens hyppighed og varighed
‘arten og storrelsen af bestemte udsatte befolknmgsgrupper hvor sadanne -
oplysmnger er til radlghed ' '

32, Hvor beherigt malte repra:sentatwe eksponermgsdata er. til radlghed skal der tages
serligt hensyn til disse data ved gennemfarelsen af eksponermgsvurdermgen Ved
eventuelle beregmngsmetoder til bestemmelsen af eksponenngsmvcauer skal der anvendes :
Lt henmgtsmwssxge modeller. Disse modeller skal: . :

. .- beregne et bedst muligt sken over alle relevante processer under

- hensyntagen til realistiske parametre og formodninger
- underkastes en analyse, hvor der tages hensyn til mulige u51kkerhedsfaktorer
. -°  valideres palideligt med malirger, som gennemf@res under omstaend1gheder o
" der er relevante for anvendelsen af modellen -
- vare relevante for forholdene i det omrade, hvor de anvendes. -

Der skal endv1dere tages hensyn til relevante overvagnmgsdata fra stoffer med tilsvarende
"_anvendelser 0g’ eksponermgsmans_trc eller t_1lsvarende egenskabe_r_ ! :

33. Er der 1dent:ﬁceret en NOAEL eller LOAEL for nogie af de v1rkn1nger der er -
" nzvnt i punkt 20, skal risikokarakteriseringen omfatte en sammenligning .af NOAEL
eller LOAEL med vurderingen af den dosis/koncentration, som befolkningsgruppen vil -
blive udsat for. Er der ikke fastlagt nogen NOAEL eller LOAEL skal der foretages en’
‘ kvahtatlv sammenhgnmg ' ‘

gy Virkninger pd dyr'

- 34, Under anvendelse af samme relevante prmmpper som beskrevet i afsmttet om - |
o virkninger p& mennesker skal medlemsstatcn se pa de farer som dyr udsaettes for fra det
' _;.b1ocldh01d1ge produkt :

35, Der skal forelaegges data til evaluermg af medlemsstaten &’ den kan afgﬁre om
~ biocidholdige produkter, der anvcndes pa mélhwrveldyr er humane. Dette skal omfatte en
“vurdering af den mekanisme, hvorved virkningen' opnés, og de observerede v1rkn1nger pa
“mélhvirveldyrets adferd og s sundhed Hvor den tilsigtede virkning er at drebe
malhvnrveldyret skal der foretages en vurdering af, hvor lang t1d der gar 1nden dyret er :, .
aﬂwet og de v1lkar hvorunder dﬁden 1ndtra=:der : :




" Virkninger'pﬁ'miljaet .

36 - " Under ﬁsxkovurdetmgen skal der tages hensyn til ex}entuelle skadevirkninger, som
‘-opstar i-et af de 3 miljemedier - luft, jord og vand (inklusive sechmenter) - som fﬂlge af
' anvendelsen af det biocidholdige produkt :

37.  Ved farebestemmelsen skal der ses p4 egenskaberne ved og potentielle
~ ‘skadevirkninger af det aktive stof og eventuelle stoffer, som giver anledning til bekymring,
- i det biocidholdige stof. Hvis dette medforer, at det biocidholdige stof klassificeres i
“henhold til kravene i direktivet, skal der kraves en vurdering af forholdet mellem dos1s
(koncentratlon) og respons (vn'knmg) en eksponenngsvurderlng og en
: rlslkokaraktensermg : :

38, " Ide ti-lf&lde, hvor der er blevet gennemfort en prave, som er relevant for
- - farebestemmelsen i forbindelse med en bestemt potentiel virkning af et aktivt stof eller et

~ stof, som giver anledning til bekymring, i et bmcndholdlgt produkt, men resuiltatet ikke har -
fort til nogen klassificering af det biocidholdige produkt, er det ikke nedvendigt med
nogen risikovurdering i forbmdelse med denne v1rkn1ng, rnedmmdre der foreligger andre

o rimelige grunde til bekymrmg

" Sadanne grunde kunne’ hidrare fra egenskaberne ved og v1rkn1ngerne af et aktlvt stof eller
- et stof der glver anlednmg til bekymrmg, i det b1001dh01d1ge produkter som for eksempel :

. tegn pé mulighed for bmakkumuiatlon
persistenskarakteristika
“formen pa toksicitet/tid-kurven ved ﬁkotokswltetspmvmng

