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KOMMISSIONENS DIREKTIV 93/67/EEG

av den 20 juli 1993

om principer for bedomning av risker fér ménniskor och miljon med imnen som anmiilts enligt
radets direktiv 67/548/EEG

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni
1967 om tillndrmning av lagar och andra forfattningar om
klassificering, forpackning och mirkning av farliga amnen('),
senast dndrad genom direktiv 93/21/EEG(?), sarskilt artikel 3
i detta, och

med beaktande av foljande:

Enligt bestimmelserna i direktiv 67/548/EEG skall alla nya
dmnen som slipps ut pd marknaden anmalas till de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna genom en anmélan som
skall innehalla vissa uppgifter.

Enligt artikel 16 i direktiv 67/548/EEG skall de behdriga myn-
digheter som tar emot en anmélan om ett nytt &mne bedoma
dess risker for médnniskor och miljon i enlighet med vissa all-
ménna principer.

Aven om medlemsstaterna har ansvaret for riskbedémningen
ar det dock lampligt att anta allminna principer pa gemen-
skapsniva for att undvika att det uppstér skillnader mellan
medlemsstaterna, vilket inte bara skulle paverka den inre
marknadens funktion utan dven utgdra ett hinder for att
samma skyddsniva for ménniskor och miljon garanterades
inom hela gemenskapen. Darfor foreskrivs i artikel 3 i radets

- direktiv 67/548/EEG att kommissionen skall faststalla de all-
maénna principerna.

(" EGT nr L 196, 16.8.1967, s. 1.
(®» EGT nr L 110, 4.5.1993, s. 20.

Riskbedomningen bor baseras pa att ett dmnes potentiella
skadliga effekter sitts i relation till den exponering for detta
dmne som méanniskor och miljon rimligen kan komma att
utsittas for.

Vid bedomningen av riskerna for minniskor bor dmnets
fysikalisk-kemiska och toxikologiska egenskaper beaktas
och hinsyn tas till dmnets klassificering enligt direktiv
67/548/EEG.

Vid bedomningen av riskerna for miljon bor dmnets miljéef-
fekter beaktas och hinsyn tas till amnets klassificering enligt
direktiv 67/548/EEG.

Om bedomningen av riskerna med dmnet visar att det finns
anledning till betinkligheter far den behdriga myndigheten
inhdmta ytterligare information, inklusive resultat fran ytter-
ligare undersokningar for att bestimma dmnets inneboende
farliga egenskaper i enlighet med radets direktiv 67/548/EEG.

Riskbeddomningens resultat bor vara det viktigaste underlaget
for beslut enligt tillimplig lagstiftning for att minska de risker
som uppstar nir amnena sldpps ut pd marknaden.

Efter att ha utfort en riskbeddmning bor den behoriga myn-.
digheten informera den som anmalt ett farligt &zmne om sina
slutsatser och dessutom sénda en skriftlig rapport till kommis-
sionen.

Det antal férsoksdjur som anvinds bor minskas sa langt méj-
ligt, i enlighet med ridets direktiv 86/609/EEG av den
24 november 1986 om tillndrmning av medlemsstaternas
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lagar och andra forfattningar om skydd av djur som anvinds
for forsok och andra vetenskapliga andamal(').

Bestimmelserna i detta direktiv skall inte paverka tillimp-
ningen av sirskild gemenskapslagstiftning om arbetstagarnas
sikerhet och hélsoskydd i arbetet, sérskilt inte radets direktiv
89/391/EEG av den 12 juni 1989 om &tgirder for att frimja
forbittringar av arbetstagarnas sikerhet och hilsa i arbetet(?),
som aligger arbetsgivare att utvirdera de risker for arbetsta-
garnas sdkerhet och hilsa som uppkommer av att nya eller
befintliga kemiska dmnen anvinds och att nir sd krdvs vidta
atgirder for att garantera att arbetstagarna skyddas pa lampligt
sétt.

De atgiarder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga med
yttrandet fran den kommitté som inrittats enligt artikel 29 i
direktiv 67/548/EEG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syften

I detta direktiv faststills allmédnna principer for bedomning av
risker for manniskor och miljon i enlighet med kraven i arti-
kel 3 i direktiv 67/548/EEG.

