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KOMMISSIONENS REKOMMENDATION
av den 5 mars 2001

om resultaten av riskbedomningen och om strategierna for att begrinsa riskerna med imnena
pentabromdifenyleter och kumen

[delgivet med nr K(2001) 439]
(Text av betydelse for EES)

(2001/194/[EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR UTFARDAT
DENNA REKOMMENDATION

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets forordning (EEG) nr 793/93 av den
23 mars 1993 om bedomning och kontroll av risker med
existerande dmnen (1), sirskilt artikel 11.2 i denna, och

av foljande skal:

(1) T artikel 10 i forordning (EEG) nr 793/93 faststills det
forfarande som skall foljas vid riskbedémning av dmnen
pa prioriteringslistorna av den medlemsstat som utsetts
till rapportor.

20 I kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 (3 anges
principer for beddmningen av risker fér manniskor och
miljo av existerande dmnen i enlighet med ridets férord-
ning (EEG) nr 793/93.

(3)  Rapportoren skall, efter att ha utvirderat riskerna med
ett visst prioriterat dmne for minniskor och miljo, vid
behov foresld en strategi for att begransa riskerna, inbe-
gripet kontrolldtgarder eller Gvervakningsprogram.

@ T artikel 11 i férordning (EEG) nr 793/93 foreskrivs att
resultaten av riskbedomningen och den rekommende-
rade strategin for att begrinsa riskerna med dmnen pa
prioriteringslistorna bor fastslds pd gemenskapsniva i
enlighet med det forfarande som faststdlls i artikel 15
och offentliggoras av kommissionen.

(5) T artikel 1 i férordning (EEG) nr 79393 féreskrivs att
denna forordning skall tillimpas om inte annat f6ljer av
gemenskapslagstiftningen om konsumentskydd och

() EGT L 84, 5.4.1993, s. 1.
() EGT L 161, 29.6.1994, s. 3.

arbetarskydd, i synnerhet radets direktiv 89/391/EEG av
den 12 juni 1989 om Aatgirder for att frimja forbatt-
ringar av arbetstagarnas sikerhet och hilsa i arbetet (%).

(6)  En fOrsta prioriteringslista 6ver dmnen som behover
uppmirksammas har faststillts genom kommissionens
forordning (EG) nr 1179/94 (*). Enligt denna prioriter-
ingslista skall bland annat foljande dmne utvirderas:

— Kumen.

(7)  En andra prioriteringslista Gver dmnen som behover
uppmarksammas har faststillts genom kommissionens
forordning (EG) nr 2268/95 (). Enligt denna andra prio-
riteringslista skall bland annat foljande dmne utvarderas:

— Pentabromdifenyleter.

(8)  De medlemsstater som utsetts till rapportérer har slut-
fort riskbedomningen for dessa tva dmnen (°) med avse-
ende pd minniskor och miljo och har i de fall dér detta
visat sig nodvindigt foreslagit strategier for att begrinsa
riskerna.

(9  Resultaten av riskbeddmningen for dessa tvd dmnen och
den rekommenderade strategin for att begrinsa riskerna
med ett av de tvd berorda dmnena bor fastslds pa
gemenskapsniva.

(10) I enlighet med artikel 11.3 i forordning (EEG) nr 79393
skall kommissionen beakta resultaten av riskbedom-
ningen och den rekommenderade strategin for att
begrinsa riskerna ndr den foreslir gemenskapsdtgirder
inom ramen for radets direktiv 76/769/EEG av den 27
juli 1976 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar om begrdnsning av anvindning
och utsldppande pd marknaden av vissa farliga dmnen
och preparat (beredningar) (), inom ramen for direktiv
89/391/EEG, samt inom ramen for andra befintliga
gemenskapsinitiativ.

(11)  Vetenskapliga kommittén for toxicitet, ekotoxicitet och
milj6 har konsulterats och avgivit ett yttrande angdende
de riskbedomningsrapporter som avses i denna rekom-
mendation.

3

EGT L 183, 29.6.1989, s. 1.

)

() EGT L 131, 26.5.1994, s. 3.

