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(Comunicdri)

COMUNICARI PROVENIND DE LA INSTITUTII ST ORGANE ALE UNIUNII
EUROPENE

COMISIE

Comunicarea Comisiei privind rezultatele evaludrii riscurilor si strategiile de reducere a riscurilor
pentru urmdtoarele substante: piperazing; ciclohexan; metilendifenil diizocianat; 2-buteni-1,4-diol;

metiloxiran; anilind; acrilat de 2-etilhexil;

1,4-diclorobenzen; 3,5-dinitro-2,6-dimetil-4-tert-

butilacetofenond; di(2-etil-hexil)ftalat; fenol; 5-tert-butil-2,4,6-trinitro-m-xilend

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2008/C 34/01)

Regulamentul (CEE) nr. 793/93 al Consiliului din 23 martie
1993 privind evaluarea si controlul riscurilor prezentate de
substantele existente (!) prevede raportarea datelor, stabilirea
prioritatilor, evaluarea riscurilor gi, atunci cand este cazul,
dezvoltarea de strategii pentru limitarea riscurilor prezentate de
substantele existente.

In cadrul Regulamentului (CEE) nr. 793/93, au fost identificate
urmdtoarele substante ca substante prioritare pentru evaluare in
conformitate cu Regulamentele (CE) nr. 1179/94 (%), (CE)
nr. 2268/95(}) si (CE) nr. 143/97 (%) ale Comisiei privind
respectiv prima, a doua si a treia listd de substante prioritare
prevazute in Regulamentul (CEE) nr. 793/93:

—  piperazind;
— ciclohexan;
— metilendifenil diizocianat;
—  2-buteni-1,4-diol;
—  metiloxiran;
— aniling;
) JOL 84, 541993, p. 1.
%) JO L 131, 26.5.1994, p. 3.
)
)

JO L 231, 28.9.1995, p. 18.
JO L 25, 28.1.1997, p. 13.

— acrilat de 2-etilhexil;

— 1,4-diclorobenzen;

—  3,5-dinitro-2,6-dimetil-4-ter{-butilacetofenong;

—  di(2-etil-hexil)ftalat;

— fenol;

—  5-tert-butil-2,4,6-trinitro-m-xilend.

Statele membre raportoare desemnate in conformitate cu aceste
regulamente au finalizat activitdtile de evaluare a riscurilor
pentru om si mediu prezentate de anumite substante existente in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1488/94 al Comisiei din
28 iunie 1994 de stabilire a principiilor de evaluare a riscurilor
pentru populatie si mediu prezentate de anumite substante
existente (°) si au sugerat o strategie pentru limitarea riscurilor in
conformitate cu Regulamentul (CEE) nr. 793/93.

Comitetul stiintific pentru toxicitate, ecotoxicitate si mediu
(CSTEM) sau Comitetul Stiintific pentru riscurile asupra sanatatii
si mediului (CSRSM) au fost consultate si au emis un aviz cu

() JOL 161, 29.6.1994, p. 3.
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privire la evaludrile riscurilor efectuate de raportori. Aceste avize
se regdsesc pe site-ul comitetelor stiintifice.

Articolul 11 alineatul (2) din Regulamentul (CEE) nr. 79393
prevede ci rezultatele evaludrii riscurilor i strategia recomandatd
pentru limitarea riscurilor vor fi adoptate la nivel comunitar si
publicate de citre Comisie. Prezenta comunicare, impreund cu

Recomandarea Comisiei (%), oferd rezultatele evaludrii riscuri-
lor () si strategii pentru limitarea riscurilor pentru substantele
mentionate anterior.

Rezultatele evaludrii riscurilor si strategiile pentru limitarea
riscurilor previdzute in prezenta comunicare sunt in conformitate
cu avizul Comitetului infiintat in temeiul articolului 15 aline-
atul (1) din Regulamentul (CEE) nr. 793/93.

() JO L 33, 7.2.2008.

(’) Raportul complet de evaluare a riscurilor, precum si un rezumat al
acestuia sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse
Chimice: http:/[ecb.jrc.it/existing-substances|
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Nr. CAS 110-85-0

Formuld structurald:

Denumire Einecs:
Denumire [UPAC:
Raportor:

Clasificare ():

Evaluarea riscurilor se bazeazd pe practici curente legate de ciclul de viatd al substantei produse sau importate in
Comunitatea Europeand, dupd cum sunt descrise in evaluarea riscurilor inaintatd Comisiei de statul membru raportor (?).

Pe baza informatiilor disponibile, evaluarea riscurilor a ardtat ci in Comunitatea Europeand piperazina, ca atare sau sub
formd de siruri, este folositd in principal ca agent intermediar in industria chimicd, inclusiv in productia de produse
farmaceutice. Piperazina, ca atare sau sub formd de sdruri, este folositd, de asemenea, pentru medicamente de uz uman si
veterinar, sub forma de preparat in spélarea gazelor (epuratoare de gaz) si sub formd de catalizator la fabricarea uretanului.

ANEXA

PARTEA 1

Nr. Einecs 203-803-3

N
H

Piperazina
Piperazina
Suedia

C; R34
R42/43
R52/53

Clasificare propusa (de inlocuire a clasificirii i etichetdrii din a 22-a

APT dupi publicarea celei de-a 30-a APT) (%)
Cat. repr. 3; R62-63

C; R34

R42/43

Utilizarile mentionate reprezintd principalele utilizari ale piperazinei.

Nota: Utilizarea piperazinei in productia de medicamente veterinare nu este vizatd de prezenta legislatie. Aceasta face
obiectul Regulamentului (CEE) nr. 2377/90 al Consiliului (*) (limite maxime de reziduuri in produse

alimentare de origine animal).

A.  SANATATEA UMANA

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

LUCRATORILOR

EVALUAREA RISCURILOR

este cd se impun mdsuri specifice in vederea limitdrii riscurilor. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  preocupdrilor pentru sensibilizarea pielii ca o consecintd a expunerii cutanate, aparute in situatiile de manipulare a
sarurilor de piperazind (mai exact, manipularea finald in timpul fabricarii si activitdtile de incdrcare in timpul

prepararii);

(*) Directiva 2001/59/CE a Comisiei din 6 august de efectuare a celei de-a doudzeci si opta adaptiri la progresul tehnic a Directivei 67/548
CEE a Consiliului privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea

substantelor periculoase (JO L 225, 21.8.2001).

() Directiva Comisiei de efectuare a celei de-a treizecea adaptari la progresul tehnic a Directivei 67/548/CEE a Consiliului privind apropierea
actelor cu putere de lege si a actelor administrative referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor periculoase (nepublicatd

incd in Jurnalul Oficial).

() Raportul complet de evaluare a riscurilor, precum si un rezumat al acestuia sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse

Chimice: http:/[ecb jrc.it/existing-substances/

() JO L 224, 18.8.1990, p. 1.
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—  preocupdrilor pentru astm ca o consecintd a expunerii prin inhalare, apirute in toate situatiile de utilizare
profesionald;

—  preocupdrilor pentru neurotoxicitate si toxicitate reproductivd ca o consecintd a expunerii repetate la sdrurile
piperazinei in situatii precum manipularea finald in timpul fabricarii si activititile de incircare in timpul prepardrii.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

CONSUMATORILOR

este ¢ In prezent nu sunt necesare informatii si/sau testari suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datoriti:

—  evaludrii riscurilor, care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

OMULUI EXPUS PRIN INTERMEDIUL MEDIULUI INCONJURATOR

este cd In prezent nu sunt necesare informatii si/sau testari suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datoriti:

—  evaludrii riscurilor, care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

SANATATII UMANE (proprietiti fizico-chimice)

este ¢ In prezent nu sunt necesare informatii si/sau testari suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor, care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

B. MEDIUL INCONJURATOR

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

ATMOSFEREI

este cd in prezent nu sunt necesare informatii sifsau testdri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor care aratd ci nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

ECOSISTEMULUI ACVATIC

este cd se impun mdsuri specifice in vederea limitdrii riscurilor. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  preocupdrilor pentru ecosistemul acvatic ca o consecintd a expunerii intervenite intr-o unitate de productie i intr-o
unitate de preparare §i pentru utilizarea industriald a preparatelor cu piperazind pentru spalari de gaze in 21 unitati.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

ECOSISTEMULUI TERESTRU

este cd in prezent nu sunt necesare informatii sifsau testdri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.
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Concluzia evaludrii riscurilor asupra

MICROORGANISMELOR DIN STATIILE DE TRATARE A APELOR REZIDUALE

este cd se impun mdsuri specifice in vederea limitdrii riscurilor. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  preocupdrilor pentru microorganismele din statiile de tratare a apelor reziduale ca o consecintd a expunerii intervenite
in majoritatea situatiilor de spdlare de gaze locale.

STRATEGIA DE LIMITARE A RISCURILOR
Pentru LUCRATORI

—  aselua in considerare la nivel comunitar o clasificare armonizata a sarurilor piperazinei in temeiul Directivei 67/548/
CEE a Consiliului (%)

In general, se considerd ci legislatia in vigoare in prezent la nivel comunitar pentru protectia lucritorilor oferd un cadru
adecvat pentru a limita riscurile produse de anumite substante, in mdsura in care acest lucru este necesar, si va fi pusi in
aplicare.

