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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1488/94
af 28 . juni 1994

om principperne for vurdering af risikoen for mennesker og miljø ved eksiste
rende stoffer, i overensstemmelse med Rådets direktiv (EØF) nr. 793/93

(Tekst af betydning for EØS)

ling, brug, bortskaffelse eller genindvinding af eksiste
rende stoffer, bør først og fremmest hvile på resultaterne
af en risikovurdering ;

antallet af forsøgsdyr bør nedsættes til et minimum i
overensstemmelse med Rådets direktiv 86/609/EØF af 24.
november 1986 om indbyrdes tilnærmelse af medlemssta
ternes love og administrative bestemmelser om
beskyttelse af dyr, der anvendes til forsøg og andre viden
skabelige formål (4) ;

bestemmelserne i denne forordning begrænser ikke
anvendelsen af særlig fællesskabslovgivning om arbejdsta
gernes sikkerhed og sundhed, herunder navnlig Rådets
direktiv 89/391 /EØF (*), hvorefter arbejdsgiverne er
forpligtede til at vurdere risikoen for arbejdstagernes
sikkerhed og sundhed ved anvendelsen af nye og eksiste
rende kemiske stoffer og, om nødvendigt, træffe foran
staltninger til at sikre arbejdstagerne passende beskyttelse ;

foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem
melse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat i
henhold til artikel 1 5 i forordning (EØF) nr. 793/93 —

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPÆISKE
FÆLLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europæiske Fællesskab,

under henvisning til Rådets forordning (EØF) nr. 793/93
af 23 . marts 1993 om vurdering af og kontrol med
risikoen ved eksisterende stoffer ('), særlig artikel 10, stk.
4, og

ud fra følgende betragtninger :

Forordning (EØF) nr. 793/93 omhandler en ordning med
vurdering af og kontrol med risikoen ved eksisterende
stoffer, og i henhold til artikel 10 heri skal medlemssta
terne foretage en sådan risikovurdering af prioriterede
eksisterende stoffer ;

da det påhviler medlemsstaterne at foretage risikovurde
ringen, bør der imidlertid fastlægges principper herfor på
fællesskabsplan for at undgå uligheder mellem medlems
staterne, som ikke blot ville få konsekvenser for det indre
markeds rette funktion, men som heller ikke ville kunne
garantere mennesker og miljø det samme beskyttelsesni
veau ;

UDSTEDT FØLGENDE FORORDNING :

Artikel 1

Mål

Ved denne forordning fastlægges, i medfør af artikel 10 i
Rådets forordning (EØF) nr. 793/93, generelle principper
for vurdering af den risiko, eksisterende stoffer indebærer
for mennesker og miljø.

nsikovurderinger bør baseres på en sammenligning
mellem et givet stofs potentielle negative virkninger og
den eksponering for stoffet, som kendes eller med rime
lighed kan forudses for mennesker og miljø ;

vurderingen af den risiko for mennesker, der er knyttet til
et givet stof, bør bygge på stoffets fysisk-kemiske og toksi
kologiske egenskaber under hensyntagen til stoffets klassi
ficering ifølge Rådets direktiv 67/548/EØF af 27. juni
1967 om tilnærmelse af lovgivningen om klassificering,
emballering og etikettering af farlige stoffer (2), senest
ændret ved Kommissionens direktiv 93/ 105/EF (3) ;

vurderingen af den risiko for miljøet, der er knyttet til et
givet stof, bør bygge på stoffets miljøvirkninger under
hensyntagen til stoffets klassificering ifølge direktiv 67/
548/EØF ;

beslutninger, der træffes i henhold til relevant lovgivning
med sigte på at mindske risikoen ved produktion, trans
port, opbevaring, anvendelse i præparater, anden fremstil

Artikel 2

Definitioner

1 . Definitionerne i artikel 2 i forordning (EØF) nr.
793/93 finder anvendelse på denne forordning.

2. I denne forordning forstås ved :

a) »farlighedsidentifikation« : identifikation af de negative
virkninger, et stof kan forårsage som følge af sine
iboende egenskaber

(') EFT nr. L 84 af 5. 4. 1993, s. 1 .
(2) EFT nr. 196 af 16. 8 . 1967, s. 1 .
(3) EFT nr. L 294 af 30. 11 . 1993, s . 21 .

