C 90/4

Den Europaiske Unions Tidende

13.4.2006

Meddelelse fra Kommissionen om resultaterne af risikovurderingen og de risikobegransende stra-

tegier for stofferne: dibutylphthalat, 3,4-dichloranilin, diisodecylphthalat, 1,2-benzendicarboxyl-

syre, di-C9-11-forgrenede alkylestere, C10-rige, diisononylphthalat, 1,2-benzendicarboxylsyre, di-

C8-10-foregrenede alkylestere, C9-rige, ethylendiamintetraacetat, methylacetat, monochloreddike-
syre, n-pentan, tetranatriumethylendiamintetraacetat

(2006/C 90/04)

Rédets forordning (EQF) nr. 793/93 af 23. marts 1993 om vurdering af og kontrol med risikoen ved eksi-
sterende stoffer () indebarer dataindberetning, opstilling af prioriteringslister, risikovurdering og om
nedvendigt udarbejdelse af strategier for begransning af eksisterende stoffers risiko.

Pa grundlag af forordning (EQF) nr. 793/93 er folgende stoffer blevet udpeget som prioriterede stoffer, der
skal wvurderes i overensstemmelse med Kommissionens forordninger (EF) nr. 1179/94 (%), (EF)
nr. 226895 () og (EF) nr. 143/97 () om henholdsvis den forste, anden og tredje liste over prioriterede
stoffer i medfer af Rddets forordning (EQF) nr. 793/93:

— dibutylphthalat

— 3,4-dichloranilin

— ecthylendiamintetraacetat

— methylacetat

— tetranatriumethylendiamintetraacetat

— diisodecylphthalat

— 1,2-benzendicarboxylsyre, di-C9-11-forgrenede alkylestere, C10-rige
— diisononylphthalat

— 1,2-benzendicarboxylsyre, di-C8-10-forgrenede alkylestere, C9-rige
— n-pentan

— monochloreddikesyre.

De referentstater, som er udpeget i henhold til de pigeldende forordninger, har afsluttet deres vurdering af
disse stoffers risiko for mennesker og milje i overensstemmelse med Kommissionens forordning (EF)
nr. 1488/94 af 28. juni 1994 om principperne for vurdering af risikoen for mennesker og milje ved eksi-
sterende stoffer (°), og har foresldet en strategi for risikobegraensning i overensstemmelse med forordning
(EQF) nr. 793/93.

Den Videnskabelige Komité for Toksicitet, @kotoksicitet og Miljg (SCTEE) er blevet hert og har afgivet
udtalelse om referenternes risikovurderinger. Udtalelserne findes pd den videnskabelige komités netside.

Ifolge artikel 11, stk. 2, i forordning (E@F) nr. 793/93 skal opfelgningen af risikovurderingen af de priorite-
rede stoffer, herunder den anbefalede strategi, vedtages pé fallesksskabsplan og offentliggeres af Kommissi-
onen. Denne meddelelse indeholder sammen med den tilsvarende henstilling fra Kommissionen (*) risiko-
vurderingens resultater (') og strategierne for begransning af de ovenfor nevnte stoffers risiko.

1

() EFT L 84 af 5.4.1993, 5. 1.

() EFT L 131 af 26.5.1994, 5. 3.
(*) EFT L 231 af 28.9.1995, s. 18.
() EFT L 25 af 28.1.1997, 5. 13.
() EFT L 161 af 29.6.1994, s. 3.
() EUT L 104 af 12.4.2006.

() Risikovurderin%srapportens fulde tekst og et kort resumé af den findes pa Det Europziske Kemikaliekontors netside:

http:/Jecb.jre.it

7
existing-substances|
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Risikovurderingens resultater og de risikobegransende strategier i denne meddelelse er i overensstemmelse
med udtalelse fra det udvalg, der blev nedsat ved artikel 15, s. stk. 1, i forordning (EQF) nr. 793/93.

DEL 1
CAS-nr. 84-74-2 Einecs-nr. 201-557-4
Strukturformel: C,H, — (COOC,H,),
Einecs-navn: dibutylphthalat
[UPAC-navn: dibutylphthalat
Referent: Nederlandene
Klassifikation (%): Repr. Kat.: R61

Repr. Kat.: R62
N: R50

Risikovurderingen vedrerer geengs praksis under stoffets livscyklus som beskrevet i den fuldstaendige risiko-
vurderingsrapport, referentmedlemsstaten har fremsendt til Kommissionen, for stoffet, som det bliver frem-
stillet og importeret i Det Europaiske Fellesskab (°). Konklusionen er for atmosferens vedkommende resul-
tatet af yderligere efterprovning og beskrives i tillegget for risikovurderingsrapporten.

Af risikovurderingen, der bygger pa tilgeengelige oplysninger, fremgédr det, at stoffet i EU hovedsagelig
benyttes som mellemprodukt i polymerindustrien. Blandt andre formal er anvendelse i tryksverte, klabe-
midler/tetningsmidler, cellulosemalinger, overtraeksfilm og glasfibre og kosmetiske produkter. Da det ikke
har veret muligt at fremskaffe oplysninger om anvendelsen af den totale producerede og importerede
mangde af stoffet i Det Europaiske Feellesskab, kan der veere anvendelser, der ikke er omfattet af risikovur-
deringen.

RISIKOVURDERING

A. Sundhed

Konklusionen af risikovurderingen for
ARBE]DSTAGERE

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

— mulige problemer med almindelige systemisk toxicitet, ndr huden udszttes for gentagne aerosoldannene
aktiviteter.

— mulige problemer med lokale skadevirkninger i dndedratsorganerne pd grund af gentagen indénding i
samtlige scenarier for udsattelse i arbejdssituationer.

Konklusionen af risikovurderingen for

(*) 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].

() Risikovurderingsrapportens fulde tekst, dens tilleg og et kort resume af den findes pd Det Europaiske Kemikaliekon-
tors netside: http:/fécb.jrc.it/existing-substances/
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FORBRUGERE og OFFENTLIGHEDENS UDSATTELSE VIA MILJOET
er, at der pd nuvearende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger og/eller undersagelser eller
andre risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa

grundlag af folgende:

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegreensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstreekkelige ().

Konklusionen af risikovurderingen for

SUNDHEDEN (fysiske og kemiske egenskaber)

er, at der pd nuvearende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger og/eller undersagelser eller
andre risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa

grundlag af folgende:

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegransende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraekkelige.