In acest cadru se recomanda:

— sd se stabileascd, la nivel comunitar, valorile-limitd ale expunerii profesionale pentru sarurile piperazinei in
conformitate cu Directiva 98/24/CE a Consiliului (%).

¢) JO 196, 16.8.1967, p. 1.
() JOL131, 551998, p. 11.
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PARTEA 2
Nr. CAS 110-82-7 Nr. Einecs 203-806-2

Formuld structurali:
Denumire Einecs: Ciclohexan
Denumire [UPAC:
Raportor: Franta
Clasificare (): F, R11

Xn; R65

Xi; R38

R67

N; R50/53

Evaluarea riscurilor se bazeazd pe practici curente legate de ciclul de viatd al substantei produse sau importate in
Comunitatea Europeand, dupa cum sunt descrise in evaluarea riscurilor inaintatd Comisiei de statul membru raportor.

Pe baza informatiilor disponibile, evaluarea riscurilor a stabilit faptul ¢i in Comunitatea Europeand substanta este folositd in
principal ca agent intermediar in industria chimica. Substanta mai este utilizatd ca solvent in procesul de productie chimicd
si in adezivi §i inveliguri.

Evaluarea riscurilor a identificat alte surse de expunere la substantd, semnificative pentru om si mediul inconjuritor, in
special prin titei si uzine, produse de combustie (fum de tigard, emisii vulcanice) si carburanti derivati din petrol (vapori de
benzind), care nu rezultd din ciclul de viatd al substantei produse sau importate in Comunitatea Europeand. Evaluarea
riscurilor care derivd din aceste expuneri nu face parte din prezenta evaluare a riscurilor. Raportul complet de evaluare a
riscurilor (%), asa cum a fost inaintat Comisiei de statul membru raportor, oferd informatii care pot fi folosite in evaluarea
riscurilor in cauzd.

EVALUAREA RISCURILOR
A.  SANATATEA UMANA

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

LUCRATORILOR

este cd se impun mdsuri specifice in vederea limitdrii riscurilor. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  preocupdrilor pentru toxicitate acutd (efecte neurocomportamentale) si toxicitate sistemicd generald (efecte hepatice) ca
o consecintd a expunerii prin inhalare, care decurge din prepararea si utilizarea industriald a produselor care contin
substanta, precum si din utilizarea produselor care contin substanta in industrii mestesugaresti.

(") Directiva 2004/73/CE a Comisiei din 29 aprilie 2004 de efectuare a celei de-a doudzeci si noua adaptdri la progresul tehnic a Directivei
67/548|CEE a Consiliului privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative referitoare la clasificarea, ambalarea si
etichetarea substantelor periculoase (JO L 152, 30.4.2004).

() Raportul complet de evaluare a riscurilor, precum si un rezumat al acestuia sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse
Chimice: http:/[ecb.jrc.it/existing-substances/
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Concluzia evaludrii riscurilor asupra

CONSUMATORILOR

este cd se impun mdsuri specifice in vederea limitdrii riscurilor. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  preocupdrilor pentru toxicitate acutd (efecte neurocomportamentale) ca o consecintd a expunerii care decurge din
utilizarea produselor ce contin substanta.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

OMULUI EXPUS PRIN INTERMEDIUL MEDIULUI INCONJURATOR este

cd in prezent nu sunt necesare informatii sifsau testari suplimentare, sau mdsuri de reducere a riscurilor, in afard de cele care
sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datoritd:

—  evaludrii riscurilor care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

SANATATII UMANE (proprietiti fizico-chimice)

este cd in prezent nu sunt necesare informatii sifsau testdri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

B. MEDIUL INCONJURATOR

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

ATMOSEFEREI, A ECOSISTEMULUI ACVATIC SI' A ECOSISTEMULUI TERESTRU

este cd in prezent nu sunt necesare informatii sifsau testdri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor, care aratd ¢ nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor, puse deja in aplicare, sunt
considerate suficiente.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

MICROORGANISMELOR DIN STATIILE DE TRATARE A APELOR REZIDUALE

este ¢d in prezent nu sunt necesare informatii sifsau testdri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor, care aratd ci nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor, puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

STRATEGIA DE LIMITARE A RISCURILOR
Pentru LUCRATORI
In general, se considera ci legislatia in vigoare in prezent la nivel comunitar pentru protectia lucritorilor oferd un cadru
adecvat pentru a limita riscurile produse de anumite substante in care acest lucru este necesar si va fi pusd in aplicare.
Pentru CONSUMATORI
Sd se ia in considerare, la nivel comunitar, restrictiile de introducere pe piatd si de utilizare din Directiva 76/769/CEE a

Consiliului (%) (Directiva privind introducerea pe piatd si utilizarea) pentru utilizarea ciclohexanului in adezivi pe bazi de
neopren.

() JOL 262, 27.9.1976, p. 201.
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PARTEA 3
Nr. CAS 26447-40-5 Nr. Einecs 247-714-0
Formuld structurali:
CH»
N=—C=0 N=—C=—0
Denumire Einecs: 1,1-metilenbis (izocianatobenzen)
Denumire IUPAC: Metilendifenil diizocianat

Metilenbis (fenil izocianat)
Raportor: Belgia
Clasificare: Xn; R20

Xi; R36/37/38

R42/43

Clasificare propusi (inlocuirea clasificarii si etichetdrii din a 28-a APT
dupi publicarea celei de-a 30-a APT) (%)

Carc. Cat. 3; R40
Xn; R20-48/20
Xi; R36/37/38
R42/43

Evaluarea riscurilor se bazeazd pe practici curente legate de ciclul de viatd al substantei produse sau importate in
Comunitatea Europeand, dupd cum sunt descrise in evaluarea riscurilor inaintatd Comisiei de statul membru raportor (3).

Pe baza informatiilor disponibile, evaluarea riscurilor a stabilit faptul ¢, in Comunitatea Europeand, substanta este folositd in
principal in productia industriald de spumd poliuretanica rigidd. Multiple alte utilizari se regdsesc in domenii precum lianti
pentru lemn, invelisuri, adezivi, materiale izolatoare si elastomeri, spume si fibre poliuretanice, termoplastice si (semi)
flexibile. O utilizare limitatd, dar nu neglijabild, este in cadrul produselor de consum, precum adezivi si spume
monocomponente.

EVALUAREA RISCURILOR
A.  SANATATEA UMANA

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

LUCRATORILOR este

1. cd existd necesitatea unor informatii sifsau testdri suplimentare. S-a ajuns la aceastd concluzie deoarece:

—  se intrevede necesitatea unei mai bune informdri pentru a caracteriza in mod adecvat riscurile referitoare la
toxicitatea pentru fertilitate, deoarece baza de date actuald nu cuprinde in mod corespunzitor acest parametru.
Colectarea de informatii suplimentare nu ar trebui sd intdrzie punerea in aplicare a masurilor corespunzitoare
de control necesare in abordarea preocupdrilor legate de alti parametri;

(") Directiva Comisiei de efectuare a celei de-a treizecea adaptiri la progresul tehnic a Directivei 67/548/CEE a Consiliului privind apropierea
actelor cu putere de lege si a actelor administrative referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor periculoase (nepublicatd
incd in Jurnalul Oficial).

() Raportul complet de evaluare a riscurilor, precum si un rezumat al acestuia, sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse
Chimice: http:/[ecb.jrc.it/existing-substances/
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2. cd se impun misuri specifice in vederea limitdrii riscurilor. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  preocupdrilor pentru iritarea pielii si a ochilor lucritorilor pe santiere, deoarece in aceastd situatie standardele
privind igiena profesionald sunt extrem de scizute si este posibil ca EPP sd nu fie purtat;

—  preocupdrilor pentru iritarea cailor respiratorii ca o consecintd a expunerii prin inhalare care decurge din toate
situatiile investigate legate de expunerea profesionald;

—  preocupdrilor pentru sensibilizarea pielii si a aparatului respirator ca o consecintd a expunerii cutanate si prin
inhalare care decurge din toate situatiile investigate legate de expunerea profesionald;

—  preocupdrilor pentru toxicitatea respiratorie ca o consecintd a expunerii repetate prin inhalare care decurge din
toate situatiile investigate legate de expunerea profesionald.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

CONSUMATORILOR este

1. cd existd necesitatea unor informatii sifsau testdri suplimentare. S-a ajuns la aceastd concluzie deoarece:

— se intrevede necesitatea unei mai bune informari pentru a caracteriza in mod adecvat riscurile referitoare la
toxicitatea pentru fertilitate, deoarece baza de date actuald nu cuprinde in mod corespunzitor acest parametru.
Colectarea de informatii suplimentare nu ar trebui s intdrzie punerea in aplicare a masurilor corespunzitoare
de control necesare in abordarea preocupdrilor legate de alti parametri;

