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— Mutagenicitet

— Carcinogenicitet

— Reprodukrionstoksicitet .

— Neurotoksicitet

— Eventuelle andre szrlige egcnskaber hos -det aktive stof eller det stof, som giver anlednmg til
bekymnng

-~ Andre virkninger som folge af fysisk-kemiske cgcnskabér.’

Ovennavnte befolkningsgrupper er:
— Erhvervsmassige brugere
— Ikke-érhvcrvsrﬁzssige brugere

-— Mennesker, der indirekte udszttes for stofferne via miljget.

Ved farebestemmelsen ses der pa egenskaberne og de potentielle skadevirkninger ved det aktive stof og
eventuelle stoffer, som giver anledning til bckymring, i'det biocidholdigc produk;. Hvis dette medferer,

" at det biocidholdige produkt klassificeres i henhold til kravene i artikel 20 i dette direktiv, kraeves der

en vurdering af forholdet mellem dosis (koncentration) og respons (virkning), en cksponermgsvurdcrmg
og en nsxkokaraktensermg

I de tilfzlde, hvor der er gennemfert en undersegelse, som er relevant for farebestemmelsen i
forbindelse med en swrlig potentiel virkning af ‘et aktivt stof eller et stof, som giver anledning til
bekymring, i et biocidholdigt produkt, men resultatet ikke har fert til nogen kl'assificcring af det
biocidholdige produkt, er det ikke nedvendigt at foretage nogen risikokarakterisering i forbindelse med
denne virkning, medmindre der er andre rimelige grunde til bekymrmg, f.cks. mxlmskadellgc virkninger

Medlcmsstaternc skal fa]gc pu.nkt 26-29, nar de genncmfarcr en vurdenng af forholdet mellem dosis

et bloadholdxgt produkt.

For toksicitet ved. gentagen indgift og reproduktionstoksicitet skal dosis/responsforholdet vurderes for
hvert enkelt aktivt stof eller stof, som giver anledning til bekymring, og om muligt skal der identificeres

- et NOAEL (no observed adverse effect level). Er det ikke muligt at identificere NOAEL, identificeres

den laveste dosis/koncentration, som medferer en skadevirkning, dvs. LOAEL (lowest observed adverse
effect level).

For akut toksicitet, ztsning og irritation er det normalt ikke muligt at bestemme noget NOAEL eller

toksiciter skal LDso- (median lethal dose) eller LCyp-vaerdien (median lethal concentration) eller, hvor
fast dosis-metoden er anvendt, den udslagsgivende dosis bestemmes. For de andre virkninger er det
tilstrekkeligt at bestemme, om det aktive stof eller det stof, der giver anledning il bekymring, i sxg selv
har en cgenskab, som forirsager sadanne virkninger under anvendelsen af produktet.

.For mutagenicitet og carcinogenicitet er det tilstraekkeligt at bestemme, om det aktive stof eller det stof,

der giver anledning til bekymring, i sig selv har en egenskab, som forarsager sidanne virkninger under
anvendelsen af det biocidholdige produke. Hvis det imidlertid kan pévises, at et aktivt stof eller stof,

der giver anledning til bekymring, identificerer som kreftfremkaldende ikke er genotoksisk, er det

imidlertid hensigtsmassigt at 1dcnnfxcere et N(LYOAEL som beskrcvet i punkt 26.

Med hensyn til scnsibiliscring'ved kontakt med huden eller ved indinding er dct, ‘safremt' der ikke er

enighed om mulighederne for at identificere en dosis/koncentration, hvorunder det er usandsynligt, at
der opstdr skadevirkninger hos en person, som allerede er blévet‘ovcrfelsom'ovcrv for et givct stof,
tilstrekkeligt at vardere, om det aktive stof eller det stof, der giver anledning til bekymring, i sig selv
har en egenskab, som forarsager sadannc v;.rkmngcr under anvendelsen af dct bxoc:dholdxgc produkt

Er der toksicitetsdata nl radighed fra observationer af human eksponering, f.eks. oplysninger mdhen(ct
ved fremstillingen, fra giftcentre eller fra epidemiologiske undersegelser, skal der tages saerhgt hensyn til
disse data ved gennemferelsen af risikovurderingen.

Der skal gennemfores en eksponeringsvurdering for hver befolkningsgruppe (erhAvervsmzsszg'c brugere,

udszttes eller med rimelighed kan forventes-at blive udsat for et biocidholdigt produkt. Formalct med



