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12.

13.

Under vurderings- og beslutningsprocessen skal medlemsstaten og ansegerne samarbejde for at na til en
hurtig lesning af eventuelle problemer forbundet med krav om oplysninger eller pa et tidligt tidspunkt
konstatere eventuelle behov for eventuelle supplerende undersegelser eller for at @ndre eventuelle
foresliede bcrmgelser “for anvendelsen af der  biocidholdige produkt cller @ndre dets art eller
sammensztning, s det bliver i fuld overensstemmelse med kravene i dette bilag eller i dette direkriv.
Den administrative byrde, navnlig for SMV’er, skal holdes pd et minimum, uden at dette gér ud over
niveauet for beskyttclse af mennesker, dyr og milje.

De afgorelser, som medlemsstaten trzffer under vurderings- og beslutningsprocessen, skal baseres pa
videnskabelige prmcxpper, fortrinsvis internationalt anerkendte, og understottes af ckspcrrudtalelscr

VURDERING

Generelle principper

14.

15.

16.

17.

18.

19.

De oplysninger, der forelzgges til stotte for en ansegning om godkendelse af et biocidholdigt produkt,
skal underseges af den medlemsstat, der -modtager ansegningen, for at' konstatere, om de er
fuldstzendige og af tilstreekkelig videnskabelig veerdi. Efter at medlemsstaten har accepteret oplysnin-
gerne, anvender den’ dem ved gennemferelsen af en risikovurdering baseret pa den enskede anvendelse
af det biocidholdige produkt.

Der skal altid gennemfores en risikovurdering af det aktive stof i et biocidholdigt produkt. Hvis der
endvidere er andre stoffer, som giver anledning til bekymring, i det biocidholdige produkt, skal der
gennemferes cn risikovurdering af hvert enkelt af disse stoffer. Risikovurderingen skal dzkke den
foresliede normale anvendelse af det biocidholdige produkt sammen med et realistisk scenario for det
varst tenkelige tilfzlde, herunder alle relevante forhold vedrorende fremstilling og bortskaffclse af
sclve det biocidholdige produkt eller ethvert matena]e, der er behandlet mcd dct

For hvert aktivt stof og hvert stof, som giver anledning til bekymring, i det blocxdholdxgc produkt skal
risikovurderingen omfatte en farcbestemmelse, og hvor det er muligt, skal der fastlegges passende
NOAEL {no observed adverse effect level). Hvis det er relevant, skal risikovurderingen ogsi omfatte en
vurdering af forholdet mellem dosis (koncentration) og respons (v:rkmng) sammen med erni ckspone-
ringsvurdering og en nsnkokaraktensermg

De resultater, der opnds ved at samm_cnligne udszttelsen for koncentrationer pa nuleffektniveauet af
hvert af de aktive stoffer og eventuelle stoffer, som giver anledning til bekymring, skal integreres i en
samlet risikovurdering af det biocidholdige produkt. Foreligger der ingen kvantitative resultater; skal
resultaterne fra de kvalitative vurderinger integreres pa en tilsvarende méde.

Ved risikovurderingen fastlegges:
a) Risikoen for mennesker og dyr
b

c) Huvilke foranstalrfxmgcr der er nedvendige for at béskyttc mennesker, dyr og det generelle milje
*  bade under normal anvendelse af det bloadholdlgc produkt og i en realistisk snuanon med det
varst tenkelige tilfzlde.

Risikoen for miljeet

1 visse tilfzzlde kan det konkluderes, at der.er behov for flere oplysninger, inden en risikovurdcrfng kan
afsluttes. Der anmodes kun om det minimum af supplerende oplysninger, dcr er madvcndlgt for at gere
risikovurderingen ferdig.

Virkninger pa mennesker -

20.

21,

Under risikovurderingen tages der hensyn til falgende potentielle virkninger forirsaget af anvendelsen
" af det biocidholdige produkt samt befolkningsgrupper, der. nsxkcrer at blive udsat for stoffct

Ovennzvnte virkningcr felger af egenskaberne vchdet aktive stof og eventuelle tilstedevarende stoffer,
som giver anledning til bekymring. Virkningerne er:

— Akut og kronisk toksicitet -
— Irritation
— Ztsning

— Scns1bxhscnng

" — Toksicitet ved gentagen mdglft



