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I

(Tiedonannot)

EUROOPAN UNIONIN TOIMIELINTEN JA ELINTEN ANTAMAT TIEDONANNOT

KOMISSIO

Komission tiedonanto seuraavien aineiden riskinarvioinnin tuloksista ja riskien vihentimisen

toimintasuunnitelmista: piperatsiini; sykloheksaani; metyleenidifenyylidi-isosyanaatti; but-2-yyni-1,4-

dioli; metyylioksiraani; aniliini; 2-etyyliheksyyliakrylaatti; 1,4-diklooribentseeni; 3,5-dinitro-2,6-

dimetyyli-4-tert-butyyliasetofenoni; di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti; fenoli; 5-tert-butyyli-2,4,6-trinitro-
m-ksyleeni

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2008/C 34/01)

Olemassa olevien aineiden vaarojen arvioinnista ja valvonnasta
23 pdivind maaliskuuta 1993 annetussa neuvoston asetuksessa
(ETY) N:o 793/93 (') kasitellddn tietojen raportointia, ensisijai-
suusjdrjestystd, riskien arviointia ja tarvittaessa toimintasuunni-
telmien kehittdmistd olemassa oleviin aineisiin liittyvien riskien
rajoittamiseksi.

Ensisijaisiksi aineiksi on maddritelty jiljempéni luetellut aineet.
Tastd sdddetddn asetuksessa (ETY) N:o 793/93, jonka mukaisesti
komission asetuksessa (EY) N:o 1179/94 (3 on ensimmadinen
ensisijaisten aineiden luettelo, komission asetuksessa (EY)
N:o 2268/95 (’) toinen ensisijaisten aineiden luettelo ja komis-
sion asetuksessa (EY) N:o 143/97 (%) kolmas ensisijaisten aine-
iden luettelo. Ensisijaisia aineita ovat

—  piperatsiini,
—  sykloheksaani,
— metyleenidifenyylidi-isosyanaatti,
—  but-2-yyni-1,4-dioli,
— metyylioksiraani,
—  aniliini,
EYVL L 84, 5.4.1993,s. 1.
EYVL C 131, 26.5.1994, s. 3.

()

®)

() EYVL C 231, 28.9.1995, s. 18.
() EYVLL 25, 28.1.1997, s. 13.

—  2-etyyliheksyyliakrylaatti,

— 1,4-diklooribentseeni,

—  3,5-dinitro-2,6-dimetyyli-4-tert-butyyliasetofenoni,

—  di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti,

— fenoli,

—  5-tert-butyyli-2,4,6-trinitro-m-ksyleeni.

Niiden asetusten mukaisesti esittelijoiksi nimetyt jdsenvaltiot
ovat arvioineet kyseisistd aineista ihmisille ja ymparistolle
aiheutuvat riskit siten kuin olemassa olevien aineiden ihmisille
ja ympdristolle aiheuttamien riskien arviointia koskevien peri-
aatteiden vahvistamisesta 28 pdivind kesikuuta 1994 annetussa
komission asetuksessa (EY) N:o 1488/94 (°) sdddetddn. Lisiksi
jasenvaltiot ovat ehdottaneet toimintasuunnitelmaa riskien
rajoittamiseksi asetuksen (ETY) N:o 793/93 mukaisesti.

Myrkyllisyyttd, ekomyrkyllisyyttd ja ymparistod kisittelevad
tiedekomiteaa (SCTEE) tai terveys- ja ympdristoriskejd kisittele-
vid tiedekomiteaa (SCHER) on kuultu, ja komiteat ovat antaneet

() EYVLL 161, 29.6.1994, s. 3.
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lausuntonsa esittelijéiden tekemistd riskinarvioinneista. Lausun-
not ovat tiedekomiteoiden Internet-sivustolla.

Asetuksen (ETY) N:o 79393 11 artiklan 2 kohdassa sdddetdan,
ettd riskinarvioinnin tulokset ja riskien rajoittamiseen tihtddva
toimintasuunnitelma hyviksytdin yhteison tasolla ja ettd komis-
sio julkaisee ne. Tdssd tiedonannossa ja sithen liittyvissa
komission suosituksessa (°) esitetddn ylld mainittuja aineita

() EUVL L 33, 7.2.2008.

koskevien riskinarviointien (7) tulokset ja toimintasuunnitelmat
kyseisistd aineista johtuvien riskien rajoittamiseksi.

Tiedonannossa esitettavit riskinarvioinnin tulokset seki riskien
vahentimistd koskevat toimintasuunnitelmat ovat asetuksen
(ETY) N:o 793/93 15 artiklan 1 kohdalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset.

(’) Kattava riskinarviointiraportti ja sen tiivistelmd ovat saatavilla

Euroopan  kemikaalitoimiston —Internet-sivulla: ~ http://ecb.jrc.it/
existing-substances/
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1 OSA
CAS-nro 110-85-0 EINECS-nro: 203-808-3
Rakennekaava: H
N
N
H
EINECS-nimi: Piperatsiini
IUPAC-nimi: Piperatsiini
Esittelij: Ruotsi
Luokitus (1): C R34
R42/43
R52/53

Ehdotettu luokitus (korvaa 22. ATP:n luokitukset ja merkinnat, kun
30. ATP on julkaistu) (%)

Lisdantymismyrkyllisyysluokka 3; R62-63
G R34
R42/43

Riskinarviointi perustuu Euroopan yhteisossd valmistetun tai yhteisoon tuodun aineen elinkaaren aikana nykyisin
noudatettaviin kéytintoihin, jotka esittelija on selostanut komissiolle toimittamassaan riskiarvioinnissa (?).

Kaytettdvissd oleviin tietoihin perustuvassa riskinarvioinnissa on selvitetty, ettd piperatsiinia kédytetdan Euroopan yhteisossd
joko sellaisenaan tai suoloina pédasiassa kemianteollisuuden vilituotteena esimerkiksi ladkkeiden valmistuksessa.
Piperatsiinia kéytetddn sellaisenaan tai suoloina myos ihmisille ja eldimille tarkoitetuissa lddkkeissd, valmisteena
kaasunpesussa (kaasunpesulaitteissa) ja katalysaattorina uretaanin valmistuksessa. Nami ovat piperatsiinin tirkeimmat
kayttotarkoitukset.

Huom. Tassd tiedonannossa mainitussa lainsdddannossd ei kasitelld piperatsiinin kdyttod eldinlddkkeissd, vaan tistd

A)

kayttotarkoituksesta sdddetddn neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 2377/90 (%) (eldinlddkejdgdmien enimmdis-
madrit eldinperdisissd elintarvikkeissa).

RISKINARVIOINTI

IHMISTEN TERVEYS

Riskinarvioinnin paatelmat:

TYONTEKIJAT:

Riskien rajoittamiseksi tarvitaan erityistoimenpiteitd. Pddtelman perusteet:

Piperatsiinin suolojen kdsittelyssd (esim. tuotannon loppukisittely tai ainetta lisittdessd formuloinnin aikana)
aiheutuva ihoaltistus voi herkistdi ihoa.

Komission direktiivi 2001/59/EY, annettu 6 pédivand elokuuta 2001, vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6ja
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méirdysten lihentdmisestd annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukauttamisesta
tekniikan kehitykseen kahdennenkymmenennenkahdeksannen kerran (EYVL L 225, 21.8.2001).

Komission direktiivi vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6ji koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maaraysten
lahentdmisestd annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukauttamisesta tekniikan kehitykseen kolmannenkymmenennen kerran (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd).

Kattava riskinarviointiraportti ja sen tiivistelmé ovat saatavilla Euroopan kemikaalitoimiston Internet-sivulla: http://ecb.jrc.it/existing-
substances/

EYVL L 224, 18.8.1990, s. 1.
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—  Kaikki tyoperdinen inhalaatioaltistus voi aiheuttaa astmaa.

—  Toistuva altistuminen piperatsiinin suoloille tuotannon loppukasittelyssi tai lisdttdessd ainetta formuloinnin aikana voi
aiheuttaa neurotoksisuutta ja lisddntymismyrkyllisyytta.

Riskinarvioinnin paatelma:

KULUTTAJAT:

Tassd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisdkokeita tai toteuttaa lisdtoimia riskien vihentdmiseksi.
Padtelmdn perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskeja ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavien riskien vihentdmistoimenpiteiden
katsotaan olevan riittévid.

Riskinarvioinnin pdatelma:

YMPARISTON KAUTTA ALTISTUVAT IHMISET:

Tassd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisdkokeita tai toteuttaa lisdtoimia riskien vidhentdmiseksi.
Paitelmdn perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskeji ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavien riskien vihentimistoimenpiteiden
katsotaan olevan riittévid.

Riskinarvioinnin pdatelma:

[HMISTEN TERVEYS (fysikaalis-kemialliset ominaisuudet):

Tidssd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisikokeita tai toteuttaa lisitoimia riskien vihentimiseksi.
Paitelmin perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskeji ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavien riskien vihentimistoimenpiteiden
katsotaan olevan riittévid.

B) YMPARISTO

Riskinarvioinnin paatelma:

ILMASTO:

Tassd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisdkokeita tai toteuttaa lisatoimia riskien vihentdmiseksi.
Piitelmin perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskeja ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavien riskien vihentdmistoimenpiteiden
katsotaan olevan riittévid.

Riskinarvioinnin paatelma:
VESIEKOSYSTEEMI:
Riskien rajoittamiseksi tarvitaan erityistoimenpiteitd. Pddtelmin perusteet:

—  Vesickosysteemi voi altistua aineelle yhden tuotantolaitoksen ja yhden formulointilaitoksen péistojen vuoksi.
Piperatsiinia sisdltdvien kaasunpesuvalmisteiden teollisuuskaytt 21 laitoksessa aiheuttaa myos altistusta.

Riskinarvioinnin paatelma:

MAAEKOSYSTEEMI:

Tassd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisdkokeita tai toteuttaa lisitoimia riskien vihentdmiseksi.
Paitelmdn perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskeja ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavien riskien vihentdmistoimenpiteiden
katsotaan olevan riittévid.
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Riskinarvioinnin paatelma:
JATEVEDENKASITTELYLAITOSTEN MIKRO-ORGANISMIT:

Riskien rajoittamiseksi tarvitaan erityistoimenpiteitd. Padtelman perusteet:

—  Aineen paikallinen kéytto kaasunpesureissa aiheuttaa suurimmassa osassa tapauksissa altistusta, josta voi aiheutua
vaikutuksia jitevedenkisittelylaitoksissa.

TOIMINTASUUNNITELMA RISKIEN RAJOITTAMISEKSI
TYONTEKIJAT:

—  Yhteison tasolla olisi harkittava piperatsiinin suolojen yhdenmukaista luokittelua direktiivin 67/548/ETY (°) nojalla.

