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(Meddelelser)

MEDDELELSER FRA DEN EUROPAISKE UNIONS INSTITUTIONER OG
ORGANER

KOMMISSIONEN

Kommissionens meddelelse om resultaterne af risikovurderingen og strategier for risikobegraensning
for stofferne piperazin, cyclohexan, methylendiphenyldiisocyanat, but-2-yn-1,4-diol, methyloxiran,

anilin, 2-ethylhexylacrylat, 1,4-dichlorbenzen,

3,5-dinitro-2,6-dimethyl-4-tert-butylacetophenon,

di(2-ethylhexyl)phthalat, phenol og 5-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylen

(E@S-relevant tekst)

(2008/C 34/01)

Rédets forordning (E@F) nr. 793/93 af 23. marts 1993 om
vurdering af og kontrol med risikoen ved eksisterende stoffer (')
indebaerer indberetning af data, prioritering, risikovurdering og,
om nedvendigt, udarbejdelse af strategier for begrensning af
risikoen ved eksisterende stoffer.

Pd grundlag af forordning (EQF) nr. 793/93 er felgende stoffer
blevet udpeget som prioriterede stoffer, der skal vurderes i
overensstemmelse med Kommissionens forordning (EF)
nr. 1179/94 (3, (EF) nr. 2268/95 (}) og (EF) nr. 143/97 (*) om
henholdsvis forste, anden og tredje liste over prioriterede stoffer i
medfor af Ridets forordning (EGF) nr. 793/93:

—  piperazin
—  cyclohexan
—  methylendiphenyldiisocyanat
—  but-2-yn-1,4-diol
—  methyloxiran
— anilin
) EFT L 84 af 5.4.1993,s. 1.
%) EFT L 131 af 26.5.1994, s. 3.
)
)

EFT L 231 af 28.9.1995, s. 18.
EFT L 25 af 28.1.1997, s. 13.

—  2-cthylhexylacrylat

— 1,4-dichlorbenzen

—  3,5-dinitro-2,6-dimethyl-4-tert-butylacetophenon

—  di-(2-ethylhexyl)phthalat

—  phenol

—  S-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylen.

De medlemsstater, som i henhold til de pagaldende forordninger
er udpegede som rapporterer, har afsluttet deres vurdering af
disse stoffers risiko for mennesker og miljo i overensstemmelse
med Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 af 28. juni
1994 om principperne for vurdering af risikoen for mennesker
og milje ved eksisterende stoffer (°) og har foresldet en strategi
for risikoreduktion i overensstemmelse med forordning (EQJF)
nr. 793/93.

Den Videnskabelige Komité for Toksicitet, @kotoksicitet og Milje
(SCTEE) og Den Videnskabelige Komité for Sundheds- og
Miljorisici (SCHER) er blevet rddspurgt og har afgivet udtalelse

() EFTL 161 af 29.6.1994, s. 3.
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om rapporterernes risikovurderinger. Udtalelserne findes pd de
to videnskabelige udvalgs websteder.

Ifolge artikel 11, stk. 2, i forordning (EQF) nr. 793/93 skal
resultaterne af risikovurderingen og den anbefalede strategi for
risikoreduktion vedtages pé fellesskabsplan og offentliggeres af
Kommissionen. I narverende meddelelse og den tilknyttede

henstilling fra Kommissionen (¢) fremlagges resultaterne af
risikovurderingen () og risikoreduktionsstrategierfor de for-
navnte stoffer.

Resultaterne af risikovurderingen og risikoreduktionsstrategierne
i nerverende meddelelse er i overensstemmelse med udtalelse
fra det udvalg, der er nedsat ved artikel 15, stk. 1, i forordning
(EQF) nr. 793/93.

EUT L 33 af 8.2.2008.
(') Den fuldstaendige risikovurderingsrapport og et resumé af den ligger
pd Det Europaiske Kemikalickontors websted: http:/[ecb.jrc.it/
existing-substances|.

A
>
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CAS-nr. 110-85-0

Strukturformel:

Einecs-navn:
IUPAC-navn:
Rapporter:

Klassificering (1):

Risikovurderingen vedrorer gangs praksis under stoffets livscyklus som beskrevet i den risikovurdering, rapportermed-
lemsstaten har fremsendt til Kommissionen, for stoffet, som det bliver fremstillet og importeret i Det Europaiske

Feellesskab (3).

Af risikovurderingen, der bygger pé foreliggende oplysninger, fremgar det, at i Det Europaiske Fellesskab anvendes
piperazin som sddan eller i form af salte hovedsagelig som mellemprodukt i den kemiske industri, herunder til fremstilling af
leegemidler. Piperazin bruges ogsd, enten som sddan eller som salte, til laegemidler til mennesker og dyr, som formulering i
rogvaskere (scrubber) og som katalysator i fremstilling af urethan. De beskrevne scenarier reprasenterer piperazins vigtigste

anvendelsesomréder.

NB: Anvendelsen af piperazin i leegemidler til dyr er ikke omfattet af denne lovgivning, men af Ridets forordning

BILAG

DEL 1

N
H

Piperazin
Piperazin
Sverige
C, R34
R42/43
R52/53

Forslag til klassificering (erstatter klassificering og etikettering fra
22. direktiv om tilnermelse til den tekniske udvikling efter offentlig-
gorelse af 30. direktiv om tilnermelse til den tekniske udvikling) (3

Repr. kat. 3, R62-63
C, R34
R42/43

Einecs-nr. 203-808-3

(E@F) nr. 2377/90 (*) (maksimalgransevérdier for restkoncentrationer i animalske levnedsmidler).

A)  MENNESKERS SUNDHED

Konklusionen af risikovurderingen for

ARBEJDSTAGERE

er, at der er behov for serlige foranstaltninger for at begranse risikoen. Denne konklusion er ndet pd grundlag af folgende:

—  Bekymring for hudsensibilisering som folge af hudens eksponering i scenarier, der omfatter handtering af

RISIKOVURDERING

piperazinsalte (dvs. endelig hindtering under fremstilling og pafyldning under formulering).

() Kommissionens direktiv 2001/59/EF af 6. august 2001 om 28. tilpasning til den tekniske udvikling af Radets direktiv 67/548/EQF om

tilnaermelse af lovgivning om Klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer (EFT L 225 af 21.8.2001).

() Kommissionens direktiv om 30. tilpasning til den tekniske udvikling af Radets direktiv 67/548/EQF om tilnaermelse af lovgivning om
klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer (endnu ikke offentliggjort i EUT).
() Den fuldstendige risikovurderingsrapport og et resumé af den ligger pd Det Europaiske Kemikaliekontors websted: http://ecb.jrc.it/

existing-substances|.
(% EFTL 224 af 18.8.1990, s. 1.
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—  Bekymring for astma som felge af inhalationseksponering i alle erhvervsmaessige scenarier.

—  Bekymring for neurotoksicitet og reproduktiv toksicitet som folge af gentagen eksponering for piperazinsalte i
scenarier vedrgrende sluthindtering under fremstilling og péfyldning under formulering.

Konklusionen af risikovurderingen for

FORBRUGERE

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser eller andre
risikobegraensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa grundlag af felgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstraeekkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for

MENNESKER SOM EKSPONERES VIA MILJOET

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser eller andre
risikobegraensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa grundlag af folgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstraeekkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for

SUNDHEDEN (fysiske og kemiske egenskaber)

er, at der pd nuverende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersegelser eller andre
risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er niet pd grundlag af felgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstreekkelige.

B) MILJ@QET

Konklusionen af risikovurderingen for

ATMOSFAREN

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser eller andre
risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa grundlag af felgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstrackkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for

AKVATISKE @KOSYSTEMER

er, at der er behov for serlige foranstaltninger for at begranse risikoen. Denne konklusion er ndet pd grundlag af folgende:

—  Bekymring for risiko for akvatiske okosystemer pd grund af eksponering ved et produktionsanleg og et
formuleringsanlag og ved industriel anvendelse af rogvaskningsformuleringer med piperazin pa 21 anlag.

Konklusionen af risikovurderingen for

TERRESTRISKE @KOSYSTEMER

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser eller andre
risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa grundlag af felgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstrackkelige.
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Konklusionen af risikovurderingen for

MIKROORGANISMER [ SPILDEVANDSBEHANDLINGSANLAG

er, at der er behov for serlige foranstaltninger for at begraense risikoen. Denne konklusion er ndet pé grundlag af folgende:

—  Risiko for mikroorganismer i spildevandsbehandlingsanleg som folge af eksponering ved hovedparten af de lokale
scenarier for rogvaskning.

STRATEGI FOR RISIKOREDUKTION
For ARBEJDSTAGERNE

—  Pé faellesskabsplan at overveje en harmoniseret klassificering af piperazinsalte under Radets direktiv 67/548/EQF (°).

