PRILOGA 5
Osnovna nacela ocene tveganja za okolje

1. Ugotovitev nevarnih lastnosti

Za snov, ki v skladu z drugim odstavkom 23. ¢lena tega pravilnika ni razvrS¢ena kot nevarna
za okolje, se preucijo njene druge lastnosti, kot npr:

-velika zmoznost bioakumulacije,

-posebna ¢asovna odvisnost toksi¢nosti,

-pomembni rezultati toksikoloskih preskusov, kot npr. razvrstitev v skupino mutagenih,
strupenih ali zelo strupenih kemikalij ali kot Skodljive kemikalije z R40 ali R48...,
-strukturne lastnosti,

in na podlagi le-teh oceni, ali je oceno potrebno nadaljevati.

Ce se ugotovi ugotovi, da za snov, ki ni bila razvr¢ena kot nevarna za okolje, obstajajo
utemeljeni razlogi za nadaljevanje ocene, podatki o njenih ucinkih na organizme pa so
pomanjkljivi, se po proucitvi sprejme zakljucek druge ali tretje alinee Cetrtega odstavka 21.
¢lena tega pravilnika.

2. Ocena razmerja med odmerkom oziroma koncentracijo in u¢inkom

Cilj ocene razmerja med odmerkom oziroma koncentracijo in u¢inkom je dolocitev tiste
koncentracije snovi, pri kateri ni ve¢ mogoce opaziti neZelenih uc¢inkov na organizmih
(PNEC). PNEC izhaja iz toksikoloskih vrednosti, doloc¢enih s preskusi u¢inkov snovi na
organizme (LD50, LC50, ED50, EC50, ID50), deljenih z ustreznim varnostnim faktorjem.
Varnostni faktor je Stevilo, ki predstavlja stopnjo negotovosti pri prenosu eksperimentalnih
podatkov na omejenem Stevilu vrst in osebkov ene vrste v kompleksne naravne sisteme. V
sploSnem velja, da se z intenzivnostjo, obseznostjo in trajanjem preskusov manjsata
negotovost in s tem varnostni faktor.

3. Ocena izpostavljenosti

Z oceno izpostavljenosti se ocenijo predvidene koncentracije snovi v okolju (PEC). Ce PEC ni
mogoce dolociti z neposrednimi meritvami, se namesto nje lahko uporabi kvalitativna ocena
koncentracije oziroma izpostavljenosti.

PEC ali kvalitativna ocena izpostavljenosti se izdelata samo za tiste elemente okolja, v katerih
je mogoce pricakovati prisotnost snovi. Izdelata se na podlagi podatkov iz tehni¢nega dosjeja
prijavne dokumentacije, predvsem iz:

-ustrezno izmerjenih podatkov o izpostavljenosti,

-koli¢ine snovi v uporabi,

-oblike, v kakr$ni se snov daje v promet in uporabo (kot Cista snov ali v pripravkih),
-kategorij uporabe,

-podatkov o proizvodnih procesih,

-fizikalnih in kemijskih lastnosti snovi, zlasti talis¢a, vreli§¢a, parnega tlaka, povrsinske
napetosti, topnosti v vodi in porazdelitvenega koeficienta n- oktanol/voda,

-moznih poti do posameznih delov okolja, sposobnosti absorpcije, desorpcije in razgradnje,
-pogostosti in ¢asa izpostavljenosti.



Za oceno izpostavljenosti snovi, ki se dajejo v promet v koli¢inah, ki so manjse od 10 ton na
leto oziroma v skupni koli¢ini, ki ne presega 50 ton, se PEC ali kvantitativna ocena
izpostavljenosti obicajno dolocita na splosno dolo¢enem lokalnem okolju.

4. Opredelitev tveganja

Za vsak del okolja, se v postopku ocene tveganja vrednost PEC primerja z vrednostjo PNEC,
tako, da se dologi njuno razmerje (PEC/PNEC). Ce je to razmerje enako ali manjse od 1, se
predlaga zakljuéek iz Eetrtega odstavka 21. ¢lena tega pravilnika. Ce je razmerje PEC/PNEC
vecje od 1, se oceni razmerje in glede na njegovo vrednost in druge pomembne okolis¢ine
sprejme primeren zakljucek.

Ce PEC/PNEC razmerja ni mogode dolo¢iti, se opredelitev tveganja in predlog zakljucka
izdela opisno kot ocena verjetnosti nastanka nezelenih u¢inkov v okolju ob pri¢akovanih
pogojih in nacinih uporabe, pri ¢emer se upostevajo tudi mozni vplivi in dejavniki iz 1. tocke
te priloge.

Ocena tveganja za okolje se lahko lo¢eno izdela za ve¢ delov okolja. V teh primerih se doloci
zakljucek za vsak del posebej, na koncu pa zdruzeno celovito oceno o vplivu snovi na okolje.