B. Miljo

Konklusionen af risikovurderingen for miljeet, nermere betegnet

AKVATISKE OKOSYSTEMER og TERRESTRISKE @KOSYSTEMER

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger og/eller undersagelser eller
andre risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa

grundlag af folgende:

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko for ovennevnte miljemedier. De risiko-
begransende foranstaltninger, som allerede er truffet, anses for tilstrakkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for
ATMOSFAREN

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

— den forventede risiko for planter pa grund af udsattelse af lokal forekomst i luften, der skyldes anven-
delse i polymere, anvendelse i klebemidler, brug af tryksvearte og anvendelse i glasfibre.

Konklusionen af risikovurderingen for

MIKROORGANISMER I SPILDEVANDSBEHANDLINGSANLAG

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogleller undersagelser eller
andre risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa

grundlag af folgende:

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko for ovennevnte miljemedier. De risiko-
begransende foranstaltninger, som allerede er truffet, anses for tilstrakkelige.

STRATEGI FOR RISIKOBEGR £ANSNING

for ARBEJDSTAGERNE:

Geldende lovgivning om beskyttelse af arbejdstagerne pa fellesskabsplan anses generelt som en tilfredsstil-
lende ramme for den forngdne begransning af risiciene ved stoffet og galder.

(") Kommissionens beslutning 1999/815/EF i henhold til artikel 9 i Radets direktiv. 92/59/E@F (EFT L 315 af
9.12.1999) med senere forleengelser.
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Inden for denne ramme anbefales folgende:

— at indfere graensevardier pd fallesskabsplan for udsettelse for dibutylphthalat i arbejdssituationer i
overensstemmelse med direktiv 98/24/EF ().

for FORBRUGERNE:

— at overveje restriktioner pé fallesskabsplan i Radets direktiv 76/769/EQF ('?) (markedsforing og anven-
delse) for brug af dibutylphthalat i legetoj og sméabernsartikler, da dibutylphthalat er blevet klassificeret
i kategori 2 som reproduktionstoksisk stof, og at forhindre brugen af dibutylphthalat som erstatning
for andre bladgerer til dette formdl. Hvad andre anvendelsesformal angdr, betragtes foranstaltningerne i
den nuvarende lovgivning for forbrugerbeskyttelse, iseer bestemmelserne i Ridets direktiv 76/769/EQF
(markedsfering og anvendelse) om CMR stoffer for tilstreekkelige til at beskytte forbrugerne mod de
paviste risici.

for MILJOET:

— For at lette udstedelse af tilladelser i henhold til Ridets direktiv 96/61/EF (integreret forebyggelse og
bekaempelse af forurening — IPPC), ber stoffet inddrages under det igangvarende arbejde om vejled-
ning i, hvad der er bedste tilgeengelige teknik (BAT).

DEL 2
CAS-nr. 95-76-1 Einecs-nr. 202-448-4
Strukturformel: NH,
Cl
Cl

Einecs-navn: 3,4-dichloroanilin (3,4-DCA)
[UPAC-navn: 1-amino-3,4-dichlorbenzen
Referent: Tyskland
Klassifikation (**): T: R23/24/25

Xi: R41, R43

N: R50-53

Risikovurderingen vedrerer gaengs praksis under stoffets livscyklus som beskrevet i den fuldsteendige risiko-
vurderingsrapport, referentmedlemsstaten har fremsendt til Kommissionen, for stoffet, som det bliver frem-
stillet og importeret i Det Europeiske Fellesskab (*4).

(") EFT L 131 af 5.5.1998, s. 11.

(') EFT L 262 af 27.9.1976, s. 201.

(") Kommissionens direktiv 2004/73[EF af 29. april 2004 om niogtyvende tilpasning til den tekniske udvikling af
Rédets direktiv 67/548/E@F om tilnarmelse af lovgivning om klassificering, embaﬁering og ectikettering af farlige
stoffer — EUT L 152 af 30.4.2004, s. 1-311.

(") Risikovurderingsrapportens fulde tekst, dens tilleeg og et kort résume af den findes pd Det Europeiske Kemikaliekon-
tors netside: http://‘f)zcb.jrc.it/existing-substances/



C90/8

Den Europaiske Unions Tidende

13.4.2006

Af risikovurderingen, der bygger pa tilgengelige oplysninger, fremgér det, at stoffet i EU hovedsagelig
benyttes som mellemprodukt ved fremstilling af phenylurinstof og phenylcarbamatherbicider. Andre
opgivne anvendelsesformdl er fremstilling af azo-dispersionsfarvestoffer til polyesterfibre og fremstilling af
trichlorcarbanilid, der benyttes som bactericid i husholdningsprodukter. Da det ikke har varet muligt at
fremskaffe oplysninger om anvendelsen af den totale producerede og importerede meangde af stoffet i Det
Europziske Fellesskab, kan der vere anvendelser, der ikke er omfattet af risikovurderingen.

Risikovurderingen har vist, at der er andre kilder til, at mennesker og milje udsattes for stoffet, iser som
nedbrydningsprodukt fra produkter, der fremstilles af det, f.cks. plantebeskyttelsesmidlerne diuron, linuron
og propanil og det bakteriedreebende middel trichlorcarbanilid (TCC). En vurdering af risiciene fra disse
eksponeringer indgér i nervaerende risikovurdering. 3,4-dichloranilin-emissioner fra brugen af diuron som
begroningshindrende middel og algefjerner i byggesektoren ma forventes. Der kunne ikke tages hensyn til
disse udslip i risikobeskrivelsen, men de kan med tiden blive vurderet pd grundlag af biociddirektivet (98/
SJEF) ().

RISIKOVURDERING

A. Sundhed

Konklusionen af risikovurderingen for
ARBE]DSTAGERE

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

— mulige problemer i forbindelse med hudkontakt, som skyldes rengorings-, vedligeholdelses- og reparati-
onsarbejde under fremstilling og videreforarbejdning af 3,4-dichloranilin.

Konklusionen af risikovurderingen for
FORBRUGERE, OFFENTLIGHEDENS UDSATTELSE VIA MILJ@ET (fysiske og kemiske egenskaber)

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

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegransende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstrackkelige.

B. Milje

Konklusionen af risikovurderingen for
ATMOSFAREN

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

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegransende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstreekkelige.

(") EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1.
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Konklusionen af risikovurderingen for
AKVATISKE @KOSYSTEMER
som:

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

— mulige problemer i forbindelse med det i de foregdende navnte miljepavirkninger pd grund af
udszttelser, der skyldes brug af diuron som universelt ukrudtsmiddel pd befastede arealer uden for
landbruget.

og at

2. der er behov for yderligere oplysninger og/eller undersegelser. Denne konklusion er ndet pa grundlag af
folgende:

— der kraeves bedre oplysninger, for at risikoen for vandekosystemerne ved frigivelse, der skyldes brug
af diuron som universelt ukrudtsmiddel pa befastede arealer uden for landbruget, kan beskrives
fyldestgarende.