Geldende lovgivning om beskyttelse af arbejdstagerne pa faellesskabsplan anses generelt som en tilfredsstillende ramme for
den fornedne begreensning af risiciene ved stoffet, og denne finder anvendelse.

Inden for denne ramme anbefales folgende

— At der pd fellesskabsplan etableres grenseverdier for erhvervsbetinget eksponering for piperazinsalte i
overensstemmelse med Radets direktiv 98/24/EQF ().

() EFTL 196 af 16.8.1967, s. 1.
() EFTL 131 af 5.5.1998,s. 11.
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DEL 2
CAS-nr. 110-82-7 Einecs-nr. 203-806-2

Strukturformel:
Einecs-navn: Cyclohexan
[UPAC-navn:
Rapporter: Frankrig
Klassificering (1): F, R11

Xn, R65

Xi, R38

R67

N, R50/53

Risikovurderingen vedrerer gangs praksis gennem stoffets livscyklus som beskrevet i den risikovurdering, rapportermed-
lemsstaten har fremsendt til Kommissionen, og som det fremstilles i eller importeres til Det Europaeiske Fellesskab.

Af risikovurderingen, der bygger péd foreliggende oplysninger, fremgédr det, at stoffet i Det Europziske Fellesskab
hovedsagelig benyttes som mellemprodukt i den kemiske industri. Det benyttes endvidere som oplasningsmiddel i kemiske
fremstillingsprocesser samt i klabestoffer og maling.

Ved risikovurderingen er der pavist andre eksponeringskilder for mennesker og miljg, iser udledninger fra rdolie og anlag,
forbrandingsprodukter (tobaksreg og emissioner fra vulkaner) og oliebaserede brandstoffer (benzindampe), som ikke er en
del af selve stoffets livscyklus, sdledes som det fremstilles i og importeres til Det Europaiske Fellesskab. Risiciene fra denne
eksponering indgdr ikke i narveerende risikovurdering. Den fuldstendige risikovurderingsrapport (%), som rapportermed-
lemsstaten har fremsendt til Kommissionen, indeholder imidlertid oplysninger, der kan benyttes til en vurdering af de
navnte risici.

RISIKOVURDERING
A)  MENNESKERS SUNDHED

Konklusionen af risikovurderingen for

ARBEJDSTAGERE

er, at der er behov for serlige foranstaltninger for at begraense risikoen. Denne konklusion er ndet pa grundlag af folgende:

—  Bekymring for akut toksicitet (neuroadferdsmassige virkninger) og generel systemisk toksicitet (indvirkning pé
leveren) som folge af inhalationseksponering ved formulering og industriel anvendelse af produkter, der indeholder
stoffet, samt fra anvendelse i handvearksindustrier af produkter, der indeholder stoffet.

() Kommissionens direktiv 2004/73EF af 29. april 2004 om 29. tilpasning til den tekniske udvikling af Ridets direktiv 67/548/E@QF om
tilnermelse af lovgivning om klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer (EUT L 152 af 30.4.2004. Berigtiget i L 216 af
16.6.2004, s. 3).

() Den fuldstendige risikovurderingsrapport og et resumé af den ligger p4 Det Europziske Kemikaliekontors websted: http:[[ecb.jrc.it/
existing-substances|.
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Konklusionen af risikovurderingen for

FORBRUGERE

er, at der er behov for serlige foranstaltninger for at begraense risikoen. Denne konklusion er ndet pé grundlag af folgende:

—  Bekymring for akut toksicitet (neuroadferdsmassige virkninger) som folge af eksponering ved anvendelse af
produkter, der indeholder stoffet.

Konklusionen af risikovurderingen for

MENNESKERS EKPONERING VIA MILJGET

er, at der pa nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersegelser eller andre
risikobegraensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pd grundlag af felgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstrackkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for

MENNESKERS SUNDHED (fysiske og kemiske egenskaber)

er, at der pa nuvaerende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersegelser eller andre
risikobegraensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa grundlag af folgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstrackkelige.

B) MIL@
Konklusionen af risikovurderingen for

ATMOSEAREN, AKVATISKE @KOSYSTEMER og TERRESTRISKE @KOSYSTEMER

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser eller andre
risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pd grundlag af folgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstrackkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for

MIKROORGANISMER [ SPILDEVANDSBEHANDLINGSANLAG

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser eller andre
risikobegraensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa grundlag af folgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstrackkelige.

STRATEGI FOR RISIKOBEGR ANSNING
For ARBEJDSTAGERNE

Geldende lovgivning om beskyttelse af arbejdstagerne pa faellesskabsplan anses generelt som en tilfredsstillende ramme for
den fornedne begreensning af risiciene ved stoffet, og denne finder anvendelse.

For FORBRUGERNE

P4 faellesskabsplan at overveje begraensninger for markedsforing og salg i Ridets direktiv 76/769/EQF (*) (markedsforings-
og salgsdirektivet) pd anvendelsen af cyclohexan i neopren-baserede klabestoffer.

() EFTL 262 af 27.9.1976, s. 201.
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DEL 3
CAS-nr. 26447-40-5 Einecs-nr. 247-714-0
Strukturformel:
CH;
N=—=C—0 N=—C—0

Einecs-navn: 1,1"-methylendi(isocyanatbenzen)
[UPAC-navn: Methylendiphenyldiisocyanat

Methylendi(phenylisocyanat)
Rapporter: Belgien
Klassificering: Xn, R20

Xi, R36/37/38
R42[43

Forslag til klassificering (erstatter klassificering og etikettering fra 28.
direktiv om tilnaermelse til den tekniske udvikling efter offentliggorelse af
30. direktiv om tilneermelse til den tekniske udvikling) (%)

Carc. kat. 3, R40
Xn, R20-48/20
Xi, R36/37/38
R42[43

Risikovurderingen vedrorer gangs praksis under stoffets livscyklus som beskrevet i den risikovurdering, rapportermed-
lemsstaten har fremsendt til Kommissionen, for stoffet, som det fremstilles i og importeres til Det Europaeiske Fellesskab (?).

Af risikovurderingen, der bygger pd foreliggende oplysninger, fremgédr det, at stoffet i Det Europeiske Fellesskab
hovedsagelig benyttes til industriel fremstilling af hdrdt polyurethanskum. Mange andre anvendelsesomréder findes inden for
bindemidler til tree, CASE (malinger, klabestoffer, forseglingsstoffer og elastomerer), (halv)fleksibelt og termoplastisk
polyurethanskum og -fibre. Et begranset, men vigtigt anvendelsesomrade er i forbrugerprodukter som klabestoffer og
enkomponentskum.

RISIKOVURDERING
A)  MENNESKERS SUNDHED

Konklusionen af risikovurderingen for

ARBEJDSTAGERE

1) er, at der er behov for yderligere oplysninger ogleller undersogelser. Denne konklusion er néet pd grundlag af
folgende:

— der er behov for yderligere oplysninger for at sikre en fyldestgorende beskrivelse af risici vedrerende
fertilitetstoksiciteten, fordi den nuvarende database ikke dakker dette endpoint tilstreekkeligt. Indsamling af
yderligere oplysninger ber dog ikke forsinke gennemforelsen af hensigtsmessige kontrolforanstaltninger, der er
nedvendige for at héndtere risici i relation til andre endpoints.

(') Kommissionens direktiv om 30. tilpasning til den tekniske udvikling af Radets direktiv 67/548/EQF om tilnaermelse af lovgivning om
klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer (endnu ikke offentliggjort i EUT).

() Den fuldstendige risikovurderingsrapport og et resumé af den ligger pd Det Europziske Kemikaliekontors websted: http:/[ecb.jrc.it/
existing-substances|.



7.2.2008

Den Europiske Unions Tidende

C 34/9

2) e, at der er behov for serlige foranstaltninger for at begranse risikoen. Denne konklusion er ndet pd grundlag af
folgende:

—  Bekymring for hud- og ejenirritation for arbejdstagere pé byggepladser, da hygiejnestandarden i dette tilfaclde
ofte er lav, og der maske ikke bares personlige varnemidler.

—  Bekymring for irritation af luftvejene som folge af eksponering ved inhalering i alle undersogte situationer med
erhvervsmaessig eksponering.

—  Bekymring for hud- og gjenirritation som felge af eksponering gennem huden og via luftvejene som folge af alle
de undersogte situationer med erhvervsmaessig eksponering.

—  Bekymring for toksicitet i luftvejene som folge af gentagen eksponering ved inhalering i alle undersogte
situationer med erhvervsmaessig eksponering.

Konklusionen af risikovurderingen for

FORBRUGERE

1)  er, at der er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser. Denne konklusion er ndet pa grundlag af
folgende:

— der er behov for yderligere oplysninger for at sikre en fyldestgorende beskrivelse af risici vedrerende
fertilitetstoksiciteten, fordi den nuvarende database ikke daekker dette endpoint tilstreekkeligt. Indsamling af
yderligere oplysninger bor dog ikke forsinke gennemforelsen af hensigtsmessige kontrolforanstaltninger, der er
nedvendige for at hdndtere risici i relation til andre endpoints.