(4) EFT nr. L 358 af 18. 12 . 1986, s. 1 .
(4 EFT nr. L 183 af 29. 6 . 1989, s. 1 .
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tager referenten en risikovurdering af stoffets sund
hedsvirkninger, idet det første stadium heraf består i en
farlighedsidentifikation, som mindst omfatter de egen
skaber og potentielle negative virkninger, der er anført i
bilag I A og II A til nærværende forordning. Efter farlig
hedsidentifikationen går referenten videre til de følgende
stadier, som gennemføres efter retningslinjerne i bilag I B
og II B til nærværende forordning :

a) i) Vurdering af dosis (koncentration) — respons (virk
ning), hvor dette er relevant.

ii) Vurdering af eksponeringen for de befolknings
grupper (dvs. arbejdstagere, forbrugere og offentlig
heden, der udsættes indirekte via miljøet), som
udsættes eller kan forventes at blive udsat for stoffet.

b) Risikokarakterisering.

Artikel 5

Risikovurdering : miljø

For hvert stof, der optages på prioriteringslisterne i
medfør af artikel 8 i forordning (EØF) nr. 793/93, fore
tager referenten en risikovurdering af stoffets miljømæs
sige virkninger, med farlighedsidentifikation som det
første stadium. Efter farlighedsidentifikationen går refe
renten videre til følgende stadier, som gennemføres efter
retningslinjerne i bilag III :

a) i) Vurdering af dosis (koncentration) — virkning
(respons), hvor dette er relevant.

ii) Vurdering af eksponeringen for de miljømedier, der
udsættes eller kan forventes at blive udsat for stoffet.

b) Risikokarakterisering.

b) »vurdering af dosis (koncentration) — respons (virk
ning)« : vurdering af forholdet mellem dosis af eller
eksponeringsniveau for et stof og virkningens
hyppighed og alvor

c) »eksponeringsvurdering« : bestemmelse af emissionerne
af et stof, dets veje og transporthastighed samt dets
omdannelse eller nedbrydning, med henblik på at
vurdere, hvilke koncentrationer/doser befolknings
grupper eller miljømedier (dvs. akvatisk miljø, terre
strisk miljø og luft) er eller kan blive udsat for

d) »risikokarakterisering« : vurdering af hyppigheden og
alvoren af de negative virkninger, der kan forventes at
indtræde for en befolkningsgruppe eller et miljøme
dium som følge af faktisk eller forudset eksponering
for et stof ; kan omfatte »risikoberegning«, dvs . kvantifi
cering af denne sandsynlighed.

Artikel 3

Principper for risikovurdering

1 . Risikovurdering omfatter farlighedsidentifikation og,
alt efter omstændighederne, vurdering af dosis (koncentra
tion) — respons (virkning), eksponeringsvurdering og risi
kokarakterisering. Risikovurderingen skal baseres på de
oplysninger om stoffet, der er indgivet i overensstemmelse
med artikel 3 og 4, artikel 7, stk. 1 og 2, artikel 9, stk. 1
og 2 og artikel 10, stk. 2, i forordning (EØF) nr. 793/93,
samt på andre tilgængelige oplysninger og gennemføres
normalt efter procedurerne i artikel 4 og 5 i nærværende
forordning.

2. Med hensyn til særlige virkninger, såsom nedbry
delse af ozonlaget, hvor procedurerne i artikel 4 og 5 ikke
er anvendelige, vurderes risikoen ved disse virkninger,
uanset stk. 1 , i hvert enkelt tilfælde, og referenten giver en
fuldstændig beskrivelse af og begrundelse for sådanne
vurderinger i den skriftlige rapport, der tilsendes
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 6.

3. Ved gennemførelsen af en eksponeringsvurdering
tager referenten hensyn til de befolkningsgrupper eller
miljømedier, som på grundlag af de foreliggende oplys
ninger om det pågældende stof vides eller med
rimelighed kan forventes at blive udsat for stoffet, med
særlig hensyntagen til produktion, transport, opbevaring
anvendelse i præparater, anden fremstilling, brug, bort
skaffelse eller genindvinding.