~ tegn pd andre skadewrkmnger pa grundlag af toksmltetsundersefgelser f. eks.
klassxﬁcermg som mutagen ‘ :
data vedrerende strukturelt t1lsvarende stoffer N

39, Der skal gennemf@res en vurdermg af forholdet mellem doSis'“(koncentra.tion) og
respons (virkning) med henblik pa at forudsige under hvilken koncentration der ikke

"+ forventes at opstd skadewrkmnger i miljeet. Denne vurdering skal gennemferes for det

akiive stof og for eventuelle stoffer, som giver anledning til bekymring; i det biocidholdige
" produkt. Denne koncentration er kendt som den beregnedé nul-effekt- koncentration eller

"PNEC (predicted no-effect concentration). I nogle tilfzelde er det imidlertid ikke muligt at
bestemme nogen PNEC og der foretages 1 s fald et kvahtatlvt skran over forholdet mellem N
dosis (koncentratlon) og respons (wrkmng) ' : '

- 40 PNEC bestemmes pa grundiag af de oplysninger om virkninger pi organismer og -
_'akotoksmltetsundersagelser der forelzgges i overensstemmelse med direktivets artikel 7.
" Den beregnes ved at anvende en sikkerhedsfaktor pa de verdier, der opnds fra prever pa
. organismer, f. eks. LDy, (medlan lethal dose), LCy, (median lethal concentration), ECs,

: (median effective concentration, IC,, (koncentration som ‘medferer 50% haemmng af en

given parameter, f. eks. vaekst), NOEL(C) (no observed effect level (concentratlon)) eller
. LOEL(C) (lowest observed effect level (concentratlon)) -

41 En 51kkerhedsfaktor er et udtryk for unegagtlgheden ved ekstrapolermgcn fra data ’

C o fra fors;ag med et begraenset antal forskelhge organismer til det virkelige milje. Jo ﬂere

"__data og jo lzngere preverne har varet jo mindre bhver generelt usxkkerhedsgraden og
: dermed stﬁrrelsen pa mkkcrhedsfaktoren '
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42, For hvert miljemedium skal der gennemtfares en eksponermgsvurdermg tl at

- forudsige den koncentration, der sandsynligvis vil blive fundet heri af hvert aktivt stol .
ellér stof, som giver anledning til bekymring, i det biocidholdige produkt. Denne

koncentration er kendt som den beregnede miljekoncentration eller PEC (predicted -

" environmental concentratlon) I'nogle tilfelde er det imidlertid ikke muligt at fastlaagge .

nogen PEC, og der ioretages isd fald et kvalitativt sk;an af eksponenngen

43, Der er kun behov for at bestemme en PEC, eller om ngdvendigt et kvalitativt
.-eksponermgsskﬂn for de miljemedier, hvortil der vides at vare eller med nmehghed
_ 'forvcntes emissioner, udledmnger deponermg eller spredning. -

44, Ved beregnmgen af PEC, eller kvahtatlve eksp()nermgsskﬁn skal der navnhg og
om. relevant tages hensyn til: - : .

~ beherigt malte eksponenngsdata
- den form, hvori produktet markedsfares
- biocidholdige produkttype '
~ anvendelsesmetode og anvendte maangder
fysisk- -kemiske’ egenskaber o
- nedbrydnings/omdannelsesprodukter : :
.- sandsynlige spredmngsve_]e til mlljﬁmedmrne samt adsorptlons/desorptlons- 0g
" nedbrydningspotentiel - :
eksponeringens hypplghed og varlghed

45.  Hvor beherlgt malte repraesentatlve eksponermgsdata er til radlghed skal der tages

_ sarligt hensyn til disse data ved gennemfarelsen af eksponeringsvurderingen. Ved

~ -eventuelle beregningsmetoder til bestemmelsen af eksponeringsniveauer skal der anvendes

hensigtsmeassige- modeller. Disse. modeiler skal have de egenskabcr ‘der er anfort i punkt