Artikel 2
Definitioner

1.  Dedefinitioner som ges i artikel 2 i direktiv 67/548/EEG
ar tillimpliga pé detta direktiv.

2. I detta direktiv avses med

a) faroidentifiering: identifiering av de skadliga effekter
som ett amne kan ge upphov till pd grund av sina inne-
boende egenskaper,

b) bedomning av sambandet mellan dos (koncentration) och
respons (effekt): uppskattning av sambandet mellan
dosen av, eller exponeringsnivén for, ett amne och en
skadlig effekts omfattning och allvarlighet,

c) exponeringsbedomning: bestimmande av emissioner,
spridningsvigar och spridningshastighet for ett imne och
dess omvandling eller nedbrytning for att uppskatta de
koncentrationer eller doser olika befolkningsgrupper
eller delar av miljon #r eller kan bli exponerade for,

d) riskkaraktirisering: bedémning av omfattning och all-
varlighet nér det giller sadana skadliga effekter som kan
antas uppsta i en befolkningsgrupp eller del av milj6n till
foljd av faktisk eller forutsedd exponering for ett dmne,
dven i form av riskberdkning, dvs. en kvantifiering av
sannolikheten,

() EGT nr L 358, 18.12.1986, s. 1.
(®» EGT nr L 183, 29.6.1989, s. 1.

e) rekommendationer for riskreduktion: rekommenderade
atgirder som skulle kunna minska de risker for ménniskor
eller miljon som uppkommer nir amnet salufors, exem-
pelvis

i) &ndring av den klassificering, forpackning och
mirkning av dmnet som anmélaren har foreslagit i
den anmilan som limnats in enligt artikel 7.1, 8.1
eller 8.2 i direktiv 67/548/EEG,

ii) #ndring av det sdkerhetsdatablad som anmilaren
foreslagit i den anmélan som lamnats in enligt arti-
kel 7.1, 8.1 eller 8.2 i direktiv 67/548/EEG,

iti) #@ndring av de rekommenderade metoder och for-
siktighets- eller nodatgirder, enligt vad som anges
iavsnitt2.3,2.4 och 2.5 i bilagorna 7A, 7B eller 7C,
som anmdélaren foreslagit i den tekniska dokumen-
tationen i anmailan enligt artikel 7.1, 8.1 eller 8.2 i
direktiv 67/548/EEG,

iv) rad till de berorda tillsynsmyndigheterna att de bor
Overviga lampliga dtgirder for att skydda ménnis-
kor eller miljén mot de risker som identifierats.

Artikel 3

Principer for riskbedomning

1. Riskbedomningen skall innefatta faroidentifiering och,
beroende pd omstindigheterna, bedomning av sambandet
mellan dos (koncentration) och respons (effekt), exponerings-
bedomning och riskkaraktérisering. Den skall normalt utforas
enligt vad som anges i artiklarna 4 och 5.

2. Trots punkt 1 skall de risker som 4r forknippade med sér-
skilda effekter, som t.ex. uttunning av ozonlagret, for vilka det
i praktiken 4r omojligt att tillimpa de férfaranden som anges
iartiklarna 4 och 5, virderas i varje enskilt fall, och den beho-
riga myndigheten skall ge en fullstindig beskrivning och
motivering av dessa bedomningar i den skriftliga rapport som
sdnds till kommissionen enligt artikel 7.

3. Vid genomférandet av exponeringsbedomningen skall
den behoriga myndigheten beakta de befolkningsgrupper eller
de delar av milj6n som pa grundval av tillganglig information
om det berorda dmnet rimligen kan forutses komma att expo-
neras for @mnet och sirskilt ta hdnsyn till dess forvaring,
anvindning som en bestandsdel i preparat eller annan bearbet-
ning, anvindning och bortskaffande eller atervinning.
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4. Iriskbedomningen skall en eller flera av foljande slut-
satser anges:

i) Amnet ger inte anledning till omedelbara betink-
ligheter och behover inte bedomas igen forrin
ytterligare information blir -tillgénglig i enlighet
med artikel 7.2, 8.3, 84 eller 14.1 i direktiv
67/548/EEG.

ii) Amnet ger anledning till betinkligheter och den
behoriga myndigheten skall bestimma vilken ytter-
ligare information som krivs for att revidera
bedomningen men skall avvakta med att begira
denna information till dess att den méngd som
sldpps ut pd marknaden nér nista viktgrins, enligt
vad som anges i artikel 7.2, 8.3 eller 8.4 i direktiv
67/548/EEG.

iiiy Amnet ger anledning till betinkligheter och ytter-
ligare information skall omedelbart begiras.

iv) Amnet ger anledning till betinkligheter och den
behoriga myndigheten skall omedelbart utfirda
rekommendationer for riskreduktion.