2) e, at der er behov for serlige foranstaltninger for at begranse risikoen. Denne konklusion er ndet pd grundlag af
folgende:

—  Bekymring for hud- og ejenirritation som folge af eksponering for alle typer af MDI-holdige forbrugerprodukter.

—  Bekymring for irritation af luftvejene som folge af eksponering via inddnding ved brug af MDI-holdigt
enkomponentskum (OCF) og kleebemidler til varmsmeltning.

—  Bekymring for hud- og luftvejsirritation som folge af eksponering gennem inddnding og hudeksponering ved
brug af for alle typer af MDI-holdige forbrugerprodukter.

—  Bekymring for indvirkning pa lungerne som felge af inhalering ved gentagen, kortvarig eksponering ved brug af
MDI-holdigt enkomponentskum (OCF) og kleebemidler til varmsmeltning.

Konklusionen af risikovurderingen for

MENNESKERS EKSPONERING VIA MILJ@ET

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogleller undersogelser eller andre
risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pd grundlag af folgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstraekkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for

MENNESKERS SUNDHED (fysiske og kemiske egenskaber)

er, at der pd nuverende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersegelser eller andre
risikobegraensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pd grundlag af felgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstrackkelige.
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B) MILJOQET

Konklusionen af risikovurderingen for

ATMOSFAREN, AKVATISKE @KOSYSTEMER, TERRESTRISKE @KOSYSTEMER, MIKROORGANISMER 1
SPILDEVANDSBEHANDLINGSANLAG og IKKE-@KOSYSTEMSPECIFIKKE VIRKNINGER AF RELEVANS FOR
FODEKADEN

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser eller andre
risikobegraensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa grundlag af folgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstraekkelige.

STRATEGI FOR RISIKOBEGRANSNING
For ARBEJDSTAGERNE

Geeldende lovgivning om beskyttelse af arbejdstagerne pé fallesskabsplan anses generelt som en tilfredsstillende ramme for
den forngdne begrensning af risiciene ved stoffet, og denne finder anvendelse.

Inden for denne ramme anbefales,

— at der pé fellesskabsplan etableres greenseveerdier for erhvervsmassig eksponering for MDI i overensstemmelse med
Rédets direktiv 98/24/EQF (*).

For FORBRUGERNE

Pa fellesskabsplan at overveje at anvende begraensninger for markedsfering og salg i Radets direktiv 76/769/EQF (*) pa
anvendelsen af MDI i forbrugerprodukter.

() EFTL 131 af 5.5.1998,s. 11.

() EFT L 262 af 27.9.1976, s. 201.
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DEL 4

CAS-nr. 110-65-6 Einecs-nr. 203-788-6

Strukturformel: CH 5 C C C*

HO OH

Einecs-navn: But-2-yne-1,4-diol
IUPAC-navn: But-2-yne-1,4-diol
Rapporter: Tyskland
Klassificering: C, R34

T, R23/25

Xn, R21-48/22

R43

Risikovurderingen vedrerer gangs praksis under stoffets livscyklus som beskrevet i den fuldstaendige risikovurderingsrap-
port, rapportermedlemsstaten har fremsendt til Kommissionen, for stoffet, som det fremstilles i og importeres til Det
Europziske Fellesskab (1).

Af risikovurderingen, der bygger pé foreliggende oplysninger, fremgdr det, at stoffet i Det Europeiske Fellesskab
hovedsagelig benyttes som mellemprodukt i den kemiske industri til fremstilling af butandiol og butendiol. Andre
professionelle anvendelser omfatter anvendelse som mellemprodukt til syntese af polyoler, insektbekaeempelsesmidler,
leegemidler og hjalpestoffer til malings- og tekstilindustrien. Stoffet anvendes direkte som korrosionshemmer i
renseoplosninger i tekniske rengeringsprodukter til behandling af metaloverflader, som glansmiddel i galvaniske bade og i
organiske malingfjernere. I forbrugerprodukter bruges det i rengeringsmidler og desinfektionsmidler inden for
sundhedssektoren.

RISIKOVURDERING
A)  MENNESKERS SUNDHED

Konklusionen af risikovurderingen for

ARBEJDSTAGERE

er, at der er behov for serlige foranstaltninger for at begranse risikoen. Denne konklusion er ndet pa grundlag af felgende:

—  Bekymring for lokalirritation af luftvejene som folge af en enkelt inhalationseksponering, der skyldes fremstilling og
videreforarbejdning af det faste stof (flager) i stor malestok inden for den kemiske industri.

—  Bekymring for lokalirritation af luftvejene som folge af gentagen eksponering i forbindelse med fremstilling og
videreforarbejdning af det faste stof (flager) i stor malestok inden for den kemiske industri samt ved fremstilling af
formuleringer (ved manglende lokal ventilation).

—  Bekymring for overfolsomhed som felge af eksponering af huden ved fremstilling og videreforarbejdning af stoffet i
stor skala inden for den kemiske industri, ved fremstilling af formuleringer samt anvendelse i organiske malingfjernere.

Den fuldstendige risikovurderingsrapport og et resumé af den ligger pd Det Europaiske Kemikaliekontors websted: http:/[ecb.jrc.it/
existing-substances|.
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Konklusionen af risikovurderingen for

FORBRUGERE

er, at der pd nuverende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser eller andre
risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pd grundlag af folgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstrackkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for

MENNESKER EKSPONERING VIA MILJOET

er, at der pd nuverende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser eller andre
risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pd grundlag af folgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstrackkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for

MENNESKERS SUNDHED (fysiske og kemiske egenskaber)

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser eller andre
risikobegraensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er néet pa grundlag af felgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstrackkelige.

B) MILJQET
Konklusionen af risikovurderingen for

ATMOSFAREN, AKVATISKE @KOSYSTEMER og TERRESTRISKE @KOSYSTEMER

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser eller andre
risikobegraensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er nédet pa grundlag af felgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici i relation til ovennavnte miljosferer. Eksisterende risiko-
reducerende foranstaltninger anses for tilstreekkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for

MIKROORGANISMER I SPILDEVANDSBEHANDLINGSANLAEG

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser eller andre
risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa grundlag af felgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici i relation til ovennavnte miljosferer. Eksisterende risiko-
reducerende foranstaltninger anses for tilstreeckkelige.

STRATEGI FOR RISIKOBEGR ANSNING
For ARBEJDSTAGERNE

Geeldende lovgivning om beskyttelse af arbejdstagerne pa faellesskabsplan anses generelt som en tilfredsstillende ramme for
den fornedne begraensning af risiciene ved stoffet, og denne finder anvendelse.
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DEL 5
CAS-nr. 75-56-9 Einecs-nr. 200-879-2

Strukturformel: CH, — CH - CH,

O
Einecs-navn: Methyloxiran
[UPAC-navn: Propylenoxid
Rapporter: Storbritannien
Klassificering: F+, R12

Carc. kat. 2, R45
Muta. kat. 2, R46
Xn; R20/21/22
Xi, R36/37/38
Risikovurderingen vedrerer gangs praksis under stoffets livscyklus som beskrevet i den fuldstaendige risikovurderingsrap-

port, rapportermedlemsstaten har fremsendt til Kommissionen, for stoffet, som det bliver fremstillet og importeret i Det
Europziske Fellesskab (1).

Af risikovurderingen, der bygger pd foreliggende oplysninger, fremgdr det, at stoffet i Det Europziske Feallesskab
hovedsagelig benyttes som en monomer til polymerfremstilling og som et mellemprodukt i syntese af andre stoffer. Andre
anvendelsesomrader er som stabilisator i dichlormetan og som korrosionshammende tilseetningsstof. Det var ikke muligt at
f4 oplyst den samlede mangde af stoffet, som fremstilles i eller importeres til Det Europaiske Fellesskab, sd der kan derfor
findes anvendelsesomrader, som ikke er omfattet af denne risikovurdering.

Dette stof er ikke blevet testet tilstrackkeligt med hensyn til overfolsomhed, og risikovurderingen omfatter siledes ikke nogen
vurdering af risikoen for befolkningen ved dette endpoint. Denne test er ikke blevet bestilt, idet stoffet er identificeret som et
ikke-taerskelcarcinogen.

RISIKOVURDERING
A)  MENNESKERS SUNDHED

Konklusionen af risikovurderingen for

ARBEJDSTAGERE, FORBRUGERE og MENNESKER, DER EKSPONERES VIA MILJGET

er at det fremgér af risikovurderingen, at risici ikke kan udelukkes for alle eksponeringsscenarier, da stoffet er identificeret
som et ikke-taerskelkarcinogen. Det fremgar dog af risikovurderingen, at risikoen allerede er lav. Ovenstdende ber indgé i
overvejelserne om, hvorvidt de eksisterende kontroller er tilstrakkelige, og om yderligere specifikke risikobegransnings-
foranstaltninger er gennemforlige i praksis.