4. Hvis et stof, for hvilket der allerede er gennemført
en risikovurdering i overensstemmelse med artikel 10 i
forordning (EØF) nr. 793/93, på ny optages på en priorite
ringsliste, skal der i den efterfølgende risikovurdering
tages hensyn til den eller de tidligere risikovurderinger.

Artikel 4

Risikovurdering : sundhed

For hvert stof, der optages på prioriteringslisterne i
medfør af artikel 8 i forordning (EØF) nr. 793/93, fore

Artikel 6

Risikovurderingsrapport

Efter at have foretaget risikovurdering i overensstemmelse
med artikel 4 og 5 udarbejder referenten en rapport inde
holdende mindst de oplysninger, der er anført i bilag V,
samt data af betydning for risikovurderingen. Rapporten
sendes til Kommissionen i overensstemmelse med artikel
1 , stk. 3, i forordning (EØF) nr. 793/93 sammen med et
resumé af rapporten .

Artikel 7

Afsluttende bestemmelser

Denne forordning træder i kraft på den tresindstyvende
dag efter offentliggørelsen i De Europæiske Fcellesskabers
Tidende.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gælder umiddelbart i hver medlems
stat.

Udfærdiget i Bruxelles, den 28 . juni 1994.

På Kommissionens vegne
René STEICHEN

Medlem af Kommissionen
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BILAG I

RISIKOVURDERING : SUNDHED (TOKSICITET)

Del A

I risikovurderingen i medfør af artikel 4 tages der hensyn til følgende potentielle toksiske virkninger og
befolkningsgrupper, der eksponeres eller udsættes for eksponeringsrisiko :

VIRKNINGER

1 ) Akut toksicitet

2) Irritation

3) Ætsende virkning
4) Sensibilisering

5) Toksicitet ved gentagen dosis
6) Mutagenicitet

7) Carcinogenicitet

8) Reproduktionstoksicitet

BEFOLKNINGSGRUPPER

1 ) Arbejdstagere

2) Forbrugere

3) Offentligheden eksponeret indirekte gennem miljøet.

Del B

1 . FARLIGHEDSIDENTIFIKATION

Målet er at identificere den eller de virkninger, som kan give anledning til betænkeligheder, og revidere
den (foreløbige) klassificering i lyset af samtlige foreliggende oplysninger.

2. VURDERING AF DOSIS (KONCENTRATION) — RESPONS (VIRKNING)

2.1 . For toksicitet ved gentagen dosis og reproduktionstoksicitet vurderes dosis/responsforholdet, og hvor det
er muligt identificeres NOAEL (no observed adverse effect level). Er det ikke muligt at identificere
NOAEL, identificeres den laveste dosis/koncentration, som medfører en negativ virkning, dvs . LOAEL
(lowest observed adverse effect level).

2.2 . For akut toksicitet, ætsende virkning og irritation er det generelt ikke muligt at udlede NOAEL eller
LOAEL ud fra resultaterne af undersøgelserne gennemført i overensstemmelse med kravene i direktiv
67/548/EØF. For akut toksicitet udledes LD50 eller LC50 eller, hvis fast dosis-metoden er brugt, den
udslagsgivende dosis. For de andre virkninger er det tilstrækkeligt at fastslå, om stoffet har en iboende
evne til at fremkalde dem.

2.3 . For mutagenicitet og carcinogenicitet er det tilstrækkeligt at fastslå, om stoffet har en iboende evne til at
fremkalde disse virkninger. Kan det imidlertid påvises, at et stof, der er identificeret som carcinogent,
ikke er genotoksisk, bør NOAEL/LOAEL bestemmes som beskrevet i punkt 2.1 .

2.4. Med hensyn til sensibilisering af huden og af luftvejene er det tilstrækkeligt at vurdere, om stoffet har en
iboende evne til at fremkalde disse virkninger, da der endnu ikke er enighed om, hvorvidt det er muligt
at fastlægge en dosis/koncentration, under hvilken negative virkninger ikke kan forventes at indtræde
hos en person, der allerede er overfølsom over for et givet stof.

2.5. Hvis der foreligger toksicitetsdata fra iagttagelser af human eksponering, f.eks . oplysninger fra giftinfor
mationscentraler eller epidemiologiske undersøgelser, lægges der særlig vægt på disse data i forbindelse
med risikovurderingen.

