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De Europ=ziske Fezllesskabers Tidende

Nr. L 227/1

(Retsakter hvis offentliggarelse er obligatorisk)

KOMMISSIONENS FORORDNING (EQF) Nr. 2470/93
af 7. september 1993

om fastszttelse af importafgifterne for hvidt sukker og rasukker

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det
Europwiske Dkonomiske Fellesskab,

under henvisning til Radets forordning (EQF) nr. 1785/81
af 30. juni 1981 om den falles markedsordning for
sukker ('), senest andret ved
nr. 1548/93 (3, sxrlig artikel 16, stk. 8,

under henvisning til Ridets forordning (EQF) nr. 3813/92
af 28. december 1992 om den regningsenhed og de
omregningskurser, der skal anvendes i den felles land-
brugspolitik (%), serlig artikel 5, og

ud fra felgende betragtninger:

Importafgifterne for hvidt sukker og rasukker er fastsat
ved Kommissionens forordning (EQJF) nr. 1695/93 (%),
senest @ndret ved forordning (EQF) nr. 2465/93 () ;

anvendelsen af de bestemmelser, der er nevnt i forord-
ning (EQF) nr. 1695/93, pa de oplysninger, som Kommis-

forordning (EQF)

sionen har kendskab til, ferer til at andre de for tiden
gxldende importafgifter i overensstemmelse med bilaget
til denne forordning ;

for at gore det muligt, at afgiftsordningen kan fungere
normalt, ber der ved beregningen af afgifterne anvendes
den reprasentative markedskurs, der er konstateret i refe-
renceperioden fra 6. september 1993, for s vidt angir de
flydende valutaer —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING :

Artikel 1

De i artikel 16, stk. 1, i forordning (EQF) nr. 1785/81
omhandlede importafgifter fastsattes for rasukker af stan-
dardkvalitet og for hvidt sukker som angivet i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft den 8. september 1993.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udfardiget i Bruxelles, den 7. september 1993.

() EFT nr. L 177 af 1. 7. 1981, s. 4.

(>) EFT nr. L 154 af 25. 6. 1993, s. 10.
() EFT nr. L 387 af 31. 12. 1992, s. 1.
() EFT nr. L 159 af 1. 7. 1993, s. 40.
() EFT nr. L 226 af 7. 9. 1993, s. 13.

P4 Kommissionens vegne
René STEICHEN

Medlem af Kommissionen
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til Kommissionens forordning af 7. september 1993 om fastsettelse af importafgifterne for

hvidt sukker og rasukker

(ECU/100 kg)

KN-kode Importafgiftsbelab ()
1701 11 10 36,95 (")
1701 11 90 36,95(")
1701 1210 36,95 (")
1701 12 90 36,95 (")
1701 91 00 43,48
1701 99 10 43,48
1701 99 90 4348 ()

(') Dette belgb er beregnet efter bestemmelserne i artikel 2 og 3 i Kommissionens forordning (EQF) nr. 837/68.

(?) Dette beleb galder ifelge artikel 16, stk. 2, i forordning (EQF) nr. 1785/81 ogsé for sukker, der er fremstillet af
hvidt sukker og rasukker, og som er tilsat andre stoffer end smagsstoffer eller farvestoffer.

() Ifelge artikel 101, stk. 1, i afgerelse 91/482/EQDF anvendes der ingen importafgift for produkter med oprindelse i .

OLT.




De Europziske Fellesskabers Tidende

Nr. L 227/3

KOMMISSIONENS FORORDNING (EQF) Nr. 2471/93
af 7. september 1993

om fastszttelse af importafgifterne for korn, mel, grove gryn og fine gryn af
hvede eller rug

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det
Europxiske Jkonomiske Fellesskab,

under henvisning til Ridets forordning (EQF) nr. 1766/92
af 30. juni 1992 om den falles markedsordning for
korn ('), @ndret ved forordning (EQF) nr.2193/93 (%),
seerlig artikel 10, stk. 5, og artikel 11, stk. 3,

under henvisning til Radets forordning (EQF) nr. 3813/92
af 28. december 1992 om den regningsenhed og de
omregningskurser, der skal anvendes i den felles land-
brugspolitik (°), og

ud fra felgende betragtninger :

De importafgifter, som skal opkreves ved indfersel af
korn, mel af hvede og rug og grove gryn og fine gryn af
hvede, er fastsat ved Kommissionens forordning (EQF)
nr. 1680/93 () og de senere forordninger, der aendrer
denne ;

for at gere det muligt, at afgiftsordningen kan fungere
normalt, ber der ved beregningen af afgifterne anvendes

den reprasentative markedskurs, der er konstateret i refe-
renceperioden fra 6. september 1993, for s vidt angar de
flydende valutaer ;

anvendelsen af de bestemmelser, der er nzvnt i forord-
ning (EDF) nr. 1680/93, pé de tilbudspriser og de dagsno-
teringer, som Kommissionen har kendskab til, ferer til at

@ndre de for tiden gxldende importafgifter i overens-
stemmelse med bilaget til nerverende forordning —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING :

Artikel 1
Imbortafgifteme for de i artikel 1, stk. 1, litra a), b) og c), i

forordning (EF) nr. 1766/92 nevnte produkter fastsattes
som angivet i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning treder i kraft den 8. september 1993.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 7. september 1993.

() EFT nr. L 181 af 1. 7. 1992, s. 21.
() EFT nr. L 196 af 5. 8. 1993, s. 22.
() EFT nr. L 387 af 31. 12. 1992, s. 1.
() EFT nr. L 159 af 1. 7. 1993, s. 8.

P4 Kommissionens vegne
René STEICHEN

Medlem af Kommissionen
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8.9.93

BILAG

til Kommissionens forordning af 7. september 1993 om fastsattelse af importafgifterne for
korn, mel, grove gryn og fine gryn af hvede eller rug

(ECU/ton)

KN-kode Tredjelande (%
0709 90 60 138,13() ()
071290 19 138,13 (3 ()
1001 10 00 68,43 (") ()
1001 90 91 88,07
1001 90 99 88,07 (%)
1002 00 00 112,35 (9
100300 10 103,92
1003 00 20 103,92
1003 00 80 103,92 (%)
1004 00 00 86,98
100510 90 138,13 () ()
1005 90 00 138,13 () ()
1007 00 90 140,94 (%)
1008 10 00 20,67 (°)
1008 20 00 28,03 (%)
1008 30 00 28,03 (%)
1008 90 10 0
1008 90 90 28,03
1101 00 00 160,81 (%)
1102 10 00 194,80
1103 11 30 139,91
110311 50 139,91
110311 90 183,48
1107 10 11 167,64
11071019 128,01
1107 1091 195,86
1107 10 99 149,09
1107 20 00 171,96

(") For hird hvede med oprindelse i Marokko, som transporteres direkte fra dette land til Fallesskabet, nedsttes
importafgiften med 0,60 ECU pr. ton.

(3 1 henhold til forordning (EQF) nr. 715/90 opkraves ingen importafgift ved direkte indfersel af varer med oprin-
delse i staterne i Afrika, Vestindien og Stillehavet og territorier i de franske overseiske departementer.

(') For majs med oprindelse i AVS-staterne nedsattes importafgiften ved indfersel i Fallesskabet med 1,81 ECU pr.
ton.

() For hirse og sorghum med oprindelse i AVS-staterne opkreves importafgiften ved indfersel i Fellesskabet i
henhold til forordning (EQF) nr. 715/90.

() For hard hvede og kanariefre, der er produceret i Tyrkiet og transporteret umiddelbart fra dette land til Fallesska-
bet, nedsxttes importafgiften med 0,60 ECU pr. ton.

() Den importafgift, der skal opkraves for rug, der er produceret i Tyrkiet og transporteret umiddelbart fra dette
land til Feellesskabet, er fastsat ved Radets forordning (E@F) nr. 1180/77 (EFT nr. L 142 af 9. 6. 1977, s. 10),
senest @ndret ved forordning (EJF) nr. 1902/92 (EFT nr. L 192 af 11. 7. 1992, s. 3), og Kommissionens forord-
ning (EJF) nr. 2622/71 (EFT nr. L 271 af 10. 12. 1971, s. 22), @ndret ved forordning (E@F) nr. 560/91 (EFT
nr. L 62 af 8. 3. 1991, 5. 26).

