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* Bilag til f. t. 1. vedr. kemiske stoffer og produkter

‘De Europziske Fellesskabers Tidende - 24.4.98
b) Biocidholdigt Iat/rIStkoprodukt fy - Skadegorere
. Et biocidholdigt produkt, der som akeive (aktive) - Enhver organiéme,,hvis tilstedevazrelse er ugnsket eller
stof(fer) kun indeholder et eller flere af dem, der er skadelig for mennesker, menneskelige aktiviteter eller
-opfert i bilag 1A, og som ikke indeholder noget stof, produkter, som mennesker anvender eller producerer,
der gwer anlcdmng til bekymrlng eller for dyr eller miljpet.
1 henhold til brugsbetingelserne indebzrer det biocid- '
holdige produkt kun en lav risiko for mennesker, dyr g Resrlzoncentrattoner
og mllmet
k Et eller ﬂere af de.i det blocndholdxge produkt mde-
<) Basxsstoffer holdte stoffer, som er tilbage efter dets brug, herunder
- ogsd sidanne stoffers metabolitter og produkter, som
Et stof, der er opfart 1 bllag I B o8 h‘”s vaascnthgste hidrerer fra nedbrydning eller reaktioner.
anvendelse ikke er som pesticid, men som i begranset - o
. den direk .mark i
‘omfang, og uden direkte at markedsferes til denne " h) Markedsforing

" anvendelse, -anvendes som biocid enten direkte-eller i
.- et produkt bestdende af stoffet og et ublandet fortyn-

-dingsmiddel, som ikke i sig selv er et stof, der glver
anledning nl bekymrmg

De stoffer, der v1l kunne _optages i bxlag I B efter
proceduren i artikel 10 og 11 er bl.a. felgende:

— carbondioxid »

. —— nitrogen

~— ethanol »

*" — 2-propanol - . ' -

« w—— eddikesyre -

d)'

e)

e kisclgur.‘

Aktive stof er

Stoffer .eller mlkroorgamsmer, herunder vira . eller
svampe, med generel eller specifik virkning pd eller
imod skadegerere.

Stof, der giver anledning vil bekymring

Herved forstis andre stoffer end aktive stoffer, som i
sig selv kan fordrsage skadevirkninger for mennesker,
dyr eller milje, og som er til stede .eller dannes i et
biocidholdigt produkt i tilstraekkelige koncentrationer
til at medfere disse virkninger.’

. -Et sadant stof vil _normalt, medmindre der er andre
_ grunde til bekymring, veere et stof, der er klassificeret

som farhgt i henhold til Ridets dlrektw 67/548/EQF

af 27. juni 1967 .om tilnermelse af lovgivning om.

_ klassificering, emballering og etikettering - af farlige
. stoffer (!), og til stede i det biocidholdige produkt.i en

koncentration, der medferer, at produktet betragtes

*som farligt i.henhold til artikel 3 i Radets direktiv.

"
o

88/379/EQF af 7. juni 1988 om indbyrdes tilner-

melse af medlemsstaternes. love og administrative .

bestemmelser om klassificering, cmballermg og etiket-
tcrmg af farlige prseparater(z)

EFT 196 af 16.8.1967,'s. 1. Dlrcknvet er senest ndret ved

- direktiv 94/69/EF (EFT L 381 af 31.12. 1994 s. 1)
EFT L 187 af 16.7.1988,'s. 14.

Enhver overdragelse mod eller uden vederlag, eller
senere oplagring bortset fra overdragelse til oplagring
med ‘efterfolgende forsendelse .ud af Fallesskabets.
toldomride eller bortskaffelse. Indfersel af et biocid-
holdigt produkt til Fellesskabets toldomride anses
for markedsfering i den i dette direktiv omhandlede
forstand.

'

Godkendelse

En admlmstranv handlmg, hvorved en mcdlemsstats
kompetente myndighed efter ansegning giver tilladelse
til, at et biocidholdigt produkt markedsferes pa med-

lemsstaténs omride eller en-del af det.

Rammeformuleringer

Specifikationer for en gruppe biocidholdige produkter
med samme anvendelse og brugertype:

Denne gruppe produkfer skal indeholde de samme

. aktive stoffer med' de samme spec1ﬁkatloner og sam-

mensatninger héraf ma kun variere fra tidligere god-

" kendte biocidholdige produkter, hivis dette ikke bere-

k)

" rer déres risikoniveau og effektivitet.

I den forbindelse betragtes en variation som en ned-
settelse af det aktive stofs koncentration ogfeller som

“en @ndring i den procentvise sammensatning af et

eller flere ikke-aktive stoffer og/eller udskiftning af et
eller flere pigmenter, farvestoffer eller parfumer med

- stoffer med samme eller lavere risikoniveau, og som

ikke formmdsker effektxv:teten heraf.

Registrering .

En admlmstranv handling, hvorved en medlemsstats
kompetcnte myndlghed efter modtagelse af en anseg-

*. ning fra en anseger:og efter at have kontrollcret, at
" dossieret opfylder dette direktivs relevante krav, giver

tilladelse til markedsfering af et biocidholdigt lavrisi-
koprodukt pa sit omréde eller en del af dette.

.Dataadgangstilladelse

Et dokument, der er undertegnet af ejeren eller ejerne

af relevante data, der er beskyttet,i henhold til dette