Voimassa olevan tyontekijoiden suojelua koskevan yhteison lainsdddannon katsotaan yleisesti ottaen antavan riittavat
edellytykset aineen aiheuttamien riskien rajoittamiseksi tarvittavalla tavalla, ja sitd olisi sovellettava.

Tahan liittyen suositellaan:

—  piperatsiinin suoloille olisi asetettava yhteison tasolla tyoperdisen altistuksen raja-arvot neuvoston direktiivin 98/24/
EY (%) mukaisesti.

) EYVL 196, 16.8.1967, s. 1.
() EYVLL 131, 5.5.1998, s. 11.
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2 OSA
CAS-nro 110-82-7 EINECS-nro: 203-806-2

Rakennekaava:
EINECS-nimi: Sykloheksaani
[UPAC-nimi:
Esittelij: Ranska
Luokitus (1): F: R11

Xn; R65

Xi; R36 R38

R67

N; R50/53

Riskinarviointi perustuu Euroopan yhteisossd valmistetun tai yhteisoon tuodun aineen elinkaareen aikana nykyisin
noudatettaviin kdytantoihin, jotka esittelija on selostanut komissiolle toimittamassaan riskinarvioinnissa.

Kaytettdvissd oleviin tietoihin perustuvassa riskinarvioinnissa on selvitetty, ettd ainetta kéytetddn Euroopan yhteisossd
padasiassa vilituotteena kemianteollisuudessa. Muita ilmoitettuja kdyttotarkoituksia ovat kayttd liuottimena kemiallisissa
tuotantoprosesseissa ja kdytto liimoissa ja pinnoitteissa.

Riskinarvioinnissa on todettu muita altistusldhteitd, joilla on merkitysta ihmisille ja ymparistélle ja jotka eivit liity Euroopan
yhteisossd valmistetun tai yhteiso6n tuodun aineen elinkaareen. Ainetta esiintyy erityisesti raakadljyssd ja teollisuus-
laitoksissa, palamistuotteissa (tupakansavu ja vulkaaniset padstot) ja oljytuotteista valmistetuissa polttoaineissa
(bensiinihoyryt). Niistd altistuksista johtuvia riskejd ei oteta tdssd riskinarvioinnissa huomioon. Esittelijan komissiolle
toimittama riskinarviointiraportti (%) sisiltdd kuitenkin tietoja, joita voidaan kiyttdd myos ndiden riskien arvioinnissa.

RISKINARVIOINTI
A)  IHMISTEN TERVEYS

Riskinarvioinnin paatelma:

TYONTEKIJAT:

Riskien rajoittamiseksi tarvitaan erityistoimenpiteitd. Pddtelman perusteet:

—  Ainetta sisaltivien tuotteiden formuloinnin ja teollisuuskdyton yhteydessa sekd kiytettdessd aineita sisaltdvid tuotteita
kisiteollisuudessa tapahtuva inhalaatioaltistus voi aiheuttaa dkillistd myrkyllisyyttd (hermostolliset kadyttdytymisoireet)
ja yleisid myrkytysoireita (maksaan liittyvit vaikutukset).

() Komission direktiivi 2004/73/EY, annettu 29 piivind huhtikuuta 2004 vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintoja
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten lihentimisestd annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukauttamisesta
tekniikan kehitykseen kahdennenkymmenennenyhdeksinnen kerran (EUVL L 152, 30.4.2004, oikaisu EUVL L 216, 16.6.2004, s. 3).

() Kattava riskinarviointiraportti ja  sen tiivistelmd  ovat  saatavilla ~ Euroopan  kemikaalitoimiston  Internet-sivulla:
http:/[ecb.jrc.it/existing-substances/
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Riskinarvioinnin paatelma:
KULUTTAJAT:

Riskien rajoittamiseksi tarvitaan erityistoimenpiteitd. Padtelmén perusteet:

—  Alinetta sisiltdvien tuotteiden kadyton yhteydessi tapahtuva altistus voi aiheuttaa akillistd myrkyllisyyttd (hermostolliset
kayttaytymisoireet).

Riskinarvioinnin paatelma:
YMPARISTON KAUTTA ALTISTUVAT IHMISET:

Tassd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisdkokeita tai toteuttaa lisdtoimia riskien vdhentdmiseksi.
Padtelmdn perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskeja ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavien riskien vihentdmistoimenpiteiden
katsotaan olevan riittavia.

Riskinarvioinnin paitelma:
[HMISTEN TERVEYS (fysikaalis-kemialliset ominaisuudet):

Tissid vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisdkokeita tai toteuttaa lisdtoimia riskien vahentdmiseksi.
Paidtelmén perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskeja ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavien riskien vihentdmistoimenpiteiden
katsotaan olevan riittavia.

B) YMPARISTO
Riskinarvioinnin paatelma:
ILMAKEHA, VESIEKOSYSTEEMI JA MAAEKOSYSTEEMI:

Tassd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisdkokeita tai toteuttaa lisdtoimia riskien vdhentdmiseksi.
Paitelmdn perusteet:

— Riskinarviointi osoittaa, ettei riskeji ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavien riskien vihentimistoimenpiteiden
katsotaan olevan riittavia.

Riskinarvioinnin péitelma:
JATEVEDENKASITTELYLAITOSTEN MIKRO-ORGANISMIT:

Tassd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisdtietoja ja/tai suorittaa lisdkokeita tai toteuttaa lisdtoimia riskien vdhentdmiseksi.
Padtelmdn perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskeja ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavien riskien vihentdmistoimenpiteiden

katsotaan olevan riittdvia.

TOIMINTASUUNNITELMA RISKIEN RAJOITTAMISEKSI
TYONTEKIJAT:

Voimassa olevan tyontekijoiden suojelua koskevan yhteison lainsdddannon katsotaan yleisesti ottaen antavan riittavat
edellytykset aineen aiheuttamien riskien rajoittamiseksi tarvittavalla tavalla, ja sitd olisi sovellettava.

KULUTTAJAT:

Sykloheksaanin kiytélle neopreenipohjaisissa liimoissa olisi harkittava yhteison tasolla neuvoston direktiivissd 76/769/
ETY (}) (markkinoille saattamista ja kiyttod koskeva direktiivi) tarkoitettuja rajoituksia.

() EYVLL 262, 27.9.1976, s. 201.
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3 OSA
CAS-nro 26447-40-5 EINECS-nro: 247-714-0
Rakennekaava:
CH,
N=—=C=—0 N=—C=—0
EINECS-nimi: 1,1"-metyleenibis (isosyanaattobentseeni)
[UPAC-nimi: Metyleenidifenyylidi-isosyanaatti
Metyleenibis (fenyyli-isosyanaatti)
Esittelija: Belgia
Luokitus: Xn; R20

Xi; R36/37/38
R42/43

Ehdotettu luokitus (korvaa 28. ATP:n luokitukset ja merkinnit, kun 30.
ATP on julkaistu) (')

Karsinogeenisuusluokka 3; R40
Xn; R20-48/20
Xi; R36/37/38

R42/43

Riskinarviointi perustuu Euroopan yhteisossd valmistetun tai yhteisoon tuodun aineen elinkaaren aikana nykyisin
noudatettaviin kéytintoihin, jotka esitteliji on selostanut komissiolle toimittamassaan riskiarvioinnissa (2).

Kaytettavissd oleviin tietoihin perustuvassa riskinarvioinnissa on selvitetty, ettd ainetta kéytetddn Euroopan yhteisossd
pddasiassa jaykdn polyuretaanivaahdon teollisessa valmistuksessa. Aineella on tdlld alalla myds monia muita
kéyttotarkoituksia, kuten puuliimat ja ns. CASE-kdyttotarkoitukset, eli pinnoitteet (coatings), liimat (adhesives), tiivisteet
(sealants) ja elastomeerit (clastomers), sekd (osittain) joustavat ja termoplastiset polyuretaanivaahdot ja -kuidut. Aineella on
myos rajoitettuja, muttei kuitenkaan vihiisia kdyttotarkoituksia kuluttajatuotteissa, kuten liimoissa ja yksikomponenttisissa
saumaeristeissa.

A)

RISKINARVIOINTI

IHMISTEN TERVEYS

Riskinarvioinnin pdatelma:

TYONTEKIJAT:

1.

Lisitiedot ja/tai -testit ovat tarpeellisia. Pddtelmdn perusteet:

—  Tarvitaan parempia tietoja, jotta lisddntymistoksisuutta voidaan riittavilld tavalla luonnehtia. Télld hetkelld
tietokannassa ei ole riittdvasti tietoja tdstd asiasta. Lisdtietojen kokoaminen ei kuitenkaan saisi hidastaa
asianmukaisten valvontatoimien tdytinto6npanoa muiden vaikutusten osalta.

Komission direktiivi vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintojd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maaraysten
lahentamisestd annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukauttamisesta tekniikan kehitykseen kolmannenkymmenennen kerran (ei
vield julkaistu virallisessa lehdess).
Kattava  riskinarviointiraportti  ja  sen  tiivistelmd  ovat saatavilla ~ Euroopan  kemikaalitoimiston  Internet-sivulla:
http:/[ecb.jrc.it/existing-substances/
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2. Riskien rajoittamiseksi tarvitaan erityistoimenpiteitd. Padtelman perusteet:

—  Rakennustyontekijoiden iho ja silmit voivat drtyd, koska tidssd tapauksessa tyohygieniastandardit ovat usein
huonoja eikd henkilosuojaimia ehkd kayteta.

— Inhalaatioaltistus voi aiheuttaa hengityselinten drsytystd kaikissa tutkituissa tyoperdisissd altistustilanteissa.

—  Tho- ja inhalaatioaltistus voi aiheuttaa ihon ja hengityselinten herkistymistd kaikissa tutkituissa tyoperiisissd
altistustilanteissa.

—  Toistuva inhalaatioaltistus saattaa aiheuttaa hengityselinten drsytystd kaikissa tutkituissa tyoperdisissd altistus-
tilanteissa.

Riskinarvioinnin paatelma:
KULUTTAJAT:
1. Lisdtiedot ja/tai -testit ovat tarpeellisia. Padtelmén perusteet:

—  Tarvitaan parempia tietoja, jotta lisddntymistoksisuutta voidaan riittavalld tavalla luonnehtia. Talld hetkelld
tietokannassa ei ole riittdvisti tietoja tdstd asiasta. Lisitietojen kokoaminen ei kuitenkaan saisi hidastaa
asianmukaisten valvontatoimien tdytantoonpanoa muiden vaikutusten osalta.