2. cd se impun mdsuri specifice in vederea limitdrii riscurilor. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  preocupdrilor pentru iritarea pielii si a ochilor ca o consecintd a expunerii care decurge din utilizarea tuturor
tipurilor de produse de consum care contin MDJ;

—  preocupdrilor pentru iritarea cdilor respiratorii ca o consecintd a expunerii prin inhalare care decurge din
utilizarea spumelor monocomponente care contin MDI si a adezivilor de topire;

—  preocupdrilor pentru iritarea pielii si a aparatului respirator ca o consecintd a expunerii cutanate si prin inhalare
care decurge din utilizarea tuturor tipurilor de produse de consum care contin MDI;

—  preocupdrilor pentru efectele asupra plimanilor ca o consecintd a expunerii repetate pe termen scurt prin
inhalare care decurge din utilizarea spumelor monocomponente care contin MDI si a adezivilor de topire.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

OMULUI EXPUS PRIN INTERMEDIUL MEDIULUI INCONJURATOR

este cd In prezent nu sunt necesare informatii si/sau testari suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare care sunt
considerate suficiente.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

SANATATII UMANE (proprietiti fizico-chimice)

este cd in prezent nu sunt necesare informatii si/sau testdri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datoriti:

—  evaludrii riscurilor care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.
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B. MEDIUL INCONJURATOR

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

ATMOSEFEREL, A ECOSISTEMULUI ACVATIC, A ECOSISTEMULUI TERESTRU, A MICROORGANISMELOR DIN STATIILE
DE TRATARE A APELOR REZIDUALE si A EFECTELOR IN AFARA ECOSISTEMULUI IMPORTANTE PENTRU LANTUL
TROFIC

este ¢ In prezent nu sunt necesare informatii si/sau testari suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datoriti:

—  evaludrii riscurilor care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

STRATEGIA DE LIMITARE A RISCURILOR
Pentru MUNCITORI

In general, se considerd cd legislatia in vigoare in prezent la nivel comunitar pentru protectia lucritorilor oferd un cadru
adecvat pentru a limita riscurile produse de anumite substante in care acest lucru este necesar si va fi pusd in aplicare.

In acest cadru, se recomanda:

—  sd se stabileascd la nivel comunitar valorile-limitd ale expunerii profesionale pentru MDI in conformitate cu Directiva
98/24/CE a Consiliului (3).

Pentru CONSUMATORI

S4 se ia in considerare, la nivel comunitar, restrictiile de introducere pe piatd si de utilizare din Directiva 76/769/CEE a
Consiliului (*) pentru utilizarea MDI in produsele de consum.

() JOL131,55.1998, p. 11.
() JOL 262, 27.9.1976, p. 201.
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PARTEA 4

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

Formuld structurala: —
CH;,—C=—=C—CH,

HO OH

Denumire Einecs: 2-butend-1,4-diol
Denumire IUPAC: 2-buteni-1,4-diol
Raportor: Germania
Clasificare: C; R34

T; R23/25

Xn; R21-48/22

R43

Evaluarea riscurilor se bazeazd pe practici curente legate de ciclul de viatd al substantei produse sau importate in
Comunitatea Europeand, dupd cum sunt descrise in Rapoartele complete de evaluare a riscurilor inaintate citre Comisie de
statul membru raportor ().

Pe baza informatiilor disponibile, evaluarea riscurilor a stabilit faptul ¢, in Comunitatea Europeand, substanta este folositd in
principal ca intermediar in industria chimicid pentru producerea butan diolului si buten diolului. Printre alte utilizari
profesionale se numard utilizarea ca intermediar pentru sinteza poliolilor, a insecticidelor, a produselor farmaceutice si a
auxiliarilor pentru industria textild si a vopselelor. Substanta se utilizeazd in mod direct ca inhibitor coroziv in solutii de
decapare la produsele de curdtare tehnice pentru tratarea suprafetelor din metal, ca agent de strilucire in baile galvanice si ca
agenti de decapare organici pentru vopsea. in produsele de consum se utilizeazd in agentii de curitare si dezinfectantii
sanitari.

EVALUAREA RISCURILOR
A.  SANATATEA UMANA

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

LUCRATORILOR

este cd se impun masuri specifice in vederea limitdrii riscurilor. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  preocupdrilor pentru iritarea locald a ciilor respiratorii ca o consecintd a unei singure expuneri prin inhalare care
decurge din productia si procesarea substantei solide (fulgi) in industria chimica la scara largd;

—  preocupdrilor pentru iritarea locald a cailor respiratorii ca o consecintd a expunerii repetate care decurge din
producerea si procesarea substantei solide (fulgi) in industria chimicd la scard largd si in prepararea compusilor (in
absenta ventilatiei locale prin aspiratie);

—  preocupdrilor pentru sensibilizare ca o consecintd a expunerii cutanate care decurge din productia si procesarea
substantei in industria chimici la scard largd, in prepararea compusilor si utilizarea acestora ca agenti de decapare
organici pentru vopsea.

Raportul complet de evaluare a riscurilor, precum si un rezumat al acestuia sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse
Chimice: http://ecb.jrc.it/existing-substances|
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Concluzia evaludrii riscurilor asupra

CONSUMATORILOR

este ¢d in prezent nu sunt necesare informatii si/sau testiri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

OMULUI EXPUS PRIN INTERMEDIUL MEDIULUI INCONJURATOR

este ¢d in prezent nu sunt necesare informatii si/sau testiri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor care aratd c¢d nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

SANATATII UMANE (proprietiti fizico-chimice)

este cd in prezent nu sunt necesare informatii sifsau testdri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

B. MEDIUL INCONJURATOR
Concluzia evaludrii riscurilor asupra

ECOSISTEMULUI ACVATIC, A ATMOSFEREI si A ECOSISTEMULUI TERESTRU

este cd in prezent nu sunt necesare informatii sifsau testdri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor care aratd ¢d nu se prevad riscuri legate de sferele mediului inconjuritor mentionate anterior.
Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt considerate suficiente.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

MICROORGANISMELOR DIN STATIILE DE TRATARE A APELOR REZIDUALE

este cd in prezent nu sunt necesare informatii si/sau testari suplimentare, sau mdsuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor care aratd ¢d nu se prevad riscuri legate de sferele mediului inconjuritor mentionate anterior.
Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt considerate suficiente.

STRATEGIA DE LIMITARE A RISCURILOR
Pentru LUCRATORI

In general, se considerd ci legislatia in vigoare in prezent la nivel comunitar pentru protectia lucritorilor oferd un cadru
adecvat pentru a limita riscurile produse de anumite substante in care acest lucru este necesar si va fi pusd in aplicare.
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PARTEA 5
Nr. CAS 75-56-9 Nr. Einecs 200-879-2
Formuld structurald: CH, - CH - CH,
O
Denumire Einecs: Metiloxiran

Denumire [UPAC:
Raportor:

Clasificare:

Oxid de propilen
Regatul Unit

F+; R12

Carc. Cat. 2; R45
Muta. Cat. 2; R46
Xn; R20/21/22
Xi; R36/37/38
Evaluarea riscurilor se bazeazd pe practici curente legate de ciclul de viatd al substantei produse sau importate in

Comunitatea Europeand, dupd cum sunt descrise in Rapoartele complete de evaluare a riscurilor inaintate citre Comisie de
statul membru raportor ().

Pe baza informatiilor disponibile, evaluarea riscurilor a stabilit faptul ¢, in Comunitatea Europeand, substanta este folositd in
principal ca monomer in producerea polimerilor si ca intermediar in sinteza altor substante. Aceasta mai poate fi utilizati ca
stabilizator in diclorometan si ca aditiv anticoroziv. Nu a fost posibil si se obtind informatii privind volumul total de
substantd produs sau importat in Comunitatea Europeand, prin urmare pot exista anumite utilizri care nu sunt cuprinse in
prezenta evaluare a riscurilor.

Aceastd substantd nu a fost testatd corespunzitor contra sensibilizdrii i, in consecintd, evaluarea riscurilor nu evalueaza
riscurile pentru populatie cu privire la acest parametru. Acest test nu a fost solicitat, deoarece substanta a fost identificatd ca
fiind substantd cancerigend pentru care nu existd o valoare de prag.