() Ved import af det under KN-kode 1008 90 10 henherende produkt (triticale) opkraves dog importafgiften for
rug.

(*) Ifolge artikel 101, stk. 1, i afgorelse 91/482/E@F anvendes der ingen importafgift for produkter med oprindelse i
OLT.

(*) Produkter henherende under denne kode, der indferes i forbindelse med interimsaftalerne mellem Polen,
Tjekkoslovakiet eller Ungarn og Fellesskabet, og for hvilke der fremlagges et varecertifikat EUR 1, der er udstedt
pa de i forordning (EDQF) nr. 585/92 fastsatte betingelser, er undergivet importafgifterne i bilaget til nevnte
forordning.
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De Europziske Fzllesskabers Tidende

Nr. L 227/5

KOMMISSIONENS FORORDNING (EQF) Nr. 2472/93
af 7. september 1993

om fastsxttelse af de premier, hvormed importafgifterne for korn, mel og malt
skal forhejes

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZAISKE
FZALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det
Europaziske DOkonomiske Fzllesskab,

under henvisning til Ridets forordning (EQF) nr. 1766/92
af 30. juni 1992 om den falles markedsordning for
korn ('), =ndret ved forordning (EQF) nr. 2193/93 (),
seerlig artikel 12, stk. 4, :

under henvisning til Radets forordning (EQF) nr. 3813/92
af 28. december 1992 om den regningsenhed og de
omregningskurser, der skal anvendes i den felles land-
" brugspolitik (), og

ud fra felgende betragtninger:

De premier, hvormed importafgifterne for korn og malt
skal forhejes, er fastsat ved Kommissionens forordning
(EQF) nr.1681/93 (") og de senere forordninger, der
#ndrer denne;

for at gere det muligt, at afgiftsordningen kan fungere
normalt, ber der ved beregningen af afgifterne anvendes

den reprasentative markedskurs, der er konstateret i refe-
renceperioden fra 6. september 1993, for s vidt angar de
flydende valutaer ;

de nuvarende cif-priser, herunder cif-priserne ved
terminskeb, forer til at &ndre de premier, hvormed de for
tiden gxldende importafgifter skal forhejes, i overens-
stemmelse med bilaget til denne forordning —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING :

Artikel 1

De premier, hvormed de forudfastsatte importafgifter for
de produkter, der er naevnt i artikel 1, stk. 1, litra a), b) og
c), i forordning (E@F) nr. 1766/92, skal forhajes, fastsettes
i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft den 8. september 1993.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 7. september 1993.

() EFT nr. L 181 af 1. 7. 1992, s. 21.
() EFT nr. L 196 af 5. 8. 1993, s. 22.
() EFT nr. L 387 af 31. 12. 1992, s. 1.
() EFT nr. L 159 af 1. 7. 1993, s. 11.

Pd Kommissionens vegne
René STEICHEN

Medlem af Kommissionen
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BILAG

til Kommissionens forordning af 7. september 1993 om fastsattelse af de premier,

hvormed importafgifterne for korn, mel og malt skal forhejes

A. Korn og mel

(ECU/ ton)

KN-kode

Lebende
méned
9

1. term.

2. term.

. term.

12

0709 90 60
071290 19
1001 10 00
1001 90 91
1001 90 99
1002 00 00
1003 00 10
1003 00 20
1003 00 80
1004 00 00
1005 10 90
1005 90 00
1007 00 90
1008 10 00
1008 20 00
1008 30 00
1008 90 90
1101 00 00
110210 00
110311 30
1103 11 50
11031190
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B. Malt

(ECU/ton)

KN-kode

Lebende
méned

9

1. term.

2. term.

3. term.

4. term.

1

1107 10 11
110710 19
1107 10 91
1107 1099
1107 20 00
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De Europziske Fallesskabers Tidende

Nr. L 227/7

KOMMISSIONENS FORORDNING (EQF) Nr. 2473/93
af 7. september 1993

om &ndring af importafgifterne for produkter forarbejdet pa basis af korn og ris

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det
Europziske Gkonomiske Fallesskab,

under henvisning til Radets forordning (EQJF) nr. 1766/92
af 30. juni 1992 om den fwxlles markedsordning for
korn ('), &ndret ved forordning (EQF) nr. 2193/93 (3,
seerlig artikel 11, stk. 3,

under henvisning til Radets forordning (EF) nr. 1418/76
af 21. juni 1976 om den fzlles markedsordning for ris (%),
senest @ndret ved forordning (EQDF) nr. 1544/93 (%), seerlig
artikel 12, stk. 4, .

under henvisning til Ridets forordning (EQJF) nr. 3813/92
af 28. december 1992 om den regningsenhed og de
omregningskurser, der skal anvendes i den fewlles land-
brugspolitik (%), og

ud fra felgende betragtninger :

Importafgifterne for produkter forarbejdet pé basis af korn
og ris er fastsat ved Kommissionens forordning (EQF)
nr. 2391/93 (%), ®ndret ved forordning (EQJF) nr. 2469/

93();

den senest fastsatte afgift for basisproduktet afviger fra
gennemsnitsafgiften med mere end 3,02 ECU pr. ton af
basisproduktet ; de geldende afgifter skal derfor i henhold
til artikel 1 i Kommissionens forordning (EQF)
nr. 1579/74 (}), senest wndret ved forordning (EQF)
nr. 1740/78 (%), &ndres i overensstemmelse med bilaget til
nervarende forordning —

UDSTEDT F@LGENDE FORORDNING :

Artikel 1

De afgifter, der skal opkreves ved indfersel af produkter
forarbejdet pd basis af korn og ris, som omfattes af
Kommissionens forordning (EJF) nr. 1620/93 (*°), og som
er fastsat i bilaget til den @ndrede forordning (EJF)
ar. 2391/93, ®ndres i overensstemmelse med bilaget.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft den 8. september 1993.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlems-

stat.

Udferdiget i Bruxelles, den 7. september 1993.

(') EFT nr. L 181 af 1. 7. 1992, s. 21.
(3 EFT nr. L 196 af 5. 8. 1993, s. 22.
() EFT nr. L 166 af 25. 6. 1976, s. 1.
(9 EFT nr. L 154 af 25. 6. 1993, s. 5.
() EFT nr. L 387 af 31. 12. 1992, s. 1.
() EFT nr. L 218 af 28. 8. 1993, s. 4.
() EFT nr. L 226 af 7. 9. 1993, s. 21.

P4 Kommissionens vegne
René STEICHEN

Medlem af Kommissionen

() EFT nr. L 168 af 25. 6. 1974, s. 7.
() EFT nr. L 202 af 26. 7. 1978, s. 8.
(%) EFT nr. L 155 af 26. 6. 1993, s. 29.



Nr. L 227/8

De Europziske Fzllesskabers Tidende

BILAG

til Kommissionens forordning af 7. september 1993 om @ndring af importafgifter for

produkter forarbejdet pa basis af korn og ris

Belb (9

(ECUtton)

KN-kode

071410 10 ()
071410 91
071410 99
071490 11
0714 90 19
110290 10
1102 90 30
1102 90 90
1103 12 00
1103 19 30
110319 90
1103 29 20
1103 29 30
1103 29 90
1104 11 10
1104 11 90
11041210
1104 12 90
1104 19 99
1104 21 10

AVS

99,80
103,43 0)()
101,62
103,43 () ()
101,62 ()
186,17
158,00
142,96
158,00
186,17
142,96
186,17
158,00
142,96
105,50
206,86
89,54
175,56
252,29
165,49

(") 6 % ad valorem under visse forudsetninger.