3 . EKSPONERINGSVURDERING

3.1 . Der foretages en eksponeringsvurdering for hver af de befolkningsgrupper (arbejdstagere , forbrugere og
offentligheden, der risikerer indirekte eksponering gennem miljøet), som vides og/eller med rimelighed
kan forventes at blive udsat for stoffet. Målet med vurderingen er at foretage et kvantitativt eller kvalita
tivt skøn over den dosis/koncentration af stoffet, en befolkningsgruppe er eller kan blive udsat for. I
dette skøn tages der hensyn til rumlige og tidsmæssige variationer i eksponeringsmønstret.
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3.2. I særdeleshed skal der ved risikovurderingen i passende omfang tages hensyn til :
i) korrekt målte eksponeringsdata
ii) den producerede og/eller importerede mængde af stoffet
iii) den form, hvori stoffet er produceret og/eller importeret og/eller anvendes (f.eks. stoffet selv eller
som en bestanddel af et præparat)

iv) anvendelsesmønster og indeslutningsgrad
v) procesdata, hvor dette er relevant
vi) stoffets fysisk-kemiske egenskaber, herunder i givet fald de egenskaber, processen resulterer i (f.eks .
aerosoldannelse)

vii) nedbrydningsprodukter og/eller omdannelsesprodukter
viii) sandsynlige eksponeringsveje og absorptionspotentiale
ix) eksponeringshyppighed og -varighed
x) type og størrelse af særlige, udsatte befolkningsgrupper, hvis der foreligger oplysninger herom.

3.3. Hvis der foreligger korrekt målte, repræsentative eksponeringsdata, lægges der særlig vægt herpå i
forbindelse med eksponeringsvurderingen. Hvis der anvendes beregningsmetoder til vurdering af ekspo
neringsniveauer, anvendes passende modeller. Der tages også hensyn til relevante data fra overvågning af
stoffer med tilsvarende anvendelse og eksponeringsmønstre eller tilsvarende egenskaber.

3.4. Hvis et stof er indeholdt i et præparat, er det nødvendigt at tage hensyn til eksponering for stoffet i det
pågældende præparat, hvis præparatet er klassificeret på grundlag af stoffets toksikologiske egenskaber i
overensstemmelse med Rådets direktiv 88/379/EØF ('), eller hvis der er andre rimelige grunde til betæn
keligheder.

4. RISIKOKARAKTERISERING

4.1 . Er NOAEL eller LOAEL fastlagt for en eller flere af de virkninger, der er opført i bilag I A, skal risiko
karakteriseringen af hvert af disse virkninger omfatte en sammenligning mellem NOAEL eller LOAEL
og vurderingen af den dosis/koncentration, den eller de givne befolkningsgrupper vil blive udsat for.
Hvis der foreligger et kvantitativt eksponeringsskøn, udledes forholdet mellem eksponeringsniveau/
N(L)OAEL. På grundlag af sammenligningen mellem det kvalitative eller kvantitative eksponeringsskøn
og N(L)OAEL anfører referenten resultaterne af risikovurderingen af disse virkninger.

4.2. Er der ikke fastlagt nogen N(L)OAEL for nogen af de virkninger, der er opført i bilag I A, skal risikoka
rakteriseringen af hver enkelt virkning omfatte en vurdering — baseret på de kvantitative eller kvalita
tive eksponeringsdata af relevans for de relevante befolkningsgrupper — af sandsynligheden for, at
denne virkning vil indtræde (2). Efter at have foretaget denne vurdering anfører referenten resultaterne af
risikovurderingen af disse virkninger.

4.3 . I forbindelse med risikokarakteriseringen tager referenten bl.a. hensyn til :
i) den usikkerhed, der blandt andre faktorer skyldes variationer i forsøgsdataene og variationer mellem
de forskellige dyr og mellem de forskellige dyrearter

ii) virkningens art og alvor
iii) den befolkningsgruppe, som de kvantitative og/eller kvalitative eksponeringsdata gælder for.