~ '32. Hvor det er, relevant, skal der ogsa, fra sag til sag, tages hensyn til relevante
overvigningsdata fra stoffer med tllsvarende anvendelse og eksponermgsm:anstre eller

t1lsvarende egenskaber -

. 46.  For ethvert g,wet mlljamedmm skal rlqlkokarakterlsermgen s& v1dt muligt,
-omfatte en sammenhg,mng af PEC med PNEC saledes at’ PEC/PNEC forholdet kan

e bcregnes

- 47. - Hyis det ikke har veret muhgt at beregne et PEC/PNEC—forhoid skal

 risikokarakteriseringen omfatte en kvalitativ vurdering af sandsynligheden for, at en - S
. virkning optraeder under de nugaeldende eksponermgswlkar eller v11 optraede under. de o
-forventede eksponermgsvﬂkar : S

| Uacceptable vxrknmger

: .48'. Medlemsstaten skal, hvor det er rclevant vurdere muhgheden for, at

- méiorgamsmen udv1kler res1stens over for et aktlvt stof 1 det biocidholdige produkt._ 3

49, Hv1s der er tegn pa, at der kan opsta andre uacceptable v1rkn1nger skal
medlemsstaten vurdere, hvor stor fare der er for at sddanne virkninger optreder. Som. . .
o eksempel pa uacceptable virkninger kan nzvnes en negativ: reaktlon 1 beslag pa i

: trzegenstande efter behandlmg rned et traabeskyttelsesmlddel '




Sl

: Effektwltet o

50.: Forskelhge op]ysmnger skal forelegges og vurderes, for at afgﬁre om pastandene
om det biocidholdige produkts effektivitet kan dokumentcres Oplysningerne, som '
forelegges af ansggeren, eller som medlemsstaten er i besiddelse af, skal kunne pavise, at
“det biocidholdige produkt virker effektivt over for mélorganismerne, nér det anvendes
normalt og i overensstemmelse med godkendelsesbetlngelseme :

51 Afpmvmng skal gennemferes i overensstemmelse med Den Europziske Unions

: geeldende retningstinjer, hvis sadanne findes. Hvis.der ikke findes sddanne geeldende

; retmngshn]er kan der anvendes andre metoder, som anfert i nedenstaende liste, der er
OpStlllet i den r&kkef@lge metoderne foretraakkes -

ISO, CEN eller andre 1ntemat10nale standarder
- National standard -
Industnstandard (accepteret af medlemsstaten)
‘Ind1v1ducl producentstandard (accepteret af medlemsstaten) .
' Oplysmnger fra den fakfiske udv1k11ng af det b10c:1dhold1ge produkt o

Resume

52, Pé hvert af de omrader, hvor der er foretaget en rlslkovurderlng, dvs. v1rkmnger pa
' _mennesker, dyr og miljeet, skal medlemsstaten kombinere resultaterne for det aktive stof
" med resultaterne for eventuelle stoffer, som giver anledning til-bekymring, (herunder '
nedbrydmngs/omdannelsesprodukter) sé dcr nas. frem t11 en. samlet vurdering af selve det
biocidholdige produkt. :
- Herunder skal der tages hensyn il eventuelle sandsynhge synerg1v1rkmnger 1 det eiler de
 aktive stoffer og stoffer som giver anledmng til’ bekymrmg, i det biocidholdige produkt

53. Ved b:oc1dhold15e proclukter som mdeholder mere end ¢t aktivt stof, skal
L skadev1rkn1ngerne kombmer.es sa der nas frem til en- samlet vn‘kmng af selve det )

o b10c:1dhold1ge produkt

! _Beslutnmg '

.\Generelle prmclpper

54, - Medlemsstaten skal traeffe beslutmng om godkendelsen af et b10c1dhold1gt produkt
pa grundlag af en samlet bedemmelse af de farér, der er forbundet med hvert enkelt aktivt
stof, og farerne ved hvert enkelt stof, som giver anledning til bekymring, i det - ‘
‘ '-b1oc1dhold1ge produkt. R131kovurdermgen skal daakke norma.l anvendelse af det
blOCldhOldlge produkt sammen ‘med. et real1stlsk scenario for det vaerst taenkehge tilfelde.

55. Ved beslutnmgstagnmgen med hensyn til godkendclsen skal medlemsstaten ni frem o

il en af folgende konklusioner for hver produkttype og. for hvert anvendelsesomrade for
det b1001dholdlge produkt som ansagmngen vedrsarer -

1) Det b1001dh01d1ge produkt kan ikke: godkendes " S
2y Det biocidholdige produkt kan godkendes pé niermere anglvne betmgelser
' eller med bestemte’ begraensmnger ' ,
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. 3) Del er behov for ﬂere oplysnmger inden der kan traeffes afgereise om.
godkendelsen oo S -