Behovet for oplysninger og/eller undersegelser er:
— Langtidstoksicitetsundersggelser i sedimentlevende organismer (Hyalella azteca)

Dette behov for yderligere undersegelser matte imidlertid afvente resultatet af risikobegraeensningsstrategien
for vandmiljget. Da de anbefalede foranstaltninger forventes at reducere koncentrationerne i vandmilljoet i
tilstraekkelig grad, anses undersggelsen nu ikke leengere for nedvendig.

Konklusionen af risikovurderingen for
TERRESTRISKE @KOSYSTEMER

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

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegreensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraeckkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for
ROVDYR, SOM ER @QVERST I FODEKADEN, VED AKKUMULERING OP GENNEM DEN

er, at der pd nuverende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger og/eller undersggelser eller
andre risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa

grundlag af folgende:

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegreensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraeekkelige.

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 folgende:

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegreensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraekkelige.
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DEL 3
CAS-nr. 26761-40-0 Einecs-nr. 247-977-1
Strukturformel:
Einecs-navn: di-"isodecyl’phthalat (DIDP)
[UPAC-navn:
Referent: Frankrig
Klassifikation: Ikke-klassificeret

Risikovurderingen vedrerer geengs praksis under stoffets livscyklus som beskrevet i den fuldstaendige risiko-
vurderingsrapport, referentmedlemsstaten har fremsendt til Kommissionen, for stoffet, som det bliver frem-
stillet og importeret i Det Europziske Fallesskab (*°).

Af risikovurderingen, der bygger pd foreliggende oplysninger, fremgdr det, at stoffet i Det Europaiske
Faellesskab hovedsagelig benyttes som bledgerer i PVC. Andre anvendelsesformal knytter sig til polymerer
eller anvendelse som bestanddele i trykfarver, maling og fugemasse.

RISIKOVURDERING
A. Menneskers sundhed

Konklusionen af risikovurderingen for
ARBEJDSTAGERE, FORBRUGERE og OFFENTLIGHEDENS UDSATTELSE VIA MILJOET

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

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegreensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstrackkelige (*7).

Hvis stoffet benyttes som bladgerer i PVC, der anvendes til legetoj og smabernsartikler, er der behov for
seerlige foranstaltninger for at begraense risikoen. Denne konklusion er ndet pd grundlag af foelgende:

— mulige problemer med generel systemisk toksicitet hos smabarn og nyfedte, fordi munden udszttes for
stoffet gennem legetoj og smabernsartikler, som indeholder det.

Konklusionen af risikovurderingen for
SUNDHEDEN (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 ndet pa
grundlag af folgende:

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegreensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraeckkelige.

(") Risikovurderingsrapportens fulde tekst, dens tilleg og et kort résume af den findes pa Det Europiske Kemikaliekon-
tors netside: http:/ﬁzcb.jrc.it/existing-substances/

() Kommissionens beslutning 1999/815/EF i henhold til artikel 9 i Radets direktiv. 92/59/E@F (EFT L 315 af
9.12.1999) med senere forleengelser.
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B. Milje

Konklusionen af risikovurderingen for
ATMOSFAREN, AKVATISKE @KOSYSTEMER og TERRESTRISKE @KOSYSTEMER

er, at der pd nuvearende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger og/eller undersagelser eller
andre risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa
grundlag af folgende:

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegreensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraekkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for
MIKROORGANISMER I SPILDEVANDSBEHANDLINGSANLAG

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

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegransende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstreekkelige.

STRATEGI FOR RISIKOBEGR £ANSNING

For FORBRUGERNE

— at overveje restriktioner pé fallesskabsplan i Radets direktiv 76/769/EQF (') (markedsforing og anven-
delse) for anvendelsen af DIDP i legetoj og smabernsartikler.

DEL 4
CAS-nr. 68515-49-1 Einecs-nr. 271-091-4
Strukturformel:
Einecs-navn: 1,2-benzendicarboxylsyre, di-C9-11-forgrenede alkylestere, C10-rige
[UPAC-navn:
Referent: Frankrig
Klassifikation: Ikke-klassificeret

Risikovurderingen vedrerer gaengs praksis under stoffets livscyklus som beskrevet i den fuldstendige risiko-
vurderingsrapport, referentmedlemsstaten har fremsendt til Kommissionen, for stoffet, som det bliver frem-
stillet og importeret i Det Europeiske Fellesskab (**).

Af risikovurderingen, der bygger pd foreliggende oplysninger, fremgdr det, at stoffet i Det Europaiske
Feellesskab hovedsagelig benyttes som bladgerer i PVC. Andre anvendelsesformal knytter sig til polymere
og anvendelse som bestanddele i trykfarver, maling og fugemasse.

(%) EFT L 262 af 27.9.1976, s. 201.
(") Risikovurderingsrapportens fulde tekst, dens tilleeg og et kort résume af den findes pd Det Europeiske Kemikaliekon-
tors netside: http://‘f)zcb.jrc.it/existing-substances/
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RISIKOVURDERING
A. Menneskers sundhed

Konklusionen af risikovurderingen for

ARBEJDSTAGERE, FORBRUGERE og OFFENTLIGHEDENS UDSATTELSE VIA MILJOET

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger ogleller undersagelser eller
andre risikobegreensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa

grundlag af folgende:

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegreensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstreekkelige (*°).

Hvis stoffet benyttes som bledgerer i PVC, der anvendes til legetoj og smabernsartikler, er der behov for
serlige foranstaltninger for at begranse risikoen. Denne konklusion er ndet pd grundlag af folgende:

— Mulige problemer med generel systemisk toksicitet hos smabern og nyfedte, fordi munden udszttes for
stoffet gennem legetoj og sméabernsartikler, som indeholder det.

Konklusionen af risikovurderingen for

SUNDHEDEN (fysiske og kemiske egenskaber)

er, at der pd nuvearende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger og/eller undersagelser eller
andre risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa

grundlag af folgende:

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegransende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraeckkelige.

B. Milje

Konklusionen af risikovurderingen for

ATMOSEAREN, AKVATISKE @KOSYSTEMER og TERRESTRISKE @KOSYSTEMER

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger og/eller undersagelser eller
andre risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa

grundlag af folgende:

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegransende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraeckkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for

MIKROORGANISMER I SPILDEVANDSBEHANDLINGSANLAG

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

grundlag af folgende:

risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegrensende foranstaltninger, som
allerede er truffet, anses for tilstrakkelige.