5. Om riskbedomningen leder till slutsatserna i punkt 4 ii,
iii eller iv ovan kan den behoriga myndigheten informera
anmailaren om detta och ge denne mdjlighet att yttra sig om
slutsatserna och att limna ytterligare information. Den beho-
riga myndigheten skall anvinda all relevant information for
att revidera riskbedbmningen innan den sénds till kommissio-
nen i enlighet med artikel 17 i direktiv 67/548/EEG.

6.  Nir den behoriga myndigheten utfirdar rekommenda-
tioner for reduktion av ett 4mnes risker skall den ta hénsyn till
att en minskning av exponeringen av vissa befolkningsgrup-
per eller delar av miljon kan leda till att exponeringen av andra
befolkningsgrupper eller delar av miljon okar.

Artikel 4
Riskbedomning: ménniskors hilsa

1. For varje amne som anmils enligt artikel 7.1, 8.1 eller
8.2 i direktiv 67/548/EEG skall den behoriga myndigheten
utfora en riskbedémning, vars forsta moment skall vara en
faroidentifiering som skall omfatta minst de egenskaper och
potentiella skadliga effekter som anges i bilagorna 1A och 2A.
Nir faroidentifieringen dr klar skall den behoriga myndighe-
ten fortsitta med foljande moment som skall utforas enligt de
riktlinjer som anges i bilagorna 1B and 2B:

a) i) Bedomning av sambandet mellan dos (koncentra-
tion) och respons (effekt), nir detta &r relevant.

ii) Exponeringsbedomning for den befolkningsgrupp
(t.ex. arbetstagare, konsumenter och minniskor som

exponeras indirekt via miljon) som kan forvintas bli
exponerade for d&mnet.

b) Riskkaraktérisering.

2. Som ett undantag fran punkt 1 giller att

1) omden undersdkning som dr limplig for faroidentifiering
for en viss effekt eller egenskap har utforts och resultaten
inte har lett till att dmnet klassificerats enligt direktiv
67/548/EEG, behover -inte riskbedomningen i friga om
den effekten eller den egenskapen omfatta de moment
som anges i punkt 1 a och 1 b, och slutsatsen i artikel 3.4
i 4r tillimplig om det inte finns ndgon annan skilig grund
for betankligheter, och

ii) omden undersdkning som 4r lamplig for faroidentifiering
for en viss effekt eller egenskap dnnu inte har utforts skall
inte den effekten eller den egenskapen beaktas i riskbe-
domningen om det inte finns ndgon annan skalig grund
for betiankligheter.

Artikel 5

Riskbedémning: miljén

1. For vart och ett av de 4mnen som anmils enligt artikel
7.1, 8.1 eller 8.2 i direktiv 67/548/EEG skall den behoriga
myndigheten utfora en riskbedomning i friga om dess milj6-
effekter, vars forsta moment skall vara en faroidentifiering.
Nir faroidentifieringen ar klar skall den behoriga myndighe-
ten fortsitta med foljande moment som skall utforas enligt de
riktlinjer som anges i bilaga 3:

a) 1) Bedomning av sambandet mellan dos (koncentra-
" tion) och respons (effekt), dér detta dr relevant.

ii) Exponeringsbedomning for de delar av miljon (t.ex.
vattenmiljon, landmiljon och luften) som kan forvén-
tas komma att exponeras for dmnet.

b) Riskkaraktarisering.

2. Som ett undantag fran punkt 1 giller att

i) for dmnen som anmilts enligt artikel 7.1 i direktiv
67/548/EEG men som inte klassificerats som miljéfar-
liga, behover inte riskbedomningen omfatta de moment
som anges i punkt 1 a och 1 b, och slutsatsen i artikel 3.4
1 ar tillamplig om det inte finns ndgon annan skilig grund
for betinkligheter, och

ii) for dmnen som anmalts enligt artikel 8.1 eller 8.2 i direk-
tiv 67/548/EEG skall, om informationen inte ricker for
att bedoma om en klassificering som miljofarlig dr lamp-
lig, vid faroidentifieringen hédnsyn tas till om det finns
skilig grund for betinkligheter i friga om miljoeffekter
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pé grund av annan information, t.ex. uppgifter om fysi-
kalisk-kemiska och toxiska egenskaper. Om det inte finns
négon sadan skilig grund behdver riskbedomningen inte
omfatta momenten i punkt 1 a och 1 b, och slutsatsen i
artikel 3.4 i ar tillamplig.