Tredjelande
(undtagen AVS)

106,45
103,43
106,45
103,43
106,45
192,21
164,04
14598
164,04
192,21
145,98
192,21
164,04
145,98
108,52
212,90

92,56
181,60
258,33
168,51

KN-kode

8.9.93

(ECUfton)

Beleb ()

1104 21 30
1104 21 50
1104 21 90
11042210 10 (4
1104 2210 90 (%)
1104 22 30
1104 22 50

1104 22 90

1104 29 19
1104 29 39
1104 29 99
1106 20 10
23021010
23021090
23022010
2302 20 90
23023010
2302 30 90
23024010
2302 40 90

AVS

165,49
258,58
105,50
89,54
158,00
158,00
140,45
89,54
224,26
22426
142,96
99,80 (%)
46,17
98,94
46,17
98,94
46,17 ()
98,94 ()
46,17
98,94

Tredjelande
(undtagen AVS)

168,51
264,62 .
108,52
92,56
161,02
161,02
143,47
92,56
227,28
227,28
145,98
106,45
52,17
104,94
52,17
104,94
52,17
104,94
52,17
104,94

() I henhold til forordning (EQF) nr. 715/90 opkraeves ingen importafgift for falgende varer med oprindelse i staterne i Afrika, Vestindien og Stillehavet :

— produkter henherende under KN-kode ex 071410 91
— produkter henherende under KN-kode 071490 11 og arrow-root henherende under KN-kode 0714 90 19
— mel og marv af arrow-root henherende under KN-kode 1106 20

— stivelse af arrow-root henherende under KN-kode 1108 19 90.

(*) Taric-kode : spidset havre.

() Taric-kode : KN-kode 1104 22 10 andre varer.

() 1 henhold til forordning (EQF) nr. 715/90 opkraves ingen importafgift ved direkte indfersel af varer med oprindelse i landene i Afrika, Vestindien og Stil-
lehavet og territorier i de franske overseiske departementer.

() Helge artikel 101, stk. 1. i afgerelse 91/482/EDF anvendes der ingen importafgift for produkter med oprindelse i OLT.

() Under de i forordning (EQF) nr. 3763/91 omhandlede forhold opkreves afgiften ikke for hvedeklid, der stammer fra lande i Afrika, Vestindien og Stille-

havet (AVS), og som indferes direkte til det franske departement Réunion.
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Nr. L 227/9

(Retsakter buis offentliggorelse ikke er obligatorisk)

KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS DIREKTIV 93/67/EQF
af 20. juli 1993

om fastsettelse af principperne for vurderingen af risikoen for mennesker og
miljeet ved stoffer, der anmeldes i overensstemmelse med Radets direktiv 67/
548/EQF

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det
Europziske Qkonomiske Fallesskab,

under henvisning til Rédets direktiv 67/548/EQF af
27. juni 1967 om tilnzrmelse af lovgivning om klassifice-
ring, emballering og etikettering af farlige stoffer ('), serlig
artikel 3, senest @®ndret ved Kommissionens direktiv
93/21/EQDF (3, og

ud fra felgende betragtninger :

Efter bestemmelserne i direktiv 67/548/EQF skal ethvert
nyt stof, der markedsferes, anmeldes til medlemsstaternes
myndigheder, og anmeldelsen skal indeholde en rekke
narmere fastsatte oplysninger ;

i henhold til artikel 16 i direktiv 67/548/EQF skal de
myndigheder, der modtager en anmeldelse af et nyt stof,
foretage en vurdering af riskoen ved stoffet for mennesker
og miljeet i overensstemmelse med visse generelle prin-

cipper;

da det pahviler medlemsstaterne at foretage risikovurde-
ringen, ber der fastlegges generelle principper pé felles-
skabsplan for at undgi uligheder mellem medlemssta-
terne, som ikke blot har konsekvenser for det indre
markeds funktion, men som heller ikke garanterer
mennesker og miljget det samme beskyttelsesniveau i
hele Fellesskabet; i artikel 3 i direktiv 67/548/EQF

(') EFT nr. 196 af 16. 8. 1967, s. 1.
() EFT nr. L 110 af 4. 5. 1993, s. 20.

hedder det derfor, at Kommissionen skal fastsette de
generelle principper ;

risikovurderinger ber baseres pd en sammenligning
mellem et givet stofs potentielle skadelige virkninger og
den udsztning for stoffet, som med rimelighed kan
forudses for mennesker og miljoet ;

vurderingen af den risiko for mennesker, der er knyttet til
et givet stof, bar bygge pé stoffets fysisk-kemiske og
toksiske egenskaber under hensyntagen til stoffets klassifi-
cering ifelge direktiv 67/548/EQF ;

vurderingen af den risiko for miljeet, der er knyttet til et
givet stof, bor bygge pd stoffets miljevirkninger under
hensyntagen til stoffets klassificering ifelge direktiv 67/
548/EQF ;

hvis risikovurderingen viser, at et stof giver anledning til
betenkeligheder, kan myndighederne indhente yderligere
oplysninger, herunder resultaterne af yderligere underse-
gelser, for at bestemme stoffets iboende farlige egenskaber
i overensstemmelse med Rédets direktiv 67/548/EQF ;

beslutninger, der treffes i henhold til relevant lovgivning
med sigte pd at mindske risikoen ved markedsfering af
stoffer, ber forst og fremmest hvile pd resultaterne af en
risikovurdering ;

efter at have udfert en risikovurdering kan myndigheden
underrette anmelderen af et farligt stof om sine konklu-
sioner og skal endvidere tilsende Kommissionen en
rapport herom ;

antallet af forsegsdyr skal mindskes til et minimum i
overensstemmelse med Raidets direktiv 86/609/EQF af
24. november 1986 om indbyrdes tilnzrmelse af
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medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
om beskyttelse af dyr, der anvendes i forseg og til andre
videnskabelige formal (');

bestemmelserne i dette direktiv begrenser ikke anven-
delsen af serlig fellesskabslovgivning om arbejdstagernes
sikkerhed og sundhed, herunder navnlig Radets direktiv
89/391/EDF af 12. juni 1989 om iverksattelse af foran-
staltninger til forbedring af arbejdstagernes sikkerhed og
sundhed under arbejdet (3, hvori arbejdsgiverne forpligtes
til at vurdere risikoen for arbejdstagernes sikkerhed og
sundhed ved anvendelsen af nye og eksisterende kemiske
stoffer og, om nedvendigt, treffe foranstaltninger til at
sikre arbejdstagerne passende beskyttelse ;

foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse
med udtalelsen fra det udvalg, der er nedsat i henhold til
artikel 29 i direktiv 67/548/EQF —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV :

Artikel 1
Mal

Dette direktiv fastleegger, i medfer af artikel 3 i Radets
direktiv 67/548/EQDF, generelle principper for vurdering
af den risiko, stoffer indebaerer for mennesker og miljoet.

Artikel 2
Definitioner

1. Definitionerne i artikel 2 i direktiv 67/548/EQF
finder anvendelse i dette direktiv.

2. I dette direktiv forstds ved :

a) »farlighedsidentifikation« : identifikation af de skadelige
virkninger et stof kan forirsage som felge af sine
iboende egenskaber

b) »vurdering af dosis (koncentration) — respons (effekt)e :

~—

beregning af forholdet mellem dosis af, eller ekspone- -

ringsniveau 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 pd at
beregne, hvilke koncentrationer/doser, befolknings-
grupper eller dele af miljoet er eller kan blive udsat for

d) srisikokarakterisering« : beregning af hyppigheden og
alvoren af de skadelige virkninger, der kan forventes at