56. Hvxs medlemsstaten nar til den konklusion, at der er behov for flere oplysnmger "
eller data, inden der kan treffes afgerelse om godkendelsen, skal behovet for de
pagaeldende oplysnmger eller data begrundes. De’ supplerende oplysninger eller data skal
vaere. det minimum, der er nodvendigt for at gennemfare en ny fonnalsqenhg .
rlslkovurdenng '

57..  Medlemsstaten skal tage hensyn til principperne med hensyn. til gen31d1g
"godkendelse SOm €r nzrmere beskrevet i direktlvets artlkel 3. '

- 58, Medlemsstaten skal anerkende begrebet "rammcfonnulermger ved beslutnmgen om'
: godkendelse af et blocldholdlgt produkt.

©59.  Medlemsstaten ma kun godkende bloc1dhold1ge produkter som, ndr de anvendcs i
: overensstemmelse med godkendelsesbetingelserne, ikke frembyder nogen uacceptabel
risiko for mennesker, dyr eller miljget, er effektive og indeholder aktive stoffer, som er
' tilladte pé feilesskabsplan til anvendelse i sidanne bloc1dhold1ge produkter.

Hvor der er tale om aktive stoffer, som ikke findes pa markedet pa direktivets _
._'gennemfﬁrelsesudpunkt ma kun de stoffer der er anf;art i dlrektlvets b11ag I, anvendes 1
bmmdholchge produkter.

- 60.. Medlemsstaten palaegger om madvend1gt betlngelser eller begraensnmger ved

 meddelelsen af godkendelsen. Hvilke og hvor strenge de skal vere afgeres pa grundiag af

og-under hensyntagen til arten og omfanget af de forventede fordele og de risicei, der
- formodes at opsti, ‘ved anvendelsen af det b1001dhold1ge produkt.

-6l . Under beslutmngsprocessen tager medlemsstaten hensyn til f@lgende':

-~ resultaterne fra rlsikovurdermgen herunder nav:111g forholdet mellem

" eksponering og virkning : :

- ~virknings art og alvorlighed

- - hvorledes risikoen kan forvaltes

= - anvendelsesomradet for det biocidholdige produkt

- det biocidholdige produkts effektivitet

~ - det biocidholdige produkts fy51ske egenskaber
- fordelene ved at anvende det bmc1dhold1ge produkt

62 o Medlemsstaten skal ved beslutnmgstagmngen om et b1001dh01d1gt produkt tage

s hensyn til usikkerhedsmomenterne som felge af Varlablhteten ide data, der anvendes. under e
B _vurderlngs— og beslutnmgsprocessen : :

' '63 Medlernsstaten skal forcsknve at det blologlske produkt skal anvendes forsvarhgt
- ‘Forsvarlig anvendelse omfatter anvendelse af en effektiv dosenng og sa v1dt rnuhg
‘mlmmal anvendelse af b1001dh01d1ge produkter - :

64. Inden der meddeles nogen godkendelse skal medlemsstaten s1kre 31g, at
. '_maerknlngen sammen med det pagaaldende 31kkerhedsdatablad af det bloc1dhold1ge .
e _-produkt : : R
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- opfylder kravene 1 dlrektwetq artikel 18 og 19
- ~ indeholder de oplysninger til beskyttelse af brugerne, der kraeves i
' Feellesskabets retsforskrifter om beskyttelse af arbejdstagere
- specielt nzgvner de betingelser cller begraensmnger der gzlder for brugm af
B det bmcxdholdlge produkt :

‘65. Medlemsstaten skal serge for, at den foreslaede pakning og, om nedvendigt, de
* foresliede metoder til destruktion eller dekontamination af det biocidholdige produkt og
dets emballage er i overensstemmelse med de herfor geldende retsforserﬂer '

:Virkninger_ pa mem_;esker

66. Médlemsstaten mé ikke godkende et biocidholdigt .produkt' safremt
risikovurderingen viser, at produktet under normal anvendelse udgfar en uacceptabel fare:
for mennesker

67. - Medlemsstaten skal tage hensyn til eventuelle virkninger pa alle '
 befolkningsgrupper, det vere sig erhvervsmae531ge brugere, ikke-erhvervsmassige brugere

- eller mennesker, som dlrekte eller indirekte udsettes for stoffet via mll_];aet nar den trwffer
" ‘beslutning om godkendelsen af et b1001dhold1gt produkt. :