EVALUAREA RISCURILOR
A.  SANATATEA UMANA

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

LUCRATORILOR, A CONSUMATORILOR si A OMULUI EXPUS PRIN INTERMEDIUL MEDIULUI INCONJURATOR

este cd evaluarea riscurilor aratd ¢ nu se pot exclude riscurile pentru toate situatiile de expunere, deoarece substanta este
identificatd ca fiind substantd cancerigend pentru care nu existd o prag, cu toate acestea evaluarea riscurilor aratd cd acesta
este scdzut. Acest lucru se va avea in vedere atunci cind se stabileste caracterul adecvat al controalelor existente si
fezabilitatea si aplicabilitatea unor masuri suplimentare specifice de reducere a riscurilor.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

SANATATII UMANE (proprietiti fizico-chimice)

este cd in prezent nu sunt necesare informatii sifsau testdri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

() Raportul complet de evaluare a riscurilor, precum si un rezumat al acestuia sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse
Chimice: http://ecb.jrc.it/existing-substances|
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B. MEDIUL INCONJURATOR

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

ATMOSEFEREL, A ECOSISTEMULUI ACVATIC SI A ECOSISTEMULUI TERESTRU

este ¢ In prezent nu sunt necesare informatii si/sau testari suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datoriti:

—  evaludrii riscurilor care aratd ¢i nu se prevad riscuri legate de sferele mediului inconjurdtor mentionate anterior.
Misurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt considerate suficiente.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

MICROORGANISMELOR DIN STATIILE DE TRATARE A APELOR REZIDUALE

este cd In prezent nu sunt necesare informatii si/sau testdri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor care aratd cd nu se prevad riscuri legate de sferele mediului inconjurdtor mentionate anterior.
Misurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt considerate suficiente.

STRATEGIA DE LIMITARE A RISCURILOR
Pentru LUCRATORI

In general, se considera ci legislatia in vigoare in prezent la nivel comunitar pentru protectia muncitorilor oferd un cadru
adecvat pentru a limita riscurile produse de anumite substante in mdsura necesara.

Pentru CONSUMATORI si PERSOANELE EXPUSE PRIN INTERMEDIUL MEDIULUI INCONJURATOR

Misurile legislative existente pentru protectia consumatorilor si a omului expus prin intermediul mediului inconjurétor, in
special dispozitiile Directivei 76/769/CEE a Consiliului (*) (Directiva privind introducerea pe piatd si utilizarea) in ceea ce
priveste substantele CMR, Directivei 2001/95/CE a Parlamentului European si a Consiliului (}) (siguranta generald a
produselor) in ceea ce priveste produsele si Directivei 96/61/CE (*) (prevenirea si controlul integrat al poludrii), sunt
considerate suficiente pentru a aborda riscurile identificate.

) JOL262,27.9.1976, p. 201.
¢) JOL11,15.1.2002, p. 4.
(% JOL257,10.10.1996, p. 26.
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PARTEA 6

Nr. CAS 62-53-3 Nr. Einecs 200-539-3

Formuli structurali: C¢H;N

NH

2
Denumire Einecs: Anilind
Denumire TUPAC: Aminobenzen
Raportor: Germania
Clasificare (1): Carc. Cat 3; R40

Muta. Cat. 3; R68
T; R23/24/25-48/23/24/25
Xi; R41 R43

N; R50

Evaluarea riscurilor se bazeazd pe practici curente legate de ciclul de viatd al substantei produse sau importate in
Comunitatea Europeand, dupd cum sunt descrise in Raportul complet de evaluare a riscurilor inaintat Comisiei de statul
membru raportor (3.

Pe baza informatiilor disponibile, evaluarea riscurilor a stabilit faptul cd in Comunitatea Europeand substanta este folositd in
principal ca intermediar in industria chimicd pentru producerea metilendianilinei sau a cauciucului. Printre alte utilizari
profesionale se numadrd procesarea substantei pentru a produce coloranti, pesticide, produse farmaceutice, fibre etc.

In timpul acestor situatii de productie si procesare pot avea loc emisii de anilina. In plus, anilina este 0 component3 reziduali
a colorantilor si adezivilor.

Evaluarea riscurilor a identificat alte surse de expunere la substantd a oamenilor si mediului inconjurdtor, in special prin
reducerea microbiand a nitrobenzenului si din industria cdrbunelui si a uleiului. Evaluarea riscurilor care decurg din aceste
expuneri, care nu rezultd din ciclul de viatd al substantei produse sau importate in Comunitatea Europeand, nu fac parte din
prezenta evaluare a riscurilor. Rapoartele complete de evaluare a riscurilor, asa cum au fost inaintate Comisiei de statul
membru raportor, oferd informatii care pot fi folosite in evaluarea riscurilor in cauza.

(") Directiva 2004/73/CE a Comisiei din 29 aprilie 2004 de efectuare a celei de-a doudzeci si noua adaptdri la progresul tehnic a Directivei
67/548|CEE a Consiliului privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative referitoare la clasificarea, ambalarea si
etichetarea substantelor periculoase (JO L 152, 30.4.2004).

(» Raportul complet de evaluare a riscurilor este disponibil pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse Chimice:
http:/[ecb jrc.it/existing-substances|
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EVALUAREA RISCURILOR
A.  SANATATEA UMANA

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

LUCRATORILOR

este cd se impun mdsuri specifice in vederea limitdrii riscurilor. S-a ajuns la aceastd concluzie datoritd:

—  preocupdrilor pentru toxicitate acutd ca o consecintd a:

—  expunerii prin inhalare si/sau contactului cutanat in cazul folosirii unor minusi necorespunzdtoare, care decurge
din productia si procesarea in industria chimic la scard largd;

—  expunerii prin inhalare, care decurge din degradarea termicd a materialelor din plastic in turnatorii de fier, otel si
aluminiu;

—  expunerii cutanate, care decurge din utilizarea colorantilor care contin anilin reziduald;

—  preocupdrilor pentru sensibilizarea pielii ca o consecintd a expunerii cutanate care decurge din productia si procesarea
in industria chimica la scard larga (in cazul folosirii unor manusi necorespunzitoare) si utilizarea colorantilor care
contin anilind reziduald;

—  preocupdrilor pentru efectele toxicitatii acute ca o consecintd a:

—  expunerii prin inhalare si/sau contact cutanat in cazul folosirii unor manusi necorespunzitoare, care decurge din
productia si procesarea in industria chimica la scard largd;

—  expunerii prin inhalare, care decurge din vulcanizarea produselor chimice pentru tratarea cauciucului si din
degradarea termicd a materialelor din plastic in turnatorii de fier, otel si aluminiu;

—  expunerii cutanate, care decurge din utilizarea colorantilor care contin anilin reziduald;

—  preocupdrilor pentru mutagenezi si cancerogeneza in toate situatiile de utilizare profesionald, deoarece substanta este
identificatd ca fiind substantd cancerigend pentru care nu existd o valoare de prag. Cu toate acestea, pentru
urmdtoarele situatii de utilizare profesionald riscurile sunt incd scizute:

— emisiile de anilind ca produse de descompunere in diferite sectoare industriale (de exemplu, procesarea
plasticului, inginerie electricd);

— utilizarea produselor care contin anilind reziduald (de exemplu, adezivi, inginerie, industriile constructoare de
unelte si dispozitive).

Acest lucru ar trebui avut in vedere atunci cind se stabileste caracterul adecvat al controalelor existente si fezabilitatea si
aplicabilitatea unor masuri suplimentare specifice de reducere a riscurilor;

—  preocupdrilor pentru toxicitate pentru dezvoltare ca o consecintd a expunerii cutanate, in cazul folosirii unor manusi
necorespunzitoare, care decurge din productia si procesarea in industria chimici la scara larga.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

CONSUMATORILOR

este ¢ se impun masuri specifice in vederea limitdrii riscurilor. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  preocupdrilor pentru mutagenez si cancerogenezd, ca o consecintd a expunerii care decurge din utilizarea produselor
care contin substanta, deoarece anilina este identificatd ca fiind substan{i cancerigend pentru care nu existd o valoare

de prag.
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Concluzia evaludrii riscurilor asupra

OMULUI EXPUS PRIN INTERMEDIUL MEDIULUI INCONJURATOR

este ¢ se impun mdsuri specifice in vederea limitdrii riscurilor. S-a ajuns la aceastd concluzie datoritd:

—  preocupdrilor pentru efecte toxice sistemice, toxicitate pentru dezvoltare, mutagenezd §i cancerogenezd ca o
consecintd a expunerii care decurge din surse punctuale;

—  preocupdrilor pentru mutageneza si cancerogenezd, ca o consecintd a posibilei expuneri la nivel regional, deoarece
anilina este identificatd ca fiind substantd cancerigend pentru care nu existd o valoare de prag. Cu toate acestea, gradul
expunerilor este incd scizut si acest lucru se va avea in vedere atunci cind se stabileste caracterul adecvat al
controalelor existente si fezabilitatea si aplicabilitatea unor masuri suplimentare specifice de reducere a riscurilor.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

SANATATII UMANE (proprietii fizico-chimice)

este ¢ In prezent nu sunt necesare informatii si/sau testari suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datoriti:

—  evaludrii riscurilor care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

B. MEDIUL INCONJURATOR

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

ECOSISTEMULUI ACVATIC si A MICROORGANISMELOR DIN STATIILE DE TRATARE A APELOR REZIDUALE
este

1. cd existd necesitatea unor informatii sifsau testdri suplimentare. S-a ajuns la aceastd concluzie datoritd:

— nevoii pentru 0 mai bund informare pentru a caracteriza in mod corespunzitor riscurile pentru ecosistemul
acvatic, ca o consecintd a expunerii care decurge din unitatile de producere a cauciucului.