() EFT nr. L 358 af 18. 12. 1986, s. 1.
() EFT nr. L 183 af 29. 6. 1989, s. 1.
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indtrede for en befolkningsgruppe eller dele af miljeet
som felge af faktisk eller forudset udsattelse for et stof
og kan eventuelt omfatte »risikoberegninge, dvs. kvanti-
ficering af denne sandsynlighed

e) »henstillinger vedrerende risikoreduktion«: anbefaling
af foranstaltninger, der kan mindske risikoen for
mennesker og/eller miljoet i tilknytning til markedsfe-
ring af et stof. Henstillingerne kan vedrere :

i) ®ndringer af den klassificering, emballering eller
etikettering af stoffet anmelderen har foreslaet i sin
anmeldelse, indgivet i overensstemmelse med
artikel 7, stk. 1, og artikel 8, stk. 1 eller 2, i direktiv
67/548/EQF ‘

ii) endringer af det sikkerhedsdatablad anmelderen
har foresldet i sin anmeldelse, indgivet i overens-
stemmelse med artikel 7, stk. 1, og artikel 8, stk. 1
eller 2, i direktiv 67/548/EQF

iii) eendringer af de anbefalede metoder, sikkerheds-
foranstaltninger eller nedforholdsregler anfert i
afsnit 2.3, 2.4 og 2.5 i bilag VII A, VII B eller VII
C som foreslaet af anmelderen i det tekniske oplys-
ningsmateriale i anmeldelsen, indgivet i overens-
stemmelse med artikel 7, stk. 1, og artikel 8, stk. 1
eller 2 i direktiv 67/548/EQF

iv) radgivning af de relevante tilsynsmyndigheder, sd
de treffer passende foranstaltninger til beskyttelse
af mennesker og/eller miljget mod de identifice-
rede risici.

Artikel 3
Principper for risikovurdering

1. Risikovurdering omfatter farlighedsidentifikation og,
alt efter omstendighederne, vurdering af dosis (koncentra-
tion) — respons (effekt), eksponeringsvurdering og risiko-
karakterisering. Risikovurdering gennemferes normalt
efter procedurerne i artikel 4 og S.

2. Med hensyn til s®rlige virkninger sdsom nedbryd-
ning af ozonlaget, hvor procedurerne i artikel 4 og 5 ikke
er anvendelige, vurderes risikoen ved disse virkninger,
uanset stk. 1, i hvert enkelt tilfelde, og myndigheden skal
give en fuldsteendig beskrivelse af og begrundelse for
sddanne wvurderinger i den rapport, den tilsender
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 7.

3. Ved gennemferelsen af en eksponeringsvurdering
tager myndigheden hensyn til de befolkningsgrupper eller
de dele af miljoet, som i lyset af de foreliggende oplys-
ninger om det pigzldende stof med rimelighed kan
forventes at blive udsat for stoffet, med serlig
hensyntagen til oplagring heraf, formulering heraf til et
praparat eller andre former for forarbejdning, brug, bort-
skaffelse eller genanvendelse.
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4. I risikovurderingen anferes en eller flere af folgende
konklusioner :

i) stoffet giver ikke umiddelbart anledning til betenke-
ligheder og behever ikke at tages op til ny vurdering,
ferend der foreleegges yderligere oplysninger i over-
ensstemmelse med artikel 7, stk. 2, artikel 8, stk. 3 og
4, eller artikel 14, stk. 1, i direktiv 67/548/EQDF

it) stoffet giver anledning til betenkeligheder, og
myndigheden afger, hvilke yderligere oplysninger der
kraeves til revision af vurderingen, men anmoder forst
om disse oplysninger, ndr meaengden af det markeds-
ferte stof nar den efterfolgende veaegtterskel, som
angivet i artikel 7, stk. 2, og artikel 8, stk. 3 eller 4, i
direktiv 67/548/EQF

iii) stoffet giver anledning til beteenkeligheder, og der bar
straks anmodes om yderligere oplysninger

iv) stoffet giver anledning til betenkeligheder, og
myndigheden ber straks fremsatte henstillinger
vedrerende risikoreduktion.

5. Hvis risikovurderingen viser, at konklusionerne
under stk. 4, nr. ii), iii) eller iv) ger sig gxldende, kan
anmelderen af myndigheden blive underrettet om dennes
konklusioner og fa lejlighed til at fremkomme med
bemarkninger hertil samt tilvejebringe yderligere oplys-
ninger. Myndigheden anvender alle relevante oplysninger
til at revidere risikovurderingen, inden den sendes til
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 17 i
direktiv 67/548/EQF.

6. Nir myndigheden fremsatter henstillinger vedre-
rende reduktion af risikoen ved et stof, tager den i betragt-
ning, at mindskelse af visse befolkningsgruppers eller dele
af miljeets udsettelse kan ege udsazttelsen for andre
befolkningsgrupper eller for andre dele af miljeet.

Artikel 4
Risikovurdering : sundhed

1. For hvert stof, der anmeldes i overensstemmelse
med artikel 7, stk. 1, og artikel 8, stk. 1 eller 2, i direktiv
67/548/EQDF, foretager myndigheden en risikovurdering,
hvis ferste stadium bestir i en farlighedsidentifikation,
som mindst omfatter de egenskaber og potentielle skade-
lige virkninger, der er anfert i bilag I, del A, og II, del A.
Efter farlighedsidentifikationen gar myndigheden videre
til de falgende stadier, som gennemferes efter retningslin-
jerne i bilag I, del B, og II, del B:

a) i) vurdering af dosis (koncentration) — respons
(effekt), hvor dette er relevant

if) vurdering af eksponeringen for de befolknings-
grupper (dvs. arbejdstagere, forbrugere og menne-
sker, der udszttes indirekte via miljoet), som kan
forventes at blive udsat for stoffet
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b) risikokarakterisering.

2.  Som fravigelse fra stk. 1 gelder folgende:

1) hvis undersegelsen for farlighedsidentifikation af en
serlig virkning eller egenskab er gennemfert, og resul-
taterne ikke har fert til klassificering af stoffet i over-
ensstemmelse med direktiv 67/548/EQF, behover
risikovurderingen vedrerende denne virkning eller
egenskab ikke at omfatte foranstaltningerne under
stk. 1, litra a) og b), og konklusionen i artikel 3, stk. 4,
nr. i), finder anvendelse, medmindre der er andre rime-
lige grunde til betenkeligheder, og

ii) hvis undersegelsen for farlighedsidentifikation af en
serlig virkning eller egenskab endnu ikke er gennem-
fort, medtages denne virkning eller egenskab ikke i
risikovurderingen, medmindre der er andre rimelige
grunde til betenkeligheder.

Artikel 5
Risikovurdering : milje

1.  For hvert stof, der anmeldes i overensstemmelse
med artikel 7, stk. 1, og artikel 8, stk. 1 eller 2, i direktiv
67/548/EQF, foretager myndigheden en risikovurdering af
stoffets miljevirkninger med farlighedsidentifikation som
det forste stadium. Efter farlighedsidentifikationen gér
myndigheden videre til de naste stadier, som gennem-
fores efter retningslinjerne i bilag III: '

a) i) vurdering af dosis (koncentration) — virkning
(effekt), hvor dette er relevant

ii) vurdering af udsattelsen af de dele af miljoet (dvs.
akvatisk milje, terrestrisk milje og luft), der kan
forventes at blive udsat for stoffet

b) risikokarakterisering.

2.  Som fravigelse fra stk. 1 gaelder folgende :

i) for stoffer, der anmeldes i overensstemmelse med
artikel 7, stk. 1, i direktiv 67/548/EQDF, men som ikke
er klassificeret som miljefarlige, behever risikovurde-
ringen ikke at omfatte foranstaltningerne under stk. 1,
litra a) og b), og konklusionen i artikel 3, stk. 4, nr. i)
finder anvendelse, medmindre der er andre rimelige
grunde til betznkeligheder, og

for stoffer, der anmeldes i overensstemmelse med
artikel 8, stk. 1 eller 2, i direktiv 67/548/EQF, skal
farlighedsidentifikationen, safremt oplysningerne er
utilstraekkelige til at afgare, om Kklassificering som
miljefarlig er hensigtsmaessig, omfatte en vurdering af,
om der pa grundlag af andre oplysninger, feks. om

—
(=3
~
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fysisk-kemiske og toksiske egenskaber, er rimelige
grunde til betenkeligheder ved det pageldende stofs
indvirkning pa miljeet. Er der ikke sidanne rimelige
grunde til betznkeligheder, behever risikovurderingen
ikke at omfatte foranstaltningerne under stk. 1, litra a)
og b), og konklusionen i artikel 3, stk. 4, nr. i), finder
anvendelse.