- 68. Med]emsstaten skal undersage forholﬂet mellem eksponermgen og virkningen og
tage hensyn til dette forhold under beslutmngsprocessen Der skal tages hensyn til en

* " rekke forskellige faktorer ved. -underspgelsen af dette forhold, -og en af de vigtigste er arten '

af stoffets skadehge virkning. Virkningerne omfatter akut toksicitet, irritation, &tsning,
~ sensibilisering, toksicitet ved gentagen indgift, mutagenicitet, carcmogenlmtet og
: reproduknonstoksmltet sammen med fy31sk-kemlske egenskaber

69. Medlemsstaten ‘skal, hvor det er muhgt sammenllgne de opnaede resultater med

" resultaterne fra tidligere- risikovurderinger af tilsvarende eller 11gner1de skadehge v;rknlnger f

og strebe efter en- rlmellg 51kkerhcdsmarg1n ved beslutnmgstagnmgen

- 70. - Medlemsstaten ma kun som en sidste udvej, som betingelse for godkendelsen
~foreskrive, at der skal anvendes personhge vaernem1dler som &ndedratsvaern, Kitler,

“handsker og beskyttelsesbrlller for at begranse eksponermgen for erhvervsma:551ge

" brugere De pagaeldende personhge v&rnemtdler skaI vaere lette at anskaffe '

1. Medlemsstaten mé kun som en s1dste udvej, som betmgelse for godkendelsen
foreskrive, :at der skal anvendes personlige vernemidler som en acceptabel metode til at

- begrznse eksponeringen for ikke-erhvervsmassige brugere. De pagzldende personlige

" vernemidler skal vaere lette at anskaffe for ikke-erhvervsmessige brugere og skal normalt .
* begrznses til genstande som kitler, handsker, stavler sikkerhedsbriller og :

L beskyttelsesbnller

e 72. " Hvis forholdet mellem eksponermg og virkning- 1kke kan reduceres til et acceptabelt
niveau, kan medlemsstaten 1kke meddele nogen godkendelse af det b10c:dhold1ge produkt..

' "73 Intet blOCldhOldigt produkt som i henhold til dlrektwets art1ke1 18, stk. 1, er

o k1a331ﬁceret som meget giftigt eller som carcinogent, mutagent eller reproduktlonstoksmk i

: _katcgorl 1 eller 2 kan godkendes til anvendelse af prlvate
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| _Vlrknmger pa dyr

74, Medlemsstaten ma 1kke godkende et bloudholdu,t produkt safremt
rlslkovurdermgen viser, at produkitet under normal anvendelse udgﬁr en uacceplabcl fare
ior dyr - : -

75. Under anvendelse af samme relevante kntener som beskrevet i afsmttet om
virkninger pA mennesker, dvs. punkt 65 - 67, skal medlemsstaten se pa de farer, som dyr
.udsazttes for fra det b1001dhold1gc produkt nar den treeffer afgorelse om en godkendelse

76.. Et blOC!dhOldlgt produkt til udryddelse af hv1rveldyr mi kun godkendes safremt
L b deden indtreder samtidig med at dyret taber bevidstheden eller
L . deden indtrader gjeblikkeligt eller
- de-vitale funktloner aftager gradwst uden- tydehge tegn pa at dyret
- lider.
- Ved. produkter som jager dyrene vk, skal den ﬂnskede varkmng nés uden at
malhvxrveldyret lider umadvendlgt eller far unfadvendlge smerter :

Vlrknmger pa mlljﬂet

7. . Medlemsstaten m4 ikke godkende et blocldholdlgt produkt hvis r131kovurder1ngen
viser, at det aktive stof eller eventuelle stoffer, som giver anledning til bekymrmg, eller

- eventuelle nedbrydnings- elier reaktionsprodukter udger en wacceptabel risiko i et af

miljgmedierne vand (mkiuswe sedimenter), jord eller luft. Dette omfatter ogsa vurdermg af
fr151c1 for ikke-malorganismer 1 disse medler -

78. Det grundlaeggende vaerktﬂ] t11 beslutmngstagnmgen er PEC/PNEC forholdet og '
hvis dette ikke kan bestemmes anvendes et kvalitativt sken. Der skal tages tilberligt

. hensyn til nejagtigheden af dette forhold som folge af vanablhteten ide anvendte data,

‘bade ved mahngen ‘af: koncentranonen og ved beregmngen '

