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66.

67.

Medlemsstaten skal trzffe de nzdvehdigc foranstaltninger til at sikre, at ansegeren foreslir en
merkning, og om relevant et sikkerhedsdatablad, vedrerende det biocidholdige produkt, der:

— opfylder kravenc i direkiivets artikel 20 og 21

— indeholder de oplysninger til beskyttelse af br‘".;gcmc, der kraves i Feelleskabets retsforskrifter om
beskyrtelse af arbejdstagere .

spccnclt nzvoer de vilkr eller begrznsninger, der glder for brugcn af det blocxdholdlge
produkt.

Fer medlemsstaten udsteder en godkendelse, skal den sikre sig, at disse krav skal vare opfyldt.

Medlemsstaten skal traffe de nedvendige foranstaltninger til at sikre, at ansegeren udbyder produktet i
en pakning, som er i overensstemmelse med de herfor gzldende. retsforskrifter, og, om nedvendigt,
foreslar metoder til destruktion eller dekontamination af det biocidholdige produkt og dets emballage
eller ethvert andet relevant materiale i tilknytning tii det biocidholdige produkt, som er i overensstem-
melse med de herfor geeldende retsforskrifter.

Vh:kni;ger pa mennesker

68.

69.

70.

71

72.

73.
74.

75.

Medlémsstatén mi ikke godkende et biocidholdigt produkt, sifremt risikovurderingen viser, at
produktet under forudscelig anvendelse, herunder et realistisk scenario for den veerst. tznkelige
situation, udger en uacceptabel fare for mennesker. . -

Medlemsstaten skal tage hensyn til eventuelle virkninger pa alle befolkningsgrupper, sivel erhvervs-
massige brugere, xkkc-crhvcrvsmzssnge brugere som mennesker; der direkte eller indirekte udsatres for
stoffet via miljeet, nir den traffer beslutning om godkendelsen af et biocidholdigt produkt.

Medlemsstaten skal undersege forholdct mellem eksponeringen og virkningen og tage hcnsyn til dette
forhold-under beslutningsprocessen. Der skal tages hensyn til en rakke forskellige faktorer ved
underssgelsen af dette forhold, og en af de vigtigste er arten af stoffets skadelige virkning. Virkningerne

_omfatter akut toksicitet, irritation, =tsning, sensibilisering,. toksicitet ved gentagen indgift, mutagenici-
tet, carcinogenicitet, neurotoksicitet og reproduktionstoksicitet sammen med fysisk-kemiske egenskaber .

og enhver anden skadelig egenskab ved det aktive stof eller stof, som giver anlcdning til bekymring.
Mcdlemsstaten skal,. hvor det er muligt, sammenhgnc de upnéedc resultater med rcsultaternc fra
tidligere risikovurderinger af tilsvarende eller lignende skadelige virkninger og strzbe efter en’ rimelig
snkkcrhcdsmargcn {margin of safcty, MOS), nir den treffer beslutning om godkendelse.

En passcnde sxkkcrhcdsmargcn er typlsk 100, men en hojere eller lavere sxkkerhcdsmargcn kan vazre
passende, afhzngxg bl.a. af arten af den krmskc toksikologiske virkning. .

Mcd]cmsstaten skal, hvis det er rclevant, som benngclse for godkendelsen, foreskrive, at der skal
anvendes personlige vamemidler sisom indedratsvzrn, ansigtsmasker, kitler, handsker og beskyttel-
sesbriller for at begrznse cksponeringen for crhvcrvsmxssnge brugere. De pigzldende personlige
vernemidler skal vare lcttxlgzngehge

Hvis brug af pcrsonlxge vzmcmxdler for ikke-erhvervsmeessige brugcrc er den eneste muhge madc at
mindske eksponeringen pd, kan produktct normalt ikke godkendes.

Hvis forholdet mellem cksponering og virkning ikke kan nedbringes til et acceptabelt niveau, kan
medlemsstaten ikke meddele nogen godkendelse af der biocidholdige produkt.

Intet biocidholdigt produkt, som i henhold til direktivets artikel 20, stk. 1, er Klassificerer-som giftigt,

meget giftigt eller som carcinogent, mutagent eller rcproduktxonstoksxsk i katcgon 1 eller 2, kan-

godkendes til anvendelse af offcmhghedcn

Virkninger pa dyr

76.

77.

Medlemsstaten mé ikke godkende et biocidholdigt produkt, sifremt risikovurderingn vfsct, at produk-
tet ved normal brug udger en uacceptabel fare for dyr uden for malgruppen.

Under anvendelse’ af samme relevante’ keiterier som’ beskrevet i afsnittet om virkninger pa mcnnesker,
skal medlemsstaten, nar den traffer afgorelse om godkendelse, tage hensyn til dc l‘lSIC!, som dyr
udszrtes for fra det biocidholdige ptodukt