STRATEGI FOR RISIKOBEGR £ANSNING

For FORBRUGERNE

— at overveje restriktioner pd fallesskabsplan i Radets forordning 76/769/EQF (*!) (markedsforing og
anvendelse) for anvendelsen af stoffet i legetoj og smabernsartikler.

(*) Kommissionens beslutning 1999/815/EF i henhold til artikel 9 i Radets direktiv. 92/59/E@F (EFT L 315 af
9.12.1999) med senere forleengelser.
() EFT L 262 af 27.9.1976, s. 201.
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DEL 5
CAS-nr. 28553-12-0 Einecs-No. 249-079-5
Strukturformel:
Einecs-navn: di-"isononyl’phthalat (DINP)
[UPAC-navn:
Referent: Frankrig
Klassifikation: Ikke-klassificeret

Risikovurderingen vedrerer gaengs praksis under stoffets livscyklus som beskrevet i den fuldsteendige risiko-
vurderingsrapport, referentmedlemsstaten har fremsendt til Kommissionen, for stoffet, som det bliver frem-
stillet og importeret i Det Europziske Fellesskab (*2).

Af risikovurderingen, der bygger pé foreliggende oplysninger, fremgdr det, at stoffet i Det Europaiske
Feellesskab hovedsagelig benyttes som bledgerer i PVC. Andre anvendelsesformadl knytter sig til polymerer
eller anvendelse som bestanddel i klebemidler, maling, lak og fugemasse.

RISIKOVURDERING
A. Sundhed

Konklusionen af risikovurderingen for
ARBEJDSTAGERE, FORBRUGERE og OFFENTLIGHEDENS UDSATTELSE VIA MILJQET

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

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegreensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstrackkelige (*).

Konklusionen af risikovurderingen for
SUNDHEDEN (fysiske og kemiske egenskaber)

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger og/eller undersagelser eller
andre risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa

grundlag af folgende:

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegreensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstrackkelige.

B. Milje
Konklusionen af risikovurderingen for

ATMOSEAREN, AKVATISKE @KOSYSTEMER og TERRESTRISKE @KOSYSTEMER

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

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegreensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstreekkelige.

(*) Risikovurderingsrapportens fulde tekst, dens tilleg og et kort résume af den findes pa Det Europiske Kemikaliekon-
tors netside: http:/ﬁzcb.jrc.it/existing-substances/

() Kommissionens beslutning 1999/815/EF i henhold til artikel 9 i Radets direktiv. 92/59/E@F (EFT L 315 af
9.12.1999) med senere forleengelser.
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Konklusionen af risikovurderingen for
MIKROORGANISMER I SPILDEVANDSBEHANDLINGSANLAG

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

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegransende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraekkelige.

STRATEGI FOR RISIKOBEGR ANSNING

For FORBRUGERNE

— P4 baggrund af de afvigende videnskabelige synspunkter hos CSTEE (**) og i betragtning af konklusio-
nerne af risikovurderingen for forbrugere i henhold til denne forordning og af usikkerheden omkring
vurderingen af udszttelse for DINP i legetoj og smabernsartikler kraver forsigtighedshensyn, at der pa
feellesskabsplan ~ overvejes hensigtsmassige restriktioner i Radets direktiv  76/769/EQF (¥)
(markedsfering og anvendelse) for anvendelsen af DINP i legetoj og smabernsartikler. Disse foranstalt-
ninger ber tages op til genbehandling efter 3-4 ar pd baggrund af den videnskabelige udvikling.

DEL 6
CAS-nr. 68515-48-0 Einecs-No. 271-090-9
Strukturformel:
Einecs-navn: 1,2-benzendicarboxylsyre, di-C8-10-forgrenede alkylestere, C9-rige
[UPAC-navn:
Referent: Frankrig
Klassifikation: Ikke-klassificeret

Risikovurderingen vedrerer gangs praksis under stoffets livscyklus som beskrevet i den fuldstendige risiko-
vurderingsrapport, referentmedlemsstaten har fremsendt til Kommissionen, for stoffet, som det bliver frem-
stillet og importeret i Det Europziske Faellesskab (*°).

Af risikovurderingen, der bygger pd foreliggende oplysninger, fremgdr det, at stoffet i Det Europaiske
Feellesskab hovedsagelig benyttes som bledgerer i PVC. Andre anvendelsesformal knytter sig til polymerer
og til anvendelse som bestanddel i klebemidler, maling, lak og fugemasse.

RISIKOVURDERING

A. Sundhed

Konklusionen af risikovurderingen for
ARBEJDSTAGERE, FORBRUGERE og OFFENTLIGHEDENS UDSATTELSE VIA MILJ@ET

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

(*) Udtalelse om resultaterne af risikovurderingen af 1,2-benzendicarboxylsyre, di-C8-10-forgrenede alkylestere, C9-rige
og di-"isononyl"-phthalat, rapport (sundhedspavirkning), CSTEE's 27. plenarforsamling, Bruxelles, den 30. oktober
2001.

() EFT L 262 af 27.9.1976, 201.

(*) Risikovurderingsrapportens fulde tekst, dens tilleeg og et kort résume af den findes pd Det Europeiske Kemikaliekon-
tors netside: http://‘f)zcb.jrc.it/existing-substances/
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— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegreensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstrackkelige (7).

Konklusionen af risikovurderingen for
SUNDHEDEN (fysiske og kemiske egenskaber)

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

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegransende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstreekkelige.

B. Milje

Konklusionen af risikovurderingen for
ATMOSFAREN, AKVATISKE @KOSYSTEMER og TERRESTRISKE @KOSYSTEMER

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

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegransende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraeckkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for
MIKROORGANISMER I SPILDEVANDSBEHANDLINGSANLAG

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

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegransende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraekkelige.

STRATEGI FOR RISIKOBEGR £ANSNING

For FORBRUGERNE

— Pa baggrund af de afvigende videnskabelige synspunkter hos CSTEE (*) og i betragtning af risikovurde-
ringen for forbrugere i henhold til denne forordning og af usikkerheden omkring vurderingen af
udseattelse for stoffet i legetaj og smibgrnsartikler kreever forsigtighedshensyn, at der pa fallesskabsplan
overvejes hensigtsmaessige restriktioner i Rddets direktiv 76/769/EQF (**) (markedsforing og anvendelse)
for anvendelse af stoffet i legetsj og smabernsartikler. Disse foranstaltninger ber tages op til genbe-
handling efter 3-4 dr pd baggrund af den videnskabelige udvikling.