Cerintele de informare sifsau testare sunt:

— date privind formarea anilinei din produsele chimice pentru tratarea cauciucului, emisiile in apa reziduald si
procesele de tratare a apei reziduale care sunt caracteristice pentru industria cauciucului in Europa;

2. cd existd necesitatea unor masuri specifice pentru a limita riscurile; se vor lua in considerare misurile de reducere a
riscurilor care sunt deja puse in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  preocupdrilor pentru efectele asupra sferelor acvatice ale mediului inconjuritor, inclusiv a sedimentelor, ca o
consecintd a expunerii care decurge din unitdtile de productie si procesare a anilinei (4,4-metilendianilina si
produsele chimice pentru tratarea cauciucului).

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

ATMOSFEREI
este

1. cd existd necesitatea unor informatii si/sau testdri suplimentare. S-a ajuns la aceastd concluzie deoarece:

—  existd necesitatea unei mai bune informdri pentru a caracteriza in mod corespunzitor riscurile pentru
atmosferd.

Ceringele de informare sifsau testare sunt:

— date privind emisiile in atmosferd si tehnicile de epurare a efluentilor gazosi aplicate care sunt caracteristice
pentru industria cauciucului in Europa;

2. cd existd necesitatea unor masuri specifice pentru a limita riscurile; se vor lua in considerare masurile de reducere a
riscurilor care sunt deja puse in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datoritd:

—  preocupdrilor pentru efectele asupra plantelor ca o consecintd a expunerii prin atmosferd care decurge dintr-o
unitate de producere a anilinei.
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Concluzia evaludrii riscurilor asupra

ECOSISTEMULUI TERESTRU

este cd existd necesitatea unor informatii sifsau testdri suplimentare. S-a ajuns la aceastd concluzie deoarece:

—  existd necesitatea unei mai bune informari pentru a caracteriza in mod corespunzator riscurile pentru solurile agricole
pentru anilind ca produs de degradare din derivati de carbamat si feniluree folosit ca produs fitosanitar.

Cerintele de informare sifsau testare sunt:
—  testdri pe termen lung cu plante, rime §i microorganisme.

Cu toate acestea, din moment ce riscul pentru sol din defalcarea agentilor de uz fitosanitar nu este cuprins in Regulamentul
(CEE) nr. 793/93 al Consiliului (}), se propune luarea in considerare a acestuia in cadrul Directivei 91/414/CEE a
Consiliului (¥).

STRATEGIA DE LIMITARE A RISCURILOR
Pentru LUCRATORI

In general, se considerd ci legislatia in vigoare in prezent la nivel comunitar pentru protectia lucritorilor oferd un cadru
adecvat pentru a limita riscurile produse de anumite substante in care acest lucru este necesar si va fi pusd in aplicare.

In acest cadru se recomanda:

— i se stabileascd la nivel comunitar valorile-limitd ale expunerii profesionale pentru anilind in conformitate cu
Directiva 98/24/CE a Consiliului (°), ludnd in considerare absorbtia prin piele.

() JOL 84, 5.4.1993.
) JOL 230, 19.8.1991..
() JOL131,55.1998, p. 11.
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PARTEA 7

Nr. CAS 103-11-7 Nr. Einecs 203-080-7

Formuld structurala:

A~

O
Denumire Einecs: acrilat de 2-etilhexil
Denumire [UPAC: acrilat de 2-etilhexil
Raportor: Germania
(lasificare (!): Xi; R37/38 R43

Evaluarea riscurilor se bazeazd pe practici curente legate de ciclul de viatd al substantei produse sau importate in
Comunitatea Europeand, dupd cum sunt descrise in evaluarea riscurilor inaintatd Comisiei de statul membru raportor (3).

Pe baza informatiilor disponibile, evaluarea riscurilor a stabilit faptul cd in Comunitatea Europeand substanta este folositd in
principal ca monomer in industria chimicd pentru producerea polimerilor si a copolimerilor, care sunt procesati ulterior in
dispersii apoase de polimeri. Polimerii i dispersiile de polimeri sunt utilizati in adezivi si lianti pentru vopsele. Printre alte
utilizdri se numara utilizarea in materii prime pentru invelisuri si in industria textild si a plasticului. In plus, acrilatul de
2-ctilhexil este utilizat ca monomer in industria constructiilor, in produsele chimice (de exemplu, straturi acoperitoare
pentru podea, substante pentru marcarea strazilor).

EVALUAREA RISCURILOR
A. SANATATEA UMANA

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

LUCRATORILOR

este ¢ se impun mdsuri specifice in vederea limitdrii riscurilor. S-a ajuns la aceastd concluzie datoritd:

—  preocupdrilor pentru efectele locale ca o consecintd a expunerii repetate prin inhalare, care decurge din producerea
preparatelor care contin acrilat de 2-etilhexil;

—  preocupdrilor pentru sensibilizarea pielii ca o consecintd a expunerii cutanate care decurge din producerea de acrilat
de 2-etilhexil §i polimerizare, producerea preparatelor si utilizarea preparatelor care contin acrilat de 2-etilhexil
monomer in domeniul constructiilor.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

CONSUMATORILOR si A OMULUI EXPUS PRIN INTERMEDIUL MEDIULUI iINCONJURATOR

este ¢d in prezent nu sunt necesare informatii sifsau testdri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

(") Directiva 2004/73/CE a Comisiei din 29 aprilie 2004 de efectuare a celei de-a doudzeci si noua adaptdri la progresul tehnic a Directivei
67/548|CEE a Consiliului privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative referitoare la clasificarea, ambalarea si
etichetarea substantelor periculoase (JO L 152, 30.4.2004).

() Raportul complet de evaluare a riscurilor, precum si un rezumat al acestuia sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse
Chimice: http://ecb.jrc.it/existing-substances|



C 34/20

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

7.2.2008

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

SANATATII UMANE (proprietti fizico-chimice)

este ¢d in prezent nu sunt necesare informatii si/sau testiri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

B. MEDIUL INCONJURATOR

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

ATMOSEFEREIL A ECOSISTEMULUI ACVATIC $I A ECOSISTEMULUI TERESTRU

este ¢ In prezent nu sunt necesare informatii si/sau testari suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datoriti:

—  evaludrii riscurilor care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

MICROORGANISMELOR DIN STATIILE DE TRATARE A APELOR REZIDUALE

este cd in prezent nu sunt necesare informatii sifsau testdri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

STRATEGIA DE LIMITARE A RISCURILOR
Pentru LUCRATORI

In general, se considerd ci legislatia in vigoare in prezent la nivel comunitar pentru protectia lucritorilor oferd un cadru
adecvat pentru a limita riscurile produse de anumite substante asupra lucritorilor in care acest lucru este necesar si va fi pusd
in aplicare.

In acest cadru se recomanda:

— i se stabileascd la nivel comunitar valorile-limitd ale expunerii profesionale pentru acrilatul de 2-etilhexil in
conformitate cu Directiva 98/24/CE a Consiliului (°).

Controalele existente sunt considerate a fi suficiente pentru a limita riscurile sensibilizarii pielii.

() JOL131,55.1998, p. 11.
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Nr. CAS 106-46-7

Formuld structurala:

Denumire Einecs:
Denumire TUPAC:
Raportor:

(lasificare: (1)

Evaluarea riscurilor se bazeazd pe practici curente legate de ciclul de viatd al substantei produse sau importate in
Comunitatea Europeand, dupd cum sunt descrise in Rapoartele complete de evaluare a riscurilor inaintate citre Comisie de

statul membru raportor (?).

Pe baza informatiilor disponibile, evaluarea riscurilor a stabilit faptul cd in Comunitatea Europeana substanta este folositd in
principal ca intermediar in industria chimicd, in prepararea substantelor de combatere a moliilor, a odorizantelor de camera
si a blocurilor pentru toaletd. Printre alte utiliziri se numard utilizarea ca aditiv in procesul de producere a discurilor

PARTEA 8

Cl

Cl

1,4- diclorobenzen
1,4- diclorobenzen
Franta

Carc. Cat. 3; R40
Xi; R36;

R 50/53

abrazive §i ca suport pentru vopsele textile.

A.  SANATATEA UMANA

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

LUCRATORILOR

EVALUAREA RISCURILOR

Nr. Einecs 203-400-5

este cd se impun masuri specifice in vederea limitdrii riscurilor. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  preocupdrilor pentru toxicitatea sistemicd generald, cancerogenezd si toxicitate reproductivd ca o consecintd a
expunerii cutanate si prin inhalare, care decurge din productie si utilizare (intermediar, prepararea produselor care

contin substanta si producerea discurilor abrazive);

—  preocupdrilor pentru iritarea nazald si oculard ca o consecintd a expunerii la vapori, care decurge din utilizarea la
prepararea produselor care contin substanta si din producerea de discuri abrazive.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

CONSUMATORILOR

este cd se impun mdsuri specifice in vederea limitdrii riscurilor. S-a ajuns la aceastd concluzie datoritd:

—  preocupdrilor pentru cancerogenezd ca o consecintd a expunerii prin inhalare, care decurge din utilizarea substantelor
de combatere a moliilor, a odorizantelor de camerd si a blocurilor pentru toaletd.