2. Riskien rajoittamiseksi tarvitaan erityistoimenpiteitd. Pddtelmén perusteet:

—  Kaikkien metyleenidifenyylidi-isosyanaattia sisiltivien kuluttajatuotteiden kdytostd johtuva altistuminen voi
aiheuttaa iho- ja silmé-drsytysta.

—  Metyleenidifenyylidi-isosyanaattia ~ sisdltdvien yksikomponenttisaumaeristeiden ja kuumasulaliima-aineiden
kéytostd johtuva inhalaatioaltistus voi aiheuttaa hengityselinten drsytysta.

—  Kaikkien metyleenidifenyyli-isosyanaattia sisaltivien kuluttajatuotteiden kédytostd johtuva altistuminen voi
aiheuttaa iho- ja hengityselindrsytysta.

—  Metyleenidifenyyli-isosyanaattia sisiltavien yksikomponenttisaumaeristeiden ja kuumasulaliima-aineiden kay-
tostd aiheutuva lyhytaikainen toistuva inhalaatioaltistus voi vaikuttaa keuhkoihin.

Riskinarvioinnin paitelma:

YMPARISTON KAUTTA ALTISTUVAT IHMISET:

Tassd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisdkokeita tai toteuttaa lisdtoimia riskien vdhentdmiseksi.
Padtelmdn perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskeja ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavien riskien vihentdmistoimenpiteiden
katsotaan olevan riittavia.

Riskinarvioinnin pddtelmat riskeistd

IHMISTEN TERVEYS (fysikaalis-kemialliset ominaisuudet):

Tassd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisdkokeita tai toteuttaa lisidtoimia riskien vidhentdmiseksi.
Pidtelmdn perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskeja ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavien riskien vihentdmistoimenpiteiden
katsotaan olevan riittavid.
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B) YMPARISTO

Riskinarvioinnin paatelma:

ILMAKEHA, VESIEKOSYSTEEMI, MAAEKOSYSTEEMI, JATEVEDENKASITTELYLAITOSTEN MIKRO-ORGANISMIT JA
RAVINTOKETJUUN LITTYVAT MUUT KUIN EKOSYSTEEMIVAIKUTUKSET:

Tassd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisdkokeita tai toteuttaa lisdtoimia riskien vihentdmiseksi.
Padtelmdn perusteet:

— Riskinarviointi osoittaa, ettei riskeji ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavien riskien vihentimistoimenpiteiden
katsotaan olevan riittavia.

TOIMINTASUUNNITELMA RISKIEN RAJOITTAMISEKSI
TYONTEKIJAT:

Voimassa olevan tyontekijoiden suojelua koskevan yhteison lainsdddannon katsotaan yleisesti ottaen antavan riittavat
edellytykset aineen aiheuttamien riskien rajoittamiseksi tarvittavalla tavalla, ja sitd olisi sovellettava.

Tahin liittyen suositellaan:

—  metyleenidifenyyli-isosyanaatille olisi asetettava tyoperdisen altistuksen raja-arvot yhteisossd neuvoston direktiivin 98/
24[EY (}) mukaisesti.

KULUTTAJAT:

Metyleenidifenyyli-isosyanaatin kdytélle kuluttajatuotteissa olisi harkittava yhteison tasolla direktiivissd neuvoston 76/769/
ETY (%) (markkinoille saattamista ja kdytt6d koskeva direktiivi) tarkoitettuja rajoituksia.

() EYVLL 131, 551998, s. 11.

() EYVLL 262, 27.9.1976, s. 201.
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CAS-nro 110-65-6 EINECS-nro: 203-788-6

Rakennekaava: CH 5 C C CH 2

HO OH

EINECS-nimi: But-2-yyni-1,4-dioli
[UPAC-nimi: But-2-yyni-1,4-dioli
Esittelija: Saksa
Luokitus: C; R34

T R23/25

Xn ; R21-48/22
R43
Riskinarviointi perustuu Euroopan yhteisossd valmistetun tai yhteisoon tuodun aineen elinkaareen aikana nykyisin

noudatettaviin kdytantoihin, jotka esittelijaksi nimetty jdsenvaltio on selostanut komissiolle toimittamassaan riskinarvi-
oinnissa (1).

Kaytettdvissd oleviin tietoihin perustuvassa riskinarvioinnissa on selvitetty, ettd Euroopan yhteison alueella ainetta kdytetddn
pédasiassa vilituotteena kemianteollisuudessa butaanidiolin ja buteenidiolin tuotannossa. Muita ammattikéytt6tarkoituksia
on kaytto vilituotteena polyolien synteesissd, hyonteistuhoaineissa, ladkkeissd sekd maali- ja tekstiiliteollisuuden apuaineissa.
Ainetta kiytetddn sellaisenaan korroosionestoaineena teknisissd metallinpuhdistusliuoksissa seka kirkastajana galvaanisissa
liuoksissa ja orgaanisissa maalinpoistoaineissa. Kuluttajatuotteissa ainetta kéytetddn puhdistus- ja saniteettidesinfiointi-
aineissa.

RISKINARVIOINTI
A)  IHMISTEN TERVEYS

Riskinarvioinnin paatelma:

TYONTEKIJAT:

Riskien rajoittamiseksi tarvitaan erityistoimenpiteitd. Padtelman perusteet:

—  Suurissa kemianteollisuuden laitoksissa voi kiintedn aineen (hiutaleet) valmistuksen ja jatkojalostuksen yhteydessi
tapahtuva inhalaatioaltistus aiheuttaa paikallisia hengityselindrsytysoireita.

—  Suurissa kemianteollisuuden laitoksissa voi kiintedn aineen (hiutaleet) valmistuksen ja jatkojalostuksen ja
formuloinnin yhteydessi tapahtuva toistuva altistus aiheuttaa paikallisia hengityselindrsytysoireita (jos paikallista
poistotuuletusta ei ole).

—  Suurissa kemianteollisuuden laitoksissa voi aineen tuotannon ja jatkojalostuksen, valmisteiden sekoituksen ja
orgaanisten maalinpoistoaineiden kdyton yhteydessd tapahtuva ihoaltistus aiheuttaa ihon herkistymisté.

() Kattava  riskinarviointiraportti  ja  sen tiivistelmd ovat  saatavilla ~Euroopan  kemikaalitoimiston Internet-sivulla:
http:/[ecb jrc.it/existing-substances|
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Riskinarvioinnin paatelma:

KULUTTAJAT:

Tissi vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisikokeita tai toteuttaa lisitoimia riskien vihentimiseksi.
Paitelmin perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskeja ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavien riskien vihentdmistoimenpiteiden
katsotaan olevan riittavid.

Riskinarvioinnin paatelma:

YMPARISTON KAUTTA ALTISTUVAT THMISET:

Tissi vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisdkokeita tai toteuttaa lisitoimia riskien vihentimiseksi.
Paitelmin perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskeja ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavien riskien vihentdmistoimenpiteiden
katsotaan olevan riittévid.

Riskinarvioinnin péitelmé:

[HMISTEN TERVEYS (fysikaalis-kemialliset ominaisuudet):

Téssi vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisikokeita tai toteuttaa lisdtoimia riskien vahentdmiseksi.
Piitelmin perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskeja ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavien riskien vihentdmistoimenpiteiden
katsotaan olevan riittévid.

B)  YMPARISTO

Riskinarvioinnin paatelma:
ILMAKEHA, VESIEKOSYSTEEMI JA MAAEKOSYSTEEMI:

Téssi vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisikokeita tai toteuttaa lisitoimia riskien vahentdmiseksi.
Paitelmdn perusteet:

—  Riskinarvioinnin mukaan edelld mainituille ympariston osille ei ole odotettavissa riskeja. Nykyisin sovellettavien
riskien vihentdmistoimenpiteiden katsotaan olevan riittavia.

Riskinarvioinnin paatelma:

JATEVEDENKASITTELYLAITOSTEN MIKRO-ORGANISMIT:

Tassd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisdkokeita tai toteuttaa lisdtoimia riskien vihentdmiseksi.
Piitelmin perusteet:

—  Riskinarvioinnin mukaan edelld mainituille ympariston osille ei oleteta aiheutuvan riskeji. Nykyisin sovellettavien
riskien vihentdmistoimenpiteiden katsotaan olevan riittavia.

TOIMINTASUUNNITELMA RISKIEN RAJOITTAMISEKSI
TYONTEKIJAT:

Voimassa olevan tyontekijoiden suojelua koskevan yhteison lainsdddannon katsotaan yleisesti ottaen antavan riittavat
edellytykset aineen aiheuttamien riskien rajoittamiseksi tarvittavalla tavalla, ja sitd olisi sovellettava.
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CAS-nro 75-56-9

Rakennekaava:

EINECS-nimi:
IUPAC-nimi:
Esittelija:

Luokitus:

Riskinarviointi perustuu Euroopan yhteisossd valmistetun tai yhteisoon tuodun aineen elinkaaren aikana nykyisin
noudatettaviin kdytintoihin, jotka esittelijiksi nimetty jisenvaltio on selostanut komissiolle toimittamassaan riskinarvi-

oinnissa (1).

Kiytettdvissd oleviin tietoihin perustuvassa riskinarvioinnissa on selvitetty, ettd ainetta kéytetddn Euroopan yhteisossd
pddasiassa monomeerina polymeerien tuotannossa ja valiaineena muiden aineiden synteesissd. Ainetta kdytetddn myos
stabilointiaineena dikloorimetaanissa ja korroosionestoaineiden lisdaineena. Euroopan yhteisossi valmistetun tai yhteis66n
tuodun aineen kaikista kdyttotavoista ei ole tietoja, minkd vuoksi on mahdollista, ettd ainetta kdytetddn myos sellaisiin

5 OSA

CH, — CH — CH,4
o)

Metyylioksiraani
Propyleenioksidi

Yhdistynyt kuningaskunta

F+; R12
Karsinogeenisuusluokka 2; R45
Mutageenisyysluokka. 2; R46
Xn; R20/21/22

Xi; R36/37/38

tarkoituksiin, joita ei ole otettu tissa riskinarvioinnissa huomioon.

Tdmin aineen herkistdvid vaikutuksia ei ole riittdvasti testattu. Riskinarvioinnissa ei siis arvioida tdstd ominaisuudesta
aiheutuvia riskejd millekdén véestolle. TAtd testii ei ole vaadittu, silld aine on yksildity sydpdd aiheuttavaksi aineeksi, jolla ei

ole kynnysarvoa.

A)  IHMISTEN TERVEYS

Riskinarvioinnin paatelmat riskeistd

TYONTEKIJAT, KULUTTAJAT ja YMPARISTON KAUTTA ALTISTUVAT IHMISET:

Riskinarviointi osoittaa, ettei riskid voida sulkea pois millddn altistuksella, koska aine on yksiloity syopai aiheuttavaksi
aineeksi, jolla ei ole kynnysarvoa. Riskinarvioinnin mukaan riskit ovat kuitenkin jo alhaiset. Timé olisi otettava huomioon

RISKINARVIOINTI

EINECS-nro: 200-879-2

harkittaessa nykyisten valvontatoimien riittdvyyttd ja erityisten lisitoimien toteutettavuutta ja kaytannollisyytta.