Konklusionen af risikovurderingen for

MENNESKERS SUNDHED (fysiske og kemiske egenskaber)

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogleller undersogelser eller andre
risikobegraensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa grundlag af folgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstrackkelige.

() Den fuldstendige risikovurderingsrapport og et resumé af den ligger pd Det Europaiske Kemikaliekontors websted: http://ecb.jrc.it/
existing-substances|.
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B) MILJOQET

Konklusionen af risikovurderingen for

ATMOSFAREN, AKVATISKE @KOSYSTEMER og TERRESTRISKE @KOSYSTEMER

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser eller andre
risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa grundlag af felgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici i relation til ovennavnte miljesferer. Eksisterende risiko-
reducerende foranstaltninger anses for tilstraeekkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for

MIKROORGANISMER I SPILDEVANDSBEHANDLINGSANLAG

er, at der pd nuverende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersegelser eller andre
risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er néet pd grundlag af felgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici i relation til ovennavnte miljesfarer. Eksisterende risiko-
reducerende foranstaltninger anses for tilstreekkelige.

STRATEGI FOR RISIKOBEGRANSNING
For ARBEJDSTAGERNE

Geldende lovgivning om beskyttelse af arbejdstagerne pé fallesskabsplan anses generelt som en tilfredsstillende ramme for
den fornedne begrensning af risiciene ved stoffet.

For FORBRUGERE og MENNESKER, DER EKSPONERES VIA MILJOET

Den eksisterende lovgivning om beskyttelse af forbrugere og mennesker, der eksponeres via miljoet, og navnlig
bestemmelserne i Radets direktiv 76/769/EQF () (direktivet om markedsforing og anvendelse) i forhold til CMR-stoffer,
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/95/EF (*) (generel produktsikkerhed) i forhold til produkter og Radets direktiv
96/61/EF (*) (integreret forebyggelse og bekempelse af forurening) anses for tilstraekkelige i relation til at begraense de
identificerede risici.

() EFT L 262 af 27.9.1976, s. 201.
() EFTL 11 af 15.1.2002, s. 4.
(% EFT L 257 af 10.10.1996, s. 26.
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DEL 6

CAS-NR. 62-53-3 Einecs-nr. 200-539-3

Strukturformel: C¢H;N

NH,
Einecs-navn: Anilin
[UPAC-navn: Aminobenzen
Rapporter: Tyskland
Klassificering (1): Carc. kat. 3, R40

Muta. kat.3, R68
T, R23/24/25-48/23/24/25
Xi, R41 R43

N, R50

Risikovurderingen vedrerer gangs praksis under stoffets livscyklus som beskrevet i den fuldstaendige risikovurderingsrap-
port, rapportermedlemsstaten har fremsendt til Kommissionen, for stoffet, som det bliver fremstillet og importeret i Det
Europziske Fellesskab (2).

Af risikovurderingen, der bygger pd foreliggende oplysninger, fremgdr det, at stoffet i Det Europeiske Feallesskab
hovedsagelig benyttes som mellemprodukt i den kemiske industri til fremstilling af metylendianilin eller gummi. Andre
anvendelsesomrdder er foraedling af farvestoffer, pesticider, laegemidler, fibre osv.

Der kan forekomme udslip af anilin under disse fremstillings- og foredlingsscenarier. Desuden er anilin en restkomponent i
farvestoffer og klabemidler.

Ved risikovurderingen har man identificeret andre eksponeringskilder for mennesker og milje, navnlig gennem mikrobiel
reduktion af nitrobenzen samt fra kul- og olieindustrien. Vurderingen af risiciene ved denne eksponering, som ikke skyldes
livscyklussen for stoffet, som fremstilles i eller importeres til Det Europaiske Feallesskab, er ikke en del af denne
risikovurdering. De fuldstaendige risikovurderingsrapporter, som rapportermedlemsstaten har fremsendt til Kommissionen,
indeholder imidlertid oplysninger, der kan benyttes til en vurdering af de navnte risici.

(') Kommissionens direktiv 2004/73EF af 29. april 2004 om 29. tilpasning til den tekniske udvikling af Ridets direktiv 67/548/EQF om
tilnermelse af lovgivning om klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer (EUT L 152 af 30.4.2004. Berigtiget i EUT L 216
af 16.6.2004, s. 3).

() Den fuldstendige risikovurderingsrapport findes pd Det Europaiske Kemikaliebureaus websted: http:/[ecb.jrc.it/existing-substances|.
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RISIKOVURDERING
A)  MENNESKERS SUNDHED

Konklusionen af risikovurderingen for

ARBEJDSTAGERE

er, at der er behov for serlige foranstaltninger for at begranse risikoen. Denne konklusion er ndet pd grundlag af folgende:

—  Bekymring for akut toksicitet som folge af:

—  eksponering via inhalering ogfeller hudkontakt ved brug af uegnede handsker ved fremstilling og
videreforarbejdning i stor skala inden for den kemiske industri

—  eksponering via inhalering som folge af termisk nedbrydning af plastik i jern-, stdl- og aluminiumsteberier

—  hudeksponering ved brug af farvestoffer, der indeholder anilinrester.

—  Bekymring for hudoverfolsomhed som folge af hudeksponering ved fremstilling og videreforarbejdning i stor skala
inden for den kemiske industri (ved brug af uegnede handsker) og ved brug af farvestoffer med anilinrester.

—  Bekymring for systemiske toksiske virkninger som folge af:

—  cksponering via inhalering ogfeller hudkontakt ved brug af uegnede handsker ved fremstilling og
videreforarbejdning i stor skala inden for den kemiske industri

—  eksponering via inhalering som folge af vulkanisering af gummikemikalier og termisk nedbrydning af plastik i
jern-, stdl- og aluminiumsteberier

—  hudeksponering ved brug af farvestoffer, der indeholder anilinrester.

—  Bekymring for mutagene og carcinogene egenskaber i alle erhvervsmassige scenarier, idet stoffet er identificeret som
et ikke-teerskelcarcinogen. For nedenstiende specifikke erhvervsmassige scenarier er risiciene allerede lave:

—  udslip af anilin som nedbrydningsprodukter inden for forskellige industrisektorer (f.eks. plastikforarbejdning,
elektroteknik)

—  brug af produkter med anilinrester (f.cks. klaebemidler, teknisk industri, varktejs- og udstyrsindustri).

Ovenstdende bor indgd i overvejelserne om, hvorvidt den eksisterende kontrol er tilstrakkelige, og om yderligere specifikke
risikoreducerende foranstaltninger er gennemforlige i praksis.

—  Bekymring for udviklingstoksicitet som folge af hudeksponering ved brug af uegnede handsker ved fremstilling og
videreforarbejdning i stor skala inden for den kemiske industri.

Konklusionen af risikovurderingen for

FORBRUGERE

er, at der er behov for serlige foranstaltninger for at begranse risikoen. Denne konklusion er ndet pd grundlag af folgende:

—  Bekymring for mutagene og carcinogene virkninger som folge af eksponering ved brug af produkter, der indeholder
stoffet, idet anilin er identificeret som et ikke-teerskelcarcinogen.
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Konklusionen af risikovurderingen for

MENNESKER EKSPONERING VIA MILJOET

er, at der er behov for serlige foranstaltninger for at begranse risikoen. Denne konklusion er ndet pd grundlag af felgende:

—  Bekymring for systemiske toksiske virkninger, udviklingstoksicitet, mutagene og carcinogene virkninger som folge af
eksponering fra punktkilder.

—  Bekymring for mutagene og carcinogene virkninger som felge af mulig eksponering pé regionalt niveau, idet anilin er
identificeret som et ikke-teerskelcarcinogen. Eksponeringsgraden er imidlertid allerede meget lav, og dette ber indga i
overvejelserne om, hvorvidt eksisterende kontrol er tilstreekkelig, og om yderlige specifikke risikoreducerende
foranstaltninger er gennemforlige i praksis.

Konklusionen af risikovurderingen for

MENNESKERS SUNDHED (fysiske og kemiske egenskaber)

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersegelser eller andre
risikobegraensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa grundlag af folgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstrackkelige.

B) MILJOQET

Konklusionen af risikovurderingen for

AKVATISKE GKOSYSTEMER og MIKROORGANISMER I SPILDEVANDSBEHANDLINGSANLAG

1) er, at der er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersegelser. Denne konklusion er ndet pd grundlag af
folgende:

—  Behovet for bedre information for at kunne beskrive risiciene for akvatiske okosystemer som folge af
eksponering fra gummiproduktionsanlag.

Der er tale om folgende informations- og/eller testkrav:

—  Data om anilindannelse fra gummikemikalier, udslip til spildevand og spildevandsbehandlingsprocesser, som er
reprasentative for den europaiske gummiindustri.