(") Clasificarea substantei este stabilitd prin Directiva 2004/73/CE a Comisiei din 29 aprilie 2004 de efectuare a celei de-a doudzeci si noua
adaptdri la progresul tehnic a Directivei 67/548/CEE a Consiliului privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative
referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor periculoase (JO L 152, 30.4.2004).

(» Raportul complet de evaluare a riscurilor, precum si un rezumat al acestuia sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse

Chimice: http://ecb.jrc.it/existing-substances|
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Concluzia evaludrii riscurilor asupra

OMULUI EXPUS PRIN INTERMEDIUL MEDIULUI INCONJURATOR

este ¢d in prezent nu sunt necesare informatii si/sau testiri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

SANATATII UMANE (proprietti fizico-chimice)

este ¢d in prezent nu sunt necesare informatii si/sau testiri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor care aratd c¢d nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.
B. MEDIUL INCONJURATOR

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

ATMOSEFEREIL, A ECOSISTEMULUI ACVATIC, A ECOSISTEMULUI TERESTRU, A MICROORGANISMELOR DIN STATIILE
DE TRATARE A APELOR REZIDUALE si A EFECTELOR DIN AFARA ECOSISTEMULUI IMPORTANTE PENTRU LANTUL
TROFIC

este ¢d in prezent nu sunt necesare informatii si/sau testiri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor care aratd cd nu se prevad riscuri legate de sferele mediului inconjuritor mentionate anterior.
Misurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt considerate suficiente.

STRATEGIA DE LIMITARE A RISCURILOR
Pentru LUCRATORI

In general, se considera cd legislatia in vigoare in prezent la nivel comunitar pentru protectia lucritorilor oferd un cadru
adecvat pentru a limita riscurile produse de anumite substante in care acest lucru este necesar i va fi pusi in aplicare.

In acest cadru, se recomanda:

—  Comitetul stiintific al Comisiei in materie de limite de expunere profesionald (CSLEP) sd revizuiascd informatiile noi
din raportul de evaluare a riscurilor §i si decidd dacd existd necesitatea revizuirii valorilor-limitd de expunere
profesionald comunitare curente (LEP).

Pentru CONSUMATORI

Se recomandi:

—  sd se ia In considerare la nivel comunitar restrictiile de introducere pe piatd si de utilizare din Directiva 76/769/CEE a
Consiliului (%) pentru utilizarea 1,4-diclorobenzenului in odorizantele de camerd, substantele de combatere a moliilor
si blocurile pentru toaleta.

() JOL 262, 27.9.1976, p. 201.
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PARTEA 9

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

Formuld structurald: O

NO, NO,

Denumire Einecs: 4-tert-butil- 2,6'-dimetil-3’,5-dinitroacetofenond

Denumire IUPAC: 3,5-dinitro-2,6-dimetil-4-tert-butilacetofenoni

Raportor: Tarile de Jos

(lasificare (}): La reuniunea din junie 2002 pentru mediul inconjurdtor si la reuniunea

CMR din ianuarie 2003, s-a convenit drept Carc. Cat. 3; R40 N; R50/53

Evaluarea riscurilor se bazeazd pe practici curente legate de ciclul de viatd al substantei produse sau importate in
Comunitatea Europeand, dupd cum sunt descrise in evaluarea riscurilor inaintatd Comisiei de statul membru raportor.

Pe baza informatiilor disponibile, evaluarea riscurilor a stabilit faptul ci in Comunitatea Europeana substanta este folositd in
principal ca ingredient in compozitia parfumului pentru produse cosmetice.

Printre alte utilizri se numard utilizarea in detergenti, balsamuri pentru rufe, produse de curitare menajere si alte produse
parfumate.

EVALUAREA RISCURILOR
A.  SANATATEA UMANA

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

LUCRATORILOR, A CONSUMATORILOR si A OMULUI EXPUS PRIN INTERMEDIUL MEDIULUI INCONJURATOR

este cd in prezent nu sunt necesare informatii si/sau testdri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

Concluzia evaludrii riscurilor care decurg din

EXPUNERE COMBINATA

este ¢ In prezent nu sunt necesare informatii sifsau testiri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

(") Clasificarea substantei este stabilitd prin Directiva Comisiei (va fi publicatd in cea de-a 31-a APT) de efectuare a celei de-a treizeci si una
adaptdri la progresul tehnic a Directivei 67/548/CEE a Consiliului privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative
referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor periculoase, modificatd ultima datd prin Directiva 2004/73/CE.
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Concluzia evaludrii riscurilor asupra

SANATATII UMANE (proprietti fizico-chimice)

este ¢d in prezent nu sunt necesare informatii si/sau testiri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie deoarece:

— avand in vedere datele fizico-chimice, nu se considerd cd mosc-cetona prezintd riscuri in ceea ce priveste proprietdtile
inflamabile, explozive si oxidante.

B. MEDIUL INCONJURATOR

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

ATMOSEFEREL A ECOSISTEMULUI ACVATIC $I A ECOSISTEMULUI TERESTRU

este ¢ In prezent nu sunt necesare informatii si/sau testari suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor, care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

MICROORGANISMELOR DIN STATIILE DE TRATARE A APELOR REZIDUALE

este cd in prezent nu sunt necesare informatii sifsau testdri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.
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PARTEA 10

Nr. CAS 117-81-7 Nr. Einecs 204-211-0

Formula structurald: (@]

‘_.,.....-o

O
Denumire Einecs: Di(2-etil-hexil)ftalat (DEHP)
Denumire [UPAC: ftalat de bis 2-etilhexil
Raportor: Suedia
Clasificare (1): Repr. Cat. 2; R60-61

Evaluarea riscurilor se bazeazd pe practici curente legate de ciclul de viatd al substantei produse sau importate in
Comunitatea Europeand, dupd cum sunt descrise in evaluarea riscurilor inaintatd Comisiei de statul membru raportor (3).

Pe baza informatiilor disponibile, evaluarea riscurilor a stabilit faptul ci in Comunitatea Europeana substanta este folositd in
principal (97 %) ca plastifiant (imbundtitind flexibilitatea i prelucrabilitatea materialului polimer) in produse polimere, in
general PVC.

PVC-ul flexibil este utilizat in multe articole diferite, de exemplu materiale de constructii, precum pardoseli, cabluri, profile si
acoperisuri, precum si produse medicale, cum ar fi pungi pentru singe, echipament pentru dializd etc. DEHP este folosit, de
asemenea, si in alte produse polimere, de exemplu, materiale din plastic din alte rdgini de vinil si ester al celulozei.

Printre alte utilizdri (3 %) se numdrd utilizdrile nonpolimerice in adezivi §i materiale izolatoare, lacuri si vopsele, tusuri
pentru tiparire pe hartie si material din plastic, tus pentru tiparire pe materiale textile, cauciuc si produse ceramice pentru
scopuri electronice. Poate fi utilizat, de asemenea, ca lichid dielectric in condensatoare.

EVALUAREA RISCURILOR
A.  SANATATEA UMANA

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

LUCRATORILOR

este cd se impun masuri specifice in vederea limitdrii riscurilor. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  preocupdrilor pentru efecte asupra testiculelor, a fertilitdtii, a toxicitdtii pentru rinichi la expuneri repetate si a
toxicitatii pentru dezvoltare ca o consecintd a expunerii cutanate §i prin inhalare in timpul productiei, procesarii si
utilizarii finale industriale a preparatelor sau materialelor care contin DEHP.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

CONSUMATORILOR

este ¢ se impun mdsuri specifice in vederea limitdrii riscurilor. S-a ajuns la aceastd concluzie datoritd:

—  preocupdrilor pentru copii in ceea ce priveste efectele asupra testiculelor, a fertilitatii, a toxicitdtii pentru rinichi la
expuneri repetate, ca o consecintd a expunerii orale care decurge din utilizarea juciriilor si a articolelor de ingrijire a
copiilor;

(") Clasificarea substantei este stabilitd prin Directiva 2001/59/CE a Comisiei din 6 august 2001 de efectuare a celei de-a doudzeci si opta
adaptdri la progresul tehnic a Directivei 67/548/CEE a Consiliului privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative
referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor periculoase (JO L 225, 21.8.2001).

