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

4339

L 123/58

De Europziske Fzllesskabérs Tidende

24.4.98

BESLUTNING

Generelle principper

5s.

56

57.

58.
59.

60.

Med forbehold af punkt 96 skal medlemsstaten traffe bcslutnmg om godkendelsen af et biocidholdigt
produkt pd grundlag af en samler bedommelse af de farer, der er forbundet med hvert ‘enkelt aktivt
stof, og farerne ved hvert enkelt stof, som giver anledning til bekymring, i det biocidholdige produkt
Rlsxkovurdcrmgcn skal dzkke normal anvendelse af det biocidholdige produkt sammen med et
realistisk scenario for det veerst tznkchgc tilfelde, herunder ethvert problem med bortskaffclse af selve
det biocidholdige produkt cller materiale, dcr er behandlet med det.

Ved beslutningstagningen med hcnsyn tll godkendclsen skal medlemsstaten nd frem il en af folgende
konklusioner for hver prpdukttypc og for hvert anvcndelsesomrade for det blocxdholdxge produkt, som

. ansggningen vcdnarer

1) Det bxoudholdlgc produkt kan xkkc godkcndcs

i

2) Dct bnocxdholdxgc produkt kan godkendés pé neermiere anngne bcungelscr eller med bcstcmtc
begrznsninger. .

3) Der er behov for flere Oplysningcr, inden der kan traffes afgerelse om godicendelsc. ’

Hyis medlemsstaten nér til den konklusion, at der ér behov for flere oplysninger cller data, inden der
kan treffes afgerclse om godkendelsen, skal behovet for -de pégzldendc oplysninger "eller data
begrundes. De supplerende oplysninger eller data skal vare ‘det minimum; der er nedvendigt for at
gennemfere en ny passende risikovurdering, .

Mcdlemsstaten skal tage hcnsyn til pnncxppeme for gcnsndlg anerkcndelse, som er-nzrmere bcskrevet i
direktivets artikel ‘4.

Medlemsstaten . skal anvende reglerne for begrebet »rammeformulennget« wved bcslummgcn om
godkendelsc af et. biocidholdigt produkt. . . .

Medlemsstatén skat anvende reglcrne for bcgrcbct lavr|S|koprodukter vcd bcslutnxngcn om godkendelsc

. afet bxocndholdxgt produkt.
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Medlemsstaten mi kun godkende biocidholdige produkter, som, nir de anvendes i overensstemmelse’

med godkendelsesbetingelserne, ikke frembyder nogen'uacceptabcl risiko for mennesker, dyr eller -
"+ miljeet, er effektive og indeholder aktive stoffer, som er ulladtc pi lelesskabsplan ‘til, anvendclsc i

sidanne biocidholdige produkter.
Medlemsstaten palagger om nodvcndxgt vilkdr eller begrensninger ved meddclelsen af godkendelsen.
Hvilke og hvor strenge de skal vare, afgores pi grundlag af og under hensynitagen til arten og

“omfanget af de forventede fordele og de risici, der formodcs at opstd, ved anvendelsen af det

bnocxdholdxgc produkt.

Under bcsldnungsprocessen tager medlemsstaten hensyn til felgende:

— resultaterne fra. risikovurderingen, herunder navnlig forholdet mellem ckspo;gring og virk:ning
— virkningens art og alvor ‘ 4 B . o o
— hvorledes risikoen kan forvaltes

— anvendelsesomradet for det blocxdholdxgc pmdukt

— det biocidholdige produkts effektivitet

— det biocic{holdige p'rodukﬁ fysiské egenskaber

;

— fordelene ved at anvende det biocidholdige produkt.

Medlemsstaten skal ved bcslutnmgstagmngcn om et biocidholdigt produkt tage Hensyn dl usikker-

. hedsmomenterne som lege af: vanablhtetcn i dc data, der anvendes under vurdermgs- -0g bcslurmngs-

processcn

Medlemsstaten- skal foreskrive, at det biocidholdige produkt skal anvendes forsvarligt.. Forsvarlig
anvendelse omfatter anvendelse af en effektiv doscrmg og s vndt muhg minimal anvcndclsc af
biocidholdige produkter : IR .