() EGT L 231, 28.9.1995, s. 18.

(®) De fullstindiga riskbedomningsrapporter som medlemsstaterna har
limnat till kommissionen ar tiﬁgéngliga for allmanheten. Korta
sammanfattningar finns ocksé att tillga. Bdda aterfinns pd webbsidan
for Europeiska kemikaliebyrdn, Institutet f6r konsumenthilsa och
konsumentskydd vid Gemensamma forskningscentret i Ispra, Italien
(http:/[ecb.eijrc.it/existing-chemicals)).

() EGT L 262, 27.9.1976, s. 201.
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(12) De atgdrder som foreslds i denna rekommendation ar
forenliga med yttrandet fran den kommitté som inréttats
i enlighet med artikel 15 i forordning (EEG) nr 793/93.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1. Alla sektorer som importerar, producerar, transporterar,
lagrar, bereder eller pd annat sitt bearbetar, anvinder, bort-
skaffar eller atervinner foljande dmne:

— Pentabromdifenyleter
CAS-nr 32534-81-9
Einecs-nr 251-084-2

bor beakta slutsatserna av den riskbedomning som
sammanfattas i avsnitt I (mdnniskors hilsa/miljo) i bilaga I.
Dessa slutsatser har formulerats med beaktande av de
yttranden som Vetenskapliga kommittén f6r toxicitet,
ekotoxicitet och milj6é avgivit ().

2. De strategier for att minska riskerna som beskrivs i avsnitt II
(strategi for att begrdnsa riskerna) i bilaga I bor genomforas.

(') Rapporten om bedomning av miljoriskerna har expertgranskats av
kommittén och dess yttrande avgavs vid det trettonde plenarsam-
mantrddet som holls i Bryssel den 4 februari 2000. Rapporten om
bedémning av hilsoriskerna har expertgranskats av kommittén och
dess yttrande avgavs vid det sextonde plenarsammantriadet som holls
i Bryssel den 19 juni 2000. Kommitténs yttrande &terfinns pd
Internet
(http:/[europa.eu.int/comm/food|/fs[sc/sct/outcome_en.html).

3. Alla sektorer som importerar, producerar, transporterar,

lagrar, bereder eller pd annat sitt bearbetar, anvinder, bort-
skaffar eller atervinner f6ljande dmne:

— Kumen
CAS-nr 98-82-8
Einecs-nr 202-704-5

bor beakta slutsatserna av den riskbedémning som
sammanfattas i avsnitt I (médnniskors hilsa/miljo) i bilaga II.
Dessa slutsatser har formulerats med beaktande av det
yttrande som Vetenskapliga kommittén for toxicitet, ekoto-
xicitet och miljo avgivit (3).

Utfirdad i Bryssel den 5 mars 2001.

Pd kommissionens vagnar
Margot WALLSTROM

Ledamot av kommissionen

(3 Riskbedomningsrapporterna har expertgranskats av kommittén och

dess yttrande avgavs vid det femtonde plenarsammantridet som
holls i Bryssel den 5 maj 2000. Kommitténs yttranden aterfinns pa
Internet

(http:/[europa.eu.int/comm/food/fs[sc/sct/outcome_en.html).
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BILAGA I
CAS-nr 32534-81-9 EINECS-nr 251-084-2

C,,H,Br,0
Einecs-namn: Pentabromoderivat av difenyleter
[UPAC-namn: Pentabromdifenyleter
Rapportor: Forenade kungariket
Klassificering (*) Xn; R48/21/22

R64

N; R50-53

(*) Amnets klassificering faststélls i kommissionens direktiv 2000/32/EG av den 19 maj 2000 om anpassning till tekniska framsteg for
tjugosjatte gangen av radets direktiv 67/548/EEG om tillndrmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, férpackning och
mirkning av farliga dmnen (EGT L 136, 8.6.2000, s. 1).

Riskbedomningen grundas pd nuvarande hantering av dmnet under hela dess livscykel, nir det produceras i eller
importeras till Europeiska gemenskapen, sdsom beskrivs i den riskbedomning som rapportéren overlimnat till kommis-
sionen.

