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Europeiska unionens officiella tidning C 341

(Meddelanden)

MEDDELANDEN FRAN EUROPEISKA UNIONENS INSTITUTIONER OCH
ORGAN

KOMMISSIONEN

Meddelande frin kommissionen om resultatet av riskbedémningen och strategierna for att begrinsa

riskerna betriffande dmnena piperazin, cyklohexan, metylendifenyldiisocyanat, 2-butyn-1,4-diol,

metyloxiran, anilin, 2-etylhexylakrylat, 1,4-diklorbensen, 3,5-dinitro-2,6-dimetyl-4-tert-butylaceto-
fenon, di-(2-etylhexyl)ftalat, fenol, 5-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylen

(Text av betydelse for EES)

(2008/C 34/01)

Radets forordning (EEG) nr 793/93 av den 23 mars 1993 om
bedémning och kontroll av risker med existerande dmnen (')
omfattar uppgiftslimnande, faststillande av prioriteter, riskbe-
domning och, dar sd dr nodvandigt, utveckling av strategier for
att begrinsa riskerna med existerande dmnen.

Inom ramen f6r forordning (EEG) nr 793/93 har foljande dmnen
identifierats som prioriterade for riskbedomning i enlighet med
kommissionens férordningar (EG) nr 1179/94 (%), (EG) nr 2268/
95 (*) och (EG) nr 143/97 (%) for den forsta, andra och tredje
prioriteringslistan enligt forordning (EEG) nr 793/93:

—  piperazin,

—  cyklohexan,

— metylendifenyldiisocyanat,

—  2-butyn-1,4-diol,

—  metyloxiran,

— anilin,
EGT L 84, 5.4.1993,s. 1.

() EGT L 131, 26.5.1994, s. 3. Den svenska versionen finns inte
tillganglig.

EGT L 231, 28.9.1995, s. 18.
EGT L 25, 28.1.1997, s. 13.

N

N
= =

—  2-etylhexylakrylat,

— 1,4-diklorbensen,

—  3,5-dinitro-2,6-dimetyl-4-tert-butylacetofenon,

—  di-(2-etylhexyl)ftalat,

— fenol,

—  S5-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylen.

De rapporterande medlemsstater som utsetts i enlighet med
dessa forordningar har genomfort de delar av riskbedémningen
som avser effekter av dmnena i friga pd minniska och miljo i
enlighet med kommissionens férordning (EG) nr 148894 av den
28 juni 1994 om principer for bedomningen av risker for
manniskor och miljo av existerande dmnen (°) samt foreslagit en
strategi for riskbegransning i enlighet med forordning (EEG)
nr 793/93.

Vetenskapliga kommittén for toxicitet, ekotoxicitet och miljo
(SCTEE) eller vetenskapliga kommittén for hilso- och miljorisker
(SCHER) har radfragats och avgett yttranden betriffande de

() EGTL 161, 29.6.1994, s. 3.
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rapporterande medlemsstaternas riskbedomning. Dessa yttran-
den aterfinns péd de vetenskapliga kommittéernas webbplats.

[ artikel 11.2 i forordning (EEG) nr 793/93 faststills att
resultaten av riskbedomningen och den rekommenderade
strategin  for att begrdnsa riskerna ska faststillas pa
gemenskapsnivd och offentliggéras av  kommissionen. I
detta meddelande och i motsvarande rekommendation

frin kommissionen (°) redovisas resultatet av riskbeddmningarna
och strategierna for att begrinsa riskerna (") med ovannimnda
amnen.

De resultat av riskbeddmningen och de strategier for att begransa
riskerna som anges i detta meddelande ar forenliga med yttrandet
fran den kommitté som inrittats i enlighet med artikel 15.1 i
forordning (EEG) nr 793/93.

() EUTL 33, 7.2.2008.

(') Hela riskbedomningsrapporten och en sammanfattning av denna
finns pd Europeiska kemikaliebyrns webbplats: http:/[ecb.jrc.it/
existing-substances/
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Einecs-nr 203-808-3

BILAGA
DEL 1
CAS-nr 110-85-0
Strukturformel: H
N
N
H
Einecs-namn: piperazin
IUPAC-namn: piperazin
Rapporterande medlemsstat: Sverige
Klassificering (!): C; R34
R42/43
R52/53

Foreslagen klassificering (som ersatter klassificeringen och markningen
fran den tjugoandra anpassningen till tekniska framsteg efter det att
den trettionde anpassningen till tekniska framsteg offentliggjorts) ().

Repr. Cat. 3; R62-63
G R34
R42[43

Riskbedomningen grundar sig pa nuvarande hantering av dmnet under dess livscykel, i det fall Zmnet produceras i eller
importeras till Europeiska gemenskapen, enligt beskrivningen i den riskbedomning som den rapporterande medlemsstaten

overlimnat till kommissionen ().