5. INTEGRERING

I overensstemmelse med artikel 4 kan en risikokarakterisering vedrøre mere end én potentiel negativ
virkning eller befolkningsgruppe. Referenten bedømmer resultatet af risikokarakteriseringen for hver
enkelt virkning. Efter at have ført risikovurderingen til ende gennemgår referenten på ny de forskellige
resultater og fremlægger integrerede resultater vedrørende det pågældende stofs samlede toksicitet.

(') EFT nr. L 187 af 16. 7. 1988, s . 4 .
(2) Viser undersøgelsesresultaterne, at der, selv om der ikke er fastlagt nogen N(L)OAEL, alligevel er et forhold mellem dosis/
koncentration og en negativ virknings alvor, eller er det, i forbindelse med en undersøgelsesmetode, hvor der kun anven
des én dosis eller koncentration, muligt at vurdere virkningens relative alvor, skal disse oplysninger ligeledes tages i be
tragtning ved vurderingen af sandsynligheden for, at den pågældende virkning indtræffer.
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BILAG II

RISIKOVURDERING : SUNDHED (FYSISK-KEMISKE EGENSKABER)

Del A

I risikovurderingen i medfør af artikel 4 tages der hensyn til de potentielle negative virkninger, som kan
indtræde for følgende befolkningsgrupper, der eksponeres eller udsættes for risiko for at blive eksponeret for
stoffer med følgende egenskaber :

EGENSKABER

1 . Eksplosiv

2. Antændig
3. Brandnærende

BEFOLKNINGSGRUPPER

1 . Arbejdstagere

2. Forbrugere

3 . Offentligheden eksponeret indirekte gennem miljøet.

Del B

1 . FARLIGHEDSIDENTIFIKATION

Målet er at identificere den eller de virkninger, som kan give anledning til betænkeligheder, og revidere
den (foreløbige) klassificering i lyset af alle foreliggende data .

2. EKSPONERINGSVURDERING

Hvis risikokarakteriseringen skal gennemføres i overensstemmelse med artikel 4 er det nødvendigt at fast
lægge de anvendelsesbetingelser, der kendes eller med rimelighed kan forudses .

3 . RISIKOKARAKTERISERING

Risikokarakteriseringen omfatter vurdering af sandsynligheden for, at der vil indtræde en negativ virkning
under de kendte eller med rimelighed forudseelige anvendelsesbetingelser. Referenten anfører resultaterne
af risikokarakteriseringen.

4 . INTEGRERING

I overensstemmelse med artikel 4 kan en risikokarakterisering vedrøre mere end én potentiel negativ virk
ning eller befolkningsgruppe. Referenten bedømmer resultatet af risikokarakteriseringen for hver enkelt
virkning. Efter at have ført risikovurderingen til ende gennemgår referenten på ny de forskellige resultater
og fremlægger integrerede resultater.
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BILAG III

RISIKOVURDERING : MILJØ

1 . FARLIGHEDSIDENTIFIKATION

Målet er at identificere den eller de virkninger, der kan give anledning til betænkeligheder, og revidere
den (foreløbige) klassificering i lyset af alle foreliggende data .

2. VURDERING AF DOSIS (KONCENTRATION) — RESPONS (VIRKNING)

2.1 . Målet er at forudberegne den koncentration af stoffet, under hvilken der ikke forventes at indtræde nega
tive virkninger i det relevante miljømedium. Denne koncentration er kendt som PNEC (predicted no
effect concentration). I det omfang det ikke er muligt at fastlægge PNEC — værdien udføres som en
kvalitativ vurdering af dosis (koncentration) — respons (virkning).

2.2. PNEC kan beregnes ved at anvende en vurderingsfaktor på de værdier, undersøgelserne på organismer
resulterer i , f.eks . LD50 (gennemsnitlig dødelig dosis), LC50 (gennemsnitlig dødelig koncentration),
EC50 (gennemsnitlig effektiv koncentration), IC50 (den koncentration, der forårsager 50 % hæmning af
en given parameter, f.eks. vækst), NOEL/C (no observed effect level/concentration), LOEL/C (lowest
observed effect level/concentration), eller andre passende metoder.

2.3 . En vurderingsfaktor er udtryk for den grad af usikkerhed, der gør sig gældende, når undersøgelsesdata
for et begrænset antal arter ekstrapoleres til det virkelige miljø . Jo mere omfattende dataene er og jo
længere undersøgelserne varer, jo mindre er derfor usikkerhedsgraden og vurderingsfaktorens stør
relse (l).

