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(5)

(6

(7

disse rammebestemmelser ber foreskrive, at biocid-
holdxge produkter ikke md markedsfores med. hen-
blik pa anvendelse, medmindre de er i overensstem-
melse med de relevante procedurer i dette direktiv;

af hensyn- tll visse bnocxdholdxge ‘produkters szrlige
art samt de .risici, ‘der er. forbundet ‘med deres

anvendelsesformal, er det hensigismassigt at fast--.

sztte forenklede godkendelsesprocedurer hcrunder
reglstrermg, ) .

ansegere bor forelegge et dossier, der-kun indehol-
der de oplysninger, der kraves til at vurdere risi-

" koén ved de tilsigtede anvendelser af det pigzldende

produkt; et falles centralt dataseet for aktive stoffer
og biocidholdige produkter, hvori disse indgdr, er
nedvendigt til stotte for bade dem, der anséger om

* godkendelse, og dem, der skal foretage vurderingen

(8)

(10)

og trzffe afgerelse om godkendelsen; envidere skal
der udarbejdes samrlige datakrav for hver af de
produkttyper, som er omfattet af dette direktiv;

nar biocidholdige produkter godkendes, ber det
sikres, at de, nir de anvendes korrekt til det
patankte formél er tllstra:kkehgt effektive og ikke
har " uacceptable virkninger pd malorganismerne
sasom resistens eller uacceptabel tolerance, -og, for
s& vidt angdr hvirveldyr, unedig lidelse og smerte,

‘og ud fra den aktuelle videnskabelige-og tekniske

viden ikke har uacceptable skadelige virkninger pa
miljeet, og i serdeleshed ikke indvirker skadclxgt pi
menneskers og dyrs sundhed; - -

der ber fastszttes falles principper for evaluering og
godkendelse af biocidholdige produkter for at sikre

‘en ensartet fremgangsmade i mcd]emsstaterne,

medlemsstaterne ber ikke forhindres i at stille sup- -

plerende krav til anvendelsen af bxocldholdlgc pro-
dukter, safremt disse supplerende krav er i overens-

__stemmelse med fellesskabsrerten og navrilig ikke er i

modstrid mied dette direktiv, og sifremt de pagel-

dende bestemmelser ‘tager sigte pd at beskytte mil-

" jeet og menneskers og dyrs sundhed ved hjelp af .

(1n

bl.a. epidemikontrol og beskyttelse af levnedsmidler
og foderstoffer;-

p4 baggrund af de aktive stoffers og de biocidhol-
dige produkters \ forskelligartethed ber  data-" og
afprzvmngsbestcrmnelseme tilpasses de konkrete
forhold og resultere i en overordnct nsxkovurde—

ring;

(12)

det er derfor nfadvendlgt at udarbe]de en EF liste
over aktive stoffer, som biocidholdige produkter m4’
indeholde; der ber indferes en fallesskabsprocedure
for vurdering af,-om et aktivt stof kan optages pa
EF-listen; det ber bestemmes; hvad det af ansegeren
indsendte dossier skal indeholde, for at optagelse af

* et aktivt stof tillades; de aktive stoffer pa listen ber
" gennemgds regelmaessigt og om nedvendigt sammen-

lignes indbyrdes under specifikke betingelser for at
tage hensyn-til den v1denskabehgc og teknologlske

udvnklmg, B

(13)

1

aktive stoffer i produkter, der kun indeberer en lav
risiko, ber optages i et sarligt bilag; stoffer, hvis
primere anvendelse ikke er som pesticid, men som
har en ‘sekundzr anvendelse som biocid enten
direkte eller i et produkt, der bestir af et aktivt stof

-~ sammen red ‘et txlsaatnmgsstof ber optagcs iet
: vscparat bilag; -

(14)

‘nar det vurderes, om et aktivt stof skal optages eller

¢j i de relevante ‘bilag til direktivet, ma denne

“'vurdering i givet fald' omfatte de samme aspekter

(15)

som den vurdering, der foretages for sa vidt angir
risikovurdering i henhold til Radets direktiv 92/
32/EQF af 30. april 1992 om syvende andring af
direktiv 67/548/EQF om tilnermelse af lovgivning
om klassificering,- emballering ogetikettering af far-
lige stoffer(') og Rédets forordning (EGF) nr. 793/
93 af 23. 'marts 1993 om vurdering af og kontrol
med risikoen ved eksisterende stoffer(?); de risici,
der er forbundet med fremstilling, anvendelse og
bortskaffelse af det. aktive stof og stoffer behandlet
dermed, ma derfor betragtes pd en made, dcr svarer

'til ovennavnte: Iovglvmng,

for at sdvel blocndholdlge _produkter som matcnalcr

_“behandlet dermed- ‘frit kan omszttes, ber godkendel-
‘ser, der er givet af en medlemsstat, anerkendes af de
- ovrige medlemsstater med forbehold af de specifikke

) ‘betingelser, der er ;ndehqldt i dette c_lxrclgnv,

(16)

selv om der fasts@ttes harmoniserede bestemmelser
for alle typer ‘af biocidholdige produkter, herunder
produkter, der har til formil at bekampe hvir-

" veldyr, kan den faktiske anvendelse heraf volde

"

() EFT

betznkeligheder; medlemsstaterne ber derfor med
forbehold af traktaten kunne undtages fra princip-
pet om gensidig anerkendelse med hensyn til biocid-
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