() Kommissionens beslutning 1999/815/EF i henhold til artikel 9 i Réadets direktiv 92/59/EQF (EFT L 315 af
9.12.1999) med senere forleengelser.

(**) Udtalelse om resultaterne af risikovurderingen for 1,2-benzendicarboxylsyre, di-C8-10-forgrenede alkylestere, C9-rige
og di-"isononyl"-phthalat, rapport (sundhedspévirkning), CSTEE's 27. plenarforsamling i Bruxelles, den 30. oktober
2001.

(*) EFT L 262 af 27.9.1976, 5. 201.
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DEL 7
CAS-nr. 60-00-4 Einecs-nr. 200-449-4
Strukturformel: __-COOH
c — N \ - C H2 CH
H CH, ST
COOH
COOCH /
_CH,

COOCH
Einecs-navn: ethylendiamintetraacetat (EDTA)
[UPAC-navn: {[2-(bis-carboxymethyl-amino)-ethyl]carboxymethyl-amino}acetat
Referent: Tyskland
Klassifikation (*%): Xi: R36

Risikovurderingen vedrerer geengs praksis under stoffets livscyklus som beskrevet i den risikovurdering,
referentmedlemsstaten har fremsendt til Kommissionen, for stoffet, som det bliver fremstillet og importeret
i Det Europaiske Fallesskab.

Af risikovurderingen, der bygger pé foreliggende oplysninger, fremgér det, at stoffet i Det Europaiske
Feellesskab hovedsageligt benyttes som kompleksdanner i forskellige industrigrene, f.eks. i rengeringsmidler
til industri og handverk, fotokemikalier, landbrug, pulp- og papirindustrien, vaske- og rengeringsmidler,
tekstilindustrien, elektroplettering, kosmetik og vandrensning.

RISIKOVURDERING

A. Sundhed

Konklusionen af risikovurderingen for

ARBE]DSTAGERE

er, at der pd nuveerende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger og/eller undersogelser eller
andre risikobegreensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa

grundlag af folgende:

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegreensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraekkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for
FORBRUGERE
er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger og/eller undersogelser eller

andre risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa
grundlag af folgende:

(*") Kommissionens direktiv ... om tredive tilpasning til den tekniske udvikling af Rédets direktiv om tilnermelse af
lovgivning om Kklassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer.
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— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegreensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraeekkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for
OFFENTLIGHEDENS UDSATTELSE VIA MILJOET

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

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegransende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraekkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for
SUNDHEDEN (fysiske og kemiske egenskaber)

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

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegreensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstreekkelige.

B. Milje

Konklusionen af risikovurderingen for
ATMOSFAREN OG TERRESTRISKE GKOSYSTEMER

er, at der pd nuvearende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger og/eller undersagelser eller
andre risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa
grundlag af folgende:

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegraensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraeekkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for
AKVATISKE @KOSYSTEMER

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

— mulige problemer med pavirkning af de i det foregdende nzvnte miljomedier pa grund af udsattelse,
der skyldes brugen af EDTA i industrielle rengeringsmidler, i papirindustrien og hos printkortprodu-
center og udslip fra genvinding af EDTA-holdigt affald.

Konklusionen af risikovurderingen for
MIKROORGANISMER I SPILDEVANDSBEHANDLINGSANLAG

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

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegreensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraeekkelige.
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STRATEGI FOR RISIKOBEGR ANSNING

for MILJQET:
Det anbefales

— For at lette udstedelse af tilladelser i henhold til Radets direktiv 96/61/EF (integreret forebyggelse og
bekeempelse af forurening — IPPC), bor stoffet inddrages under det igangvaerende arbejde om vejled-
ning i, hvad der er bedste tilgangelige teknik (BAT).

— at tage hensyn til persistente kompleksdannere i den europziske miljgmaerkning af papirprodukter og
at udvide den nuvarende europaiske miljomarkning af rengeringsmidler til at omfatte industrielle
rengoringsmidler pa grundlag af forordning 1980/2000/EF (*').

DEL 8

CAS-nr. 79-20-9 Einecs-nr. 201-185-2

Strukturformel: H,C (@]

/ ’

H,C
Einecs-navn: methylacetat
IUPAC-navn: methylacetat
Referent: Tyskland
Klassifikation (*2): F; R11

Xi; R36

Xn; R66, R67

Risikovurderingen vedrerer gangs praksis under stoffets livscyklus som beskrevet i den risikovurdering,
referentmedlemsstaten har fremsendt til Kommissionen, for stoffet, som det bliver fremstillet og importeret
i Det Europeiske Feellesskab (*3).

Af risikovurderingen, der bygger pd foreliggende oplysninger, fremgdr det, at stoffet i Det Europaiske
Feellesskab hovedsagelig benyttes som oplesningsmiddel i kleebemidler, malingssystemer, kosmetiske midler
og rengeringsmidler. Desuden benyttes stoffet som mellemprodukt ved fremstilling af plantebeskyttelses-
midler og vitaminer og som mellemprodukt ved fremstilling af sedemidler. Da det ikke har veeret muligt at
fremskaffe oplysninger om anvendelsen af den totale producerede og importerede mangde af stoffet i Det
Europziske Feellesskab, kan der vaere anvendelser, der ikke er omfattet af risikovurderingen.

(*) EFT L 237 af 21.9.2000, s. 1.

(*») Kommissionens direktiv ... om tredive tilpasning til den tekniske udvikling af Rédets direktiv 67/548/EQF om
tilneermelse af lovgivning om klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer.

(**) Risikovurderingsrapportens fulde tekst, dens tilleeg og et kort résume af den findes pd Det Europeiske Kemikaliekon-
tors netside: http://‘f)zcb.jrc.it/existing-substances/
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RISIKOVURDERING

A. Sundhed

Konklusionen af risikovurderingen for
ARBE]DSTAGERE

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

— mulige problemer med irritation i dndedratsorganerne pd grund af udsattelse for akut indinding i

forbindelse med gulvleegnings- og byggearbejde

— mulige problemer med lokal pavirkning af dndedratsorganerne pad grund af udsattelse ved gentagen
inddnding i forbindelse med fremstilling og videreforarbejdning som kemisk mellemprodukt, fremstil-
ling af formuleringer (maling, lak, klabemidler, rensemidler), metalbehandling, elektroteknik, trabe-
handling, pulp- og papirfremstilling (farvestoffer og klebemidler), gulvleegningsarbejde, byggearbejde,
og anvendelse i kosmetik

— mulige problemer med systemiske virkninger pa grund af gentagen udsattelse for inddnding ved frem-
stilling af formuleringer (maling, lak, klebemidler, rengeringsmidler), metalbehandling, elektroteknik,
treebehandling, pulp- og papirfremstilling (farvestoffer og kleebemidler), gulvleegningsarbejde, byggear-
bejde

— mulige problemer toksicitet ved udszttelse for indanding i forbindelse med gulvleegnings- og byggear-
bejde.