2) e, at der er behov for swrlige risikobegransende foranstaltninger. Der bor tages hensyn til de risikobegransnings-
foranstaltninger, der allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa grundlag af felgende:

—  Bekymring for indvirkninger péd det akvatiske milje herunder sediment som folge af eksponering fra anlag til
anilinproduktion og videreforarbejdning (4,4’-metylenedianilin og gummikemikalier).

Konklusionen af risikovurderingen for

ATMOSFAREN

1) er, at der er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser. Denne konklusion er ndet pd grundlag af
folgende:

—  Der er brug for flere oplysninger for at kunne beskrive risiciene for atmosfaeren hensigtsmassigt.
Der er tale om folgende informations- ogfeller testkrav:

—  Oplysninger om udledninger til atmosferen og de anvendte rensningsteknikker til udstedningsluft, som er
reprasentative for den europaiske gummiindustri

2) e, at der er behov for sarlige risikobegransende foranstaltninger. Der ber tages hensyn til de risikobegransnings-
foranstaltninger, der allerede er truffet. Denne konklusion er néet pé grundlag af folgende:

—  Bekymring for virkninger pa planter som folge af eksponering via luften, der stammer fra et anilinproduktions-
anlag.
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Konklusionen af risikovurderingen for

TERRESTRISKE @KOSYSTEMER

er, at der er behov for yderligere oplysninger og/eller undersggelser. Denne konklusion er ndet pd grundlag af felgende:

—  Der er behov for flere oplysninger for at kunne foretage en hensigtsmaessig beskrivelse af risikoen for landbrugsjord,
der skyldes anilin som et nedbrydningsprodukt af phenylurea- og carbamatderivater, der bruges som plantebeskyt-
telsesprodukter.

Der er tale om folgende informations- ogfeller testkrav:
— langtidstester med planter, regnorm og mikroorganismer.

Men eftersom risikoen for jordbunden, der skyldes nedbrydning af plantebeskyttelsesmidler, ikke er omfattet af forordning
(EQF) nr. 793/93, foreslds det, at dette overvejes inden for rammerne af Radets direktiv 91/414/EQF (°).

STRATEGI FOR RISIKOBEGR £ENSNING
For ARBEJDSTAGERNE

Geldende lovgivning om beskyttelse af arbejdstagerne pa fallesskabsplan anses generelt som en tilfredsstillende ramme for
den fornedne begreensning af risiciene ved stoffet, og denne finder anvendelse.

Inden for denne ramme anbefales folgende

—  at udarbejde en erhvervsmaessig greensevaerdi pa fellesskabsplan for anilin i henhold til Radets direktiv 98/24/EQF (%),
hvor der ogsé tages hensyn til optagelsen gennem huden.

() EFTL 230 af 19.8.1991, s. 1.
() EFTL 131 af 5.5.1998, s. 11.
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DEL 7
CAS-nr. 103-11-7 Einecs-nr. 203-080-7
Strukturformel:
O
/\{(

0]
Einecs-navn: 2-cthylhexylacrylat
[UPAC-navn: 2-cthylhexylacrylat
Rapporter: Tyskland
Klassificering (1): Xi, R37/38 R43

Risikovurderingen vedrorer gangs praksis under stoffets livscyklus som beskrevet i den risikovurdering, rapportermed-
lemsstaten har fremsendt til Kommissionen, for stoffet, som det bliver fremstillet og importeret i Det Europeiske
Feellesskab (2).

Det fremgar af risikovurderingen, der bygger pd foreliggende oplysninger, at stoffet i Det Europaiske Fellesskab
hovedsagelig benyttes som mellemprodukt i den kemiske industri til fremstilling af polymerer og copolymerer, der
hovedsagelig videreforarbejdes til vandige polymerdispersioner. Polymererne og polymerdispersioner bruges i klebemidler
og som bindere i maling. Andre anvendelsesomrider omfatter coating af rimaterialer samt anvendelser inden for plastik- og
tekstilindustrien. Desuden bruges 2-ethylhexylacrylat som monomer i bygge- og anlegsindustrien, kemikalier (f.eks.
gulvbelegning, stoffer til vejafstribning).

RISIKOVURDERING
A)  MENNESKERS SUNDHED

Konklusionen af risikovurderingen for

ARBEJDSTAGERE

er, at der er behov for serlige foranstaltninger for at begranse risikoen. Denne konklusion er ndet pd grundlag af felgende:

—  Bekymring for lokale virkninger som folge af gentagen eksponering gennem inhalering, der opstér ved formulering af
preparater, der indeholder 2-ethylhexylacrylat.

—  Bekymring for hudoverfolsomhed som felge af hudeksponering ved fremstilling af 2-ethylhexylacrylat og
polymerisering, formulering af praeparater og brugen af formuleringer, der indeholder monomerer 2-ethylhexylacrylat
inden for bygge- og anlaegsindustrien.

Konklusionen af risikovurderingen for

FORBRUGERE og MENNESKER, DER EKSPONERES VIA MILJGET

er, at der pd nuveerende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersegelser eller andre
risikobegreensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa grundlag af felgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstreekkelige.

(") Kommissionens direktiv 2004/73EF af 29. april 2004 om 29. tilpasning til den tekniske udvikling af Ridets direktiv 67/548/EQF om
tilnaermelse af lovgivning om Klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer (EUT L 152 af 30.4.2004. Berigtiget i EUT L 216
af 16.6.2004, s. 3).

() Den fuldsteendige risikovurderingsrapport og et resumé af den ligger p& Det Europeiske Kemikaliekontors websted: http:/[ecb.jrc.it/
existing-substances|.
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Konklusionen af risikovurderingen for

MENNESKERS SUNDHED (fysiske og kemiske egenskaber)

er, at der pd nuverende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser eller andre
risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pd grundlag af folgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstrackkelige.

B) MILJ@QET
Konklusionen af risikovurderingen for

ATMOSFAREN, AKVATISKE @KOSYSTEMER og TERRESTRISKE @KOSYSTEMER

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersegelser eller andre
risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er néet pd grundlag af folgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstrackkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for

MIKROORGANISMER I SPILDEVANDSBEHANDLINGSANLAG

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser eller andre
risikobegraensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa grundlag af felgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstrackkelige.

STRATEGI FOR RISIKOBEGR/ENSNING
For ARBEJDSTAGERNE

Geldende lovgivning om beskyttelse af arbejdstagerne pé fallesskabsplan anses generelt som en tilfredsstillende ramme for
den fornedne begrensning af risiciene for arbejdstagerne ved stoffet.

Inden for denne ramme anbefales folgende:

— At der pa fallesskabsplan etableres graeensevaerdier for erhvervsbetinget eksponering for salte af 2-ethylhexylacrylat i
overensstemmelse med Rddets direktiv 98/24/EQF ().

Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for tilstraekkelige.e til at begranse risikoen for hudsensibilisering.

() EFTL 131 af 5.5.1998, s. 11.
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DEL 8
CAS-nr. 106-46-7 Einecs-nr. 203-400-5
Strukturformel: Cl
Cl

Einecs-navn: 1,4-dichlorbenzen
IUPAC-navn: 1,4-dichlorbenzen
Rapporter: Frankrig
Klassificering (1): Carc. kat 3, R40

Xi, R36

R 50/53

Risikovurderingen vedrerer gaengs praksis under stoffets livscyklus som beskrevet i den fuldsteendige risikovurderingsrap-
port, rapportermedlemsstaten har fremsendt til Kommissionen, for stoffet, som det bliver fremstillet og importeret i Det
Europziske Fellesskab (2).

Det fremgar af risikovurderingen, der bygger pd foreliggende oplysninger, at stoffet i Det Europaiske Fellesskab
hovedsagelig benyttes som mellemprodukt i den kemiske industri, til formulering af melbekempelsesmidler, luftfriskere og
toiletblokke. Andre anvendelser er hjlpestof ved fremstillingen af slibehjul og som bzrestof i tekstilfarver.

RISIKOVURDERING
A)  MENNESKERS SUNDHED

Konklusionen af risikovurderingen for

ARBEJDSTAGERE

er, at der er behov for searlige foranstaltninger for at begranse risikoen. Denne konklusion er ndet pd grundlag af felgende:

—  Bekymring for generel systemisk toksicitet, carcinogen virkning og reproduktionstoksicitet som felge af inhalering og
hudeksponering ved fremstilling og brug (mellemstof, formulering af produkter, der indeholder stoffet, og fremstilling
af slibehjul).

—  Bekymring for gjen- og naseirritation som folge af eksponering for dampe ved brug og formulering af produkter, der
indeholder stoffet samt produktion af slibehjul.

Konklusionen af risikovurderingen for

FORBRUGERE

er, at der er behov for serlige foranstaltninger for at begranse risikoen. Denne konklusion er ndet pd grundlag af folgende:

—  Bekymring for carcinogene virkninger som felge af eksponering ved inhalering ved brug af melbekampelsesmidler,
luftfriskere og toiletblokke.