Enligt den information som ligger till grund for riskbedomningen anvinds dmnet i Europeiska gemenskapen huvudsak-
ligen som flamskyddsmedel vid framstallning av polyuretanskum som anvénds i bland annat mébler och hemtextiler. I
andra genomgdngar har det uppgetts att dmnet anvinds som flamskyddsmedel i epoxihartser, fenolhartser, omittade
polyestrar och textiler, men den industri som levererat produkten till EU under mer 4n 20 ar har inte ként till detta. Det
har inte gétt att fd fram uppgifter om anvindningen av hela den volym av dmnet som framstalls i eller importeras till
Europeiska gemenskapen, och det kan dirfor finnas anvindningsomrdden som inte beaktats i denna riskbedomning.

I. RISKBEDOMNING

A. MANNISKORS HALSA
Foljande slutsats kan dras av bedomningen av riskerna for
ARBETSTAGARE

Det finns behov av ytterligare information eller tester. Denna slutsats grundas pa

— att det kriavs mer data for att bittre kunna karakterisera riskerna vid livsling exponering for dmnet.

Foljande information erfordras:
— Data om arbetstagare som exponerats for damnet via huden.

— Det bor undersokas i vilken utstrackning dmnet tas upp genom huden (kvantitativa data). Beroende pé resultaten av
denna undersokning (dvs. om den tyder pé ett betydande upptag via huden) kan det vara nédvindigt att undersoka
amnets toxikokinetik vid oralt intag for att fd ett fullgott underlag for jamforelse med och tolkning av tillgdngliga
undersokningar av oral toxicitet.

— Det behovs data frdn hilsokontroller for att bedoma om arbetstagare uppvisar symptom pa klorakne.

— Metod for att karakterisera risken for att dmnet bioackumuleras (livsling exponering). Beroende pd hur denna metod
utformas och pé de data som erfordras, kan den omfatta ett forsok pd gnagare som pdgdr under hela deras livstid.

Foljande slutsats kan dras av bedomningen av riskerna for
KONSUMENTER

Det finns for nirvarande inget behov av ytterligare information eller tester, eller av ndgra andra riskbegransande atgarder
an de som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att dmnet inte vantas medfora ndgra risker. De riskbegransande atgarder som redan vidtagits
anses tillrickliga.

Foljande slutsats kan dras av bedomningen av riskerna for
MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON

Det finns behov av ytterligare information eller tester. Denna slutsats grundas pa

— att det finns behov av ytterligare information for att bittre kunna karakterisera riskerna vid livsling exponering for
amnet.
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Foljande uppgifter erfordras:

— Metod for att karakterisera risken for att dmnet bioackumuleras (livsling exponering). Beroende pd hur denna metod
utformas och pa de data som erfordras, kan den omfatta ett fors6k pa gnagare som pagar under hela deras livstid.

— Uppmiitta exponeringsdata fran lokala kallor.
Foljande slutsats kan dras av bedomningen av riskerna for
SPADBARN SOM EXPONERAS VIA MODERSMJOLKEN

Det finns behov av ytterligare information eller tester. Denna slutsats grundas pa

— att det finns behov av ytterligare information for att battre kunna karakterisera riskerna for spadbarn som exponeras
for dmnet via modersmjolk eller komjolk.

Foljande uppgifter erfordras:

— Uppgifter om dmnets toxikokinetik med avseende pd brostmjolk; bland annat hur spadbarnet tar upp dmnet frdn
brostmjolken, hur snabbt dmnet utsondras via brostmjolken i samband med amningen och framtida trender nir det
giller halterna av dmnet i brostmjolk.

— Uppgifter om dmnets relativa levertoxicitet hos unga (nyfédda) och vuxna djur.

— Ytterligare undersokningar av potentiella beteendeeffekter till f6ljd av att nyfodda har exponerats for dmnet, for att
bestdimma effekternas reproducerbarhet, effekterna av upprepad dosering och hur exponeringen péverkar utvecklingen
hos manniskor.