Artikel 6
Riskbedomning: slutsatser

1. Nir en riskbedomning har utforts i enlighet med artik-
larna 4 och 5 och bilagorna 1, 2 och 3 skall den behoriga myn-
digheten i enlighet med bilaga 4 bestdimma vilken eller vilka
av de fyra slutsatserna i artikel 3.4 som ér tillimpliga och om
s& ar lampligt vidta atgirder enligt vad som anges i artikel 3.5.

2. Om ytterligare information har erhillits enligt artikel
7.2,8.3,8.4, 14.1 eller 16 i direktiv 67/548/EEG eller pa annat
sitt, skall den riskbedomning som utforts i enlighet med artik-
larna 4 och 5 och bilagorna 1, 2 och 3 granskas och om sé 4r
nodvindigt revideras.

Artikel 7
Innehallet i den skriftliga rapporten till kommissionen

1. Nir riskbedomningen har utforts i enlighet med artik-
larna 4 och 5 och slutsatser har dragits i enlighet med artikel
6 skall den behoriga myndigheten utarbeta en skriftlig rapport
som skall innehélla minst den information som anges i bilaga
5. Denna rapport skall sindas till kommissionen i enlighet
med artikel 17 i direktiv 67/548/EEG. Den skall ses ver nir

bedomningen revideras pa grundval av ytterligare information
och den reviderade rapporten skall sidndas till kommissionen.

2. Nirde behdriga myndigheterna i enlighet med artikel 18
i direktiv 67/548/EEG &r eniga om den skriftliga rapporten om
riskbedomningen, eller om en revidering av denna, skall
anmilaren pa begiran fa tillgéng till en kopia.

Artikel 8
Slutbestaimmelser

1. Medlemsstaterna skall senast den 31 oktober 1993 anta
och offentliggora de bestimmelser som &r nodvindiga for att
folja detta direktiv och skall genast underritta kommissionen
om detta.

2. Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall
dessa innehalla en hénvisning till detta direktiv eller atfoljas
av en sadan hanvisning nir de offentliggors. Nérmare fore-
skrifter om hur hidnvisningen skall goras skall varje medlems-
stat sjalv utfarda.

Artikel 9
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den 20 juli 1993.

Pa kommissionens vignar
Yannis PALEOKRASSAS
Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1
RISKBEDOMNING: MANNISKORS HALSA (TOXICITET)

DEL A

I den riskbedomning som utfors enligt artikel 4 skall man beakta f6ljande potentiella toxiska egenskaper och effekter
samt féljande befolkningsgrupper som kan bli exponerade:

Egenskaper och effekter

0 03 O L AW N =

. Akut toxicitet

. Irritation

. Fritande egenskaper

. Sensibilisering

. Toxicitet vid upprepad dosering
. Mutagenicitet

. Cancerogenicitet

. Reproduktionstoxicitet

Befolkningsgrupper

1.
2.

Arbetstagare
Konsumenter

3. Minniskor som exponeras indirekt via miljon

1.1

1.2

2.2

23

24

DEL B

Faroidentifiering

Om den undersokning som &r lamplig for faroidentifiering for en viss potentiell effekt har utférts men resultaten
inte har lett till ndgon klassificering (artikel 4.2 1), dr det inte nddvandigt att utfora en riskkaraktirisering av
den effekten, forutsatt att det inte ndgon annan skalig grund for betinkligheter, t.ex. positiva resultat fran forsok
in vitro rérande mutagenicitet.

Om den undersékning som 4r lamplig for faroidentifiering for en viss potentiell effekt dnnu inte har utforts
(artikel 4.2 1), dr det inte nodvindigt att utfora en riskkaraktirisering av den effekten, forutsatt att det inte finns
négon annan skilig grund for betidnkligheter, t.ex. sdrskilda omstédndigheter i samband med exponeringen eller
att imnets struktur/aktivitetssamband visar mojlig toxicitet.

Bedomning av sambandet mellan dos (koncentration) och respons (effekt)

For toxicitet vid upprepad dosering och i friga om reproduktionstoxiska egenskaper skall sambandet mellan
dos och respons bedomas och nir sa dr mojligt skall NOAEL (no-observed-adverse-effect level) bestimmas.
Om det inte dr mdjligt att bestimma NOAEL, skall den ldgsta dosen eller koncentrationen som é&r forknippad
med skadliga effekter bestimmas, dvs. LOAEL (lowest-observed-adverse-effect level).