Konklusionen af risikovurderingen for
FORBRUGERE

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

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegreensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstreekkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for
OFFENTLIGHEDENS UDSATTELSE VIA MILJOET

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

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegransende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstreekkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for
SUNDHEDEN (fysiske og kemiske egenskaber)

er, at der pd nuverende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger og/eller undersagelser eller
andre risikobegreensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa
grundlag af folgende:

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegreensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraeekkelige.
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B. Milje
Konklusionen af risikovurderingen for

ATMOSFAREN, AKVATISKE @KOSYSTEMER og TERRESTRISKE @KOSYSTEMER

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

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegransende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstrackkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for
MIKROORGANISMER I SPILDEVANDSBEHANDLINGSANLAG

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

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegransende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraekkelige.

STRATEGI FOR RISIKOBEGR £ANSNING

for ARBEJDSTAGERNE

Geldende lovgivning om beskyttelse af arbejdstagerne pé fellesskabsplan anses generelt som en tilfredsstil-
lende ramme for den forngdne begransning af risiciene ved stoffet og galder.

Inden for denne ramme anbefales folgende:

— at indfere graensevardier for udsattelse for methylacetat i arbejdssituationer pa fellesskabsplan i
henhold til direktiv 98/24/EQF (*4).

DEL 9
CAS-nr. 79-11-8 Einecs-nr. 201-178-4
Strukturformel: H
-/
Cl—C—=C
L Nou
H
Einecs-navn: monochloredddikesyre (MCES)
[UPAC-navn: 2-chloredddikesyre
Referent: Nederlandene
Klassifikation (*%): T: R23/24/25
C: R34
N: R50

(**) EFT L 131 af 5.5.1998, s. 11.
(**) Kommissionens direktiv ... om tredive tilpasning til den tekniske udvikling af Rédets direktiv 67/548/EQF om
tilneermelse af lovgivning om klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer.
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Risikovurderingen vedrerer gangs praksis under stoffets livscyklus som beskrevet i den fuldstendige risiko-
vurderingsrapport, referentmedlemsstaten har fremsendt til Kommissionen, for stoffet, som det bliver frem-
stillet og importeret i Det Europziske Feellesskab (*°).

Af risikovurderingen, der bygger péd foreliggende oplysninger, fremgér det, at stoffet i Det Europaiske
Feellesskab hovedsagelig benyttes som kemisk mellemprodukt til syntese af andre produkter som carboxy-
methylcellulose (CMC), carboxymethylstivelse, plantebeskyttelseskemikalier (som 2,4D og MCPA), plast,
thioglycolsyre, natriumsalt af MCES og andre produkter som estere og amider.

Andre anvendelsesformal er som bestanddel i syreholdig maling-/lakfjerner eller graffitifjerner, beleegninger
i konservesdaser (f.eks. som harpiksmodifikator), aetsemiddel, vortemiddel, anti-mikrobielt tilsatningsstof til
fodevarer og analytisk reagens. Disse anvendelsesformal har imidlertid ikke vist sig at vare gangse eller
vigtige for forbrugerne i EU, og risikovurderingen har derfor ikke pavist nogen risiko for forbrugerne.

Risikovurderingen har pévist andre kilder til, at mennesker og miljo udsettes for stoffet, det kan séledes
iseer dannes (indirekte) i atmosferen ud fra chlorerede industrikemikalier. Foruden de menneskeskabte
kilder forventes stoffet ogsd at dannes de novo i miljeet, uden at dette haenger sammen med livscyklussen
for stoffet, som det fremstilles eller importeres i Det Europiske Fallesskab. En vurdering af risiciene fra
disse eksponeringer indgér ikke i nerverende risikovurdering. Den fuldsteendige risikovurderingsrapport,
som referentmedlemsstaten har fremsendt til Kommissionen, indeholder imidlertid oplysninger, som
muligvis tillader en vurdering af disse risici.

RISIKOVURDERING
A. Sundhed

Konklusionen af risikovurderingen for
ARBE]DSTAGERE

1. er, at der advares om, at smeltet/flydende MCES er meget farligt, ndr huden udsattes for det. Ved uheld,
hvor huden er blevet udsat for smeltet/flydende MCES, er der blevet rapporteret om tilfelde af alvorlig
akut systemisk forgiftning med og uden dedelig udgang.

2. er, at der er behov for sarlige foranstaltninger for at begrense risikoen. Denne konklusion er ndet pa
grundlag af felgende:

— mulige problemer med akutte giftvirkninger ved kortvarig kontakt med huden, som skyldes brug af
MCES i maling- og lakfjerner

— mulige problemer med akutte giftvirkninger ved kortvarig indanding, som skyldes de fleste scenarier
(undtagen delscenarierne, »Produktion og rengering og vedligeholdelse under produktionen« og
»Anvendelse af faste stoffer)

— mulige problemer med hudirritation ved udsettelse, der skyldes brug af MCES i maling- og lakfjerner
uden arbejderbeskyttelsesforanstaltninger, f.eks. personlige vaernemidler

— mulige problemer med dndedrztsirritation (sensorisk irritation) ved udsattelse, som skyldes fremstil-
ling af monochloreddikesyre: overforsel af smeltet monochloreddikesyre og overforsel af 80 % ren
monochloreddikesyre

(*) Risikovurderingsrapportens fulde tekst, dens tilleeg og et kort résume af den findes pd Det Europeiske Kemikaliekon-
tors netside: http://‘f)zcb.jrc.it/existing-substances/
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— mulige problemer med systemiske virkninger ved gentagen kontakt med huden, som skyldes brug af
MCES i maling- og lakfjerner

— mulige problemer med systemiske virkninger ved gentagen inddnding, som skyldes monochloreddi-
kesyre: overforsel af smeltet monochloreddikesyre og overforsel af 80 % monochloreddikesyre samt
brug af MCES i maling.