3 . EKSPONERINGSVURDERING

3.1 . Målet med eksponeringsvurderingen er at forudberegne den koncentration af stoffet, som kan forventes
at vil blive fundet i miljøet. Denne koncentration benævnes PEC (prodicted environmental concentra
tion). I nogle tilfælde kan det imidlertid være umuligt at fastsætte PEC, og der bør derfor foretages et
kvalitativt skøn over eksponeringen .

3.2. PEC eller om nødvendigt et kvalitativt eksponeringsskøn behøves kun for de miljømedier, hvor der med
sikkerhed eller med rimelighed kan forudses emissioner, udledninger, bortskaffelse eller spredning af
stoffet.

3.3 . PEC eller et kvalitativt eksponeringsskøn bestemmes i særdeleshed og i passende omfang af :
i) korrekt målte eksponeringsdata
ii) den producerede eller importerede mængde af stoffet

iii) den form, hvori stoffet er produceret og/eller importeret og/eller anvendes (f.eks . stoffet selv eller
som bestanddel i et præparat)

iv) anvendelsesmønster og indeslutningsgrad

v) procesdata, hvor dette er relevant

vi) stoffets fysisk-kemiske egenskaber, navnlig smeltepunkt, kogepunkt, damptryk, overfladespænding,
vandopløselighed, fordelingskoefficient n-octanol/vand

vii) nedbrydningsprodukter og/eller omdannelsesprodukter

viii) sandsynlige transportveje til miljømedier og adsorptions/desorptions- og nedbrydningspotentiale
ix) eksponeringshyppighed og -varighed.

3.4. Hvis der foreligger korrekt målte, repræsentative eksponeringsdata, lægges der særlig vægt herpå i
forbindelse med eksponeringsvurderingen. Hvis der anvendes beregningsmetoder til vurdering af ekspo
neringsniveauer, anvendes passende modeller. Hvis det er relevant i det enkelte tilfælde skal der også
tages hensyn til relevante data fra overvågning af stoffer med tilsvarende anvendelse og eksponerings
mønstre eller tilsvarende egenskaber.

(') Der anvendes typisk en vurderingsfaktor på 1 000 pa en L(E)C50-værdi udledt af resultaterne af undersøgelse for akut
toksicitet, men denne faktor kan reduceres i lyset af andre relevante oplysninger. Der anvendes typisk en lavere vurde
ringsfaktor på en NOEC udledt af resultaterne af undersøgelser for langtids-/kronisk toksicitet.
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4. RISIKOKARAKTERISERING

4.1 . For et hvilket som helst miljømedium skal risikokarakteriseringen så vidt muligt omfatte en sammenlig
ning mellem PEC og PNEC, så PEC/PNEC-forholdet kan udledes. Hvis PEC/PNEC-forholdet er lig
med eller mindre end 1 , er resultatet af risikokarakteriseringen, at der ikke på indeværende tidspunkt
behøves yderligere oplysninger og/eller undersøgelser og ej heller risikobegrænsende foranstaltninger,
ud over dem der allerede er truffet. Hvis forholdet er større end 1 , bedømmer referenten på grundlag af
forholdets størrelse og andre relevante faktorer, såsom :
i) indikation af bioakkumulationspotentiale
ii) formen af toksicitets-/tidskurven fra økotoksicitetsundersøgelser
iii) indikation af andre negative virkninger på grundlag af toksicitetsundersøgelser, f.eks. klassifikation
som mutagen, giftig eller meget giftig eller sundhedsskadelig med risikosætning R40 (»Mulig fare for
uhelbredelig skadevirkning«) eller R48 (»Alvorlig sundhedsfare ved længere tids' påvirkning«)

iv) data om stoffer med tilsvarende struktur
om der behøves yderligere oplysninger og/eller undersøgelser med henblik på at belyse problemet, eller
om der behøves risikobegrænsende foranstaltninger.