Riskinarvioinnin paatelma:

[HMISTEN TERVEYS (fysikaalis-kemialliset ominaisuudet):

Tassd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisdkokeita tai toteuttaa lisdtoimia riskien vdhentdmiseksi.

Padtelmdn perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskejd ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavat riskien vihentdmistoimenpiteet katsotaan

riittaviksi.

() Kattava riskinarviointiraportti  ja  sen
http:/[ecb jrc.it/existing-substances|

tiivistelmd ~ ovat  saatavilla ~ Euroopan

kemikaalitoimiston

Internet-sivulla:
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B) YMPARISTO
Riskinarvioinnin paatelma:
ILMAKEHA, VESIEKOSYSTEEMI JA MAAEKOSYSTEEMI:

Tassd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisdkokeita tai toteuttaa lisdtoimia riskien vihentdmiseksi.
Paitelmdn perusteet:

—  Riskinarvioinnin mukaan edelld mainituille ympdriston osille ei oleteta aiheutuvan riskeji. Nykyisin sovellettavien
riskien vihentdmistoimenpiteiden katsotaan olevan riittavia.

Riskinarvioinnin paatelma:

JATEVEDENKASITTELYLAITOSTEN MIKRO-ORGANISMIT:

Tissd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisikokeita tai toteuttaa lisitoimia riskien vihentimiseksi.
Paitelmin perusteet:

—  Riskinarvioinnin mukaan edelld mainituille ympdriston osille ei oleteta aiheutuvan riskeji. Nykyisin sovellettavien
riskien vahentimistoimenpiteiden katsotaan olevan riittavii.

TOIMINTASUUNNITELMA RISKIEN RAJOITTAMISEKSI
TYONTEKIJAT:

Voimassa olevan tyontekijoiden suojelua koskevan yhteison lainsdddannon katsotaan yleisesti antavan riittavat edellytykset
aineen aiheuttamien riskien rajoittamiseksi tarvittavalla tavalla.

KULUTTAJAT ja YMPARISTON KAUTTA ALTISTUVAT IHMISET:

Voimassa olevien kuluttajien ja ymparistén kautta altistuvien ihmisten suojelemiseksi annettujen sdddosten, erityisesti
neuvoston direktiivissd 76/769/ETY (%) (markkinoille saattamista ja kayttod koskeva direktiivi) CMR-aineista annettujen
sdannosten, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/95/EY (%) (yleinen tuoteturvallisuus) tuotteita koskevien
sdannosten sekd ympdriston pilaantumisen ehkiisemisen ja vihentdmisen yhtendistdmiseksi annetun neuvoston direktiivin
96/61/EY (*) sddnnosten katsotaan kasittelevan yksiloityjd riskejd riittavasti.

() EYVLL 262, 27.9.1976, s. 201.

¢) EYVLL11,15.1.2002, s. 4.
) EYVLL 257, 10.10.1996, s. 26.
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CAS-nro 62-53-3 EINECS-nro: 200-539-3

Rakennekaava: C¢H;N
NH,
EINECS-nimi: Aniliini
[UPAC-nimi: Aminobentseeni
Esittelija: Saksa
Luokitus ("): Karsinogeenisuusluokka 3; R40

Mutageenisyysluokka.3; R68
T: R23[24/25-48/23/24/25
Xi; R41 R43

N; R50

Riskinarviointi perustuu Euroopan yhteisossd valmistetun tai yhteisoon tuodun aineen elinkaaren aikana nykyisin
noudatettaviin kdytintoihin, jotka esittelija on selostanut komissiolle toimittamassaan kattavassa riskinarviointiraportissa (%).

Kaytettdvissd oleviin tietoihin perustuvassa riskinarvioinnissa on selvitetty, ettd Euroopan yhteison alueella ainetta kiytetdan
padasiassa vilituotteena kemianteollisuudessa metyleenidianiliinin tai kumin valmistuksessa. Ainetta kéytetddn myos
esimerkiksi maalien, torjunta-aineiden, lddkkeiden ja kuitujen tuotannossa.

Aniliinia voi vapautua ndiden tuotanto- ja prosessointivaiheiden aikana. Lisaksi aniliini on maalien ja liimojen jadma.

Riskiarvioinnissa on tunnistettu muita lahteitd, joiden kautta ihmiset ja ympdristo altistuvat aineelle. Nditd ovat erityisesti
nitrobentseenin mikrobinen pelkistys, sekd hiili- ja oljyteollisuus. Tahdn riskinarviointiin eivat kuulu sellaisista altistumisista
aiheutuvat riskit, jotka eivdt ole seurausta Euroopan yhteisossd valmistetun tai yhteisoon tuodun aineen elinkaaresta.
Esittelijin komissiolle toimittamat riskinarviointikertomukset sisiltavit kuitenkin tietoja, joita voidaan kdyttdd myos niiden
riskien arvioinnissa.

(") Komission direktiivi 2004/73/EY, annettu 29 pdivind huhtikuuta 2004, vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintoji
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maaraysten lahentdmisestd annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukauttamisesta
tekniikan kehitykseen kahdennenkymmenennenyhdeksinnen kerran (EUVL L 152, 30.4.2004, oikaisu EUVL L 216, 16.6.2004, s. 3).

() Kattava riskinarviointiraportti ja  sen tiivistelmd  ovat saatavilla ~ Euroopan  kemikaalitoimiston  Internet-sivulla:
http:/[ecb jrc.it/existing-substances|



C 34/16 Euroopan unionin virallinen lehti 7.2.2008

RISKINARVIOINTI
A)  IHMISTEN TERVEYS

Riskinarvioinnin paatelma:

TYONTEKIJAT:

Riskien rajoittamiseksi tarvitaan erityistoimenpiteitd. Pddtelmén perusteet:

—  Akillistd myrkyllisyyttd voi aiheuttaa

—  inhalaatioaltistus ja/tai ihokosketus kiytettdessa tarkoitukseen soveltumattomia késineitd suurissa kemianteol-
lisuuden laitoksissa tuotanto- ja jatkojalostusprosesseissa,

—  inhalaatioaltistus muovin limpséhajoamisen yhteydessi rauta-, terds- ja alumiinisulatoissa,

—  ihoaltistus kiytettdessd aniliinijadmid sisdltivid maaleja.

—  Tho voi herkistya ihoaltistuksen seurauksena suuren kemianteollisuuden tuotanto- ja jatkojalostusprosesseissa (jos
kiytetddn tarkoitukseen soveltumattomia suojakisineitd) ja kaytettdessd aniliinijagdmid sisdltavid maaleja.

—  Yleisia myrkytysoireita voi aiheuttaa

— inhalaatioaltistus jaftai ihokosketus kaytettdessd tarkoitukseen soveltumattomia suojakésineitd suurissa
kemianteollisuuden laitoksissa tuotanto- ja jatkojalostusprosesseissa,

—  inhalaatioaltistus kumikemikaalien vulkanisoinnin yhteydessi ja muovin limpohajoamisen yhteydessa rauta-,
terds- ja alumiinisulatoissa,

—  ihoaltistus kéytettdessd aniliinijidmia sisiltivid maaleja.

—  Altistuksesta voi seurata kaikissa tyoperdisissd altistustilanteissa perimdn muutosten ja syovdn vaara, silld aine on
yksiloity syopai aiheuttavaksi aineeksi, jolla ei ole kynnysarvoa. Seuraavien erityisten tyoperdisten altistustilanteiden
osalta riskit ovat kuitenkin jo alhaiset:

—  aniliinin vapautuminen tuotteiden hajoamisen yhteydessi teollisuuden eri aloilla (esim. muovin jalostus ja
sidhkotekniikka),

—  aniliinijdgdmid sisdltdvien tuotteiden kdytto (esimerkiksi liimat, koneenrakennus, kojeiden ja tyovilineiden
valmistusteollisuus).

Tamd olisi otettava huomioon harkittaessa nykyisten valvontatoimien riittavyytti ja erityisten lisitoimien toteutettavuutta ja
kaytannollisyytta.

—  Thoaltistus voi aiheuttaa kehitystoksisuutta suurten kemianteollisuuden laitosten tuotanto- ja jatkojalostusprosesseissa,
jos kadytetddn tarkoitukseen soveltumattomia suojakésineita.

Riskinarvioinnin paatelma:

KULUTTAJAT:

Riskien rajoittamiseksi tarvitaan erityistoimenpiteitd. Pddtelman perusteet:

—  Ainetta siséltdvien tuotteiden kiytostd aiheutuu altistusta, josta voi seurata perimdn muutosten ja syovén vaaraa, koska
aniliini on yksildity syopdd aiheuttavaksi aineeksi, jolla ei ole kynnysarvoa.
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Riskinarvioinnin paatelma:
YMPARISTON KAUTTA ALTISTUVAT IHMISET:

Riskien rajoittamiseksi tarvitaan erityistoimenpiteitd. Padtelmén perusteet:

—  Pisteldhteille altistuminen saattaa aiheuttaa yleisid myrkytysoireita, kehitystoksisuutta sekd perimin muutoksia ja
syOpda.

—  Altistuksesta voi alueellisella tasolla seurata perimdn muutosten ja syovdn vaaraa, koska aniliini on yksiloity syopaa
aiheuttavaksi aineeksi, jolla ei ole kynnysarvoa. Altistukset ovat kuitenkin jo hyvin alhaisia, ja tdimd olisi otettava
huomioon harkittaessa, ovatko nykyiset valvontatoimet riittdvat ja olisivatko lisitoimet toteutettavissa ja
kéytannollisia.

Riskinarvioinnin paatelma:

[HMISTEN TERVEYS (fysikaalis-kemialliset ominaisuudet):

Tassd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisdkokeita tai toteuttaa lisdtoimia riskien vdhentdmiseksi.
Padtelmdn perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskeja ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavien riskien vdhentdmistoimenpiteiden
katsotaan olevan riittavia.

B) YMPARISTO

Riskinarvioinnin paitelmat ympiristoriskeisté:

VESIEKOSYSTEEMI JA JATEVEDENKASITTELYLAITOSTEN MIKRO-ORGANISMIT:

1.  Lisdtiedot jaftai -testit ovat tarpeellisia. Padtelmin perusteet:

—  Parempia tietoja tarvitaan, jotta voidaan riittdvilld tavalla luonnehtia kumintuotantolaitosten aiheuttaman
altistuksen riskit vesiekosysteemille.