For akut toxicitet, fritande egenskaper och irritation &r det i regel inte mojligt att bestimma NOAEL eller
LOAEL fran resultaten av forsok som utforts enligt kraven i direktiv 67/548/EEG. For akut toxicitet skall LD50-
eller LC50-virdet eller, om en metod med fast dos har anvénts, den sérskiljande dosen bestimmas. For de 6vriga
effekterna réicker det att bestimma om 4mnet kan orsaka sadana effekter.

For mutagenicitet och cancerogenicitet ricker det att bestimma om dmnet kan orsaka sddana effekter. Om det
emellertid kan visas att ett imne som har identifierats som cancerframkallande inte 4r genotoxiskt 4r det lampligt
att bestimma NOAEL eller LOAEL, enligt beskrivningen i punkt 2.1.

For hudsensibilisering och sensibilisering av luftvigarna, ricker det, i de fall di det rider oenighet om moj-
ligheten att bestimma en hogsta dos eller koncentration under vilken skadliga effekter troligen inte uppstar
hos en person som redan sensibiliserats for ett visst dmne, att utviardera om dmnet kan orsaka sddana effekter.

Exponeringsbedémning

En exponeringsbedomning skall utforas for var och en av de befolkningsgrupper (arbetstagare, konsumenter
och ménniskor som exponeras indirekt via miljon) som rimligen kan forutses komma att exponeras. Syftet med
bedomningen &r att gora en kvantitativ eller kvalitativ uppskattning av den dos eller koncentration av d&mnet
som en befolkningsgrupp ér eller kan komma att bli exponerad for. I denna uppskattning skall hinsyn tas till
exponeringens variation i tid och rum.
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32

33

34

4.2

43

Q]
Q]

Exponeringsbedémningen skall grundas péa informationen i den tekniska sammanstillning som har ldmnats
enligt avsnitt 2 i bilaga 7A, 7B eller 7C i direktiv 67/548/EEG och pa all annan tillginglig information av bety-
delse. Sirskilt foljande faktorer skall beaktas i tillampliga fall: '

i) exponeringsuppgifter frén lampliga métningar,
ii) den mingd av dmnet som finns pd marknaden,

iii) den form i vilken dmnet sldpps ut pd marknaden eller anvinds (t.ex. som ett separat d&mne eller som
en bestandsdel i ett preparat),

iv) anvindningskategorier och inneslutningsgrad,
v) processuppgifter, om sddana ir av betydelse,

vi) dmnets fysikalisk-kemiska egenskaper, inklusive i tillimpliga fall de egenskaper som uppstar pé grund
av bearbetningen (t.ex. aerosolbildning),

vii) sannolika exponeringsvigar och absorptionspotential,
viii) exponeringens frekvens och varaktighet,
ix) den eller de exponerade befolkningsgruppernas typ och storlek, nir sidan information &r tillganglig.

Om prediktionsmetoder anvinds for att uppskatta exponeringsnivaer skall uppgifter fran kontrollmitningar av
imnen med liknande anvidndning och exponeringsmonster foredras.

Om ett &mne ingdr i ett preparat skall exponeringen f6r amnet nér det ingér i det preparatet beaktas endast om
preparatet pa grund av dmnets toxiska egenskaper &r klassificerat enligt ridets direktiv 88/379/EEG("), forutsatt
att det inte finns ndgon annan skilig grund for betinkligheter.

Riskkaraktirisering

Om NOAEL eller LOAEL har bestamts for ndgon av de effekter som anges i bilaga 1A, skall riskkaraktiri-
seringen for var och en av dessa effekter innebédra att NOAEL eller LOAEL jamférs med den dos eller kon-
centration som befolkningsgrupperna uppskattas komma att exponeras for. Om det finns en kvantitativ expo-
neringsuppskattning skall férhallandet mellan exponeringsnivan och NOAEL eller LOAEL bestimmas. Pa
grundval av jaimforelsen mellan den kvantitativa eller kvalitativa exponeringsuppskattningen och NOAEL eller
LOAEL skall den behoriga myndigheten besluta vilken av de fyra slutsatserna i artikel 3.4 som &r tillamplig.

Om NOAEL eller LOAEL inte har bestamts for ndgon av de effekter som anges i bilaga 1A skall riskkarak-
tiriseringen for var och en av dessa effekter innebira att sannolikheten for att denna effekt skall uppsta(?) bedo-
mas pa grundval av den kvantitativa eller kvalitativa informationen om de berérda befolkningsgruppernas expo-
nering. Nir denna beddmning har gjorts skall den behdriga myndigheten besluta om vilken av de fyra
slutsatserna i artikel 3.4 som ar tillimplig.