Artikel 6
Konklusioner af risikovurderingen

1. Efter at have foretaget en risikovurdering i overens-
stemmelse med artikel 4 og artikel 5 og bilag I, II og III
afger myndigheden i overensstemmelse med bilag IV,
hvilken eller hvilke af de fire konklusioner i artikel 3,
stk. 4, der finder anvendelse, og treffer om nedvendigt
foranstaltninger som anfert i artikel 3, stk. 5.

2.  Den risikovurdering, der er foretaget i overensstem-
melse med artikel 4 og 5 og bilag I, II og III, tages op til
ny undersegelse og revideres om nedvendigt i lyset af
yderligere oplysninger indgivet i overensstemmelse med
artikel 7, stk. 2, artikel 8, stk. 3 og 4, artikel 14, stk. 1,
eller artikel 16 i direktiv 67/548/EQF.

Artikel 7

Indholdet af den rapport, der skal sendes til
Kommissionen

1. Efter at have foretaget risikovurderingen i overens-
stemmelse med artikel 4 og 5 og draget konklusioner i
overensstemmelse med artikel 6, udarbejder myndigheden
en skriftlig rapport indeholdende mindst de oplysninger,
der er anfert i bilag V. Rapporten sendes til Kommis-
sionen i overensstemmelse med artikel 17 i direktiv 67/

548/EQF. Den ajourferes, hvis vurderingen revideres i
lyset af yderligere oplysninger, og den ajourferte rapport
tilsendes Kommissionen.

2. Nir myndighederne i overensstemmelse med
artikel 18 i direktiv 67/548/E@F er niet til enighed om
rapporten om risikovurdering eller en eventuel revision
heraf, fir anmelderen pd anmodning udleveret en kopi
heraf.

Artikel 8

Afsluttende bestemmelser

1.  Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den
31. oktober 1993 de nedvendige love og administrative
bestemmelser for at efterkomme dette direktiv. De under-
retter straks Kommissionen herom.

2. Nar medlemsstaterne vedtager disse bestemmelser,
henvises der deri til dette direktiv, eller de ledsages ved
offentliggerelsen af en siddan henvisning. De narmere
regler for denne henvisning fastsettes af medlemsstaterne.

Artikel 9

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 20. juli 1993.

P4 Kommissionens vegne
Yannis PALEOKRASSAS

Medlem af Kommissionen
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BILAG I

RISIKOVURDERING : SUNDHED (TOKSICITET)

DEL A

I risikovurderingen i medfer af artikel 4 tages der hensyn til felgende potentielle toksiske virkninger og
befolkningsgrupper, der risikerer udsattelse :

Virkninger

1. Akut toksicitet.

2. Irritation.

3. AEtsende virkning.

4. Sensibilisering.

5. Toksicitet ved gentagen dosis.
6. Mutagenicitet.

7. Karcinogenicitet.

8. Reproduktionstoksicitet.

Befolkningsgrupper

1. Arbejdstagere.
2. Forbrugere.
3. Mennesker udsat indirekte via miljeet.

DEL B

1. Farlighedsidentifikation

1.1. Hvis undersegelser for farlighedsidentifikation af en given potentiel virkning er gennemfert, og resulta-
terne ikke har fort til klassificering (artikel 4, stk. 2, nr. i)), er risikokarakterisering af den pégwzldende
virkning ikke nedvendig, medmindre der er andre rimelige grunde til betznkeligheder, f.eks. positive
mutagenicitetsresultater af in vitro-undersogelser.

1.2. Hvis undersegelser for farlighedsidentifikation af en given potentiel virkning endnu ikke er gennemfert
(artikel 4, stk. 2, nr. ii)), er risikokarakterisering af den pagzldende virkning ikke nedvendig, medmindre
der er andre rimelige grunde til betenkeligheder, f.eks. serlige eksponeringsvilkir eller risiko for toksi-
citet som folge af struktur-/aktivitetsforhold.

2. Vurdering af dosis (koncentration)/respons (effekt)

2.1. For toksicitet ved gentagen dosis og reproduktionstoksicitet vurderes dosis/respons-forholdet, 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 er forbundet med en skadelig virkning, dvs.
LOAEL (lowest-observed-adverse-effect level).

2.2. Por akut toksicitet, ®tsende virkning og irritation er det generelt ikke muligt at udlede NOAEL eller
LOAEL ud fra resultaterne af undersegelser gennemfert i overensstemmelse med kravene i direktiv
67/548/EQF. For akut toksicitet udledes LD50 vaerdier eller LC50 eller, hvis fast dosis-metoden er
brugt, den udslagsgivende dosis. For de andre virkninger er det tilstrekkeligt at fastsla, om stoffet har en
iboende evne til at fremkalde dem.

2.3. For mutagenicitet og karcinogenicitet er det tilstreekkeligt at fastsla, om stoffet har en iboende evne til at
fremkalde disse virkninger. Kan det imidlertid pévises, at et stof, der er identificeret som karcinogent,
ikke er genotoksisk, bar NOAEL/LOAEL bestemmes som beskrevet i punkt 2.1.

2.4. Med hensyn til sensibilisering af huden og af luftvejene er det tilstrekkeligt 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 fastlegge en dosis/koncentration, under hvilken negative virkninger ikke kan forventes at indtrede
hos en person, der allerede er overfelsom over for et givet stof.

3. Eksponeringsvurdering

3.1. Der foretages en eksponeringsvurdering for hver af de befolkningrupper (arbejdstagere, forbrugere og
mennesker, der risikerer eksponering indirekte via miljoet), som med rimelighed kan forventes at blive
udsat for stoffet. Malet med vurderingen er at foretage et kvantitativt eller kvalitativt sken over den
dosis/koncentration af stoffet, en befolkningsgruppe er eller kan blive udsat for. I dette sken tages der
hensyn til rumlige og tidsmassige variationer i eksponeringsmenstret.
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3.2. Eksponeringsvurderingen bygger pa oplysningerne i det tekniske oplysningsmateriale, der er indgivet i
overensstemmelse med afsnit 2 i bilag VII A, VII B eller VII C i direktiv 67/548/EQDF, og pé al anden
foreliggende og relevant information. Der tages, alt efter omstendighederne, navnlig hensyn til :

i) passende malte eksponeringsdata
ii) meengden af det markedsferte stof
iif) den form, hvori stoffet markedsfores og/eller anvendes (f.eks. stoffet selv eller som en bestanddel af
et praparat)
iv) anvendelseskategorier 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) sandsynlige eksponeringsveje og mulighed for absorption
viii) eksponeringshyppighed og -varighed
ix) starrelse og type af serligt udsatte befolkningsgrupper, nir en sadan viden er tilgengelig.

3.3. Huvis der anvendes forudberegningsmetoder til beregning af eksponeringsniveauer, foretreekkes relevante
overvagningsdata for stoffer med tilsvarende brug og udszttelsesmenster.

3.4. Huvis et stof er indeholdt i et preeparat, er det kun nedvendigt at tage hensyn til eksponering for stoffet i
det pagzldende praparat, hvis praparatet er klassificeret pd grundlag af stoffets toksikologiske egen-
skaber i overensstemmelse med Radets direktiv 88/379/EQF ('), medmindre der er andre rimelige
grunde til betankeligheder.

4. Risikokarakterisering

4.1. Er NOAEL eller LOAEL fastlagt for enhver af de effekter, som er angivet i bilag I, del A, skal risikoka-
rakteriseringen af effekten 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 eksponeringssken, udledes forholdet mellem eksponeringsniveau/N(L)OAEL.

P4 grundlag af sammenligningen mellem det kvalitative eller kvantitative eksponeringssken og
N(L)YOAEL afger myndigheden, hvilken af de fire konklusioner i artikel 3, stk. 4, der finder anvendelse.