4.2. Har det ikke været muligt at udlede PEC/PNEC-forholdet, skal risikokarakteriseringen omfatte en kvali
tativ vurdering af sandsynligheden for, at der indtræder en virkning under de nuværende eksponerings
betingelser, og/eller at der vil indtræde en virkning under de forventede eksponeringsbetingelser. Efter
at have foretaget denne vurdering og taget hensyn til relevante faktorer såsom dem, der er opført under
punkt 4.1 , anfører referenten resultaterne af risikokarakteriseringen af disse virkninger.

5. INTEGRERING

I overensstemmelse med artikel 5 kan en risikokarakterisering vedrøre mere end ét miljømedium. Refe
renten bedømmer resultaterne af risikovurderingen for hvert miljømedium. Efter at have ført risikovur
deringen til ende gennemgår referenten på ny de forskellige resultater og fremlægger integrerede resul
tater vedrørende de samlede miljøvirkninger af det pågældende stof.

BILAG IV

SAMLET INTEGRERING AF RESULTATERNE

1 . De resultater, der nås frem til i overensstemmelse med punkt 5 i bilag I B, punkt 4 i bilag II B og punkt
5 i bilag III, gennemgås på ny af referenten og integreres, så de vedrører alle de risici, der er påpeget i risi
kovurderingen .

2. Anmodninger om yderligere oplysninger/undersøgelser eller henstillinger vedrørende risikobegrænsende
foranstaltninger, skal begrundes .
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BILAG V

OPLYSNINGER, DER SKAL ANFØRES I RISIKOVURDERINGSRAPPORTEN

1 . Den skriftlige rapport, der sendes Kommissionen for De Europæiske Fællesskaber i overensstemmelse
med artikel 6, skal omfatte følgende oplysninger :
i) Resultater af den risikovurdering, der er udført i overensstemmelse med bilag IV.
ii) Hvis der er behov for yderligere oplysninger og/eller undersøgelser vedrørende en eller flere potenti
elle negative virkninger, befolkningsgrupper eller miljømedier : beskrivelse af eller begrundelse for de
yderligere oplysninger og/eller undersøgelser, der kræves, og et forslag til en frist, inden for hvilken
disse yderligere oplysninger og/eller resultaterne af undersøgelserne bør forelægges.

iii) Hvis der ikke på indeværende tidspunkt er behov for yderligere oplysninger og/eller undersøgelser og
ej heller risikobegrænsende foranstaltninger ud over dem, som allerede er truffet med hensyn til samt
lige potentielle negative virkninger, befolkningsgrupper og miljømedier : en erklæring om, at der på
grundlag af alle foreliggende oplysninger ikke på indeværende tidspunkt er behov for yderligere oplys
ninger og/eller undersøgelser vedrørende det pågældende stof, og at der ikke på indeværende tids
punkt er behov for risikobegrænsende foranstaltninger ud over dem, der allerede er truffet.

iv) Hvis der er behov for begrænsning af risikoen og for risikobegrænsende foranstaltninger vedrørende
en eller flere potentielle negative virkninger, befolkningsgrupper og/eller miljømedier : en erklæring
med angivelse af den eller de virkninger, befolkningsgrupper og/eller miljømedier, for hvilke risikoen
bør reduceres, og en forklæring af behovet for risikobegrænsende foranstaltninger. Der skal tages
hensyn til allerede trufne risikobegrænsende foranstaltninger. I overensstemmelse med artikel 10, stk.
3, i forordning (EØF) nr. 793/93 udarbejdes der en strategi for begrænsning af risikoen, som sendes til
Kommissionen sammen med risikovurderingen.

2. Hvis risikokarakteriseringen har omfattet anvendelse af eksponerings/virkningsforhold som beskrevet i
punkt 4 i bilag I B og punkt 4 i bilag III eller anvendelse af vurderingsfaktorer som beskrevet i punkt 2 i
bilag III , skal disse forhold eller faktorer anføres, og de anvendte beregningsmetoder skal forklares .

3 . De data, der betragtes som relevante, og som derfor af referenten er valgt som grundlag for risikovurde
ringen vedrørende hver enkelt virkning eller egenskab og hver enkelt eksponeret befolkningsgruppe som
opført i bilag I A og II A, og for hver miljøegenskab og hvert miljømedium i overensstemmelse med bilag
III, forelægges Kommissionen i et passende edb-format.


