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denne vurdering er at opna et kvantitativt eller kvalitativt sken over den dosis/koncentration af hvert
aktivt stof eller stof, som giver anledning til bekymring, en befolkningsgruppe udszttcs eller risikerer at
blive udsat for under anvendelsen af det biocidholdige” produkt . .

32. Eksponeringsvurderingen skal baseres pa oplysningcrnc i det tekniske dossier, der fremlzgges i
overensstemmelse med direktivets artikel 8, og pa alle andre relevante op]ysmnger, der er til ridighed.
Der skal, hvor det er relevant, sarlig tages hensyn til:

— béhz'rigt malte eksponeringsdata

— den form, hvori produ].ctet markedsferes

— typen af det biocidholdige produkt

— anvendelsesmetode og anvendte mangder

— produktets fysisk-kemiske egenskaber

— de sandsynlige eksponeringsveje-og mulighed for absorption
- — ekponeringens hyppighed og varighed

— arten og sterrelsen af bestemte udsatte befolkningsgrupper, hvor sidanne oplysninger er til
radighed. .

33, Hvor beherigt mélte, reprasentative eksponeringsdata er til ridighed, skal der tages sarligt hensyn il
disse data ved.gennemferelsen af eksponeringsvurderingen. Ved eventuelle beregningsmetoder til
bestemmelsen af eksponeringsniveauer skal der anvendes hensigtsmassige modeller.

Disse modcllcr skal:

— beregne et bedst muligt sken over alle relevante processer. under hensyntagen til realistiske
parametre og formodninger

— underkastes en analyse, hvor der tages hcnsyn til mulige usikkerhedsfaktorer

—_ valxderes palideligt med malmger, som gennemfores under omstzndigheder, der er televante for
anvendelsen af modcllcn

— vere relevante for forholdene i det omréide, hvor de anvendes.

Der skal endvidere tages hensyn til relevante overvagningsdata fra stoffcr med nlsvarendc anvendelscr
og cksponeringsmenstre eller tilsvarende egenskaber.

34, Er der identificeret en NOAEL eller LOAEL for nogle af de virkninger, der er nevnt i punkt 21, skal
risikokarakreriseringen omfartte en sammenligning af NOAEL eller LOAEL med vurderingen af den
dosis/koncentration, som befolkningsgruppen vil blive udsat for. Kan der ikke fastlzggcs nogen

. NOAEL eller LOAEL, skal dcr foretages en kvalitativ sammcnhgmng

Vu‘knmgcr pa dyr

35. Under anvendelse af satame relevante principper som beskrevet i afsnittet om virkninger pa mennesker
skal mediemsstaten se pd de farer, som dyr udszttes for fra det biocidholdige produkt.

Vu'kmngcr pé miljeet

36. Under risikovurderingen skal der tages hensyn til eventuelle skadevirkninger, som kan opstd i de tre
dele af miljger — luft, jord og vand (mkluswc sediment) — og i biota som felge af anvcndclscn af det

biocidholdige produkt.

37. Ved farcbestemmelsen skal der ses pi egenskaberne ved og potcnncllc skadevirkninger af det aktive
. stof og eventuelle stoffer, som giver anledning til bekymring, i det biocidholdige stof. Hvis derte
medferer, at det biocidholdige stof klassificeres i henhold til kravene i direktivet, skal der kraves en
'vurdcrmg af forholdet mellem dosis (koncentration) og respons (virkning), en eksponeringsvurdering og

en risikokarakterisering.

38. 1 de tilfzlde, hvor der er blevet gennemfort en undersegelse, som er relevant for farebestemmelsen i
forbindelse med en bestemt 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 klassificering af det ..