. 79 Sahemt PEC/PNEC forholdet iet glvet mlljiamedium er hg med én eller derunder
skal rISLkokaraktensenngen munde ud i, at der ikke er behov for yderhgere opIysmng,er
- og/eller provning. Hvis forholdet er storre end én-skal medlemsstaten pé grundlag af

- forholdets sterrelse og andre relevante faktorer tage stilling til, om der er behov for

- yderligere oplysnmger og/eller pravning for at klarl&gge om. bekymrmgen er begrundet,
- eller om der er behov for foranstaltninger, som kan begrense risikoen, eller 6m der . _
© overhovedet kan meddeles nogen godkendelse af produktet De relevante faktorer som der
. skal tages hensyn til, er dem der tldhgere er nevnt 1 punkt 38.- - S

Vand : '
- j80 Medlemsstaten ma ikke godkende et biocidholdigt produkt safremt koncentratxonen
~ af det aktive stof eller eventuelle andre stoffer, som giver anledning til bekymring, eller af.
: relevante ‘metabolitter eller nedbrydnings- eller reaktionsprodukter under de foreslaede
- betingelser for anvendelsen forventes at komme til at overskrtde de- laveste af fﬂlgende
. koncentrationer i grundvandet

s a) den tllladte maksimale koncentratlon fastlagt i direktiv 80/778/E®F af 15 Juh 1980 _ |
S om kvahteten af drlkkevand eller ' , B
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b) den makSLmale koncentration der fastla:gges af Kommlssmnen ved medtagelsen af .

- det aktive stof i bxlag i, pa grundlag af rclevante data, herunder navnhg
- toksxkologlske data. - _ : .
81.  Der ma ikke meddeles nogen godkendelse, safremt den koncentration, der kan

forventes i overfladevand, af den aktive bestanddel eller et stof, som giver anledning til

- bekymring, eiler af relevante metabolitter eller nedbrydnings- eller reaktionsprodukter efter
-anvendelsen af det biocidholdige produkt under de foresldede betingelser for anvendelsen:

.- . hvor overfladevandet i eller fra det omrade, hvor det biocidholdige produkt -
~ - tznkes anvendt, overskrider den vardi, der er fastsat i Radets direktiv
- 75/440/EQF af 16. juni 1975 om kvalitetskrav til overfladevand, som
_ - -anvendes til frems’ullmg af drikkevand i medlemsstaterne, eller
- har én virkning p3 ikke-malarter, som anses for uacceptabel.

' 82. - De foresliede brugsﬁéﬁwsnmger for det biocidholdige produkt, herunder métoderne
til rengering af det anvendte ndstyr, skal veere affattet siledes, at sandsynhgheden for
: utllslgtet vandforurenmg bliver s lllle som mulig. - e

Jord :
83, Erder sandsynhghed for Jordforuremng mé medlemsstaten ikke’ godkende et
-b1001dhold1gt produkt, sifremt det aktive stof eller. et stof, som giver anledning til

bekymnng, heri eller eventuelle metabolitter, nedbrydnings- eller reaktionsprodukter som
er betydelige set ud fra et toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljemassigt synspunkt,

) efter anvendelsen af det blOCldhOldlge produkt under de foreslaede betingelser for
fmvendelsen

-+ under fors% i marken er persistente i jordbunden i over et 4r, eller
.- under laboratorieforsog danner ikke-ekstraherbare reststoffer i mangder,
‘ som overskrider 70% af den oprmdehge dosis efter 100 dage med en
mineraliseringsgrad pa under 5% pa 100 dage, . ;
medmmdre det er videnskabeligt dokumenteret at der under markforhold ikke sker nogen

) uacceptabel akkumulermg 1 Jordbunden

Luft

. 84.  Medlemsstaten mé ikke godkende et blocxdholdlgt produkt safremt der kan ,
: forventes uacceptable virkninger:i- luftmediet, ‘som for eksempel nedbrydmng af ozon eller :
_b1drag t11 dr;vhuseffekten ' : o _

_ Vlrkmnger pa 1kke-malorgamsmer '