Vaaditut tiedot ja/tai testit ovat seuraavat:

—  Edustavat tiedot, jotka koskevat Euroopan kumiteollisuuden osalta aniliinin muodostumista kumikemikaaleista,
sen vapautumisesta jiteveteen ja jiteveden kasittelyprosesseista.

2. Riskien rajoittamiseksi tarvitaan erityistoimenpiteitd. Riskien vdhentdmistd koskevat nykyiset toimenpiteet on otettava
huomioon. Pditelman perusteet:

— Aniliinin tuotanto- ja jatkojalostuslaitoksista (4,4-metyleenidianiliini ja kumikemikaalit) aiheutuvasta
altistuksesta voi seurata haitallisia vaikutuksia vesiymparistoon, sedimentti mukaan luettuna.

Riskinarvioinnin paatelma:

ILMAKEHA:

1.  Lisdtiedot jaftai -testit ovat tarpeellisia. Padtelman perusteet:
—  Lisdtiedot ovat tarpeellisia, jotta voitaisiin riittdvélld tavalla luonnehtia ilmakehlle aiheutuvat riskit.
Vaaditut tiedot ja/tai testit ovat seuraavat:

—  Edustavat tiedot, jotka koskevat Euroopan kumiteollisuuden osalta pddstojd ilmakehddn sekd kaytettyjd
poistoilman puhdistusmenetelmasta.

2. Riskien rajoittamiseksi tarvitaan erityistoimenpiteitd. Riskien vdhentidmistd koskevat nykyiset toimenpiteet on otettava
huomioon. Péditelmin perusteet:

—  Yhden aniliinintuotantolaitoksen tuuletusosaston kautta aiheutuva altistus voi aiheuttaa vaikutuksia kasveille.
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Riskinarvioinnin paatelma:
MAAEKOSYSTEEML:

Lisdtiedot ja/tai -testit ovat tarpeellisia. Pditelmin perusteet:

—  Lisdtiedot ovat tarpeellisia, jotta voitaisiin riittdvalld tavalla luonnehtia riskit, joita aiheutuu maatalousmaalle
kasvinsuojeluaineina  kéytettyjen fenyyliurean ja karbamaattijohdannaisten hajoamistuotteena muodostuvasta
aniliinista.

Vaaditut tiedot ja/tai testit ovat seuraavat:

—  Pitkén aikavilin testit kasveilla, kastemadoilla ja mikro-organismeilla

Kasvinsuojeluaineiden hajoamisesta aiheutuvat riskit maaperille eivit kuitenkaan kuulu neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 793/93 (’) soveltamisalaan, joten ehdotetaan, ettd titd kysymystd tarkastellaan neuvoston direktiivin 91/414/ETY ()
puitteissa.

TOIMINTASUUNNITELMA RISKIEN RAJOITTAMISEKSI
TYONTEKIJAT:

Voimassa olevan tyontekijoiden suojelua koskevan yhteison lainsdddinnon katsotaan yleisesti ottaen antavan riittavat
edellytykset aineen aiheuttamien riskien rajoittamiseksi tarvittavalla tavalla, ja sitd olisi sovellettava.

Tahin liittyen suositellaan:

—  aniliinille olisi vahvistettava ty6periisen altistumisen raja-arvot yhteison tasolla neuvoston direktiivin 98/24/EY (%)
mukaisesti ottaen huomioon imeytyminen ihon kautta.

() EYVLL 84, 5.4.1993.
() EYVL L 230, 19.8.1991.
() EYVLL 131, 55.1998, s. 11.



7.2.2008

Euroopan unionin virallinen lehti

C 3419

7 OSA
CAS-nro 103-11-7 EINECS-nro 203-080-7
Rakennekaava:
0]
A(

0]
EINECS-nimi: 2-etyyliheksyyliakrylaatti
[UPAC-nimi: 2-etyyliheksyyliakrylaatti
Esittelija: Saksa
Luokitus (1): Xi; R37/38 R43

Riskinarviointi perustuu Euroopan yhteisossd valmistetun tai yhteisoon tuodun aineen elinkaaren aikana nykyisin
noudatettaviin kdytintoihin, jotka esittelijd on selostanut komissiolle toimittamassaan riskiarvioinnissa (?).

Kaytettdvissd oleviin tietoihin perustuvassa riskinarvioinnissa on selvitetty, ettd Euroopan yhteison alueella ainetta kdytetddn
padasiassa kemianteollisuudessa monomeerina polymeerien ja kopolymeerien tuotannossa. Ne jatkojalostetaan padasiassa
polymeerien vesidispersioiksi. Polymeereja ja polymeerien dispersioita kdytetddan liimoissa ja maalien sidosaineina. Aine on
my0s pinnoiteraaka-aine ja sitd kdytetddn muovi- ja tekstiiliteollisuudessa. Lisiksi 2-etyyliheksyyliakrylaattia kiytetddn
monomeerina rakennusteollisuudessa ja kemikaaleissa (esimerkiksi lattiamaaleissa ja ajoratamerkintéaineissa).

RISKINARVIOINTI
A)  IHMISTEN TERVEYS

Riskinarvioinnin paatelma:

TYONTEKIJAT:

Riskien rajoittamiseksi tarvitaan erityistoimenpiteitd. Padtelmén perusteet:

—  2-etyyliheksyyliakrylaattia sisdltivien valmisteiden formuloinnista aiheutuvan toistuvan inhalaatioaltistuksen
seurauksena voi olla paikallisia vaikutuksia.

—  Rakennusalalla 2-etyyliheksyyliakrylaatin tuotannon ja polymerisaation, valmisteiden formuloinnista ja monomeerista
2-etyyliheksyyliakrylaattia sisdltdvien valmisteiden formuloinnista ja kdytosté johtuvan ihoaltistuksen seurauksena voi

olla ihon herkistymista.
Riskinarvioinnin paatelma:

KULUTTAJAT ja YMPARISTON KAUTTA ALTISTUVAT IHMISET:

Tassd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisdkokeita tai toteuttaa lisdtoimia riskien vdhentdmiseksi.
Paitelmdn perusteet:

— Riskinarviointi osoittaa, ettei riskeji ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavien riskien vihentimistoimenpiteiden
katsotaan olevan riittdvia.

(") Komission direktiivi 2004/73/EY, annettu 29 pdivind huhtikuuta 2004, vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintoji
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maaraysten lahentdmisestd annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukauttamisesta
tekniikan kehitykseen kahdennenkymmenennenyhdeksinnen kerran (EUVL L 152, 30.4.2004, oikaisu EUVL L 216, 16.6.2004, s. 3).

() Kattava riskinarviointiraportti ja  sen tiivistelmd  ovat saatavilla ~ Euroopan  kemikaalitoimiston  Internet-sivulla:
http:/[ecb jrc.it/existing-substances|
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Riskinarvioinnin paatelma:

[HMISTEN TERVEYS (fysikaalis-kemialliset ominaisuudet):

Tissi vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisikokeita tai toteuttaa lisitoimia riskien vihentimiseksi.
Paitelmin perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskeja ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavien riskien vihentdmistoimenpiteiden
katsotaan olevan riittavid.

B) YMPARISTO

Riskinarvioinnin paatelma:

ILMAKEHA, VESIEKOSYSTEEMI JA MAAEKOSYSTEEMI:

Tassd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisdkokeita tai toteuttaa lisitoimia riskien vihentdmiseksi.
Paitelmin perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskejd ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavat riskien vihentdmistoimenpiteet katsotaan
riittaviksi.

Riskinarvioinnin paatelma:

JATEVEDENKASITTELYLAITOSTEN MIKRO-ORGANISMIT:

Téssi vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisikokeita tai toteuttaa lisitoimia riskien vahentdmiseksi.
Paitelmdn perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskejd ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavat riskien vihentdmistoimenpiteet katsotaan

riittdviksi.

TOIMINTASUUNNITELMA RISKIEN RAJOITTAMISEKSI
TYONTEKIJAT:

Voimassa olevan tyontekijoiden suojelua koskevan yhteison lainsdddannon katsotaan yleisesti ottaen antavan riittdvit
edellytykset aineen tyontekijoille aiheuttamien riskien rajoittamiseksi tarvittavalla tavalla, ja sitd olisi sovellettava.

Tahan liittyen suositellaan:

—  2-etyyliheksyyliakrylaatille olisi asetettava yhteison tasolla tydperiisen altistuksen raja-arvot neuvoston direktiivin 98/
24[EY (%) mukaisesti.

Nykyisten valvontatoimien katsotaan olevan riittédvit rajoittamaan ihon herkistymisté.

() EYVLL131,5.5.1998, s. 11.
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8 OSA
CAS-nro 106-46-7 EINECS-nro: 203-400-5
Rakennekaava: Cl
Cl

EINECS-nimi: 1,4 Diklooribentseeni
[UPAC-nimi: 1,4-diklooribentseeni
Esittelija: Ranska
Luokitus (1): Karsinogeenisyysluokka 3; R40

Xi; R36;

R 50/53

Riskinarviointi perustuu Euroopan yhteisossd valmistetun tai yhteisoon tuodun aineen elinkaaren aikana nykyisin
noudatettaviin kdytdntoihin, jotka esittelijaksi nimetty jasenvaltio on selostanut komissiolle toimittamassaan riskinarvi-
oinnissa (%).

Kaytettavissd oleviin tietoihin perustuvassa riskinarvioinnissa on selvitetty, ettd Euroopan yhteison alueella ainetta kdytetdan
pédasiassa kemianteollisuuden viliaineena koikarkotteiden, ilmanraikastimien ja WC-raikastimien valmistuksessa. Ainetta
kéytetddn my0s prosessoinnin apuaineena hiomalaikkojen valmistuksessa seké tekstiilivirien kantoaineena.

A)

RISKINARVIOINTI

IHMISTEN TERVEYS

Riskinarvioinnin paatelma:

TYONTEKIJAT:

Riskien rajoittamiseksi tarvitaan erityistoimenpiteitd. Pddtelmin perusteet:

Inhalaatio- ja ihoaltistus aineelle sen valmistuksen ja kdyton (viliaine, ainetta sisdltavien tuotteiden formulointi ja
hiomalaikkojen tuotanto) aikana voi aiheuttaa yleisida myrkytysoireita, syovin vaaraa ja lisddntymistoksisuutta.

Altistuminen ainetta sisdltdvien tuotteiden formulointiprosessin ja hiomalaikkojen tuotantoprosessin aikana
vapautuville hoyryille voi aiheuttaa silmé- ja nend-drsytysta.

Riskinarvioinnin paitelma:

KULUTTAJAT:

Riskien rajoittamiseksi tarvitaan erityistoimenpiteitd. Padtelmén perusteet:

Koikarkotteiden, ilmanraikastajien ja WC-raikastajien kdyttoon liittyvastd altistuksesta voi aiheutua syovin vaaraa.

