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1st Draft Guideline
(2003)

data requirement

pc-Data, Kow, Koc
- fate in STPs and water/sed.-syst.

- short term aquatic toxicity

algae, daphnia, fish); micro

long term aquatic toxicity;

(algae, daphnia, fish; sediment or

soil organisms: plants,
invertebrates, micros

[stepwise, two-phased ERA; J

completely new concept

(exempt.)

Phase II Tier A: fate & effects

refi uatic, acute
errestrial compartmen
Eioaccumulation?
B, PET-substance

PEC/ acute .
PEC/PNEC, . =1 STOP

v

tase-by-case
Tier B

Phase II Tier B: fate & effects

refined PEC;-,-.-;PNECaquatic,chmric
PEE;PNECchrunic <1 B,
PEC/PNEC, ; onic =1

. Further tests
or risk mitigation




_ _ Phase I: fate
2"d Draft Guideline PECs, < 0.01 pg/l e

[2005} PEC., = 0.01 pg/l

v ([exempt.)

Phase II Tier A: fate & effects
refined PEC_,;PNEC

data requirement

aguatic,chronic

pc-Data, Kow, Koc, Terrestrial compartment?
fate in water/sediment-syst. Bioaccumulation? case-by-case

long term aquatic toxicity; vPVvB
r

ces?
{algae, daphnia, fish); micro

PEC/PNEC 1, onic < 1 e,
PECAPNEC ; onic = 1

sediment organisms Phase II Tier B:fate & effects
soil organisms: plants,

invertebrates, micros refined PEC.,,
PEC/PNEC onic <1 =

PEC/PNEC_ o = 1

sttlap}ﬁ.use,l two-phased Edﬁ.?; -~ ' Further tests
ony rew cnanges compare o or risk mitigatiun
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PEC = DQOSE x Fpen

eau de surface

Q... uesos X Dilution

PEC = concentration environnementale prévisible

DOSE = dose maximale quotidienne (mg/habitant/jour)

F.en = Pourcentage de pénétration du marche (valeur par défaut de 1%)

Qeaux usces = quantité d’eaux usées par habitant et par jour = 200 L

D = facteur de dilution dans les eaux superficielles (valeur par défaut de 10)




% . « Fate and effects analysis »

Q’gﬂé Compartiment terrestre
W\
3eQ!

Compartiment
aquatigue

PEC/PNEC > 1

% B







Prévention de
$; 3 la qualité des
ressources
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613 moléecules
[Classification Cramer 1978]

Dose Sans Effet Observable
[NOEL]

Facteur de sécurité = 100
[p.c. de 60 kqg]

Valeur seuil d’exposition
90 pg/personne/jour

Prise en compte d’effets
neurotoxiques...
18 pg/personne/jour

500 molécules

Dose Tumorale
[DT50]

Exces de risque
[10-°]

Seuil de préoccupation
toxicologique
1,5 pg/jour (5" percentile)

Seuil de préocupation
toxicologique
0,15 pg/jour (p = 99%)
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