4.2. Er der ikke fastlagt nogen N(LYOAEL for enhver af de effekter, som er angivet i bilag I, del A, skal risi-
kokarakteriseringen af den relevante virkning omfatte en vurdering — baseret pd de kvantitative eller
kvalitative eksponeringsdata af relevans for de relevante befolkningsgrupper — af sandsynligheden for,
at denne virkning vil indtreede (3. Efter at have foretaget denne vurdering afger myndigheden, hvilken af
de fire konklusioner i artikel 3, stk. 4, der finder anvendelse.

4.3. Nar myndigheden afger, hvilken af de fire konklusioner i artikel 3, stk. 4, der finder anvendelse, tager
den bla. hensyn til : :

i) den usikkerhed, der blandt andre faktorer skyldes variationer i forsegsdataene og variationer mellem
de forskellige dyr og mellem de forskellige dyrearter

i1) effektens art og alvor
iii) den befolkningsgruppe, som de kvantitative og/eller kvalitative eksponeringsdata gelder for.

5. Integrering

5.1. I overensstemmelse med artikel 4, stk. 1, kan en risikokarakterisering vedrere mere end én potentiel
skadelig effekt eller befolkningsgruppe. I sddanne tilfeelde afger myndigheden, hvilken af de fire
konklusioner i artikel 3, stk. 4, der finder anvendelse for hver enkelt virkning. Efter at have fort risiko-
vurderingen til ende gennemgér myndigheden pd ny de forskellige konklusioner og fremsztter integre-
rede konklusioner vedrerende det pigaldende stofs samlede toksicitet.

() EFT nr. L 187 af 16. 7. 1988, s. 14.

(%) Viser undersogelsesresultaterne, at der, selv om der ikke er fastlagt nogen N(LYOAEL, alligevel er et forhold mellem dosis/
koncentration og alvorligheden af en skadelig effekt, eller er det, i forbindelse med en undersegelsesmetode, hvor der kun
anvendes én dosis eller koncentration, muligt at vurdere effekters relative alvor, skal disse oplysninger ligeledes tages i be-
tragtning ved vurderingen af sandsynligheden for, at den pigzldende effekt indtraffer.
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BILAG II

RISIKOVURDERING : SUNDHED (FYSISK-KEMISKE EGENSKABER)

DEL A

I risikovurderingen i medfer af artikel 4 tages der hensyn til de potentielle skadelige effekter, som kan
indtrede for felgende befolkningsgrupper, der risikerer udsattelse for stoffer med felgende egenskaber :

Egenskaber

1. Eksplosiv.

2. Antendelig.

3. Brandnaerende.

Befolkningsgrupper

1. Arbejdstagere.

2. Forbrugere.

3. Mennesker udsat indirekte via miljeet.

1.1,

1.2.

DEL B

Farlighedsidentifikation

Hvis undersogelsen for farlighedsidentifikation af en given egenskab er gennemfert, og resultaterne ikke
har fort til klassificering (artikel 4, stk. 2, nr. i), er risikokarakterisering af den pag=ldende egenskab
ikke nedvendig, medmindre der er andre rimelige grunde til betenkeligheder.

Hvis undersagelsen for farlighedsidentifikation af en given egenskab endnu ikke er gennemfert (artikel
4, stk. 2, nr. ii)), er risikokarakterisering af den pagaldende egenskab ikke nedvendig, medmindre der er
andre rimelige grunde til betenkeligheder.

Eksponeringsvurdering

. Hvis risikokarakteriseringen skal gennemferes i overensstemmelse med artikel 4, stk. 2, er det kun

nedvendigt at fastleegge de anvendelsesbetingelser, der med rimelighed kan forudses pd grundlag af
oplysningerne om stoffet i det tekniske oplysningsmateriale som anfert i afsnit 2 i bilag VII A, VII B
eller VII C til direktiv 67/548/EQF.

Risikokarakterisering

. Risikokarakteriseringen omfatter vurdering af sandsynligheden for, at der vil indtrede en skadelig virk-

ning under de med rimelighed forudseelige anvendelsesbetingelser. Hvis denne vurdering viser, at der
ikke vil indtreede nogen skadelig virkning, finder konklusionen i artikel 3, stk. 4, nr. i), sedvanligvis
anvendelse. Viser vurderingen, at der vil indtrede en skadelig virkning, finder konklusionen i artikel 3,
stk. 4, nr. iv) sedvanligvis anvendelse.

Integrering

. Hvis der er fremsat forskellige henstillinger vedrerende risikoreduktion for forskellige virkninger eller

befolkningsgrupper, gennemgas disse henstillinger p& ny, nir ns:kovurdenngen er bragt til ende, og
myndigheden fremsewtter integrerede henstillinger.
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1.1.

2.1.

2.2

2.3.

24.

3.1.

3.2

33.

BILAG IIT

RISIKOVURDERING : MILJGET

Farlighedsidentifikation

Med hensyn til stoffer, der ikke er klassificeret som miljefarlige (artikel 5, stk. 2, nr. i)), overvejer
myndigheden, om der er andre rimelige grunde til at foretage en risikokarakterisering, og tager navnlig
hensyn til :

i) tegn pé potentiel for bioakkumulering

ii) toksicitet/tid-kurven i undersegelserne for gkotoksicitet

iii) tegn pd andre negative virkninger pé grundlag af toksicitetsundersegelser, f.cks. klassificering som
mutagen, giftig eller meget giftig eller som sundhedsskadelig med risikosetning R 40 (»Mulighed for
varig skade pi helbred«) eller R 48 (»Alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkninge)

iv) oplysninger om stoffer med strukturanalogi.

. Finder myndigheden, at der er rimelig grunde til at foretage en risikokarakterisering af et stof, der ikke

er klassificeret som miljefarligt, og for hvilket der foreligger utilstreekkelige data om virkningerne pa
organismer (artikel 5, stk. 2, nr. ii), treffer den om nedvendigt foranstaltninger i overensstemmelse med
artikel 3, stk. 4, nr. ii) eller iii).

Vurdering af dosis (koncentration) — respons (effekt)

Milet er at forudberegne den koncentration af stoffet, under hvilken der ikke forventes at indtrede
skadelige virkninger i de relevante dele af miljeet. Denne koncentration er kendt som PNEC (predicted
no-effect concentration). :

PNEC bestemmes pa grundlag af de data i oplysningsmaterialet, der vedrerer virkningerne pd orga-
nismer som anfert i afsnit 5 i bilag VII A eller VII B til direktiv 67/548/EQF og skotoksicitetsunderse-
gelserne som anfert i bilag VIII (niveau 1 og 2) til samme direktiv.

PNEC beregnes ved at anvende en vurderingsfaktor pé de verdier, undersogelserne pd organismer resul-
terer i, f.eks. LD50 (gennemsnitlig dedelig dosis), LC50 (gennemsnitlig dedelig koncentration), EC50
(gennemsnitlig effektiv koncentration), IC50 (den koncentration, der forirsager 50 % haemning af en
given parameter, f.eks. vakst), NOEL(C) (no-observed-effekt level(concentration)) eller LOEL(C) (lowest-
observed-effekt level(concentration)).

En vurderingsfaktor er udtryk for den grad af usikkerhed, der ger sig gzldende, nar undersegelsesdata
for et begrenset antal arter ekstrapoleres til det virkelige milje. Jo mere omfattende dataene er, og jo
lengere undersegelserne varer, jo mindre er derfor usikkerhedsgraden og vurderingsfaktorens ster-

relse ().

Eksponeringsvurdering

Malet med eksponeringsvurderingen er at forudberegne den koncentration af stoffet, som senere vil blive
fundet i miljeet. Denne koncentration benavntes PEC (predicted environmental concentration). I nogle
tilfelde kan det imidlertid vare umuligt at fastsaette PEC, og der ber derfor foretages et kvalitativt sken
over udsettelsen.

PEC eller om nedvendigt et kvalitativt eksponeringssken behaves kun for de dele af miljeet, hvor der
med rimelighed kan forudses emissioner, udledninger, bortskaffelse eller fordelinger af stoffet.

