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45.

46.

.47.

—_ nedbrydnmgs-/omdannelsesproduktcr

— sandsynlige spredningsveje til mllwmedlernc samt adsorpnons-/dcsorpnons- og ncdbrydnmgspotcn-
tiel

— eksponeringens hyppighéd og varighed.

Hvor beherigt malte, reprzsentative cksponeringsdata er til radighed, skal der tages szrligt hensyn til
disse data ved gennemferelsen af eksponeringsvurderingen. Ved eventuelle beregningsmetoder . til
bestemmelsen af eksponeringsniveauer skal der anvendes hensigtsmassige modeller. Disse modeller skal
have de egenskaber, der er anfert i punkt 33. Hvor det er relevant, skal der ogs4, fra sag til sag, tages
hensyn til relevanté overvagningsdata fra stoffer med tilsvarende anvendelse og eksponeringsmenstre
eller tilsvarende egenskaber.

For cthvert givet miljpmedium skal risikokarakreriseringen, s& vidt muligt, omfatté en sammenligning af

PEC med PNEC, saledes at PEC/PNEC-forholdet kan beregnes.

Hvis det ikke har varet muligt at beregne et P]fC/PNEC-forhold skal risikokarakteriseringen omfatte

en kvalitativ vurdering af sandsynligheden for, at en virkning optrzder undcr de nugazldende -

eksponeringsvilkar eller vil opt.raede under de forventedc eksponeringsvilkar.

Uacceptable virkh.inger

48.

49.

50.

Medlemsstaten skal have forelagt data til cvalu:ring med henblik pa at vurdere, om det biocidholdige
produkt ikke forvolder unedig lidelse i sin virkning pd hvirveldyr inden for malgruppen. Dette skal
indeholde en evaluering af den mekanisme, hvormed virkningen opnds, og de observerede virkninger pa

" "adfeerd og helbred hos malgruppens hvicveldyr; hvor den tilsigtede virkning er at drzbe hvirveldyrene,
skal der foretages en vurdering af den rid, der er nzdvendlg for at frcmkaldc hvxrvcldyrcts ded, og af de -

vilkar, hvorunder deden mdtrszcr

Medlemsstaten skal, hvor der er relevant, vurdere muligheden for, at mélorganismen udvikler resistens
over for et akrivt stof i det biocidholdige produkt.

Hvis der er tegn pd, at der kan opsta andlc uacceptable vxrknmgcr, skal medlemsstaten vutdere, hvor
stor fare der er for, at sidanne virkninger optrzdcr Som eksempel pd naccéptable virkninger kan
nevnes en negativ reaktion i beslag anbragt pa trxgenstande, der er behandlet med et trzbeskyttcl-
sesmiddel.

Effektivitet

51

52.

Forskellige data skal forelegges og vurdcrcs med heriblik pa at afgere, om pistandene om. det
" biocidholdige produkes effektivitet kan dokumenteres.. Oplysmngcmc, som forelegges af ansegeren,

eller som medlemsstaten er i besiddelse af, skal kunne pavise, at det biocidholdige produkt virker

effektivt over for malorgamsmcmc, nir det anvendes normalt ogi overcnsstcmmelsc med godkcndcl-
sesbermgclscme . .

Afprevning skal gennemferes i overensstemmelse med Den Europziske Unions gldende remmgshn;er,
hvis sidanne er tilgengelige og anvendelige. Hvis det er relevant, kan der anvendes andré metoder, som
anifort i nedenstdende liste. Hvis der foreligger relevante og acceptable feltdata, kan disse bruges.

1SO, CEN eller andre internationale standarder

National standard

Industristandard (accepteret ‘af mcdlemsstaten)

Individuel producentstandard (accepteret af medlemsstaten)

Oplysmngcr fra selve udviklingen af det biocidholdige produkt (acccptcret af mcdlcmsstatcn)

Resumé

53.

54.

Pi hvert af de omrader, hvor der er foretaget en nslkovurdcrmg, dvs. v1rknmger p4 mennesker, dyr og
miljeet, skal medlemsstaten kombinere resultaterne for det aktive stof med resultaterne for eventuelle

stoffer, som giver anledning til bekymring, si der nis frem til' en samlet vurdering af selve det -

biocidholdige produkt. Herunder skal der tages hensyn til eventuelle sandsynlige synergivirkninger i det
eller de aktive stoffer og stoffer, som giver anledning til bekymring, i det biocidholdige produkt.

Ved biocidholdige produkter, som indeholder mere end ét akeive stof, skal skadevirkningerne |

kombineres, si der nés frem til en samlet virkning af selve .det biocidholdige produkt.



