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78.. Medlemsstaten mi ikke godkcndc et biocidholdigt produkt, hvis risikovurderingen viser, at det aktive -

rkninger pa xﬁilieet .

stof eller eventuelle stoffer, som giver anledning til bekymring, eller eventuelle nedbrydnings- eller

reaktionsprodukter - udger .en uacceptabel risiko i en af de tre dele af miljget vand (inklusive -

sedimenter), jord eller luft. Dette omfatter ogsd vurdcrmg af rlsncn ‘for 1kkc-malorgamsmer i disse
mcdler . .

Ved afve]nmgcn af om der forehggcr en uacceptabel risiko, skal medlemsstaternc, ndr de treeffer cndchg

afgerelse i overcnsstcmmclsc med punkt 96, tage hensyn til kriterierne i punkt 81-91.

79. Det grundlazggcnde varktej til beslutningstagningen er PEC/PNEC-forholdet, og, hvis dette ikke kan

bestemmes, et kvalitative sken. Der skal tages tilberligt hensyn til nejagtigheden af dcttc forhold som
folge af variabiliteten i-de anvcndte data, bide ved malingen af koncentranoncn og ved bercgnmgcn

Ved_ bestemmielse af PEC skal ‘anvendes den mest velegncde modcl som tagcr hcnsyn til, det
biocidholdige produkts skzbne og opfm‘scl i miljget. -~ ¢ .

80 Séfrcmt PEC/PNEC—forholdct i en hvilken som helst del af mll;aet er llg med én eller derunder, skal

nsxkokaraktcnscrmgen munde ud i, at der ikke er behov for yderligere: oplysninger ogfeller prevning.

Hyvis forholdet er storre end én, skal medlemsstaten pa grundlag af forholdets sterrelse og andre

relevante faktorer tage stilling til, om der er behov for yderligere oplysninger og/eller prevning for at
klarlzgge, om bekymringen er begrundet, eller om der er. behov for: foranstaltninger, som kan begranse
risikoen, eller om der overhoveder kan meddeles nogen godkendelse af produktet. De relevante
fakrorer, som der skal tages hensyn til, er dem, der tidligere er nevnt i punkr 38.

Vand . ‘ ) : ‘ N

81

-82.

83

Medlemsstaten ma .ikke godkende et biocidholdigt produkt, safremt konccmranoncn i vand (eller dets'

sedimenter) af det aktive stof eller andre stoffer, som giver anledning til bekymring, cller af de relevante

metabolitter eller nedbrydnings- eller reaknonsproduktcr under de foresliede betingelser for.anvendel-

sen forventes at have en uacceptabel vxrkmng p ikke-milarter i vand-, hav- eller flodmundingsmiljeer,
medmindre det er videnskabeligt pavnst, at der under relevante fcltvxlkér ikke er tale. om nogen
uacceptabel virkning,

Medlemsstaten mé ikke godkende et biocidholdigt produkt, sifremt koncentrationen af det aktive stof
eller eventuelle andre stoffer, som giver anledning til bekymring, eller af relevante metabolitter eller,

" nedbrydnings-“eller reaktionsprodukter under de foresliede betmgelscr for anvendelsen forvcntes at
komme til at overskride de laveste af felgende koncentranoner i grundvandet )

a) dcn ulladte maksu'nalc koncentration fastlagt i dxreknv 80/_778/EQF, eller

b)’ den maksxmale koncentranon, som ‘fastlagt i henhold til proceduren for medtagelsen af det aktive-

stof i bilag , I A eller I B i na:rvzrende direktiv, pd grundlag af relevante data, hcrundcr navnlig
toksxkolognskc data :

- medmindre det er vxdenskabehgt pﬁvxst, at den laveste konccntranon undcr rclcvantc fcltvxlkir ikke
. overskrides. . . .

Medlemsstaten ma ikke godkende et biocidholdigt produkt, sifremt den forudseelige koncentranon,

. der kan forventes i overfladevand ecller dets sedimenter, af det aktive stof..eller. et stof, som giver

. anledning til bekymring, elle af relevante metabolitter. eller nedbrydnings- ellér . reaktionsprodukter
efter anvcndelsen af det biocidholdige produkt under de foresldede: betingelser for anvendelsen:

~- hvor overﬂadcvandet i cllcr fra det omride, hvor det biocidholdige produkt teenkes anvcndt,
anvcndes l frcmstxllmg af dnkkcvand overskrider den vzrch, der er fastsat i

— Ridets direktiv 75/440/EQF af 16. juni 1975 om kvahtetskrav txl ovcrﬂadevand som anvcndes
til fremstilling af drikkevand i medlemsstaterne () - :

— Rédets direktiv 80/778/501"‘ om kvaliteten af dnkkevand, cllcr

— haren \/irlériihg pé ikkc-mélarfer, som anses for uacccptabcl

(') EFT L 194 af 257 1995 s. 26. Dlreknver e senest zndret vcd dlreknv 91/692/5@1’ (EFT L 377 af 31, 12 1991

s. 48).