3. er, at der er behov for yderligere oplysninger ogleller undersogelser. Denne konklusion er néet pé
grundlag af folgende:

— der er brug for bedre oplysninger, for at risikoen for mulige problemer med virkninger pa forplant-
ningsevnen ved udsattelse for MCES kan beskrives fyldestgarende.

Behovet for yderligere oplysninger og/eller undersagelser bestar i:

— udviklingstoksiciteten ber underseges, mens udtalelse fra Det Videnskabelige Udvalg vedrerende
greenseverdier for erhvervsmassig eksponering for kemiske agenser (SCOEL) om behovet for en
sddan undersogelse afventes.

Konklusionen af risikovurderingen for
FORBRUGERE

er, at der er behov for yderligere oplysninger og/eller undersegelser. Denne konklusion er ndet pa grundlag
af folgende:

— der er behov for bedre oplysninger, for at risikoen for mulige problemer med virkninger pa forplant-
ningsevnen ved udszttelse for MCES kan beskrives fyldestgarende.

Behovet for yderligere oplysninger og/eller undersagelser bestar i:

— udviklingstoksiciteten ber underseges, mens udtalelse fra Det Videnskabelige Udvalg vedrerende
Gransevardier for Erhvervsmessig Eksponering for Kemiske Agenser om behovet for en sddan under-
sogelse (se afsnittet om arbejdstagere) afventes.

Konklusionen af risikovurderingen for
OFFENTLIGHEDENS UDSATTELSE VIA MILJOET

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

— mulige problemer med systemiske virkninger ved eventuel gentagen udszttelse for drikkevand fra et
enkelt lokalt produktionssted

— mulige problemer med systemiske virkninger ved eventuel gentagen udsettelse for bladafgreder efter
store emissioner til luften fra et enkelt lokalt forarbejdningssted.

2. er, at der er behov for yderligere oplysninger ogfeller undersggelser. Denne konklusion er ndet pa
grundlag af felgende:

— der er behov for bedre oplysninger, for at risikoen for virkninger pd forplantningsevnen ved
udsettelse kan beskrives fyldestgorende.

Behovet for oplysninger og/eller undersegelser er:

— udviklingstoksiciteten ber undersoges, mens udtalelse fra Det Videnskabelige Udvalg vedrerende
Gransevardier for Erhvervsmassig Eksponering for Kemiske Agenser om behovet for en sidan
undersegelse (se afsnittet om arbejdstagere) afventes.
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Konklusionen af risikovurderingen for
SUNDHEDEN (fysiske og kemiske egenskaber)

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

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegransende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstreekkelige.

B. Milje

Konklusionen af risikovurderingen for
ATMOSFAREN

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

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegreensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraekkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for
AKVATISKE @KOSYSTEMER

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

— mulige problemer for det lokale vandmilje pa grund af udsattelse fra to steder, som fremstiller/forar-
bejder stoffet.

Konklusionen af risikovurderingen for
TERRESTRISKE @KOSYSTEMER

er, at der er behov for yderligere oplysninger og/eller undersegelser. Denne konklusion er néet pd grundlag
af folgende:

der er brug for bedre oplysninger, for at risikoen for det terrestriske milje fra naturlige og menneskeskabte
emissionskilder til baggrundsniveaiuet for MCES fra uvilkérlige kilder kan beskrives fyldestgorende.

Behovet for yderligere oplysninger ogfeller undersagelser bestar i:

— vyderligere data, som afspejler det forholdsmaessige bidrag fra naturlige og menneskeskabte kilder til
MCES emissioner.

Konklusionen af risikovurderingen for
MIKROORGANISMER I SPILDEVANDSBEHANDLINGSANLAG

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

— mulige problemer for spildevandsbehandlingsanleg pa grund af udsettelse, som skyldes et enkelt sted,
der fremstiller/forarbejder stoffet.
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STRATEGI FOR RISIKOBEGR ANSNING

for ARBEJDSTAGERNE:

Geldende lovgivning om beskyttelse af arbejdstagerne péd fallesskabsplan anses som en tilfredsstillende
ramme for den fornedne begransning af risiciene ved stoffet og gaelder.

Inden for denne ramme anbefales folgende:

— at indfore gransevardier pa fallesskabsplan for udsettelse for MCES i arbejdssituationer i henhold til
direktiv 98/24/EF (*');

For MILJJET OG OFFENTLIGHEDENS UDSA£ATTELSE VIA MILJOET

— For at lette udstedelse af tilladelser i henhold til Ridets direktiv 96/61/EF (integreret forebyggelse og
bekampelse af forurening — IPPC), ber stoffet inddrages under det igangvarende arbejde om vejled-
ning i, hvad der er bedste tilgangelige teknik (BAT).

DEL 10
CAS-No0.109-66-0 Einecs-nr. 203-692-4
Strukturformel: CH,-CH,-CH,-CH,-CH,
Einecs-navn: n-pentan
[UPAC-navn: n-pentan
Referent: Norge
Klassifikation (**): F+; R12

Xn; R65, R66, R67
N; R51-53

Risikovurderingen vedrerer geengs praksis under stoffets livscyklus som beskrevet i den fuldstaendige risiko-
vurderingsrapport, referentmedlemsstaten har fremsendt til Kommissionen, for stoffet, som det bliver frem-
stillet og importeret i Det Europziske Fallesskab.

Af risikovurderingen, der bygger pa tilgaengelige oplysninger, fremgdr det, at stoffet i EU hovedsagelig
benyttes som skumdannende middel i polystyren og polyurethan i polymerindustrien. Det benyttes ogsd
som oplesningsmiddel i aerosoler og som oplesningsmiddel i polymerisationsprocessen. Blandt andre
anvendelsesformal er benyttelse som oplesningsmiddel i formulering af klebemiddel og benyttelse som
laboratoriekemikalium.

Ved risikovurderingen er der pévist andre eksponeringskilder for mennesker og miljg, iser anvendelse og
forbranding af olieprodukter, hvilket ikke er en del af selve stoffets livscyklus, sdledes som det bliver frem-
stillet og importeret i Det Europaiske Fallesskab. En vurdering af risiciene fra disse eksponeringer indgér
ikke i narverende risikovurdering. Den fuldsteendige risikovurderingsrapport, som referentmedlemsstaten
har fremsendt til Kommissionen, indeholder imidlertid oplysninger, som muligvis tillader en vurdering af
disse risici.