PEC elier et kvalitativt eksponeringssken ansettes pd grundlag af dataene i det tekniske oplysningsmate-
riale som anfert i bilag VII A, VII B, VII C eller bilag VIII til direktiv 67/548/EQF, indeholdende efter
behov :

i) passende mailte eksponeringsdata

ii) mangden af det markedsferte stof

iif) den form, hvori stoffet markedsferes og/eller anvendes (f.eks. stoffet selv eller som bestanddel i et
praparat)

(') Der anvendes typisk en vurderingsfaktor pd 1 000 pd en L(E)CS50-vaerdi udledt af resultaterne af undersegelser for akut
toksicitet, men denne faktor kan reduceres i lyset af andre relevante oplysninger. Der anvendes typisk en lavere vurde
rmgsfaktor pa en NOEC udledt af resultaterne af undersegelser for kronisk toksicitet.
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iv) anvendelseskategorier og indeslutningsgrad
v) procesdata, hvor dette er relevant

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

vii) sandsynlige transportveje til dele af miljeet, adsorptions/desorptions- og nedbrydningspotentiale
viii) eksponeringshyppighed og -varighed.

3.4. For stoffer, der markedsferes i mangder pa eller under 10 tons pr. &r (eller 50 tons i alt), fastlegges PEC
eller det kvalitative eksponeringssken sedvanligvis for det generiske lokalmilje, hvori stoffet kan blive
udledt.

4. Risikokarakterisering

4.1. For en hvilken som helst del af miljoet skal risikokarakteriseringen s vidt muligt omfatte en sammen-
ligning mellem PEC og PNEC, si PEC/PNEC-forholdet kan udledes. Hvis PEC/PNEC-forholdet er lig
med eller mindre end 1, finder konklusionen i artikel 3, stk. 4, nr. i), anvendelse. Er forholdet storre end
1, afger myndigheden, pd grundlag af forholdets storrelse og andre relevante faktorer, f.eks. de i punkt
1.1. i) til iv) opferte, hvilken af konklusionerne i artikel 3, stk. 4, nr. ii), iii) eller iv), der er passende.

4.2. Har det ikke veret muligt at udlede PEC/PNEC-forholdet, skal risikokarakteriseringen omfatte en kvali-
tativ vurdering af sandsynligheden for, at der vil indtreede en virkning under de forventede ekspone-
ringsbetingelser. Efter at have foretaget denne vurdering og taget hensyn til relevante faktorer sisom
dem, der er opfert under punkt 1.1, afger myndigheden, hvilken af de fire konklusioner i artikel 3, stk.
4, der ber finde anvendelse.

5. Integrering

5.1. I overensstemmelse med artikel 5, stk. 1, kan en risikokarakterisering vedrere mere end en del af
miljeet. I sddanne tilfeelde bedemmer myndigheden, hvilke af de fire konklusioner i artikel 3, stk. 4, der
finder anvendelse for hvert enkelt del af miljoet. Efter at have fort risikovurderingen til ende gennemgér
myndigheden pa ny de forskellige konklusioner og fremsatter integrerede konklusioner vedrerende det
pagzldende stofs samlede miljevirkninger. -
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BILAG IV

SAMLET INTEGRERING AF KONKLUSIONERNE

1. De konklusioner, der nas frem til i overensstemmelse med afsnit 5.1. i bilag I, punkt 4.1. i bilag II og
punkt 5.1. i bilag III, gennemgas pa ny af myndigheden og integreres, sa de vedrarer alle de risici, der er
papeget i risikovurderingen.

2. Anmodniﬁger om yderligere oplysninger (artikel 3, stk. 4, nr. ii) og iii)) eller henstillinger vedrerende risi-
koreduktion (artikel 3, stk. 4, nr. iv)) skal begrundes. For sidstnzvntes vedkommende skal der tages
hensyn til artikel 3, stk. 6.

BILAG V

OPLYSNINGER, DER SKAL ANFGRES I RESUMEET AF RISIKOVURDERINGEN

1. Den skriftlige rapport, der sendes Kommissionen i overensstemmelse med artikel 7, skal omfatte folgende
oplysninger :
i) Et generelt resumé af de konklusioner, der er niet frem til i overensstemmelse med artikel 6 og bilag

ii) Hvis konklusionen i artikel 3, stk. 4, nr. i) geelder for alle de potentielle skadelige virkninger, befolk-
ningsgrupper og dele af miljeet, der har relevans for et givet stof : en erklering om, at stoffet pd
grundlag af de foreliggende oplysninger ikke umiddelbart giver anledning til betznkeligheder, og at
yderligere overvejelser er unedvendige, silenge anmelderen ikke indgiver yderligere oplysninger i
overensstemmelse med artikel 7, stk. 2, artikel 8, stk. 3, eller artikel 14, stk. 1, i direktiv 67/548/EQF.

iti) Hvis konklusionen i artikel 3, stk. 4, nr. ii) eller iii), geelder for en eller flere potentielle skadelige virk-
ninger, befolkningsgrupper eller dele af miljeet : en beskrivelse af og begrundelse for de afkraevede
yderligere oplysninger.

iv) Hvis konklusionen i artikel 3, stk. 4, nr. iv), gelder for en eller flere potentielle skadelige virkninger,
befolkningsgrupper eller dele af miljoet : en beskrivelse af og begrundelse for henstillinger vedrerende
risikoreduktion.

v) Hvis der er truffet foranstaltninger som fastsat i artikel 3, stk. 5: et resumé af anmelderens bemzrk-
ninger til myndighedens forslag og eventuelle yderligere tilvejebragte oplysninger.

2. Huis risikokarakteriseringen har omfattet anvendelse af eksponering/effekt forhold som beskrevet i punkt
4 i bilag I, del B og punkt 4 i bilag III eller vurderingsfaktorer som beskrevet i punkt 2 i bilag III, skal
disse forhold eller faktorer anferes.
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KOMMISSIONENS BESLUTNING
af 27. august 1993

om vedtagelse af planen for tildeling til medlemsstaterne af midler, der skal

afholdes over 1994-budgettet, og som skal dekke udgifterne til levering af

levnedsmidler fra interventionslagre til de socialt darligst stillede personer i
’ Fellesskabet

(93/484/EQF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det

Europziske @konomiske Feallesskab,

under henvisning til Radets forordning (EQF) nr. 3730/87
af 10. december 1987 om almindelige regler for levering
til visse organisationer af levnedsmidler fra interventions-
lagre med henblik pa uddeling til de socialt darligst stil-
lede personer i Fallesskabet ('), sarlig artikel 1 og 6,

under henvisning til Radets forordning (E@F) nr. 3813/92
af 28. december 1992 om den regningsenhed og de
omregningskurser, der skal anvendes i den fazlles land-
brugspolitik (%), serlig artikel 3, stk. 4, og artikel 6, stk. 2,

og
ud fra felgende betragtninger: -

Kommissionens forordning (EQF) nr. 3149/92 (°) vedrerer
gennemforelsesbestemmelser for levering af levneds-
midler fra interventionslagre til de socialt darligst stillede
personer i Fallesskabet ;

for at gennemfere ordningen for levering af siddanne
levnedsmidler til nevnte befolkningslag, der skal finansi-
eres over de midler, der er til rddighed i regnskabsaret
1994, skal Kommissionen vedtage en plan; planen skal
bl.a. indeholde oplysning om mengden af produkter eller
type, der kan udtages fra interventionslagrene til uddeling
i hver medlemsstat, og de finansielle midler, der er afsat
til gennemferelsen af planen i hver medlemsstat ; planen
skal endvidere indeholde en angivelse af starrelsen af de
bevillinger, der skal afsattes til at dekke omkostningerne
ved intern EF-transport af interventionsprodukterne som
omhandlet i artikel 7 i forordning (EQF) nr. 3149/92;

alle medlemsstaterne undtagen Tyskland har givet de i
henhold til artikel 1 i forordning (EQF) nr. 3149/92
krevede oplysninger med henblik p& denne plan;

for at lette planens gennemferelse ber det anferes, hvilke
omregningskurser der skal anvendes pa de budgetmassige
grenser, der er palagt;

for at budgetmidlerne kan blive ﬁdnyttet optimalt, ber der
tages hensyn til, i hvilket omfang de enkelte medlems-