Nir den behoriga myndigheten beslutar om vilken av de fyra slutsatserna i artikel 3.4 som ir tillamplig skall
den bl.a. ta hinsyn till

i) den osikerhet som hérror fran bl.a. variationen i experimentella uppgifter och variationen inom och mellan
djurarter,

ii) effektens beskaffenhet och allvarlighet,

iii) den befolkningsgrupp som den kvantitativa eller kvalitativa exponeringsinformationen giller for.

Sammanvigning

Enligt bestémmelserna i artikel 4.1 far en riskkaraktirisering omfatta mer 4n en potentiell skadlig effekt eller
befolkningsgrupp. I sddana fall skall den behoriga myndigheten for varje effekt bedoma vilken av de fyra slut-
satserna i artikel 3.4 som dr tillimplig. Efter att ha utfort riskbedomningen skall den behériga myndigheten
granska de olika slutsatserna och ange samlade slutsatser om amnets totala toxicitet.

EGT nr L 187, 16.7.1988, s. 14.

Om foérsoksresultaten, trots att NOAEL eller LOAEL inte har bestamts, dnda visar ett samband mellan dosen eller koncentra-
tionen och en skadlig effekts allvarlighet, eller om det 4r mojligt att vardera en skadlig effekts relativa allvarlighet nir en for-
soksmetod med endast en dos eller koncentration anvinds, skall denna information ocksé beaktas vid bedomningen av sanno-
likheten for att en effekt skall uppsta.
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BILAGA 2

RISKBEDOMNING: MANNISKORS HALSA (FYSIKALISK-KEMISKA EGENSKAPER)

DEL A

I den riskbedomning som utférs enligt artikel 4 skall man beakta potentiella skadliga effekter som kan uppsta i f61-
jande befolkningsgrupper som kan komma att exponeras for amnen med foljande egenskaper:

Egenskaper

1. Explosivitet

2. Brandfarlighet

3. Oxidationpotential

Befolkningsgrupper
1. Arbetstagare
2. Konsumenter

3. Minniskor som exponeras indirekt via miljén

1.1

1.2

DEL B
Faroidentifiering

Om den undersdkning som &r lamplig for faroidentifiering for en viss egenskap har utforts men resultaten inte
har lett till nigon klassificering (artikel 4.2 i), @r det inte nodvindigt att utfora en riskkaraktirisering av den
egenskapen, forutsatt att det inte finns ndgon annan skalig grund till betinkligheter.

Om den undersokning som &r lamplig for faroidentifiering for en viss egenskap &nnu inte har utforts (artikel
4.2 ii), 4r det inte nodvindigt att utfora en riskkaraktirisering av den egenskapen, forutsatt att det inte finns
négon annan skilig grund till betdnkligheter.

Exponeringsbedomning

Om en riskkaraktirisering skall utforas enligt artikel 4.2 racker det att bestimma de anvindningférhallanden
som rimligen kan forutses pa grundval av den information om dmnet som ingér i den tekniska dokumentationen
enligt avsnitt 2 i bilaga 7A, 7B eller 7C till direktiv 67/548/EEG.

Riskkaraktirisering

Riskkaraktériseringen skall innebédra en bedomning av sannolikheten for att en skadlig effekt uppstar under
den anvindning som rimligen kan forutses. Om denna bedomning visar att en skadlig effekt inte kommer att
orsakas 4r slutsatsen i artikel 3.4 i vanligtvis tillamplig. Om bedomningen visar att en skadlig effekt kommer
att orsakas ar slutsatsen i artikel 3.4 iv vanligtvis tillamplig.

Sammanvigning

Om olika rekommendationer for riskreduktion har getts for olika egenskaper eller olika befolkningsgrupper
skall dessa rekommendationer granskas nir riskbedomningen har genomforts och den behériga myndigheten
skall utarbeta samlade rekommendationer.
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BILAGA 3
RISKBEDOMNING: MILJON

Faroidentifiering

Nir det giller iamnen som inte har klassificerats som miljofarliga (artikel 5.2 i) skall den behoriga myndigheten
overviga om det finns nagon annan skilig grund for att utfora en riskkaraktérisering och da sarskilt ta hdnsyn
till

i) tecken pa bioackumulationspotential,
ii) utseendet pd kurvan 6ver toxicitetens forindring 6ver tiden i ekotoxikologiska forsok,

iii) tecken pa skadliga effekter p& grundval av toxicitetsundersokningar, t.ex. klassificering som mutagen, gif-
tig eller mycket giftig eller farlig med riskfras R 40 ("Mojlig risk for bestdende skador™) eller R 48 ("Risk
for allvarliga hélsoskador vid langvarig exponering”),

iv) uppgifter om strukturliknande dmnen.