Tdmin aineen luokitus vahvistetaan vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkintojd koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten maéérdysten lahentimisestd annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukauttamisesta tekniikan kehitykseen
kahdennenkymmenennenyhdeksdnnen kerran 29 piivand huhtikuuta 2004 annetulla komission direktiivilli 2004/73/EY (EUVL
L 152, 30.4.2004, oikaisu EUVL L 216, 16.6.2004, s. 3).

Kattava  riskinarviointiraportti ja  sen  tiivistelmd  ovat  saatavilla ~ Euroopan  kemikaalitoimiston  Internet-sivulla:
http:/[ecb jrc.it/existing-substances|
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Riskinarvioinnin paatelma:

YMPARISTON KAUTTA ALTISTUVAT THMISET:

Tissi vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisikokeita tai toteuttaa lisitoimia riskien vihentimiseksi.
Paitelmin perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskejd ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavat riskien vihentdmistoimenpiteet katsotaan
riittaviksi.

Riskinarvioinnin paatelma:

[HMISTEN TERVEYS (fysikaalis-kemialliset ominaisuudet):

Tissi vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisdkokeita tai toteuttaa lisitoimia riskien vihentimiseksi.
Paitelmin perusteet:

— Riskinarviointi osoittaa, ettei riskeji ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavien riskien vahentimistoimenpiteet
katsotaan riittaviksi.

B) YMPARISTO

Riskinarvioinnin paatelma:

ILMAKEHA, VESIEKOSYSTEEMI, MAAEKOSYSTEEMI, JATEVEDENKASITTELYLAITOSTEN MIKRO-ORGANISMIT JA
RAVINTOKETJUUN LITTYVAT MUUT KUIN EKOSYSTEEMIVAIKUTUKSET:

Tassd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisdkokeita tai toteuttaa lisitoimia riskien vihentamiseksi.
Paitelmdn perusteet:

—  Riskinarvioinnin mukaan edelld mainituille ympériston osille ei oleteta aiheutuvan riskeja. Nykyisin sovellettavat
riskien vahentimistoimenpiteet katsotaan riittaviksi.

TOIMINTASUUNNITELMA RISKIEN RAJOITTAMISEKSI
TYONTEKIJAT:

Voimassa olevan tyontekijoiden suojelua koskevan yhteison lainsdddannon katsotaan yleisesti ottaen antavan riittavit
edellytykset aineen aiheuttamien riskien rajoittamiseksi tarvittavalla tavalla, ja sitd olisi sovellettava.

Tahin liittyen suositellaan:

—  tyoperdisen altistuksen raja-arvoja kisittelevdssd komission tiedekomiteassa (SCOEL) olisi tarkasteltava riskinarvi-
ointiraportissa esitettyd uutta tietoa, ja nykyisen tyoperdisen altistuksen yhteison raja-arvojen tarkistamista olisi
suositeltava tarvittaessa.

KULUTTAJAT:
Suositellaan seuraavia toimenpiteita:

—  1,4-diklooribentseenin kiytolle ilmanraikastimissa, koikarkotteissa ja WC-raikastimissa olisi harkittava yhteison tasolla
direktiivissd 76/769/ETY (*) (markkinoille saattamista ja kiyttod koskeva direktiivi) tarkoitettuja rajoituksia.

() EYVLL 262, 27.9.1976, s. 201.
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9 OSA

CAS-nro-81-14-1 EINECS-nro.-201-328-9

Rakennekaava: 0O

NO, NO,

EINECS-nimi: 4-tert-butyyli-2’,6"-dimetyyli-3’, 5-dinitroasetofenoni

[UPAC-nimi: 3,5-Dinitro-2,6-dimetyyli-4-tert-butyyliasetofenoni

Esittelija: Alankomaat

Luokitus (*): Kesdkuussa 2002 jarjestetyssd ymparistokokouksessa ja tammikuussa
2003 jérjestetyssd CMR—kokoui?;ssa luokitukseksi sovittiin Carc. Cat. 3;

R40 N; R50/53

Riskinarviointi perustuu Euroopan yhteisossd valmistetun tai yhteisoon tuodun aineen elinkaaren aikana nykyisin
noudatettaviin kéytintoihin, jotka esittelija on selostanut komissiolle toimittamassaan riskinarvioinnissa.

Kaytettavissd oleviin tietoihin perustuvassa riskinarvioinnissa on selvitetty, ettd ainetta kéytetddn Euroopan yhteisossd
padasiassa kosmeettisten tuotteiden hajusteiden ainesosana.

Ainetta kdytetddn myos pesuaineissa, huuhteluaineissa, kotitalouden puhdistusaineissa ja muissa hajustetuissa tuotteissa.

RISKINARVIOINTI
A)  IHMISTEN TERVEYS

Riskinarvioinnin paatelma:

TYONTEKIJAT, KULUTTAJAT ja YMPARISTON KAUTTA ALTISTUVAT IHMISET:

Tassd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja, ja/tai suorittaa lisitestejd tai toteuttaa lisidtoimia riskien vihentdmiseksi.
Padtelmin perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskejd ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavat riskien vihentdmistoimenpiteet katsotaan
riittaviksi.

Riskinarvioinnin paatelma:

YHTEISALTISTUMINEN:

Tissi vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisitesteji tai toteuttaa muita riskien vihentimistd koskevia
toimenpiteitd kuin niitd, joita jo sovelletaan. Padtelmin perusteet:

— Riskinarviointi osoittaa, ettei riskejd ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavat riskien vihentimistoimenpiteet katsotaan
riittaviksi.

() Aineen luokitus on vahvistettu vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkintoja koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten miaraysten lihentimisestd annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
direktiivilli 2004/73/EY, mukauttamisesta tekniikan kehitykseen kolmannenkymmenennenensimmiisen kerran annetussa komission
direktiivissd [julkaistaan 31. ATP:ssd].
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Riskinarvioinnin paatelma:

[HMISTEN TERVEYS (fysikaalis-kemialliset ominaisuudet):

Tissi vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisikokeita tai toteuttaa lisitoimia riskien vihentimiseksi.
Paitelmin perusteet:

— Aineen fysikaalis-kemialliset tiedot huomioon ottaen ketonimyskin syttyvyys-, rdjihtivyys ja hapettavuusominai-
suuksien ei katsota aiheuttavan vaaraa.

B) YMPARISTO

Riskinarvioinnin paatelma:

ILMAKEHA, VESIEKOSYSTEEMI ja MAAEKOSYSTEEMI:

Téssd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisdtestejd tai toteuttaa lisitoimia riskien vdhentdmiseksi.
Paitelmin perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskejd ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavat riskien vihentdmistoimenpiteet katsotaan
riittaviksi.

Riskinarvioinnin paatelma:

JATEVEDENKASITTELYLAITOSTEN MIKRO-ORGANISMIT:

Téssi vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisikokeita tai toteuttaa lisitoimia riskien vahentdmiseksi.
Paitelmdn perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskejd ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavat riskien vihentdmistoimenpiteet katsotaan
riittaviksi.
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10 OSA
CAS-nro 117-81-7 EINECS-nro: 204-211-0
Rakennekaava: (0]
EINECS-nimi: di-(2-etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP);
[UPAC-nimi: Bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatti;
Esittelija: Ruotsi
Luokitus (*): Lisaantymismyrkyllisyysluokka 2; R60-61

Riskinarviointi perustuu Euroopan yhteisossd valmistetun tai yhteisoon tuodun aineen elinkaaren aikana nykyisin
noudatettaviin kdytant6ihin, jotka esittelijaksi nimetty jasenvaltio on selostanut komissiolle toimittamassaan riskiarvi-
oinnissa ().

Kaytettavissd oleviin tietoihin perustuvassa riskinarvioinnissa on selvitetty, ettd ainetta kédytetddn Euroopan yhteisossd
padasiassa (97 %) pehmitteend (parantaa polymeerimateriaalin joustavuutta ja tyOstettdvyyttd) polymeerituotteissa,
padasiassa PVC:ssd.

Joustavaa PVC:td kéytetddn useissa eri tuotteissa, kuten leluissa, rakennusmateriaaleissa (lattiapdillysteet, muotolevyt ja
kattomateriaalit) sekd ladkintatarvikkeissa, kuten veripusseissa ja dialyysilaitteissa. DEHP:td kdytetddan myds polymeeri-
tuotteissa, kuten muissa vinyylihartseissa ja selluloosaesterimuoveissa.

Muita kiyttotarkoituksia (3 %) ovat muut kuin polymeerisovellukset, kuten liimat ja tiivisteet, lakat ja maalit, painomusteet
paperia ja muovia varten sekd painomusteet tekstiilejd, kumia ja keramiikkaa varten sihkoteknisissd sovelluksissa. Ainetta
kaytetddn my0s eristysnesteend kondensaattoreissa.

RISKINARVIOINTI
A)  IHMISTEN TERVEYS

Riskinarvioinnin paitelma:

TYONTEKIJAT:

Riskien rajoittamiseksi tarvitaan erityistoimenpiteitd. Padtelman perusteet:

—  Toistuva altistuminen DEHP:le voi vaikuttaa kiveksiin ja hedelmillisyyteen sekd aiheuttaa munuaistoksisuutta.
Inhalaatio- ja ihoaltistus ko. ainetta sisiltdvien valmisteiden tai materiaalien tuotannon, prosessoinnin ja teollisen
loppukiyton yhteydessa voivat aiheuttaa kehitystoksisuutta.

Riskinarvioinnin paatelma:

KULUTTAJAT:

Riskien rajoittamiseksi tarvitaan erityistoimenpiteitd. Padtelmén perusteet:

—  DEHP:tid sisdltavien lelujen ja lastenhoitotarvikkeiden toistuva suuhun vieminen voi vaikuttaa lasten kiveksiin,
hedelmillisyyteen ja aiheuttaa munuaistoksisuutta.

(") Tidmén aineen luokitus vahvistetaan vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6ji koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten maéérdysten lahentimisestd annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukauttamisesta tekniikan kehitykseen
kahdennenkymmenennenkahdeksannen kerran 6 péivini elokuuta 2001 annetulla komission direktiivilli 2001/59/EY (EYVL L 225,
21.8.2001).

() Kattava riskinarviointiraportti ja  sen tiivistelmd  ovat saatavilla ~ Euroopan  kemikaalitoimiston  Internet-sivulla:
http:/[ecb jrc.it/existing-substances|
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Altistuminen lddkinnéllisten vélineiden DEHP:td sisiltdville materiaaleille voi aiheuttaa verensiirtoja usein saaville
lapsille ja verensiirtoja saaville vastasyntyneille kivestoksisuutta ja vaikuttaa hedelmillisyyteen.