— En reproduktionsstudie Gver flera generationer, for att undersdka om det uppkommer ndgra andra effekter vid
exponering for dmnet via brostmjolk. En sidan studie kan, om den utformas pa ritt sitt, ge svar pa frigan om ett ungt

djur 4r kansligare for levereffekter dn ett vuxet djur och om det uppkommer beteendeforandringar.

— Uppskattad exponering utifrdn dmnets koncentration i komjolk enligt lokala och regionala killor.

Den strategi for att begrinsa milj6riskerna som anges i avsnitt II i bilaga I kommer emellertid att eliminera behovet av
ytterligare information.

Foljande slutsats kan dras av bedémningen av riskerna for
MANNISKORS HALSA (fysikalisk-kemiska egenskaper):

Det finns for nirvarande inget behov av ytterligare information eller tester, eller av ndgra andra riskbegrinsande atgarder
an de som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedémningen visar att dmnet inte vantas medfora ndgra risker. De riskbegransande atgirder som redan vidtagits
anses tillrickliga.

B. MILJO
Foljande slutsats kan dras av bedémningen av riskerna for
ATMOSFAREN

Det finns for nirvarande inget behov av ytterligare information eller tester, eller av ndgra andra riskbegrinsande atgarder
dn de som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att dmnet inte vintas medfora ndgra risker. De riskbegrinsande tgirder som redan vidtagits
anses tillrickliga.

Foljande slutsats kan dras av bedémningen av riskerna for
AKVATISKA EKOSYSTEM och TERRESTRA EKOSYSTEM

Det finns behov av sirskilda étgdrder for att begrinsa riskerna. Denna slutsats grundas pé

— att den lokala akvatiska miljon (sediment) och den lokala terrestra miljon mojligen kan paverkas till foljd av
exponering som kan hirledas till produktion av polyuretanskum,

— att det mojligen finns risk f6r sekundir forgiftning av ovan nimnda miljoer, bade lokalt och regionalt, som en féljd av
exponering som kan hirledas till produktion eller anvidndning av polyuretanskum.
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Foljande slutsats kan dras av bedomningen av riskerna for
MIKROORGANISMER I AVLOPPSRENINGSVERK

Det finns behov av ytterligare information for att bittre kunna karakterisera riskerna for mikroorganismer i avloppsre-
ningsverk.

— For att fylla denna kunskapslucka dr det nodvindigt att undersdka mikroorganismer i avloppsreningsverk.
Den strategi for att begransa miljoriskerna som anges i avsnitt II i bilaga [ kommer emellertid att eliminera behovet av
ytterligare information.
1. STRATEGI FOR ATT BEGRANSA RISKERNA
For MANNISKORS HALSA

Samtidigt som bedoémningen av riskerna fér ménniskors hdlsa visar att det krdvs ytterligare information och tester,
noterar medlemsstaterna att det rdder osikerhet om riskkarakteriseringen for spidbarn som exponeras for dmnet via
mjolk. I synnerhet finns det en viss oro over risken for att koncentrationen i brostmjolk kan oka under den tid som skulle
krivas for att forbattra riskkarakteriseringen och undanréja vissa osikerheter. Alla dtgirder som foreslas for att minska
riskerna med dmnet mdste beakta risken for att spidbarn exponeras via mjolk.

For MILJON

Man bor dverviga att infora begriansningar pd gemenskapsnivé for utslippande pd marknaden och anvindning av dmnet,
och av varor som innehdller dmnet, for att begrinsa den sekundira risk for forgiftning som hérror fran produktion och
anvindning av polyuretanskum (').

De miljoskyddsdtgarder som identifierats kommer ocksd att minska méanniskors exponering for dmnet.
All framtida anvindning av dmnet bor Gvervakas.

Man bor dven Overvdga att Gvervaka import av varor fran linder utanfor EU.

