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virkning pa miljeet, idet der iser tages hensyn til 1) -

skabne og udbredelse i miljoet, navnlig kontamina-

tion af overfladevand, grundvand og drikkevand og

2) indvirkning pa organismer uden for malarten.

Der tages hensyn til alle normale. forhold, hvorun-
der midlerne vil kunne anvendes, hvorledes det mate-
. riale, som behandles vil kunne anvendes og folgerne
af anvendelse og bortskaffelse. Desuden skal aktiv-
stofferne, urenheder og andre bestanddele med toksi-
kologisk og ekotoksikologisk betydning kunne be-
stemmes ved harmoniserede eller anerkendte meto-
der. Rester, der stammer fra godkendte anvendelser,
og som er af toksikologisk etler gkotoksikologisk be-
tydning, skal kunnée bestemmes ved relevante almin-
deligt -anerkendte metoder. Midlets. fysisk-kemiske
egenskaber skal veere fastlagt -og fundet acceptable
med henblik pa at sikre en henmgtsmzﬁsmg anvendelse
og oplagring af midlet,

Et biocidmiddel, som éfter bestemmelserne i Ra-

dets direktiv 88/379/EQF af 7. juni 1988 om indbyr-
des tilnermelse af medlemsstaternes love og admini-
strative bestemmelser om klassificering, emballering
- og etikettering af farlige praparater (praparatdirekti-
vet), er klassificeret som giftigt, meget giftigt eller
som kraftfremkaldende i kategori 1 eller 2 eller mut-
agent i kategori 1 eller 2 eller reproduktionstoksisk i
kategori 1 eller 2, kan ikke godkendes til markedsfo-
ring til eller anvendelse af offentligheden. Preeparatdi-
rektivet erstattes efterhanden af Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 99/45/EF af 31. maj 1999, jf. ne-
denfor i punkt 11.

“ I relation til arbejdsmiljgomradet anerkendes det i
direktivet, at minimumsregler om anvendelse af bio-
cidmidler under arbejdet er fastlagt i direktiver oni ar-

" bejdsmilje, og at dette kan fa betydning for godken-
delse og anvendelse af biocidmidler.

9. Forholdet til geeldende vurderingsprincipper

Biociddirektivets principper for de nationale myn-
digheders godkendelse af biocidmidler afviger pa vis-
se punkter fra de godkendelsesprincipper, som lagges
til grund for de godkendelser, der gives til biocidmid-
ler i Danmark efter den galdende lov.

Udgangspunktet i den geldende § 35, stk.-1, er, at
godkendelse skal nzgtes, nar biocidmidlet er eller for-
modes at vare srlig farlig for sundhieden eller serlig
skadelig for miljeet. Miljestyrelsen har udarbejdet
kriterier for, hvornar der - ud fra en vurdering af de
iboende egenskaber - foreligger serlig sundhedsfare

eller szerlig miljoskade, jf. § 35, stk. 1. Reglen bevares
i lovforslaget, da der kun er tale oin en gradvis over-
gang til de nye principper. De kriterier, som Miljasty-

“relsen har udarbejdet, erstattes efterhanden dels af ret-

ningslinierne for optagelse af aktivstoffer pa biociddi- -
rektivets bilag I, I'A og 1B, dels af ensartede princip-
per for godkendelse af biocidmidler, jf. henvisningen
istk. 1til stk. 3. ‘
Udgangspunktet for vurderingen af biocidmidlerne
efter den nye ordning bliver, at godkendelse kun gives,
hvis midlet - efter en risikovurdering - ikke har direkte
eller indirekte skadelige virkninger pa sundheden eller
ikke har uacccptable virkninger pa miljget m.v. Den
nye ordning tager udgangspunkt i en vurdering i hvert
enkelt tilfelde af risikoen som felge af »normal brug«
af midlet. Der skal her vurderes, hvilken eksponering
mennesker og milje vil blive udsat for. '

Den danske regel i den nuvarende godkendelses-
ordning om alternativvurdering pd middelniveau op-
retholdes i overgangsordningen i op til ti r, jf. forsla-
gets bevarelse afreglen i § 35, stk. 2. Alternativvurde-
ringen pa middelniveau -forsvinder fra den danske

-"godkendelsesordning efterhanden, som vurderingen i

Danmark af biocidmidler gradvist gér over til at folge
direktivets principper, da biociddirektivet alene inde-
holder en regel om alternativvurdering pa aktivstofni-
veau. Princippet indeberer, at optagelse af et aktivt
stof i et af bilagene kan nagtes, eller et allerede. opta-
get stof kan fjernes, uanset at optagelsesbetingelserne
i-gvrigt er opfyldt, sdfremt den normale anvendelse af
stoffet giver anledning til en vis grad af bekymring
med hensyn til miljg- og sundhedsrisici, og der findes
et reelt alternativ, som frembyder betydeligt mindre
fare for sundhed eller milje. Ved reelt alternativ for-
stas, at det alternative stof.skal kunne anvendes med
samme virkning pa mélarten uden vasentlige akono-
miske eller praktiske ulemper for brugeren..

I biociddirektivets bilag VI findes de felles vurde-

- ringsprincipper, som landene skal benytte, ‘nér de vur-

derer ansegninger om godkendelse af biocidmidler.
Bilag VI supplerer og uddyber principperne, som er
navnt i selve direktivet i artikel 5, jf. ovenfor.i punkt
8. Miljestyrelsen har under forhandlingerne om bio-
ciddirektivet generelt varet enig i formuleringen af
bilag V1. Principperne udtrykker generelt et beskyttel-‘
sesniveau for mennesker og milje, som svarer til de
eksisterende danske vurderingsprincipper for biocid-
midler. Europa-Kommissionen er i feerd med at udar-
bejde yderligere detaljerede retmngshmer for risiko-
vurdering samt eksponeringsmodeller til brug for
godkendelsen af biocidmidler. Danmark bidrager ak-
tivt i.dette arbejde, bl.a. gennem: deltagelse i arbejds-
grupper. Fer modellerne og de mere detaljerede ret-
ningslinier foreligger, kan ikke gives en meget praecis
vurdering af, hvor den fremtidige vurdering vil vere