Toistuva altistuminen lddkinnéllisten vilineiden DEHP:t4 sisiltdville materiaaleille voi vaikuttaa usein hemodialyysid
saavien aikuisten kiveksiin ja hedelmillisyyteen sekd aiheuttaa munuaistoksisuutta. Altistuminen lddkinnallisten
vilineiden DEHP:td sisdltaville materiaaleille voi aiheuttaa kehitystoksisuutta.

Riskinarvioinnin paatelma:

YMPARISTON KAUTTA ALTISTUVAT IHMISET:

Riskien rajoittamiseksi tarvitaan erityistoimenpiteitd. Riskien vahentdmistd koskevat nykyiset toimenpiteet on otettava
huomioon. Pdidtelmin perusteet:

Toistuva altistuminen DEHP:lle ko. ainetta sisiltivid polymeerejd prosessoivien laitosten tai ko. ainetta sisaltavid
tiivisteitd ja/tai liimoja, maaleja ja lakkoja tai painomusteita tuottavien laitosten lahettyvilld tuotettujen elintarvikkeiden
vilitykselld voi vaikuttaa lasten kiveksiin ja hedelmillisyyteen seki aiheuttaa munuaistoksisuutta. Huolta aiheuttavat
skenaariot ovat oletuspadstotietoihin perustuvia yleisid skenaarioita. Osa laitoksista on toimittanut mitatut
paastotiedot, eivitkd nama laitokset aiheuta huolta.

Altistuminen DEHP:le kierrdtyspaperin tai yhdyskuntajitteiden kisittelylaitosten lahettyvilld tuotettujen elintarvik-
keiden vilitykselld voi aiheutua lapsille kivestoksisuutta. Huolta aiheuttavat skenaariot ovat oletuspdastotietoihin
perustuvia yleisid skenaarioita.

Riskinarvioinnin paatelma:

[HMISTEN TERVEYS (fysikaalis-kemialliset ominaisuudet):

Tassd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisdkokeita tai toteuttaa lisdtoimia riskien vihentdmiseksi.
Piitelmin perusteet:

B)

Riskinarviointi osoittaa, ettei riskejd ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavat riskien vihentdmistoimenpiteet katsotaan
riittaviksi.

YMPARISTO

Riskinarvioinnin paatelma:

ILMAKEHA:

Tassd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisdkokeita tai toteuttaa lisitoimia riskien vihentdmiseksi.
Piitelmin perusteet:

Riskinarviointi osoittaa, ettei riskejd ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavat riskien vahentdmistoimenpiteet katsotaan
riittaviksi.

Riskinarvioinnin paatelma:

VESIEKOSYSTEEMI:

Riskien rajoittaminen on tarpeen. Riskien vihentdmistd koskevat nykyiset toimenpiteet on otettava huomioon. Piitelméin
perusteet:

Linnuille voi aiheutua vaaraa, kun ne syovit sinisimpukoita, jotka ovat altistuneet DEHP:lle ko. ainetta sisaltivid
polymeereja prosessoivien tai sitd sisltavid tiivisteitd ja/tai liimoja tuottavien laitosten lahettyvilld. Huolta aiheuttavat
skenaariot ovat oletuspadstotietoihin perustuvia yleisid skenaarioita. Osa laitoksista on toimittanut mitatut
paastotiedot, ja ndmd laitokset eivit aiheuta huolta.

Lisatiedot ja/tai -kokeet ovat tarpeellisia. Pddtelman perusteet:

Sedimentissd elaville organismeille voi aiheutua vaaraa, kun ne altistuvat DEHP:lle ko. ainetta sisdltavid polymeereja
prosessoivien tai sité sisiltdvid lakkoja, maaleja, painomusteita, tiivisteitd ja/tai liimoja tuottavien laitosten lahettyvilld.
Huolta aiheuttavat skenaariot ovat oletuspddstotietoihin perustuvia yleisid skenaarioita. Osa laitoksista on toimittanut
mitatut paastotiedot, eivitkd namd laitokset aiheuta huolta.
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Arvioinnin tarkentaminen voi poistaa joitakin huolenaiheita. Sedimentissd eldvien organismien osalta ei kuitenkaan tarvita
lisdtietoja, jos muiden ympariston osa-alueiden osalta tunnistettuja riskejd koskevat riskinhallintatoimenpiteet pannaan
taytantoon.

Riskinarvioinnin paatelma:

MAAEKOSYSTEEMI:

Riskien rajoittaminen on tarpeen. Riskien vihentdmistd koskevat nykyiset toimenpiteet on otettava huomioon. Péitelman
perusteet:

—  Nisdkkdille voi aiheutua vaaraa, kun ne syovit kastematoja, jotka ovat altistuneet DEHP:le ko. ainetta sisdltavid
polymeereja prosessoivien tai sitd sisaltavid lakkoja, maaleja, painomusteita tiivisteitd ja/tai liimoja tuottavien laitosten
lahettyvilld. Huolta aiheuttavat skenaariot ovat oletuspddstotietoihin perustuvia yleisid skenaarioita. Osa laitoksista on
toimittanut mitatut paastotiedot, eivitkd nimd laitokset aiheuta huolta.

Lisdtiedot ja/tai -kokeet ovat tarpeellisia. Pddtelmin perusteet:

—  Maaperin organismit voivat altistua DEHP:lle ko. ainetta sisiltavida polymeereja prosessoivien laitosten ja ko. ainetta
sisaltdvid painomusteita, tiivisteitd ja/tai liimoja tuottavien laitosten lahettyvilld. Huolta aiheuttavat skenaariot ovat
oletuspadstotietoihin perustuvia yleisid skenaarioita. Osa laitoksista on toimittanut mitatut paastotiedot, eivitkd nima
laitokset aiheuta huolta.

Arvioinnin tarkentaminen voi poistaa joitakin huolenaiheita. Maaperdn organismien osalta ei kuitenkaan tarvita lisitietoja,
jos muiden ympériston osa-alueiden osalta tunnistettuja riskeja koskevat riskinhallintatoimenpiteet pannaan tdytint6on.

Riskinarvioinnin paatelma:

JATEVEDENKASITTELYLAITOSTEN MIKRO-ORGANISMIT:

Tissi vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisdkokeita tai toteuttaa lisitoimia riskien vihentdmiseksi.
Piitelmén perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskejd ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavat riskien vihentdmistoimenpiteet katsotaan
riittaviksi.

TOIMINTASUUNNITELMA RISKIEN RAJOITTAMISEKSI
A)  THMISTEN TERVEYS
TYONTEKIJAT:

Voimassa olevan tyontekijoiden suojelua koskevan yhteison lainsdddannon katsotaan yleisesti ottaen antavan riittavat
edellytykset aineen aiheuttamien riskien rajoittamiseksi tarvittavalla tavalla, ja sitd olisi sovellettava. Tahan littyen
suositellaan:

—  DEHPile olisi asetettava tyoperdisen altistuksen raja-arvot yhteisossd neuvoston direktiivin 98/24/EY (°) mukaisesti.

KULUTTAJAT:

Suositellaan seuraavia toimenpiteiti:

— DEHP:n kiyttod elintarvikepakkausmateriaaleissa olisi rajoitettava (Elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvat
muoviset tarvikkeet (direktiivi 2002/72/EY (*).

—  Mikali turvallisia vaihtoehtoja on saatavilla, olisi DEHP:n kéyttod mahdollisesti rajoitettava lddkinnallisistd laitteista
annetussa neuvoston direktiivissd 93/42/ETY (°) sdddetyn menettelyn mukaisesti sellaisissa lddkinnillisissd vilineiss,
joiden kautta vastasyntyneet ja yksiloidyt vaaralle alttiit ryhméat mahdollisesti altistuvat DEHP:le.

EYVL L 131, 5.5.1998, s. 11.
EYVL L 220, 15.8.2002, s. 18.
EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1.
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DEHP:n kuluttajakdyton osalta kuluttajien suojelua koskevien, nykyisin sovellettavien lainsdddinnollisten toimenpiteiden,
erityisesti neuvoston direktiivin 76/769/ETY (%) (markkinoille saattamista ja kéyttod koskeva direktiivi) CMR-aineita
koskevien sddnnosten ja lelujen ja lastentarvikkeiden ftalaateista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2005/84/EY (’) sdannosten katsotaan olevan riittdvid kuluttajille aiheutuvien riskien torjumiseksi.

YMPARISTON KAUTTA VALILLISESTI ALTISTUVAT IHMISET

Neuvoston direktiivin 76/769/ETY (markkinoille saattamista ja kdyttod koskevan direktiivin) mukaisten lainsddddnnollisten
toimenpiteiden puitteissa suositellaan:

— mahdollinen DEHP:n kéyton rajoitus yhteison tasolla teollisuuslaitoksissa, joissa prosessoidaan DEHP:td sisiltdvid
polymeerejd (ckstruusio, kalanterointi, kaavintapdillystys) tai tuotetaan DEHP:td sisaltdvid tiivisteitd jaftai liimoja,
maaleja ja lakkoja tai painomusteita, lukuun ottamatta laitoksia, joista ei vapaudu DEHP-péistojd ympiristoon, sekd
poistoilman ja vesipitoisten paistojen kisittelylld. Pddstojen vihennystehokkuus olisi dokumentoitava jisenvaltioiden
viranomaisten seurantaa varten,

— DEHP:ti sisiltdvien tuotteiden aiheuttamien vesistopéistojen johdosta olisi harkittava kohtuullisella aikavalilld ja
lisitiedot huomioon ottaen yhteison tason rajoituksia.

() EYVLL 262, 27.9.1976, s. 201.
() EUVL L 344, 27.12.2005, s. 40.
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11 OSA
CAS-nro 108-95-2 EINECS-nro: 203-632-7

Rakennekaava: OH

EINECS-nimi: Fenoli

[UPAC-nimi: Fenoli

Esittelija: Saksa

Luokitus (*): T; R23/24/25

G R34

Xn: R48/20/21/22

Mutageenisyysluokka. 3; R68

Riskinarviointi perustuu Euroopan yhteisossd valmistetun tai yhteisoon tuodun aineen elinkaaren aikana nykyisin
noudatettaviin kdytintoihin, jotka esittelijand toimiva jasenvaltio on selostanut komissiolle toimittamassaan riskiarvi-
oinnissa (%).

Kaytettdvissd oleviin tietoihin perustuvassa riskinarvioinnissa on selvitetty, ettd Euroopan yhteison alueella ainetta kdytetddn
pédasiassa vilituotteena kemianteollisuudessa bisfenoli A:n, fenolihartsin, alkyylifenolien, kaprolaktaamin, salisyylihapon,
nitrofenolien, difenyylieetterien, halogeenifenolien ja muiden kemikaalien tuotannossa.