(") Aven om riskbedémningen och riskbedémningsstrategin endast omfattar produktion och anvindning av dmnet i polyuretanskum
mdste dven all annan anvindning som leder till utslapp eller lickage till miljon betraktas som oacceptabel.
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BILAGA 1T

CAS-nr 98-82-8 EINECS-nr 202-704-5

C91—11 2
Einecs-namn: Kumen
Rapportor: Spanien
Klassificering (*): R10
Xn; R65
Xi; R37
N; R51-53

(*) Amnets klassificering faststélls i kommissionens direktiv 2000/32/EG av den 19 maj 2000 om anpassning till tekniska framsteg for
tjugosjatte gangen av radets direktiv 67/548/EEG om tillndrmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, férpackning och
mirkning av farliga dmnen (EGT L 136, 8.6.2000, s. 1).

Riskbedomningen grundas pa nuvarande hantering av dmnet under hela dess livscykel, nir det produceras i eller
importeras till Europeiska gemenskapen, sdsom beskrivs i den riskbedomning som rapportoren overlimnat till kommis-
sionen.

P& grundval av tillginglig information har det vid riskbedomningen framkommit att man inom Europeiska gemenskapen
huvudsakligen anviander dmnet som en mellanprodukt inom den kemiska industrin vid framstdllning av fenol och aceton.
Amnet anvinds ocks som révara vid framstillning av tvitt- och rengéringsmedel, vid syntes av a-metylstyren, acetofenon
och diisopropylbensen, och som katalysator for akrylhartser av polyestertyp. Det har inte gétt att fa fram uppgifter om
anvindningen av hela den volym av dmnet som framstalls i eller importeras till Europeiska gemenskapen, och det kan
darfor finnas anvindningsomrdden som inte beaktats i denna riskbedomning.

Vid riskbedémningen har det konstaterats att manniskor och miljon kan exponeras via andra kallor, sirskilt petroleum-
produkter, som inte 4r forbundna med livscykeln for det dmne som framstills i eller importeras till Europeiska
gemenskapen. De eventuella risker som foljer av denna exponering omfattas inte av riskbedomningen. De omfattande
riskbedomningsrapporter som overlimnats till kommissionen av den rapporterande medlemsstaten innehdller emellertid
information som kan anvindas for att bedoma dessa risker.

. RISKBEDOMNING

A. MANNISKORS HALSA
Foljande slutsats kan dras av bedomningen av riskerna for
ARBETSTAGARE, KONSUMENTER och MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON

Det finns for nirvarande inget behov av ytterligare information eller tester, eller av ndgra andra riskbegransande atgarder
an de som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedémningen visar att dmnet inte vintas medfora ndgra risker. De riskbegransande tgirder som redan vidtagits
anses tillrackliga (').

B. MILJO
Foljande slutsats kan dras av bedomningen av riskerna for
ATMOSFAR, AKVATISKA EKOSYSTEM och TERRESTRA EKOSYSTEM

Det finns for nirvarande inget behov av ytterligare information eller tester, eller av ndgra andra riskbegrinsande atgarder
dn de som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att inga risker kan forvintas for ovan nimnda miljoer. De riskbegransande dtgirder som
redan vidtagits anses tillrickliga.

(") T dessa atgirder ingdr yrkeshygieniska grinsvirden som har faststillts pd gemenskapsnivd for skydd av arbetstagare mot kemiska
risker. Kumen ingdr i fv)ilagan till kommissionens direktiv 2000/39/EG av den 8 juni 2000 (EGT L 142, 16.6.2000, s. 47) som
innehaller en forsta lista 6ver yrkeshygieniska griansvirden i enlighet med radets direktiv 98/24/EG om skydd av arbetstagares hilsa
och sikerhet mot risker som har samband med kemiska agenser i arbetet (EGT L 131, 5.5.1998, s. 11).
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Foljande slutsats kan dras av bedomningen av riskerna for
MIKROORGANISMER I AVLOPPSRENINGSVERK

Det finns for nirvarande inget behov av ytterligare information eller tester, eller av ndgra andra riskbegrinsande atgarder
dn de som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedémningen visar att inga risker kan forvintas for ovan nimnda miljoer. De riskbegrinsande atgdrder som
redan vidtagits anses tillrickliga.

II. STRATEGI FOR ATT BEGRANSA RISKERNA

Ingen.