() EFT L 131 af 5.5.1998, s. 11.
(**) Kommissionens direktiv 98(98/EF af 15.12.1998 om femogtyvende tilpasning til den tekniske udvikling af Radets

direktiv 67/548/EQF om tilnermelse af lovgivning om klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer
(EFT L 355 af 30.12.1998, s. 1).
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RISIKOVURDERING

A. Sundhed

Konklusionen af risikovurderingen for

ARBEJDSTAGERE

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

grundlag af felgende:

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegreensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraekkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for

FORBRUGERE

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger og/eller undersagelser eller
andre risikobegreensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa

grundlag af folgende:

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegransende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraekkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for
OFFENTLIGHEDENS UDSATTELSE VIA MILJOET

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

— mulige problemer med pévirkning af mennesker pd grund af isoleret n-pentans bidrag til ozondan-
nelsen i luften.

Konklusionen af risikovurderingen for

SUNDHEDEN (fysiske og kemiske egenskaber)

er, at der pd nuvearende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger og/eller undersagelser eller
andre risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa

grundlag af folgende:

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegransende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstrackkelige.

B. Milje
Konklusionen af risikovurderingen for

ATMOSFAREN

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

— mulige problemer med isoleret n-pentans bidrag til ozondannelsen i luften.

Konklusionen af risikovurderingen for

AKVATISKE GKOSYSTEMER og TERRESTRISKE @KOSYSTEMER

er, at der pd nuvarende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger og/eller undersagelser eller
andre risikobegransende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa

grundlag af folgende:

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegransende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraekkelige.
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Konklusionen af risikovurderingen for
MIKROORGANISMER I SPILDEVANDSBEHANDLINGSANLAG

er, at der pd nuvaerende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger og/eller undersagelser eller
andre risikobegrensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa
grundlag af folgende:

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegransende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstrackkelige.

STRATEGI FOR RISIKOBEGR £ANSNING

For MILJOET OG OFFENTLIGHEDENS UDS/ETTELSE VIA MILJOET

— Den gealdende lovgivning for forebyggelse og begransning af skadelige virkninger af forurening
(direktiv 2002/3/EF) (**) anses i almindelighed for at veere et tilstrackkeligt grundlag for begrensning af
risikoen af n-pentan. Direktivet opstiller bestemmelser og anbefalinger for overvigning af ozonprz-
kursorer, som flygtige organiske forbindelser (direktivets bilag VI). Hovedformalet med sddanne
mélinger er at analysere udviklingstendensen i ozonprakursorerne, at kontrollere, om emissionsredukti-
onsstrategierne er effektive og om emissionsopgerelserne er korrekte, og at identificere emissionskil-
derne til forureningen. Et yderligere formal er at forbedre forstdelsen af processerne for ozondannelse
og spredningen af prakursorer sdvel som at fremme anvendelsen af fotokemiske modeller. Listen over
de VOC, det anbefales at overvage i den omgivende luft, indeholder over 30 enkelte VOCs, hvoraf en er
n-pentan.

DEL 11
CAS-nr. 64-02-8 Einecs-nr. 200-573-9

Strukturformel: /COONa /C H;—COONa

HZC\ CH,— N\

/N—HZC CH,
H,C COONa
COONa

Einecs-navn: tetranatriumethylendiamintetraacetat (Na,EDTA)
[UPAC-navn: tetranatrium {[2-(bis-carboxymethyl-amino)-ethyl]-carboxymethyl-

aminojacetat
Referent: Tyskland
Klassifikation (*°): Xn: R22

Xi: R41

Risikovurderingen vedrerer gangs praksis under stoffets livscyklus som beskrevet i den risikovurdering,
referentmedlemsstaten har fremsendt til Kommissionen, for stoffet, som det bliver fremstillet og importeret
i Det Europaiske Fellesskab.

Af risikovurderingen, der bygger pé foreliggende oplysninger, fremgar det, at stoffet i Det Europaiske
Feellesskab hovedsageligt benyttes som kompleksdanner i forskellige industrigrene, f.eks. i rengeringsmidler
til industri og hdndverk, fotokemikalier, landbrug, pulp- og papirindustrien, vaske- og rengeringsmidler,
tekstilindustrien, elektroplettering, kosmetik og vandrensning.

(*)) EFT L 67 af 9.3.2002, s. 14.
(*) Kommissionens direktiv ... om tredive tilpasning til den tekniske udvikling af Rédets direktiv 67/548/EQF om
tilneermelse af lovgivning om klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer.



13.4.2006 Den Europaiske Unions Tidende C 90/27
RISIKOVURDERING
A. Sundhed

Konklusionen af risikovurderingen for
ARBE]DSTAGERE

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

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegransende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstreekkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for
FORBRUGERE

er, at der pd nuvaerende tidspunkt hverken er behov for yderligere oplysninger og/eller undersagelser eller
andre risikobegrensende foranstaltninger end dem, som allerede er truffet. Denne konklusion er ndet pa
grundlag af folgende:

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegreensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraeekkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for
OFFENTLIGHEDENS UDSATTELSE VIA MILJ@ET

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

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegransende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraekkelige.

Konklusionen af risikovurderingen for
SUNDHEDEN (fysiske og kemiske egenskaber)

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

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegreensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraeekkelige.

B. Milje

Konklusionen af risikovurderingen for

ATMOSFAREN OG TERRESTRISKE @KOSYSTEMER

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

grundlag af folgende:

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegreensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstraekkelige.
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Konklusionen af risikovurderingen for
AKVATISKE OKOSYSTEMER

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

— mulige problemer med pavirkning af de i det foregdende nevnte miljomedier pa grund af udsattelse,
som skyldes brug af Na,EDTA i industrielle renggringsmidler, pa papirfabrikker og hos printkortprodu-
center og udslip under genvinding af Na,EDTA-holdigt affald.

Konklusionen af risikovurderingen for
MIKROORGANISMER I SPILDEVANDSBEHANDLINGSANLAG

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

— risikovurderingen har vist, at der ikke forventes nogen risiko. De risikobegreensende foranstaltninger,
som allerede er truffet, anses for tilstreckkelige.

STRATEGI FOR RISIKOBEGR £ANSNING

for MILJ@ET
Det anbefales

— For at lette udstedelse af tilladelser i henhold til Radets direktiv 96/61/EF (integreret forebyggelse og
bekampelse af forurening — IPPC), ber stoffet inddrages under det igangvarende arbejde om vejled-
ning i, hvad der er bedste tilgangelige teknik (BAT).

— at tage hensyn til persistente kompleksdannere i den europziske miljomarkning af papirprodukter og
at udvide den nuverende europziske miljomarkning af renggringsmidler til at omfatte industrielle
renggringsmidler pa grundlag af forordning 1980/2000/EF (*!).

(*) EFT L 237 af 21.9.2000, s. 1.