(") Klassificering af stoffet er omfattet af Kommissionens direktiv 200473 [EF af 29. april 2004 om 29. tilpasning til den tekniske udvikling
af Radets direktiv 67/548EQF om tilnaermelse af lovgivning om klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer (EUT L 152 af
30.4.2004. Berigtiget i EUT L 216 af 16.6.2004, s. 3).

() Den fuldsteendige risikovurderingsrapport og et resumé af den ligger p& Det Europeiske Kemikaliekontors websted: http:/[ecb.jrc.it/
existing-substances|.
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Konklusionen af risikovurderingen for

MENNESKER EKSPONERING UDSATTELSE VIA MILJQET

er, at der pd nuverende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser eller andre
risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pd grundlag af folgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstrackkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for

MENNESKERS SUNDHED (fysiske og kemiske egenskaber)

er, at der pd nuverende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser eller andre
risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pd grundlag af folgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstrackkelige.

B) MILJQET

Konklusionen af risikovurderingen for

ATMOSFAREN, AKVATISKE @KOSYSTEMER, TERRESTRISKE @KOSYSTEMER, MIKROORGANISMER 1
SPILDEVANDSBEHANDLINGSANLAG og IKKE-@KOSYSTEMSPECIFIKKE VIRKNINGER AF RELEVANS FOR
FODEKADEN

er, at der pd nuverende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersegelser eller andre
risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pd grundlag af folgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici i relation til ovennavnte miljosferer. Eksisterende risiko-

reducerende foranstaltninger anses for tilstrackkelige.

STRATEGI FOR RISIKOBEGR ANSNING
For ARBEJDSTAGERNE

Geldende lovgivning om beskyttelse af arbejdstagerne pé fallesskabsplan anses generelt som en tilfredsstillende ramme for
den forngdne begraensning af risiciene ved stoffet, og denne finder anvendelse.

Inden for denne ramme anbefales folgende:

— at Kommissionens Videnskabelige Udvalg vedrerende Gransevardier for Erhvervsmassig Eksponering (SCOEL)
gennemgér de nye oplysninger i risikovurderingsrapporten og anbefaler, om der er behov for at revidere Faellesskabets
nuverende greenseveerdi for erhvervsmassig eksponering.

For FORBRUGERNE

Det henstilles:

—  Pé faellesskabsplan at overveje at anvende begransninger for markedsfering og salg i Ridets direktiv 76/769/EQF (%)
for brugen af 1,4-dichlorbenzen i luftfriskere, molbekeempelsesmidler og toiletblokke.

() EFT L 262 af 27.9.1976, s. 201.
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DEL 9

CAS-nr. 81-14-1 Einecs-nr. 201-328-9

Strukturformel: 0O

NO, NO,

Einecs-navn: 4-tert-butyl-2",6’-dimethyl-3’,5"-dinitroacetophenon

[UPAC-navn: 3,5-dinitro-2,6-dimethyl-4-tert-butylacetophenon

Rapporter: Holland

Klassificering (1): Ved medet i juni 2002 om milje og ved medet i januar 2003 om CMR

blev det kategoriseret som Carc. kat. 3, R40 N, R50/53.

Risikovurderingen vedrorer gangs praksis under stoffets livscyklus som beskrevet i den risikovurdering, rapportermed-
lemsstaten har fremsendt til Kommissionen, for stoffet, som det bliver fremstillet og importeret i Det Europziske Feellesskab.

Af risikovurderingen, der bygger pd foreliggende oplysninger, fremgdr det, at stoffet i Det Europiske Fellesskab
hovedsagelig benyttes som ingrediens i duftsammensaetninger til kosmetiske produkter.

Andre anvendelsesomréder er rengeringsmidler, blodgeringsmidler til tekstiler, rengoringsartikler til husholdningerne og
andre produkter med duftstoffer.

RISIKOVURDERING
A)  MENNESKERS SUNDHED

Konklusionen af risikovurderingen for

ARBEJDSTAGERE, FORBRUGERE og MENNESKER, DER EKSPONERES VIA MILJQET

er, at der pd nuverende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersegelser eller andre
risikobegraensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pd grundlag af felgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstraeekkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for

KOMBINERET EKSPONERING

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersegelser eller andre
risikobegreensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa grundlag af felgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstraekkelige.

(") Klassificering af stoffet er omfattet af Kommissionens direktiv [offentliggeres i den 31. tilpasning til den tekniske udvikling] om 31.
tilpasning til den tekniske udvikling af Ridets direktiv 67/548/EQF om tilnarmelse af lovgivning om klassificering, emballering og
etikettering af farlige stoffer, senest @ndret ved direktiv 2004/73EF.
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Konklusionen af risikovurderingen for

MENNESKERS SUNDHED (fysiske og kemiske egenskaber)

er, at der pd nuverende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser eller andre
risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pd grundlag af folgende:

—  ilyset af de fysisk-kemiske data anses moskusketon ikke for at udgere nogen risiko med hensyn til breendbarhed samt
eksplosive og oxiderende egenskaber.

B) MILJ@QET
Konklusionen af risikovurderingen for

ATMOSFAREN, AKVATISKE @KOSYSTEMER og TERRESTRISKE @KOSYSTEMER

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersegelser eller andre
risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er néet pd grundlag af folgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstrackkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for

MIKROORGANISMER I SPILDEVANDSBEHANDLINGSANLAG

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser eller andre
risikobegraensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa grundlag af felgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstrackkelige.
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C 3425

DEL 10
CAS-nr. 117-81-7 Einecs-nr. 204-211-0
Strukturformel: (0]
Einecs-navn: Di-(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP)
[UPAC-navn: Bis-(2-ethylhexyl)phthalat
Rapporter: Sverige
Klassificering (1): Repr. kat. 2, R60-61

Risikovurderingen vedrorer gangs praksis under stoffets livscyklus som beskrevet i den risikovurdering, rapportermed-
lemsstaten har fremsendt til Kommissionen, for stoffet, som det bliver fremstillet og importeret i Det Europaiske

Feellesskab (2).

Risikovurderingen har fastsldet, at i henhold til de foreliggende oplysninger anvendes stoffet i Det Europziske Feellesskab
iser (97 %) som bledgerer (forbedring af polymermaterialets smidighed og formbarhed) til polymerprodukter, iser PVC.

Blgdt PVC bruges i mange forskellige produkter, f.eks. legetoj, byggematerialer sasom gulvbelaegning, kabler, profiler og
tagbekledning samt til medicinsk udstyr som blodposer, dialyseudstyr osv. DEHP bruges ogsd i andre polymerprodukter,
f.eks. andre vinylharpikser samt cellulose-ester-plastik.

Andre anvendelser (3 %) er ikke-polymerprodukter som klaebemidler og forseglingsmidler, lakker og malinger, trykkeblaek til
papir og plastik, trykblek til tekstiler, gummi og keramik til elektroniske anvendelser. Et andet anvendelsesomrade er som
dielektrisk vaeske i kondensatorer.

RISIKOVURDERING
A)  MENNESKERS SUNDHED

Konklusionen af risikovurderingen for

ARBEJDSTAGERE

er, at der er behov for serlige foranstaltninger for at begranse risikoen. Denne konklusion er ndet pa grundlag af folgende:

—  Bekymring for indvirkning pa testikler, fertilitet, nyretoksicitet ved gentagen eksponering og udviklingtoksicitet som
folge af inhalering og hudeksponering ved fremstilling, forarbejdning og industriel slutanvendelse af materialer
indeholdende DEHP.

Konklusionen af risikovurderingen for

FORBRUGERE

er, at der er behov for sarlige foranstaltninger for at begranse risikoen. Denne konklusion er ndet pd grundlag af felgende:

Bekymring for indvirkning pd bern med hensyn til indvirkning pé testikler, fertilitet og nyretoksicitet ved gentagen
eksponering som felge af oral eksponering ved brug af legetoj og berneplejeartikler.

(") Klassificering af stoffet er omfattet af Kommissionens direktiv 2001/59/EF af 6. august 2001 om 28. tilpasning til den tekniske udvikling
af Radets direktiv 67/548/E@F om tilnarmelse af lovgivning om klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer (EFT L 225 af
21.8.2001).

() Den fuldsteendige risikovurderingsrapport og et resumé af den ligger p& Det Europeiske Kemikaliekontors websted: http:/[ecb.jrc.it/
existing-substances|.
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—  Bekymring fore indvirkninger pd bern, der gennemgér langvarige blodtransfusioner og neonatale, der gennemgar
transfusioner, med hensyn til testikeltoksicitet og fertilitet som folge af eksponering for materialer i det medicinske
udstyr indeholdende DEHP.

—  Bekymring for indvirkninger pa voksne, der gennemgdr langvarig bloddialyse med hensyn til indvirkninger pa
testikler, fertilitet, nyretoksicitet ved gentagen eksponering og udviklingstoksicitet som felge af eksponering over for
materialer i medicinsk udstyr indeholdende DEHP.