( Raportul complet de evaluare a riscurilor, precum si un rezumat al acestuia sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse
Chimice: http://ecb.jrc.it/existing-substances|
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preocupdrilor pentru copiii care suporta transfuzii de sange pe termen lung si nou-ndscutii care suporta transfuzii, in
ceea ce priveste toxicitatea pentru testicule si fertilitatea, ca o consecintd a expunerii la materialele din echipamentul
medical care contin DEHP;

preocupdrilor pentru adultii care suportd hemodializd pe termen lung, in ceea ce priveste efectele asupra testiculelor,
toxicitatea pentru rinichi la expuneri repetate si toxicitatea pentru dezvoltare, ca o consecintd a expunerii la materialele
din echipamentul medical care contin DEHP.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

OMULUI EXPUS PRIN INTERMEDIUL MEDIULUI INCONJURATOR

este ci existd necesitatea unor masuri specifice pentru a limita riscurile; se vor lua in considerare misurile de reducere a
riscurilor care sunt deja puse in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

preocupdrilor pentru copii in ceea ce priveste efectele asupra testiculelor, fertilitdtii si toxicititii pentru rinichi la
expuneri repetate, ca o consecintd a expunerii prin intermediul alimentelor cultivate pe langd unititi de procesare a
polimerilor cu DEHP sau unitdti care produc materiale izolatoare si/sau adezivi, vopsele si lacuri sau tusuri pentru
tiparire cu DEHP. Situatiile care creeazd preocupdri sunt situatii generale bazate pe date predefinite privind emisiile. Nu
existd preocupdri legate de numdrul limitat de unititi care au raportat date privind emisiile médsurate;

preocupdrilor pentru copii in ceea ce priveste toxicitatea pentru testicule, ca o consecintd a expunerii prin intermediul
alimentelor cultivate pe langd unitatile care recicleazd hartie sau statiile municipale de tratare a apelor reziduale.
Situatiile care creeazd preocupdri sunt situatii generale bazate pe date predefinite privind emisiile.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

SANATATII UMANE (proprietiti fizico-chimice)

este ¢ In prezent nu sunt necesare informatii si/sau testari suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

B.

evaludrii riscurilor, care aratd cd nu se prevad riscuri. Misurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

MEDIUL iNCONJURATOR

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

ATMOSFEREI

este cd In prezent nu sunt necesare informatii si/sau testari suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

evaludrii riscurilor care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

ECOSISTEMULUI ACVATIC

este ca existd necesitatea de a limita riscurile; se vor lua in considerare masurile de reducere a riscurilor care sunt deja puse in
aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

preocupdrilor legate de pasirile care consuma midii expuse la DEHP pe langa unitatile de procesare a polimerilor cu
DEHP sau pe langd unititile care produc materiale izolatoare sifsau adezivi cu DEHP. Situatiile care creeaza preocupdri
sunt situatii generale bazate pe date predefinite privind emisiile. Nu existd preocupdri legate de numdrul limitat de
unitati care au raportat date privind emisiile masurate;

cd existd necesitatea unor informatii sisau testiri suplimentare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

preocupdrilor pentru organismele care trdiesc in sedimente ca o consecintd a expunerii la DEHP langd unitdtile de
procesare a polimerilor cu DEHP sau unitdtile care produc lacuri, vopsele, tusuri pentru tipdrire, materiale izolatoare
sifsau adezivi cu DEHP. Situatiile care creeazd preocupdri sunt situatii generale bazate pe date predefinite privind
emisiile. Nu existd preocupdri legate de numdrul limitat de unititi care au raportat date privind emisiile masurate.
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Imbunatdtirea ulterioara a evaludrii ar putea indepdrta unele dintre aceste preocupdri. Cu toate acestea, punerea in aplicare a
mdsurilor de gestionare a riscurilor pentru a aborda riscurile identificate pentru alte sfere ale mediului inconjurdtor va
inldtura necesitatea unor informatii suplimentare privind organismele care triiesc in sedimente.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

ECOSISTEMULUI TERESTRU

este cd existd necesitatea de a limita riscurile; se vor lua in considerare mésurile de reducere a riscurilor care sunt deja puse in
aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  preocupdrilor legate de mamiferele care consuma rime expuse la DEHP pe langd unititile de procesare a polimerilor
cu DEHP sau unitdtile care produc lacuri, vopsele, tusuri pentru tipdrire, materiale izolatoare si/sau adezivi cu DEHP.
Situatiile care creeazd preocupdri sunt situatii generale bazate pe date predefinite privind emisiile. Nu existd preocupdri
legate de numdrul limitat de unititi care au raportat date privind emisiile masurate;

cd existd necesitatea unor informatii sifsau testdri suplimentare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  preocupdrilor legate de organismele din sol expuse la DEHP langa unitdtile de procesare a polimerilor cu DEHP sau
unitifile care produc tusuri pentru tiparire, materiale izolatoare si/sau adezivi cu DEHP. Situatiile care creeazd
preocupdri sunt situatii generale bazate pe date predefinite privind emisiile. Nu existd preocupdri legate de numadrul
limitat de unitdti care au raportat date privind emisiile masurate.

Imbunitatirea ulterioard a evaludrii ar putea indeparta unele dintre aceste preocupdri. Cu toate acestea, punerea in aplicare a
mdsurilor de gestionare a riscurilor pentru a aborda riscurile identificate pentru alte sfere ale mediului inconjurdtor va
inldtura necesitatea unor informatii suplimentare privind organismele din sol.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

MICROORGANISMELOR DIN STATIILE DE TRATARE A APELOR REZIDUALE

este ¢ In prezent nu sunt necesare informatii si/sau testiri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor, care aratd ¢ nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

STRATEGIA DE LIMITARE A RISCURILOR
A.  SANATATEA UMANA
Pentru LUCRATORI

In general, se considerd c legislatia in vigoare in prezent la nivel comunitar pentru protectia lucrdtorilor oferd un cadru
adecvat pentru a limita riscurile produse de anumite substante in masura necesard si va fi pusd in aplicare. In acest cadru, se
recomanda:

—  sd se stabileascd la nivel comunitar valorile-limita ale expunerii profesionale pentru DEHP in conformitate cu Directiva
98/24/CE a Consiliului (%).

Pentru CONSUMATORI

Se recomanda:

— i se restrictioneze utilizarea DEHP in materialele de ambalare a alimentelor [Materialele plastice in contact cu
produsele alimentare (Directiva 2002/72/CE (*) ].

— sd se ia In considerare restrictionarea utilizdrii DEHP in dispozitivele medicale care creeazd posibile expuneri ale
nou-ndscutilor si ale anumitor categorii identificate de persoane ca urmare a procedurii previzute in Directiva 9342/
CE a Consiliului (°) privind dispozitivele medicale, care presupune disponibilitatea unor alternative sigure.

JO L 131, 5.5.1998, p. 11.
JO L 220, 15.8.2002, p. 18.
JOL169,12.7.1993, p. 1.
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in ceea ce priveste utilizarea de citre consumatori a DEHP, mdsurile legislative existente pentru protectia consumatorilor, in
special dispozitiile Directivei 76/769/CEE a Consiliului (%) (Directiva privind introducerea pe piatd si utilizarea) in ceea ce
priveste substantele CMR si Directivei 2005/84/CE a Parlamentului European si a Consiliului (7) privind ftalatii din jucarii si
din articolele de ingrijire a copilului, sunt considerate suficiente pentru abordarea riscurilor identificate pentru consumatori.

PERSOANE EXPUSE indirect PRIN INTERMEDIUL MEDIULUI INCONJURATOR

fn cadrul masurilor legislative existente in temeiul Directivei 76/769/CEE a Consiliului (Directiva privind introducerea pe
piatd si utilizarea) se recomanda:

—  sd se considere la nivel comunitar restrictii privind utilizarea DEHP in instalatiile industriale de procesare a polimerilor
cu DEHP (extruziune, calandrare, cauciucare) si pentru producerea de materiale izolatoare sifsau adezivi, vopsele si
lacuri sau tusuri pentru tipdrire cu DEHP, instalatiile de evacuare fird emisii DEHP in mediul inconjurdtor, precum si
instalatiile in care emisiile de DEHP sunt controlate corespunzitor. Controlul corespunzitor poate fi obtinut, de
exemplu, prin tratarea eficientd a aerului evacuat si a efluentilor aposi. Eficienta in reducerea emisiilor ar trebui si fie
documentatd pentru a permite urmdrirea sa de citre autoritdtile statelor membre;

— sd se considere, in cadrul unei perioade de timp rezonabile, necesitatea unor restrictii la nivel comunitar, datoritd
emisiilor in apd ale produselor care contin DEHP, luand in considerare orice informatii suplimentare.

() JO L 262, 27.9.1976, p. 201.
() JO L 344, 27.12.2005, p. 40.
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PARTEA 11
Nr. CAS 108-95-2 Nr. Einecs 203-632-7

Formuli structurala: OH

Denumire EINECS: fenol

Denumire IUPAC: fenol

Raportor: Germania

Clasificare (1): T; R23/24/25

C; R34

Xn; R48/20/21/22

Muta. Cat. 3; R68

Evaluarea riscurilor se bazeazd pe practici curente legate de ciclul de viatd al substantei produse sau importate in
Comunitatea Europeand, dupd cum sunt descrise in evaluarea riscurilor inaintatd Comisiei de statul membru raportor (3).

Pe baza informatiilor disponibile, evaluarea riscurilor a stabilit faptul cd in Comunitatea Europeand substanta este folositd in
principal ca intermediar in producerea de bisfenol A, rasini fenolice, alchil-fenolilor, caprolactam, acid salicilic, nitrofenoli,
eteri difenilici, halogen fenoli si alte produse chimice.