Om den behoriga myndigheten anser att det finns skilig grund att utfora en riskkaraktirisering av ett dmne

som inte klassificerats som miljofarligt och for vilken uppgifterna om effekter pa organismer 4r otillrackliga

(artikel 5.2 ii), skall den vid behov vidta atgirder enligt artikel 3.4 ii eller iii.

Bedémning av sambandet mellan dos (koncentration) och respons (effekt)

Syftet skall vara att bestimma den koncentration av amnet under vilken skadliga effekter i den berérda delen
av miljon inte vintas uppstd. Denna koncentration kallas PNEC (predicted no-effect concentration).

PNEC skall bestimmas pa grundval av den information i den tekniska dokumentationen som beror effekter
pé organismer enligt vad som anges i avsnitt 5 i bilaga 7A eller 7B till direktiv 67/548/EEG och de ekotoxi-
kologiska undersokningar som ar fortecknade i bilaga 8 (nivé 1 och 2) till det direktivet.

PNEC skall beriiknas genom att en osédkerhetsfaktor anvinds pa de virden som erhalls fran studier med olika
organismer, t.ex. LD50 (genomsnittlig dodlig dos), LCS0 (genomsnittlig dodlig koncentration), EC50 (genom-

snittlig effektiv koncentration), IC50 (koncentration som orsakar en femtioprocentig himning av en viss para- .

meter, t.ex. tillvixt), NOEL(C) (no-observed-effect-level[concentration]), eller LOEL(C) (lowest-observed-ef-
fect level [concentration]).

Osikerhetsfaktorn uttrycker graden av osikerhet i extrapoleringen fran forsoksuppgifter som ror ett begrinsat
antal arter till den verkliga miljon. Dérfor galler i allménhet att oséikerhetsgraden och osikerhetsfaktorn minskar
ndr antalet forsoksuppgifter okar och forsoken pdgar under en lidngre tid(*).

Exponeringsbedémning
Syftet med exponeringsbedomningen skall vara att bestimma den koncentration av &mnet som senare kommer
att finnas i miljon. Denna koncentration kallas PEC (predicted environmental concentration). I vissa fall kan

det dock vara omdjligt att bestimma PEC och en kvalitativ exponeringsbedomning maste d& goras.

PEC, eller om s& dr nddvindigt en kvalitativ exponeringsbedomning, behover endast goras for de delar av miljon
dér emissioner, utslapp, bortskaffande eller spridning rimligen kan forutses.

PEC eller en kvalitativ exponeringsbedomning skall goras pa grundval av den information som ingér i den tek-
niska dokumentationen enligt vad som anges i bilaga 7A, 7B, 7C eller bilaga 8 till direktiv 67/548/EEG, bl.a.
foljande uppgifter i tillimpliga fall: :

i) exponeringsuppgifter frdn lampliga métningar,

ii) den méngd av dmnet som finns pd marknaden,

iii) den form i vilken dmnet sldpps ut pd marknaden eller anvénds (t.ex. som ett separat amne eller som en
bestandsdel i ett preparat),

En osikerhetsfaktor i storleksordningen 1 000 anvinds vanligen for ett LC50- eller EC50-virde som beriknats fran resultaten
av forsok rorande akut toxicitet men denna faktor kan minskas med hénsyn till annan relevant information. En liagre osiker-
hetsfaktor anvinds vanligen i friga om NOEC som beraknats fran resultat av forsok rorande kronisk toxicitet.
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iv) anvindningskategorier och inneslutningsgrad,
v) processuppgifter, om sddana &r av betydelse,

vi) dmnets fysikalisk-kemiska egenskaper, sirskilt smiltpunkt, kokpunkt, dngtryck, ytspanning, vattenlés-
lighet, fordelningskoefficient n-oktanol/vatten,

vii) sannolika spridningsvigar till delar av miljén och adsorptions- eller desorptionspotential samt nedbryt-
barhet,

viii) exponeringens frekvens och varaktighet.