Konklusionen af risikovurderigenn for

MENNESKERS EKSPOENRING VIA MILJOET

er, at der er behov for sarlige risikobegreensende foranstaltninger. Der ber tages hensyn til de risikobegraensnings-
foranstaltninger, der allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa grundlag af foelgende:

—  Bekymring for indvirkninger pd bern med hensyn til indvirkninger pa testikler, fertilitet og nyretoksicitet ved gentagen
eksponering som folge af eksponering for fedevarer dyrket lokalt i neerheden af anlaeg, der forarbejder polymerer med
DEHP, eller anlaeg, der fremstiller forseglere ogfeller klaebemidler, malinger, lakker eller trykkebleek indeholdende
DEHP. De scenarier, der giver anledning til bekymring, er generiske scenarier baseret pd standarddata for emissioner.
Der findes ingen bekymring for det begransede antal anlag, der har indberettet mélte emissionsdata.

—  Bekymring for indvirkninger pd bern med hensyn til testikeltoksicitet som folge af eksponering via fodevarer dyrket i
narheden af genbrugsanlag til papir eller kommunale rensningsanleg. De scenarier, der giver anledning til
bekymring, er generiske scenarier baseret pd standarddata for emissioner.

Konklusionen af risikovurderingen for

MENNESKERS SUNDHED (fysiske og kemiske egenskaber)

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser eller andre
risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pd grundlag af felgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstreekkelige.
B) MILJ@QET

Konklusionen af risikovurderingen for

ATMOSF/AREN

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser eller andre
risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa grundlag af felgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstrackkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for

AKVATISKE @KOSYSTEMER

er, at der er behov for sarlige risikobegraensende foranstaltninger. Der ber tages hensyn til de risikobegrensnings-
foranstaltninger, der allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa grundlag af felgende:

—  Bekymring for effekter pa for fugle, der lever af muslinger, der har veret eksponeret for DEHP i naerheden af anlag, der
forarbejder polymerer med DEHP, eller anlag, der fremstiller forseglere og/eller klabemidler med DEHP. De scenarier,
der giver anledning til bekymring, er generiske scenarier baseret pad standarddata for emissioner. Der findes ingen
bekymring for det begreensede antal anlaeg, der har indberettet malte emissionsdata.

Der er behov for yderligere oplysninger og/eller undersegelser. Denne konklusion er ndet pa grundlag af felgende:

—  Bekymring for indvirkninger pd sediment-levende organismer som folge af eksponering for DEHP i narheden af
anlxg, der forarbejder polymerer med DEHP, eller anlaeg, der fremstiller lakker, malinger, trykkeblak, forseglere og/
eller kleebemidler med DEHP. De scenarier, der giver anledning til bekymring, er generiske scenarier baseret pa
standarddata for emissioner. Der findes ingen bekymring for det begreensede antal anlag, der har indberettet mélte
emissionsdata.
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En yderligere forfinelse af vurderingen kan afhjelpe en del af bekymringen. Men indferelsen af risikobegransnings-
foranstaltninger over for risici i andre miljpomréder vil fierne behovet for yderligere oplysninger om sediment-levende
organismer.

Konklusionen af risikovurderingen for

TERRESTRISKE @KOSYSTEMER

er, at der er behov for sarlige risikobegreensende foranstaltninger. Der ber tages hensyn til de risikobegransnings-
foranstaltninger, der allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa grundlag af felgende:

—  Bekymring for effekter pd pattedyr, der lever af regnorm, der har vzaret eksponeret for DEHP i narheden af anlag, der
forarbejder polymerer med DEHP, eller anlaeg, der fremstiller lakker, malinger, trykkeblak, forseglere ogfeller
klebemidler med DEHP. De scenarier, der giver anledning til bekymring, er generiske scenarier baseret pd
standarddata for emissioner. Der findes ingen bekymring for det begraensede antal anlaeg, der har indberettet mélte
emissionsdata.

Der er behov for yderligere oplysninger og/eller undersogelser. Denne konklusion er néet pé grundlag af felgende:

—  Bekymring for effekter pé jordlevende organismer, der eksponeres for DEHP i narheden af anlag, der forarbejder
polymerer med DEHP, eller anlag, der fremstiller trykkeblek, forseglere ogfeller klabemidler med DEHP. De scenarier,
der giver anledning til bekymring, er generiske scenarier baseret pa standarddata for emissioner. Der findes ingen
bekymring for det begraensede antal anleg, der har indberettet malte emissionsdata.

En yderligere forfinelse af vurderingen kan afhjaelpe en del af bekymringen. Men indferelsen af risikobegransnings-
foranstaltninger over for risici i andre miljgpomrader vil fjerne behovet for yderligere oplysninger om jordlevende
organismer.

Konklusionen af risikovurderingen for

MIKROORGANISMER I SPILDEVANDSBEHANDLINGSANLAG

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersegelser eller andre
risikobegraensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pd grundlag af folgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstrakkelige.

STRATEGI FOR RISIKOBEGR ANSNING
A)  MENNESKERS SUNDHED
For ARBEJDSTAGERNE

Gaeldende lovgivning om beskyttelse af arbejdstagerne pa faellesskabsplan anses generelt som en tilfredsstillende ramme for
den forngdne begransning af risiciene ved stoffet, og denne finder anvendelse. Inden for denne ramme anbefales folgende

—  at der pd fellesskabsplan etableres greenseveerdier for erhvervsmaessig eksponering for DEHP i overensstemmelse med
Radets direktiv 98/24/EQF (3).

For FORBRUGERNE

Det henstilles:

— at begrense brugen af DEHP i emballagematerialer til fodevarer (plastmaterialer i berering med fedevarer
(Kommissionens direktiv 2002/72/[EF)) (4).

— at overveje at begrense brugen af DEHP i medicinsk udstyr, der kan komme i berering med neonatale og
identificerede udsatte grupper i henhold til proceduren i Radets direktiv 93/42/EF (°) om medicinsk udstyr, under
forudsatning af at der findes sikre alternativer.

EFT L 131 af 5.5.1998, s. 11.
EFT L 220 af 15.8.2002, s. 18.
EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1.
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Med hensyn til forbrugernes anvendelse af DEHP anses de galdende lovbestemmelser for forbrugerbeskyttelse, navnlig
bestemmelserne i Radets direktiv 76/769/EQF (%) (direktivet om markedsforing og brug) med hensyn til CMR-stoffer og
Europa-Parlamentets og Radets direktiv. 2005/84/EF (7) om phthalater i legetoj og berneplejeartikler for at veere
tilstrackkelige til at afhjeelpe de identificerede risici for forbrugerne.

MENNESKER, DER EKSPONERES indirekte VIA MILJOET

Inden for rammerne af de eksisterende lovgivningsbestemmelser under Radets direktiv 76/769/EQF (direktivet om
markedsforing og brug) anbefales det:

—  at overveje restriktioner pa fallesskabsplan for brugen af DEHP pa industrielle anleeg til behandling af polymerer med
DEHP (ekstrudering, aftrackning, coating ved spredning) og til fremstilling af forseglere og/eller klabemidler, malinger
og lakker eller trykkeblek indeholdende DEHP, idet anlag, der ikke har udslip af DEHP til miljeet, fritages sammen
med anlaeg, hvor DEHP-emissionerne begranses tilstraekkeligt. En tilstrackkelig kontrol kan f.eks. opnds gennem
effektiv behandling af udstedningsluft og spildevand. Effektiviteten af emissionsreduktionen skal dokumenteres, for at
give medlemsstatens myndigheder mulighed for at foretage opfelgning.

— inden for et rimeligt tidsrum at overveje behovet for restriktioner pa fallesskabsplan som folge af udledninger til vand
fra produkter indeholdende DEHP, idet der tages hensyn til eventuelle supplerende oplysninger.

() EFT L 262 af 27.9.1976, s. 201.
() EUT L 344 af 27.12.2005, s. 40.
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DEL 11
CAS-nr. 108-95-2 Einecs-nr. 203-632-7

Strukturformel: OH
Einecs-navn: Phenol
IUPAC-navn: Phenol
Rapporter: Tyskland
Klassificering (1): T, R23/24/25

C, R34

Xn, R48/20/21/22

Muta kat. 3, R68

Risikovurderingen vedrorer gangs praksis under stoffets livscyklus som beskrevet i den risikovurdering, rapportermed-
lemsstaten har fremsendt til Kommissionen, for stoffet, som det bliver fremstillet og importeret i Det Europaiske

Feellesskab (2).

Risikovurderingen pa grundlag af de foreliggende oplysninger har fastslaet, at stoffet inden for Det Europziske Feellesskab
iser bruges som mellemstof ved fremstilling af bisphenol-A, phenolharpiks, alkylphenoler, caprolactam, salicylsyre,
nitrophenoler, diphenylethere, halogenphenoler og andre kemikalier.