Ainetta kdytetddn myos kosmeettisten ja lddkevalmisteiden ainesosana, muissa kuin maatalouden biosideissa seké liimoissa
ja kyllastysaineena.

Riskinarvioinnissa on todettu muita altistusléhteitd, joilla on merkitystd ihmisille ja ymparistolle ja jotka eivit liity Euroopan
yhteisossd valmistetun tai yhteisoon tuodun aineen elinkaareen. Fenolia vapautuu erityisesti ihmisen aineenvaihdunta-
tuotteena ja karjankasvatuksesta, kivihiilituotannosta, massan tuotannosta sekd kaatopaikoilta. Naistd altistuksista johtuvia
riskeji ei oteta tdssd riskinarvioinnissa huomioon. Esittelijin komissiolle toimittamat riskinarviointikertomukset sisaltavit
kuitenkin tietoja, joita voidaan kéyttdd my6s ndiden riskien arvioinnissa.

RISKINARVIOINTI
A) IHMISTEN TERVEYS

Riskinarvioinnin paitelma

TYONTEKIJAT:

Riskien rajoittamiseksi tarvitaan erityistoimenpiteitd. Padtelmén perusteet:
—  Inhalaatioaltistus fenolihartsien formuloinnin aikana voi aiheuttaa akuutteja myrkytysvaikutuksia (yleisid).

— Thoaltistus kéytettdessd fenolihartsia sumutustekniikoissa voi aiheuttaa akuutteja myrkytysvaikutuksia (yleisid).

(") Komission direktiivi 2004/73/EY, annettu 29 pdivind huhtikuuta 2004, vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintoji
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maaraysten lahentdmisestd annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukauttamisesta
tekniikan kehitykseen kahdennenkymmenennenyhdeksinnen kerran (EUVL L 152, 30.4. 2004, oikaisu EUVL L 216, 16.6.2004, s. 3).

() Kattava riskinarviointiraportti ja  sen tiivistelmd  ovat saatavilla ~ Euroopan  kemikaalitoimiston  Internet-sivulla:
http:/[ecb jrc.it/existing-substances|
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—  Kaikki ihoaltistustilanteet (tuotanto- ja jatkojalostusprosessit, fenolihartsien formulointi ja kéytto) voivat aiheuttaa
ihon ja silmien syopymista.

—  Kaikki toistuvat inhalaatioaltistustilanteet (tuotanto- ja jatkojalostusprosessit, fenolihartsien formulointi ja kaytto)
voivat aiheuttaa yleisid vaikutuksia.

—  Toistuva ihoaltistus fenolihartsien formuloinnin aikana ja kéytettdessd fenolihartseja sumutustekniikoissa voi aiheuttaa
yleisid vaikutuksia.

Riskinarvioinnin paatelma

KULUTTAJAT:

Riskien rajoittamiseksi tarvitaan erityistoimenpiteitd. Pddtelman perusteet:

—  Tho saattaa drtyd, jos se altistuu fenolia sisaltaville desinfiointiaineille.

—  Toistuva inhalaatioaltistuminen fenolia sisaltaville lattiavahoille voi aiheuttaa yleisid vaikutuksia.
—  Toistuva ihoaltistuminen fenolia siséltaville desinfiointiaineille voi aiheuttaa yleisid vaikutuksia.
Riskinarvioinnin paatelma

YMPARISTON KAUTTA ALTISTUVAT IHMISET:

Riskien rajoittamiseksi tarvitaan erityistoimenpiteitd. Pddtelmén perusteet:

—  Suun kautta tapahtuva paikallinen epadsuora altistuminen kasvien versoissa olevalle aineelle voi aiheuttaa yleisid
vaikutuksia.

Riskinarvioinnin paatelma

IHMISTEN TERVEYS (fysikaalis-kemialliset ominaisuudet):

Tassd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisakokeita tai toteuttaa riskien vahentdmistd koskevia
lisitoimenpiteitd. Pddtelman perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskeja ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavien riskien vihentdmistoimenpiteiden
katsotaan olevan riittdvid.

B) YMPARISTO

Riskinarvioinnin péitelmé:

ILMAKEHA, VESIEKOSYSTEEMI ja MAAEKOSYSTEEMI:

Tdssd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja ja/tai suorittaa lisikokeita tai toteuttaa lisitoimenpiteitd riskien
vihentdmiseksi. Pddtelmén perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskeja ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavien riskien vihentdmistoimenpiteiden
katsotaan olevan riittévid.

Riskinarvioinnin paatelma:

JATEVEDENKASITTELYLAITOSTEN MIKRO-ORGANISMIT:

Riskien rajoittamiseksi tarvitaan erityistoimenpiteitd. Padtelman perusteet:

—  Kahdeksan tuotanto- ja prosessointilaitoksen tai pelkdn prosessointilaitoksen padstoilld on vaikutuksia jitevedenka-
sittelylaitosten mikro-organismeihin.
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TOIMINTASUUNNITELMA RISKIEN RAJOITTAMISEKSI
TYONTEKIJAT:

Voimassa olevan tyontekijoiden suojelua koskevan yhteison lainsddaddnnon katsotaan yleisesti ottaen antavan riittavat
edellytykset aineen aiheuttamien riskien rajoittamiseksi tarvittavalla tavalla, ja sitd olisi sovellettava.

YMPARISTO ja YMPARISTON KAUTTA ALTISTUVAT IHMISET:

Riskinarvioinnissa on identifioitu myds muita fenolipddstojen lahteitd (erottamaton fenoli esimerkiksi hiilen koksauksessa,
kaasutuksessa ja nesteytyksessd, ihmisten ja karjan aineenvaihduntatuotteissa tai kaatopaikoilla) kuin valmistetut tai tuodut
kemikaalit. Riskinhallintaa koskevien lisitoimien tarvetta voidaan parhaiten harkita Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2000/60/EY (°) (vesipolitikan puitedirektiivi)ja tulevan maaperin suojelua koskevan EUn lainsididinnén
puitteissa kayttden hyodyksi riskinarviointikertomuksen kattavia tietoja.

Nykyisten ympiristonsuojelua koskevien lainsdddannollisten toimien (neuvoston direktiivi 1991/31/EY) (*) katsotaan olevan
riittdvid vahentdméin sellaisten kaatopaikkojen mahdollisesti aiheuttamia riskejd, joissa ei ole suotoveden kerdysjirjestelmid.

() EYVLL 327, 22.12.2000, s. 1.
) EYVLL 182, 16.7.1999,s. 1.
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12 OSA

CAS-nro 81-15-2 EINECS-nro: 201-329-4

Rakennekaava: N 02

EINECS-nimi: 5-tert-butyyli-2,4,6-trinitro-m-ksyleeni
[UPAC-nimi: 1-tert-butyyli-3,5dimetyyli-2,4,6-trinitrobentseeni
Esittelija: Alankomaat

Luokitus (1): Karsinogeenisyysluokka 3; R40 E; R2 N; R50/53

Riskinarviointi perustuu Euroopan yhteisossd valmistetun tai yhteisoon tuodun aineen elinkaaren aikana nykyisin
noudatettaviin kaytantoihin, jotka esitteliji toimiva jdsenvaltio on selostanut komissiolle toimittamassaan riskiarvi-
oinnissa (?).

Kaytettivissd oleviin tietoihin perustuvassa riskinarvioinnissa on selvitetty, ettd ainetta kéytetidn Euroopan yhteisdssd
pddasiassa kosmeettisten tuotteiden tuoksuainesosina.

Ainetta kdytetidn myos pesuaineissa, huuhteluaineissa, kotitalouksien puhdistusaineissa ja muissa hajustetuissa tuotteissa.

RISKINARVIOINTI
A)  IHMISTEN TERVEYS

Riskinarvioinnin pditelma

TYONTEKIJAT, KULUTTAJAT ja YMPARISTON KAUTTA ALTISTUVAT IHMISET:

Téssd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja jaftai suorittaa lisitestejd tai toteuttaa lisitoimenpiteitd riskien
vihentdmiseksi. Pddtelmén perusteet:

—  Riskinarviointi osoittaa, ettei riskeja ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavien riskien vihentdmistoimenpiteiden
katsotaan olevan riittévid.

Riskinarvioinnin paatelma:

YHTEISALTISTUMINEN:

Tassd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitictoja ja/tai suorittaa lisdtestejd tai toteuttaa lisitoimenpiteitd riskien
vihentdmiseksi. Pddtelmin perusteet:

— Riskinarviointi osoittaa, ettei riskeji ole odotettavissa. Nykyisin sovellettavien riskien vihentimistoimenpiteiden
katsotaan olevan riittavid.

() Komission direktiivi 2004/73/EY, annettu 29 pdivind huhtikuuta 2004, vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintoja
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten lihentimisestd annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukauttamisesta
tekniikan kehitykseen kahdennenkymmenennenkahdeksannen kerran (EUVL L 152, 30.4.2004, oikaisu EUVL L 216, 16.6.2004, s. 3).

() Kattava riskinarviointiraportti ja  sen tiivistelmd  ovat  saatavilla ~ Euroopan  kemikaalitoimiston  Internet-sivulla:
http:/[ecb.jrc.it/existing-substances/
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Riskinarvioinnin paatelma:

IHMISTEN TERVEYS (fysikaalis-kemialliset ominaisuudet):

Tissd vaiheessa ei ole tarpeen hankkia lisitietoja jajtai suorittaa lisikokeita tai toteuttaa lisdtoimenpiteitd riskien
vahentimiseksi. Pddtelman perusteet:

—  Fysikaalis-kemialliset tiedot huomioon ottaen 5-tert-butyyli-2,4,6-trinitro-m-ksyleenin (ksyleenimyskin) hapettavien
ominaisuuksien ei katsota aiheuttavan riskid.

—  Raportissa todettiin, ettd ksyleenimyski voi syttyd palamaan tai rdjihtdd iskun tai kuumuuden seurauksena, ja ainetta
koskeviin merkintoihin olisi sisillytettivdi ndmi nakokohdat. Nain ollen syttymisen ja rdjahtdmisen valttdimiseen
tdhtddvat toimenpiteet on mainittu. Jos olosuhteet ovat aineen Kisittelylle ja sdilyttimiselle sopivat, ksyleenimyskin
fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista ei aiheudu vaaraa ihmisten terveydelle.

B) YMPARISTO

Riskinarvioinnin péitelma:

YMPARISTORISKIT:

Lisdtiedot ja/tai -kokeet ovat tarpeen. Tama paitelmd on tehty, koska aineen katsotaan olevan mahdollisesti PBT-kemikaali.
Raportissa ehdotetaan PBT-testaussuunnitelmaa.
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