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- Uanset bestemmelserne i dette- punkt kan. medlemsstaterne imidlertid godkendc antxfoulmgproduk(cr, .

som bruges.pa segiende skibe i handelsfliden, marinen og i offentlig tjeneste, i en periode pd indul d

" &r fra direkrivets ikrafiradelsestidspunke, hvis tilsvarende foulingkontrol ikke i praksis kan realiseres

pi anden mide. Ved' implementeringen af denne .bestemmelse, skal medlemsstaterne, hvxs det er

" relevant, tage hensyn til IMO-resolutioner og hcnsnllmgcr hcrom i

Medlemsstaten mé, ndr det med rimelig grund kan forventes, at mikroorganismer i spildevandsrens-
ningsanlzg udssertes for det biocidholdige produkt,. ikke godkende et biocidholdigt produkt, ~sifremt
det gzlder for noget aktivt stof eller stof, som giver anledning til bekymring, eller eventuelle
metabolitter, nedbrydnings- eller rcaknonsprodukter, at PEC/PNEC-forholdet er sterre end én, med-
mindre -det ‘klart "dokumenteres i risikovurderingen, ‘at der- under feltforhold - ikke ‘sker - nogen
-uacceptabel, dlrcktc eller’ mdnrcktc pavirkning” af sadarine mnkroorgamsmers levedygnghcd

"Uacceptable virkninger * -

Hvis der er sandsynlighed for, at der udvikles resistens over for det aktive stof i det biocidholdige

~ produkt, skal medlemsstaten tage skridt til at-begrznse felgerne af denne resxstens Dette kan mvolverc

andringer i bcnngclseme for godkcndclse cllcr endog nzgtelsc af godkcndclse

Er biocidholdigt produke til kontrol af hvirveldyr mé ikke godkcnacs, medmindre:
— deden indirzeder samtidig med,. at bevidstheden forsvinder, eller

— deden indtreeder ojeblikkeligt, eller .

— de vitale funktioner gr'advis reduceres uden tegn pé' synlig lidelse. v

: Med hensyn til afskrzknmgsmxdler skal den tllslgtede vu'kmng opnés udcn unedig lidelse og smerte for

malhvtrveldyret

Effektivitet o o : :
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Medlemsstater ma ikke godkende et bxécxdholdlgt produkt, som ikke er tilstrekkelig effektive, nar det
anvendes i-overensstemmelse med betingelserne pi den foresliede maerkning eller andre godkendelses-
betingelser. o

Niveau, gennemferthed og varighed af beskyttelse, bekampelse eller anden snsket virkning skal mindst

‘svare til de resultater, der opnds ved at anvende cgnede referenceprodukter, hvor sidanne produkter

findes;”eller til andre midler til bekempelse. Findes der ikke referenceprodukter, skal det biocidholdige
produkt indebwre et bestemt beskyttelses- eller kontrolniveau pid de omrider, hvor det foresls

- anvendt, Konklusionerne vedrerende det biocidholdige produkts effektivitet skal omfatte alle omrader,

hvor det foreslas anvendt, og alle omrader i medlemsstaten, medmindre' det af den foresliede mzrkmng

_fremgir, at det biocidholdige produkt er beregnet til brug under szrlige omstendigheder. Medlemssta-
" terne skal vurdere oplysninger fra forseg med dosisreaktioner (som skal omfatte kontrol uden

behandling), og som indebzrer doseringer, der er mindre end den anbefalede mangde, for at vurdere,
‘om den anbefalede dosis er det minimum, der er nedvendigt for at opni den enskede virkning.

Resumé

94,

Pé hvert af de omrédder, hvor der er foretager en risikovurdering, dvs. virkninger pi mennesker, dyr og
miljoet, skal medlemsstaten kombinere konklusionerne for det aktive stof og for de stoffer, som giver
anledning til bekymring, si der nds frem til en samlet konklusion for selve det biocidholdige produkt.
Der skal ligeledes laves et resumé af effektivitetsvurderingen og af de uacceptable virkninger.

Resultatet skal veere:

— et resumé af det biocidholdige produkts virkninger pi mennesker

— et resumé af det biocidholdige produkts virkninger pa dyr’