Printre alte utilizdri se numadrd utilizarea ca parte componentd in produse cosmetice si preparate medicale, precum si
produse biocide nonagricole, adezivi si agenti de impregnare.

Evaluarea riscurilor a identificat alte surse de expunere la substantd a oamenilor si a mediului inconjurdtor, in special emisii
de fenol ca produs al metabolismului uman si al cresterii animalelor de fermd, din procesarea cirbunelui si producerea
celulozei si din rampele de gunoi, care nu rezultd din ciclul de viatd al substantei produse sau importate in Comunitatea
Europeand. Evaluarea riscurilor care decurge din aceste expuneri nu face parte din prezenta evaluare a riscurilor. Rapoartele
complete de evaluare a riscurilor, aga cum au fost inaintate citre Comisie de statul membru raportor, pun la dispozitie
informatii care pot fi folosite in evaluarea riscurilor in cauzi.

EVALUAREA RISCURILOR
A.  SANATATEA UMANA

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

LUCRATORILOR

este cd se impun masuri specifice pentru a limita riscurile. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  preocupdrilor pentru efecte toxice acute (sistemice) ca o consecind a expunerii prin inhalare, care decurge din
prepararea rasinilor fenolice;

—  preocupdrilor pentru efecte toxice acute (sistemice) ca o consecintd a expunerii prin inhalare, care decurge din
utilizarea rdsinilor fenolice in tehnicile de pulverizare;

(") Directiva 2004/73/CE a Comisiei din 29 aprilie 2004 de efectuare a celei de-a doudzeci si noua adaptdri la progresul tehnic a Directivei
67/548|CEE a Consiliului privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative referitoare la clasificarea, ambalarea si
etichetarea substantelor periculoase (JO L 152, 30.4.2004).

() Raportul complet de evaluare a riscurilor, precum si un rezumat al acestuia sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse
Chimice: http://ecb.jrc.it/existing-substances|
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—  preocupdrilor pentru coroziune ca urmare a contactului cu pielea si a contactului cu ochii, care decurge din toate
situatiile de expunere cutanatd (productia si procesarea, prepararea si utilizarea rasinilor fenolice);

—  preocupdrilor pentru efecte sistemice ca o consecintd a expunerii repetate prin inhalare, care decurge din toate
situatiile (productia §i procesarea, prepararea si utilizarea rasinilor fenolice);

—  preocupdrilor pentru efecte sistemice ca o consecintd a expunerii cutanate repetate, care decurge din prepararea
rasinilor fenolice si utilizarea rasinilor fenolice in tehnicile de pulverizare.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra
CONSUMATORILOR
este cd se impun mdsuri specifice pentru a limita riscurile. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  preocupdrilor pentru iritarea pielii ca o consecintd a expunerii, care decurge din utilizarea fenolului care contine
dezinfectanti;

—  preocupdrilor pentru efecte sistemice ca o consecintd a expunerii repetate prin inhalare, care decurge din fenolul din
ceara pentru podea;

—  preocupdrilor pentru efecte sistemice ca o consecin{d a expunerii cutanate repetate, care decurge din fenolul din
dezinfectanti;

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

OMULUI EXPUS PRIN INTERMEDIUL MEDIULUI INCONJURATOR

este ¢ se impun masuri specifice pentru a limita riscurile. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  preocupdrilor pentru efecte sistemice ca 0 consecintd a expunerii orale repetate care decurge din expunerea locald
indirectd prin lastari de plante.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

SANATATII UMANE (proprietti fizico-chimice)

este ¢ In prezent nu sunt necesare informatii si/sau testari suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

B. MEDIUL INCONJURATOR

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

ATMOSEFEREI, A ECOSISTEMULUI ACVATIC §I' A ECOSISTEMULUI TERESTRU

este cd in prezent nu sunt necesare informatii sifsau testdri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor care aratd ci nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

MICROORGANISMELOR DIN STATIILE DE TRATARE A APELOR REZIDUALE

este ci se impun mdsuri specifice pentru a limita riscurile. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  preocupdrilor pentru efectele asupra microorganismelor din statiile industriale de tratare a apelor reziduale in 8 unitati
de producere i procesare sau de simpld procesare.
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STRATEGIA DE LIMITARE A RISCURILOR
Pentru LUCRATORI

In general, se considerd cd legislatia in vigoare in prezent la nivel comunitar pentru protectia lucrdtorilor oferd un cadru
adecvat pentru a limita riscurile produse de anumite substante in masura necesard si va fi pusd in aplicare.

MEDIUL INCONJURATOR SI OMUL EXPUS PRIN MEDIUL INCONJURATOR

Evaluarea riscurilor a identificat alte surse de emisii de fenol (din fenol neizolat, de exemplu, din procesul de gitire, gazificare
si lichefiere a carbunelui, rafinarea si productia celulozei, ca produs al metabolismului uman sau al animalelor de ferma sau
din rampele de gunoi) decét cele din produsele chimice produse sau importate. Necesitatea de a lua in considerare impunerea
unei gestiondri suplimentare a riscurilor poate fi evaluatd cel mai bine in temeiul Directivei 2000/60/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (%) (Directiva-cadru privind apa) si al legislatiei UE viitoare cu privire la protectia solului folosind
informatiile din raportul de evaluare a riscurilor.

Misurile legislative existente pentru protectia mediului sunt considerate suficiente pentru abordarea riscurilor potentiale
provocate de rampele de gunoi fird sisteme de colectare a levigatului din rampele de gunoi [Directiva 1999/31/CE a
Consiliului (%)].

¢) JO L 327, 22122000, p. 1.
() JOL182,16.7.1999, p. 1.
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PARTEA 12

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

Formula structurald: NO 2

Denumire EINECS: 5-tert-butil-2,4,6-trinitro-m-xilena.
Denumire IUPAC: 1-tert-butil-3,5-dimetil-2,4,6-trinitrobenzen
Raportor: Tarile de Jos

Clasificare (): Carc. Cat. 3; R40 E; R2 N; R50/53

Evaluarea riscurilor se bazeazd pe practici curente legate de ciclul de viatd al substantei produse sau importate in
Comunitatea Europeand, dupd cum sunt descrise in evaluarea riscurilor inaintatd citre Comisie de statul membru
raportor (%).

Evaluarea riscurilor, pe baza informatiilor disponibile, a determinat ¢ in Comunitatea Europeand substanta este folosita in
principal ca ingredient in compozitia parfumului pentru produse cosmetice.

Printre alte utilizdri se numard utilizarea in detergenti, emolienti pentru materiale, produse de curitare menajere si alte
produse parfumate.

EVALUAREA RISCURILOR
A.  SANATATEA UMANA

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

LUCRATORILOR, A CONSUMATORILOR si A OMULUI EXPUS PRIN INTERMEDIUL MEDIULUI INCONJURATOR

este ¢ In prezent nu sunt necesare informatii si/sau testari suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datoriti:

—  evaludrii riscurilor, care aratd cd nu se prevad riscuri. Mdsurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

Concluzia evaludrii riscurilor care decurg din

EXPUNERE COMBINATA

este cd in prezent nu sunt necesare informatii sifsau testdri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie datorita:

—  evaludrii riscurilor care aratd cd nu se prevad riscuri. Masurile de reducere a riscurilor puse deja in aplicare sunt
considerate suficiente.

(") Clasificarea substantei este stabilitd prin Directiva 2004/73/CE a Comisiei din 29 aprilie 2004 de efectuare a celei de-a doudzeci si noua
adaptdri la progresul tehnic a Directivei 67/548/CEE a Consiliului privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative
referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor periculoase (JO L 152, 30.4.2004).

() Raportul complet de evaluare a riscurilor este disponibil pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse Chimice:
http:/[ecb.jrc.it/existing-substances/
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Concluzia evaludrii riscurilor asupra

SANATATII UMANE (proprietiti fizico-chimice)

este cd in prezent nu sunt necesare informatii si/sau testdri suplimentare, sau masuri de reducere a riscurilor, in afard de cele
care sunt puse deja in aplicare. S-a ajuns la aceastd concluzie deoarece:

— avand in vedere datele fizico-chimice, se considera cd 5-tert-butil-2,4,6-trinitro-m-xilena (xilend de mosc) nu prezintd
riscuri cu privire la proprietatile oxidante;

—  trebuie observat ci xilena de mosc este inflamabild si exploziv la soc si cilduri si trebuie si fie etichetatd cu privire la
aceste aspecte. Prin urmare, sunt indicate masuri pentru evitarea inflamabilititii si a exploziei. Daci se respectd
conditiile corespunzitoare de manipulare §i depozitare, nu exista riscuri pentru sinitatea umana care si decurga din
proprietdtile fizico-chimice ale xilenei de mosc.

B. MEDIUL INCONJURATOR

Concluzia evaludrii riscurilor asupra

MEDIULUI INCONJURATOR

este cd existd necesitatea unor informatii sifsau testdri suplimentare. S-a ajuns la aceastd concluzie deoarece substanta este
consideratd un produs chimic PBT (persistent, bioacumulativ si toxic). Se propune o strategie de testare PBT ulterioara.
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