‘.85 Medlemsstaten ma, nar det med rlmehg grund kan forventes, at andre terrestrlske

hvirveldyr og/eller hvirvellgse dyr end mélarterne udsattes for det biocidholdige produkt .
ikke godkende et biocidholdigt produkt, sifremt dct gazlder for noget aktivt stof eller stof, -
som gwer anledning til bekymrmg, at: '

| - | - PEC/PNEC forholdet er sterrre end én, medmmdre det ved r151k0vurder1ngen

_‘klart er dokumenteret, at der under markforhold ikke optrader uacceptable S '

virkninger efter anvendelsen af det biocidholdige produkt i
S overensstemmelse med de foresléede anvendelsesvﬂkar
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el b10koncentrat;onsfaktoren (BCH) i forbmdekse med fedtvaev i ikke-
- mélhvirveldyr er storre end én, medmindre det ved risikovurderingen Klart
- er dokumenteret, at der under markforhold ikke optreder vacceptable .
' virkninger, enten direkte eller indirekte, efter anvendelsen af det
~ ‘biocidholdige produkt i overensstemmel_se med de foresldede
-anvendelsesvilkar. -

- 86. Medlemsstaten ma, ndr det med rimelig’ grund kan forventes, at orgamsmer i
- vandmiljeet udszttes for det biocidholdige produkt, ikke godkende et biocidholdigt -

produkt, sifremt det galder for noget aktivt stof eller stof, som glver anledning t11

. bekyrnnng, at

- . PEC/PNEC- forholdet er st;arre end én, medmlndre det ved rlslkovurdermgen :
klart er dokumenteret at vandorgamsmers levedygtlghed under feltforhold -
ikke trues af det biocidholdige produkt, nar det anvendes i
' .overensstemmelse med de foreslaedc anvendelsesvﬂkar

- '.blokoncentratlonsfaktoren (BCF) er starre end 1000 for stoffer som er let
' " bionedbrydelige, eller starre end 100 for stoffer, som ikke er let
- bionedbrydelige, medmindre det ved risikovurderingen klart er .
dokumenteret, at der under feltforhold ikke optraeder uacceptable d1rekte
eller indirekte v1rkmnger pé utisatte organismers levedygtighed efter
‘anvendelsen af det biocidholdige produkt i overensstemmelse med de
-foresldede anvendelsesvﬂkar : '

'Uacceptable vnrkmnger

87. - Hvis der sandsynllgws udv1kles resistens over for det aktive stof i det bloc;ldholdlge '

‘produkt skal medlemsstaten tage skridt til at begrense folgerne af denne resistens. Dette '

. kan involvere aandrmger i betmgelserne for godkendelsen eller endog necgtelse af
godkendelse - : S

Effektw:tet

: . 88. Medlemsstaten ma ikke godkende et blomdhoidlgt produkt, som ikke er effek’nvt
nar det anvendes i i overensstemmelse med betmgelserne i godkendelsen :

89. vaeau konsekvens og varlghed af bekaempelse eller beskyttelse eller anden ensket
- virkning skal svare til de resultater, der opnis ved at anvende egnede referenceprodukter. '
Findes der ikke egnede referenceprodukter skal det biocidholdige produkt paviseligt ,
. indebere en bestemt fordel med hensyn til niveau, konsekvens og varighed af bekaempelse :
. '-elier beskyttelse elier anden ensket VIrkmng under normal anvendelse. '

" Resumé.

90. P4 hvert af de omrader hvor der er foretaget en rls1kovurdermg, dvs. v1rkn1nger pa

. mennesker, dyr og miljeet, skal ‘medlemsstaten kombinere konklusionerne for det aktive .

stof og for de stoffer, som giver anicdnmg til bekymrmg, sa der nas frem t1l en samlet .
- korﬂdusmn for selve’ det b1ocxdhold1ge produkt : S -
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.Integrerihg af alle 'konklﬂsioher under ét

91, Medlemsstaten skal kombmere de enkeltkonklusmner der nas frem til med hensyn
1il virkningerne af det biocidholdige produkt pi de tre sektorer mennesker, dyr og ml]]ﬂ s&
~ der nés- frem til en samilet. konklusmn for det biocidholdige produkts globale virkning. .

92 Medlemsstaten skal derp4 tage tilberligt hensyn til eventuelle relevante uacceptable

virkninger, det biocidholdige produkts effektivitet og fordelene ved at anvende det

".baoc1dhold1ge produkt, inden den treeffer afgrarelse om godkendelse af det blomdholdlge o
) proclukt ’ : : .

93 Medlemsstaten skal i sidste ende afgere, hvorv1dt det b1oc1dhold1ge produkt kan

godkendes, og om denne godkendelse skal betmges af eventuelle begransninger eller -

: saerhge betmgelser i overensstemmelse med dette bllag 0g med direktivet. \






