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biocidholdige produkt, er det ikke nedvendigt med nogen risikokarakterisering i forbindelse med denne
virkning, medmindre der foreligger andre rimelige grunde til bekymring. Sidanne grunde kunne hidrere
fra egenskaberne ved og virkningerne af-et aktivt stof eller et stof, dcr giver anledning til bekymrmg,
det biocidholdige produkt, i serdeleshed: .

— tegn pd mulighed for bicakkumulation

— persistcnskéraktcristika

‘— formen pé toksxcnct/nd-kurven ved akotoksxcxtetspmvnmg

— tegn .pd andre skadcvxrkmnge: pé grundlag af * toksncxtetsundersegelser (f. eks klassnflcermg‘ som
mutagen) . . .

— data vedrorende strukturelt tilsvarende stoffer

— ‘endokrine virkninger.

Der skal gennemferes en vurdering af forholdet mellem dosis (koncentration) og respons (virkning)
med henblik pa at forudsige, under hvilken koncentration der ikke forventes at ‘opstd'skadevirkninger i
miljeet. Denne vurdering skil gennemfores for ‘det aktive stof og for eventuelle stoffer, som giver
anledning til bekymring, i det biocidholdige produkt. Denne koncentration er kendt som den beregnede
nuleffekt-koncenttation eller PNEC (predicted no-effect concentration). 1 nogle tilfelde er det imidler-
tid ikke muligt at bestemme nogen. PNEC, og der foretages i si fald et kvalitativt sken ‘over. forholdet

. mc]]cm dosis (konccntratlon) og respons (vn'kmng)

PNEC besternmes pi grundlag af de oplysninger om virkninger pi orgamsmcr og akotoksncxtctsundcr-
segelser, der forclzgges i overensstemmelse med direktivets artikel 8. Den beregnes ved at anvende en
sikkerhedsfaktor pa de vardier, der opnds fra underszgelser af ‘organismer, f.eks, LDy’ (median lethal
dose), LCso {median lethal conccntranon), EC,., (median effective’ concentration, ICso’ (koncentration
som medferer 50 % hzmning af en given parameter, f.cks. vakst), NOEL(C) (no observed cffcct level
(concentrauon)) eller LOEL(C) (lowest observcd effect lcvel (concentranon))

En sikkerhedsfaktor er et udtryk for. umapagnghcdcn ved ekstrapolcrmgcn ‘fra data fra forseg med et

begraenset antal forskclhgc organismer  til: det virkelige milje. Jo flere data og jo lzngere undersegel-
serne har varet, jo mmdrc bhvcr generelt usxkkerhcdsgradcn og dermed starrclsen pa snkkcrhcdsfakto-
ren. ; /

Nzrmere bestemmelser om sikkerhedsfaktorerne optages i de tekniske retningslinjer, der i denne
forbindelse iser skal baseres pi oplysningerne i Kommissionens direktiv 93/67/EQF af 20. juli 1993
om fastszttelse af principperne for vurderingen af risikoen for mennesker og miljeer ved stoffer, dcr
anmeldes i overensstemmelse med Radets direkziv 67/548/EGF(’)

For hver'del af miljget skal der gcnncmfﬂres en eksponenngsvurdcnng il at forudsxge den koncentra-
tion, der sandsynhgvxs vil blive fundet heri af hvert aktivt stof eller stof, som giver anledning til
bekymring, i det biocidholdige produkt. Denne Koncentration er kendt som den beregnede miljekon-
centration eller PEC (predicted environmiental concentration). I nogle' tilfeelde er det imidlertid ikke
im':ligt at fastlegge nogen PEC, og der foretages i si fald et kvalitativt sken af eksponeringen.

Der er r kun- behov for at bestemme en PEC eller om nzdvcndlgt et kvalitativt cksponenngsskan, for de

dele. af miljeet, hvortil der: vides at vare eller med nmchghed forventcs emissioner, udledninger,
deponering eller spredning, herunder relevante bidrag fra materiale, der er behandler med biocidholdige
produkter. .

. Ved beregningen af PEC, eller kvalitative eksponcrmgsskon, skal der navnllg og om relevant tages

hensyn til:

— behzrigt ﬁiélrc. eksponering;data

— den form, hvori produktet markedséﬂrcs
— typen af det bioci‘dho.ldigc_. produkt

— anven‘delscsrr;ctode-‘pg'aﬁv‘cx}dtc mxngder a

—_ fysisk-kemiske pgénskabcr B ’
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