Andre anvendelsesomrdder er ingrediens i kosmetik og medicinske preparater samt i ikke-landbrugsmassige biocider,
klabemidler og impragneringsmidler.

Risikoevalueringen har identificeret andre kilder for menneskers og miljoets eksponering for stoffet, navnlig udslip af phenol
fra den menneskelige fordgjelsesproces og husdyrbrug, fra forarbejdning af kul og fremstilling af papirmasse samt fra
deponier, som ikke skyldes livscyklussen for produktet, der fremstilles i eller importeres til Det Europziske Fellesskab.
Risiciene fra denne eksponering indgér ikke i narverende risikovurdering. De fuldsteendige risikovurderingsrapporter, som
rapportgrmedlemsstaten har fremsendt til Kommissionen, indeholder imidlertid oplysninger, der kan benyttes til en
vurdering af de navnte risici.

RISIKOVURDERING
A)  MENNESKERS SUNDHED

Konklusionen af risikovurderingen for

ARBEJDSTAGERE

er, at der er behov for serlige foranstaltninger for at begranse risikoen. Denne konklusion er ndet pa grundlag af folgende:

—  Bekymring for akutte toksiske virkninger (systemiske) som folge af eksponering via inhalering i forbindelse med
formulering af phenolharpiks.

—  Bekymring for akutte toksiske virkninger (systemiske) som felge af hudeksponering i forbindelse med brugen af
phenolharpiks ved forstevningsteknikker.

(") Kommissionens direktiv 2004/73EF af 29. april 2004 om 29. tilpasning til den tekniske udvikling af Ridets direktiv 67/548/EQF om
tilnaermelse af lovgivning om Klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer (EUT L 152 af 30.4.2004. Berigtiget i EUT L 216
af 16.6.2004, s. 3).

() Den fuldsteendige risikovurderingsrapport og et resumé af den ligger p& Det Europeiske Kemikaliekontors websted: http:/[ecb.jrc.it/
existing-substances|.
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—  Bekymring for etsning efter hudkontakt og @jenkontakt ved hudkontakt (produktion og videreforarbejdning,
formulering og brug af phenolharpiks).

—  Bekymring for systemiske virkninger som folge af gentagen eksponering via inhalering i forbindelse med alle scenarier
(produktion og videreforarbejdning, formulering og brug af phenolharpiks).

—  Bekymring for systemiske virkninger ved gentagen hudeksponering ved formulering af phenolharpiks og brug af
phenolharpiks ved forstgvningsteknikker.

Konklusionen af risikovurderingen for

FORBRUGERE

er, at der er behov for serlige foranstaltninger for at begranse risikoen. Denne konklusion er néet pd grundlag af folgende:

—  Bekymring for hudirritation som folge af eksponering ved brug af desinficeringsmidler indeholdende phenol.

—  Bekymring for systemiske virkninger som folge af gentaget eksponering ved inhalering af phenol i gulvvoks.

—  Bekymring for systemiske virkninger som folge af gentagen hudeksponering fra phenol i desinfektionsmidler.

Konklusionen af risikovurderingen for

MENNESKERS EKSPONERING VIA MILJOET

er, at der er behov for serlige foranstaltninger for at begranse risikoen. Denne konklusion er ndet pd grundlag af folgende:

—  Bekymring for systemiske virkninger som folge af gentagen oral eksponering fra lokale indirekte eksponeringer via
planteskud.

Konklusionen af risikovurderingen for

MENNESKERS SUNDHED (fysiske og kemiske egenskaber)

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser eller andre
risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa grundlag af felgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstrackkelige.

B) MILJQET

Konklusionen af risikovurderingen for

ATMOSFAREN, AKVATISKE @KOSYSTEMER og TERRESTRISKE @KOSYSTEMER

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser eller andre
risikobegraensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er néet pa grundlag af felgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstraeekkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for

MIKROORGANISMER [ SPILDEVANDSBEHANDLINGSANLAG

er, at der er behov for serlige foranstaltninger for at begraense risikoen. Denne konklusion er ndet pa grundlag af folgende:

—  Bekymring for indvirkninger pd mikroorganismer i industrielle spildevandsanleg pd otte produktions- og
forarbejdningsanleg eller rene produktionsanlag.
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STRATEGI FOR RISIKOBEGRENSNING
For ARBEJDSTAGERNE

Geldende lovgivning om beskyttelse af arbejdstagerne pa faellesskabsplan anses generelt som en tilfredsstillende ramme for
den fornedne begransning af risiciene ved stoffet, og denne finder anvendelse.

MILJ@ og MENNESKER, DER UDSATTES VIA MILJOET

Risikovurderingen har identificeret andre kilder til phenolemissioner (fra ikke-isoleret phenol, feks. fra madlavning,
forgasning og likvefaktion af kul, raffinaderier og fremstilling af papirmasse, som et produkt af menneskers eller husdyrs
fordejelse eller fra deponier) end det fremstillede eller importerede kemikalie. Overvejelserne af, hvorvidt der er behov for
supplerende risikohdndtering, kan mest hensigtsmassigt foregd under Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/60/
EF (%) (vandrammedirektivet) og kommende EU-lovgivning om jordbundsbeskyttelse, hvor man udnytter oplysningerne i
den omfattende risikovurderingsrapport.

De eksisterende lovgivningsforanstaltninger vedrerende beskyttelse af miljoet anses for tilstrackkeligt til at afhjaelpe
potentielle risici fra deponier uden systemer til opsamling af aflebsvand fra deponier (Ridets direktiv 1999/31/EF ().

() EFT L 327 af 22.12.2000, s. 1.
(% EFT L 182 af 16.7.1999, s. 1.
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DEL 12

CAS-nr. 81-15-2 Einecs-nr. 201-329-4

Strukturformel: NO 5

Einecs-navn: 5-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylen
[UPAC-navn: 1-tert-butyl-3,5-dimethyl-2,4,6-trinitrobenzen
Rapporter: Holland

Klassificering (1): Carc. kat. 3, R40 E, R2 N, R50/53

Risikovurderingen vedrorer gangs praksis under stoffets livscyklus som beskrevet i den risikovurdering, rapportermed-
lemsstaten har fremsendt til Kommissionen, for stoffet, som det bliver fremstillet og importeret i Det Europeiske
Feellesskab (2).

Af risikovurderingen, der bygger pd foreliggende oplysninger, fremgédr det, at stoffet i Det Europeiske Fellesskab
hovedsagelig benyttes som ingrediens i duftsammensaetninger til kosmetiske produkter.

Andre anvendelsesomrdder er rengeringsmidler, bledgeringsmidler til tekstiler, rengeringsartikler til husholdningerne og
andre produkter med duftstoffer.

RISIKOVURDERING
A)  MENNESKERS SUNDHED

Konklusionen af risikovurderingen for

ARBEJDSTAGERE, FORBRUGERE og MENNESKER, DER EKSPONERES VIA MILJ@ET

er, at der pa nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersegelser eller andre
risikobegraensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa grundlag af folgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstrackkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for

KOMBINERET EKSPONERING

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser eller andre
risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa grundlag af felgende:

—  Risikovurderingen viser, at der ikke forventes risici. Eksisterende risikoreducerende foranstaltninger anses for
tilstrackkelige.

(") Klassificering af stoffet er omfattet af Kommissionens direktiv 2004/7 3/EF af 29. april 2004 om 29. tilpasning til den tekniske udvikling
af Radets direktiv 67/548/EQF om tilnarmelse af lovgivning om klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer (EUT L 152 af
30.4.2004. Berigtiget i EUT L 216 af 16.6.2004, s. 3).

() Den fuldstendige risikovurderingsrapport findes pd Det Europziske Kemikaliebureaus websted: http:/[ecb.jrc.it/existing-substances|.
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Konklusionen af risikovurderingen for

MENNESKERS SUNDHED (fysiske og kemiske egenskaber)

er, at der pd nuverende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersegelser eller andre
risikobegraensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pd grundlag af felgende:

— I lyset af de fysisk-kemiske egenskaber anses 5-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylen (moskusxylen) ikke for at udgere
nogen risiko for s vidt angar oxiderende egenskaber.

—  Det skal bemarkes, at moskusxylen er breendbart og eksplosivt ved slag og varme og skal mearkes i henhold hertil.
Derfor angives der foranstaltninger med henblik pa at undga brand og eksplosion. Hvis de galdende betingelser for
handtering og oplagring overholdes, er der ingen grund til bekymring for menneskers sundhed som folge af
moskusxylens fysisk-kemiske egenskaber.

B) MILJOQET

Konklusionen af risikovurderingen for

MILJOET

er, at der er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersogelser. Man er ndet frem til denne konklusion, fordi stoffet
anses for at vere et muligt PBT-kemikalie. Der foreslds en yderligere PBT-teststrategi.