Nir det géller &mnen som slappts ut pd marknaden i en mangd som inte Sverstiger 10 ton per &r (eller 50 ton
totalt) skall PEC eller en kvalitativ exponeringsbedémning i allmédnhet goras for den nédrmiljo dér dmnet kan
komma att sldppas ut.

-

Riskkaraktiirisering -

For varje del av miljon skall riskkaraktdriseringen sé 1angt mojligt innebira en jamforelse av PEC med PNEC
sa att forhallandet mellan PEC och PNEC kan bestimmas. Om PEC/PNEC-férhéllandet 4r lika med eller mindre
dn 1 &r slutsatsen i artikel 3.4 i tillimplig. Om forhéllandet &r storre dn 1 skall den behoriga myndigheten pé
grundval av detta férhallandes storlek och andra faktorer av betydelse, sdsom de som &r fortecknade i punkt

Om det inte har varit mojligt att bestimma PEC/PNEC-forhallandet skall riskkaraktiriseringen innebira en kva-
litativ bedomning av sannolikheten for att en effekt skall uppsta under de forvéntade exponeringsforhallandena.
Nir en sddan bedomning har gjorts med beaktande av alla faktorer av betydelse, sdsom de som ir fortecknade
i punkt 1.1, skall den behoériga myndigheten besluta om vilken av de fyra slutsatserna i artikel 3.4 som ér til-
lamplig.

Sammanviigning

Enligt bestimmelserna i artikel 5.1 far en riskkaraktirisering omfatta mer 4n en del av miljon. I sadana fall
skall den behoriga myndigheten for varje del av miljon bedoma vilken av den fyra slutsatserna i artikel 3.4
som dr tillamplig. Efter att ha utfort riskbedomningen skall den behoriga myndigheten granska de olika slut-
satserna och utarbeta samlade slutsatser om @mnets miljdeffekter.
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BILAGA 4

SAMMANVAGNING AV SLUTSATSERNA

1. Deslutsatser som dragits enligt avsnitt 5.1 i bilaga 1, avsnitt 4.1 i bilaga 2 och avsnitt 5.1 i bilaga 3 skall granskas
av den behoriga myndigheten och sammanvigas med alla de risker som identifierats i riskbeddmningen.

2. Krav pa ytterligare information (artikel 3.4 ii och iii) eller rekommendationer for riskreduktion (artikel 3.4 iv)
skall vara motiverade. I friga om de sistnimnda skall artikel 3.6 beaktas.

BILAGA 5

UPPLYSNINGAR SOM SKALL INGA I SAMMANFATTNINGEN AV RISKBEDOMNINGEN

1. Iden skriftliga rapport som skall skickas till kommissionen enligt artikel 7 skall f6ljande upplysningar ingé:
i) En allmin sammanfattning av de slutsatser som dragits i enlighet med artikel 6 och bilaga 4.

ii) Om slutsatsen i artikel 3.4 i dr tillimplig pa dmnet i friga om alla potentiella skadliga effekter, befolk-
ningsgrupper och delar av miljon, skall det anges att amnet pa grundval av tillginglig information inte
ger anledning till omedelbara betinkligheter och att ytterligare 6verviganden &r onddiga till dess att
anmdlaren ldmnar ytterligare information i enlighet med artikel 7.2, 8.3 eller 14.1 i direktiv 67/548/EEG.

iii) Om slutsatsen i artikel 3.4 ii eller iii ar tillimplig i frdga om en eller flera potentiella skadliga effekter,
befolkningsgrupper eller delar av miljon skall det inga en beskrivning av och en motivering for de ytter-
ligare uppgifter som krivs.

iv) Om slutsatsen i artikel 3.4 iv 4r tillimplig i friga om en eller flera potentiella skadliga effekter, befolk-
ningsgrupper eller delar av miljon skall det inga en beskrivning av och en motivering for rekommen-
dationerna for riskreduktion.

v) Om atgérder har vidtagits enligt bestimmelserna i artikel 3.5 skall det ingd en sammanfattning av anmi-
larens kommentarer till den behoriga myndighetens forslag och av all annan relevant ytterligare infor-
mation som gjorts tillginglig.

2. Om riskkaraktiriseringen har inneburit att sambanden mellan exponering och effekt har anvints enligt avsnitt
4 i bilaga 1B och avsnitt 4 i bilaga 3, eller att osdkerhetsfaktorer har anvints enligt avsnitt 2 i bilaga 3, skall
dessa samband eller faktorer anges.



