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markedsferes uden godkendelse, indtil midlernes ak-
~ tivstoffer er blevet vurderet i forbindelse med Kom-
missionens arbejdsprogram for; eksisterende stoffer.
Nye mikrobiologiske biocider er omfattet af direktivet
pa samme made som de kemiske. Det er ikke hensig-
_ten at etablere en godkendelsesordning for (eksiste-
rende) mikrobiologiske biocider for udlebet af over-
gangsperioden. Det forventes ikke, at der opstar mil-
jo- eller sundhedsmassige problemer pa grund heraf.

7. Godkendelsesprincipper for aktwstojj’er

Alle nye biocidaktivstoffer skal vurderes og opta-
ges pa en fzelles EF-positivliste; for de nationale myn-
digheder kan godkende biocidmidler, der indeholder
disse aktivstoffer. Optagelse sker efter en komitepro-
cedure i det stdende udvalg for blocndholdlge produk-
ter. Udvalget bestar af repra:sentanter for medlemssta-
terne og Kommissionen.

Hovedtraekkene i det nye sysﬁem for biocidaktiv-
stoffer er de samme, som allered? geelder for optagel-
se af aktivstoffer til plantebeskyttelsesmidlerne pa
EF-positivlisten under plantebeskyttelsesmiddeldi-
rektivet. Det er dog muligt at naegte et aktivstof opta-

gelse pa bilagene eller fjerne et allercde optaget stof,-

hvis der eksisterer et reelt altemat1v (substitutions-
princippet). :

Der er tre forskellige positivlister, der er relevante
for biocidmidler (bilag I, I A og I B til biociddirekti-
vet): Bilag I om aktivstoffer, der ma indga i biocid-
midler, som ikke er lavrisikomidler, og hvor der ikke
er tale om et basisstof, bilag I A over aktivstoffer, der
ma indga i lavrisikomidler og bilag I B over basisstof-
fer, der kan anvendes som bxocndmldler uden yderli-
gere godkendelse.

Optagelse pa bilag I kan 1f;a]ge biociddirektivets ar-
tikel 10 ske for en begyndelsesperlode pa hef)st 10 ar,
. hvis det kan forventes,

— at stoffet er tilstrackkeligt effektlvt til det ansegte
formal,

— at stoffet ikke har nogen uacceptable v1rkmnger pa
malarterne, som f.eks. uacceptabel resistens, eller
krydsresistens, eller forarsager unedige lidelser og
smerter for hvirveldyr og

— at stoffet under forskriftsmassig anvendelse ikke i
sig selv eller som folge af restkoncentrationer har
nogen direkte eller indirekte uacceptabel indvirk-
ning p& menneskers eller dyrs sundhed eller pa
grundvandet eller pa miljeet i avrlgt
Der tages hensyn til

— alle normale forhold, hvorunder stofferne vil kunne
anvendes,

,

— i givet fald veerdien for den acceptable daglige ind-
tagelse (ADI) for mennesker og maksimalgranse-
verdier for restkoncentrationer (MRL),

— om nedvendigt acceptabel eksponering af brugere
(AOEL),

— hvorledes det materiale, som behandles v11 kunne
anvendes,

— folgerne af anvendelse og bortskaffelse og

— hvor det er relevant, den kumulative virkning af an-
vendelsen af produkter, som indeholder de samme
aktivstoffer. -

Der kan blandt andet stilles krav om det aktive stofs
mlmmumsrenhedsgrad, visse urenheders art og storst
tilladte meengde, produkttype, anvendelsesmade og -
omrade, udpegning af brugerkategorier (f.eks. indu-
strielle, erhvervsmassige eller ikke-erhvervsmassi-

“ge).

Et aktivstof optages pa bilag I A, hvis det under de
forudsatte brugsvilkar kun udger enlav risiko for
mennesker, dyr og miljg. Det er en betingelse for op-
tagelsen, at stoffet ikke efter direktiv 67/548/EQF om
klassificering, etikettering og emballering af farlige
stoffer er klassificeret som
— kreftfremkaldende,

— mutagent,

— reproduktionstoksisk,

— sensibiliserende, eller ‘

— bioakkumulerende og ikke let-nedbrydeligt.

. Basisstoffer, jf. definition i dette afsnit under punkt

'3, optages pa bilag I B under de betingelser, som frem-

gar af definitionen.

8. Godkendelsesprincipper for biocidmidler

De nye -godkendelsesprincipper for biocidmidler
fremgar af artikel 5 i biociddirektivet. Principperne
suppleres og uddybes i bilag VI til direktivet om fal-
les principper for vurdermg af biocidmidler (produk-
ter).

Ifelge hovedprincipperne skal myndlghederne dra-
ge omsorg for, at et biocidmiddel kun godkendes, nar
det ved forskriftsmeessig anvendelse :

—er tilstrazkkeligt effektivt til det ansegte formal,

— ikke har nogen uacceptable virkninger pa méalarter-
rie, som f.eks. uacceptabel resistens, krydsresistens
eller ungdig lidelse og smerte hos hvirveldyr, -

— ikke i sig selv eller som falge af restkoncentrationer
har nogen direkte eller indirekte uacceptabel ind-
virkning pa menneskers eller dyrs sundhed (f.eks.
gennem drikkevand, fedevarer eller foder, inden-
ders luft eller folger pa arbejdsstedet) og

— ikke i sig selv eller som folge af restkoncentrationer
har nogen direkte eller indirekte uacceptabel ind-