() EBFT nr. L 352 af 15. 12. 1987, s. 1.
() BFT nr. L 387 af 31. 12. 1992, s. 1.
() EFT nr. L 313 af 30. 10. 1992, s. 50.

stater udnyttede de midler, de fik tildelt i 1991, 1992 og
1993;

i henhold til artikel 2, stk. 2, i Kommissionens forordning
(EQDF) nr. 3149/92 har Kommissionen ved udarbejdelse af
denne plan radfert sig med de vigtigste organisationer, der
er fortrolige med de socialt darligst stillede personers
problemer i Feallesskabet ;

de i denne beslutning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra de bererte forvaltningsko-
mitéer —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING :

Artikel 1

Den i artikel 2, stk. 1, i forordning (EQF) nr. 3149/92
omhandlede plan for 1994-budgettet vedtages som fastsat
i de folgende artikler.

Artikel 2

Inden for et beleb pd 2422000 ECU kan folgende
mangder produkter udtages fra interventionslager med
henblik pd uddeling i Belgien :

— 3000 tons bled hvede

— 300 tons mealkepulver

— 200 tons smer

— 600 tons okseked.

Artikel 3

Inden for et beleb pd 2000000 ECU kan felgende
mangder produkter udtages fra interventionslager med
henblik pd uddeling i Danmark :

— 50 tons smer
— 250 tons oksekad.

Artikel 4

Inden for et beleb pa 12000000 ECU kan felgende
mengder produkter udtages fra interventionslager med
henblik p& uddeling i Grekenland :

— 4000 tons okseked.
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Artikel 5

Inden for et beleb pd 35400000 ECU kan felgende
mengder produkter udtages fra interventionslager med
henblik pa uddeling i Spanien :

— 30000 tons hird hvede

— 5000 tons smer

— 6000 tons okseked

— 4000 tons olivenolie.

Artikel 6

Inden for et beleb pd 28 560 000 ECU kan felgende
mangder produkter udtages fra interventionslager med
henblik pd uddeling i Frankrig:

-— 5000 tons bled hvede

— 8000 tons hard hvede

— 1500 tons smer

— 5000 tons okseked

— 2000 tons ris

— 6000 tons malkepulver.

Artikel 7

Inden for et beleb pa 4600000 ECU kan felgende
mengder produkter udtages fra interventionslager med
henblik pa uddeling i Irland:

— 40 tons smer

— 1450 tons okseked.

Artikel 8

Inden for et beleb pa 24 500 000 ECU kan felgende
mangder produkter udtages fra interventionslager med
henblik pd uddeling i Italien :

~— 5000 tons bled hvede

— 10000 tons hard hvede

— 1500 tons ris

— 1300 tons smer

— 7000 tons okseked

— 2000 tons olivenolie

— 1000 tons grana padano ost

— 1000 tons parmigiano reggiano ost.

Artikel 9

Inden for et beleb pa 78 000 ECU kan felgende mangder
produkter udtages fra interventionslager med henblik pa
uddeling i Luxembourg :

— 20 tons bled hvede
— 25 tons malkepulver
— 15 tons smer

— 15 tons oksekad.

Artikel 10

Inden for et beleb pd 3000000 ECU kan felgende
mangder produkter udtages fra interventionslager med
henblik p& uddeling i Nederlandene :

— 150 tons smer
— 600 tons okseked.

Artikel 11

Inden for et beleb pa 10440 000 ECU kan felgende
mangder produkter udtages fra interventionslager med
henblik pad uddeling i Portugal :

— 1 850 'tons bled hvede

— 1850 tons hard hvede

— 1200 tons ris

— 1200 tons smer

— 2500 tons okseked

— 1000 tons olivenolie

— 1000 tons melkepulver.

Artikel 12

Inden for et beleb pa 25000 000 ECU kan felgende
meangder produkter udtages fra interventionslager med
henblik pa uddeling i Det Forenede Kongerige :

— 6000 tons okseked.

Artikel 13

2 mio. ECU udger reserven til dekning af omkostnin-
gerne ved intern EF-transport som omhandlet i artikel 2,
stk. 3, i forordning (EQF) nr. 3149/92.

Artikel 14

Alle beleb i ecu omregnes til national valuta efter kursen
pr. 1. oktober 1993, der offentliggeres i De Europeiske
Feellesskabers Tidende, C-udgaven.

Artikel 15

Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

Udfxrdiget 1 Bruxelles, den 27. august 1993.

Pi Kommissionens vegne
René STEICHEN

Medlem af Kommissionen
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KOMMISSIONENS AFGORELSE
af 6. september 1993

om afslutning af antidumpingproceduren vedrerende importen af cykler med
oprindelse i Taiwan

(93/485/EQF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det
Europziske QPkonomiske Fellesskab,

under henvisning til Radets forordning (EQF) nr. 2423/88
af 11. juli 1988 om beskyttelse mod dumpingimport eller
subsidieret import fra lande, der ikke er medlemmer af
Det Europziske @konomiske Fellesskab ('), serlig
artikel 9,

efter konsultation i det rddgivende udvalg, der er nedsat i
henhold til forordning (EQF) nr. 2423/88, og

ud fra felgende betragtninger :

i

PROCEDURE

(1) Kommissionen modtog i juli 1991 en klage
indgivet af European Bicycle Manufacturers Associ-
ation (EBMA) pa vegne af producenter, der tegner
sig for en betydelig del af produktionen i Falles-
skabet af cykler. Klagen indeholdt beviser for, at
der fandt dumping sted med hensyn til importen
fra Taiwan og Den Kinesiske Folkerepublik, og at
der forvoldtes vaesentlig skade som folge heraf,
hvilket ansds for tilstreekkeligt til at begrunde
iveerksaettelsen af en procedure.

(2 Kommissionen offentliggjorde derfor  en
meddelelse i De Europeiske Fellesskabers
Tidende(?) om indledning af en antidumpingproce-
dure vedrerende importen af cykler med oprindelse
i Taiwan og Den Kinesiske Folkerepublik.

(3) Kommissionen indferte senere ved forordning
(EQF) nr. 550/93 () en midlertidig

antidumpingtold pa importen af cykler med oprin-
delse i Den Kinesiske Folkerepublik. Dumping-
margenen for Taiwan blev anset for at vere ubety-
delig, og felgelig blev der ikke indfert antidum-
pingtold for importen af cykler med oprindelse i
dette land.

(4)  De berarte parter fik lejlighed til at tilkendegive
deres mening skriftligt og til at anmode om at blive
hert mundtligt af Kommissionen.

(5) Ingen af de bererte parter fremlagde beviser, som
fik Kommissionen til at ®ndre sin afgerelse.

(6)  Pa baggrund af Kommissionens oplysninger om, at
der finder en ubetydelig dumping sted med hensyn
til importen af cykler med oprindelse i Taiwan, ber
denne procedure afsluttes i henhold til artikel 9,
stk. 1, i forordning (EDJF) nr. 2423/88. Der blev
ikke gjort indsigelse mod denne afgerelse i det
radgivende udvalg —

TRUFFET FQLGENDE AFGORELSE :

Eneste artikel

Antidumpingproceduren vedrerende importen af cykler
uden motor (herunder trehjulede transportcykler), henhe-
rende under KN-kode 871200 og med oprindelse i
Taiwan afsluttes.

Udfardiget i Bruxelles, den 6. september 1993.

Pi Kommissionens vegne
Leon BRITTAN

Nestformand

() EFT nr. L 209 af 2. 8. 1988, s. 1.
() EFT nr. C 266 af 12. 10. 1991, s. 6.
() EFT nr. L 58 af 11. 3. 1993, s. 12.
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