Utifran de uppgifter som finns tillgdngliga har man i riskbedomningen konstaterat att piperazin, liksom dess salter, i
Europeiska gemenskapen huvudsakligen anvands som mellanprodukt i den kemiska industrin samt vid framstillning av
lakemedel. Piperazin och dess salter anvinds ocksa vid tillverkning av humanlikemedel och veterinirmedicinska lakemedel, i
beredningar for gasrening i skrubber, och som katalysator vid framstillning av uretan. De beskrivna scenarierna bygger pa

piperazins vanligaste anviandningsomréiden.

Anm.: Anvindningen av piperazin i veterindrmedicinska likemedel omfattas inte av denna lagstiftning, utan av rddets

forordning (EEG) nr 2377/90 (%) (hogsta tillitna restmingder i livsmedel av animaliskt ursprung).

RISKBEDOMNING
A)  MANNISKORS HALSA

Slutsats av riskbedomningen for

ARBETSTAGARE:

Det behovs sarskilda atgarder for att begransa riskerna. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Mojlig hudsensibilisering till foljd av hudexponering i de scenarier som ror hantering av piperazinsalter (dvs. slutlig

hantering vid produktion och lastning i samband med beredning).

(") Kommissionens direktiv 2001/59/EG av den 6 augusti 2001 om anpassning till tekniska framsteg for tjugoattonde gangen av radets
direktiv 67/548/EEG om tillnirmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och mérkning av farliga dmnen

(EGT L 225, 21.8.2001).

() Kommissionens direktiv om anpassning till tekniska framsteg for trettionde gangen av ridets direktiv 67/548/EEG om tillnirmning av

lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och mirkning av farliga dmnen (innu ¢j offentliggjort i EUT).

() Hela riskbedomningsrapporten och en sammanfattning av denna finns pa Europeiska kemikaliebyrans webbplats: http:/[ecb.jrc.it/

existing-substances/
() EGTL 224, 18.8.1990, s. 1.
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—  Mojlig astma till f6ljd av exponering genom inandning i alla scenarier for yrkesmissig hantering.

—  Mojliga neurotoxiska och reproduktionstoxiska effekter till foljd av upprepad exponering for piperazinsalter i de
scenarier som ror slutlig hantering vid produktion och lastning i samband med beredning.

Slutsats av riskbedémningen for

KONSUMENTER:

Det finns for ndrvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande atgarder utover dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndgra risker. De riskbegrinsande dtgiarder som redan
vidtagits anses tillrackliga.

Slutsats av riskbedémningen for

MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON:

Det finns for ndrvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande atgarder utéver dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndgra risker. De riskbegrinsande dtgirder som redan
vidtagits anses tillrackliga.

Slutsats av riskbedomningen for

MANNISKORS HALSA (fysikalisk-kemiska egenskaper):

Det finns for narvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande dtgarder utover dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndagra risker. De riskbegrinsande dtgirder som redan
vidtagits anses tillrackliga.

B) MILJO
Slutsats av riskbedomningen for

ATMOSFAREN:

Det finns for narvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande dtgarder utover dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndgra risker. De riskbegrinsande dtgirder som redan
vidtagits anses tillrickliga.

Slutsats av riskbedomningen for

AKVATISKA EKOSYSTEM:

Det behovs sirskilda atgarder for att begransa riskerna. Denna slutsats grundas pd foljande:

—  Mojliga effekter pd akvatiska ekosystem till foljd av exponering vid en produktionsanliggning och en berednings-
anldggning samt i samband med industriell anvindning av piperazinhaltiga beredningar for gasrening vid 21
anldggningar.

Slutsats av riskbedomningen for

TERRESTRA EKOSYSTEM:

Det finns for narvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande dtgarder utover dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndgra risker. De riskbegrinsande dtgirder som redan
vidtagits anses tillrackliga.
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Slutsats av riskbedomningen for

MIKROORGANISMER I AVLOPPSRENINGSVERK:

Det behovs sirskilda dtgirder for att begrinsa riskerna. Denna slutsats grundas pd foljande:
—  Mojliga effekter pd mikroorganismer i avloppsreningsverk till foljd av exponering i de flesta scenarier for lokal

gasrening.

STRATEGI FOR ATT BEGRANSA RISKERNA
For ARBETSTAGARE:

—  En harmoniserad Klassificering pd gemenskapsniva for salter av piperazin bor dvervigas, i enlighet med radets direktiv
67/548[EEG (°).

Gemenskapens nu gallande arbetarskyddslagstiftning ska tillimpas. Den anses generellt sett utgora en ramlagstiftning som i
tillrdcklig utstrackning begrinsar riskerna med det aktuella dmnet.

Med stod av denna ramlagstiftning rekommenderas

—  att det pa gemenskapsniva faststills yrkeshygieniska gransvarden for salter av piperazin i enlighet med radets direktiv
98/24/EG (°).

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

Strukturformel:
Einecs-namn: cyklohexan
[UPAC-namn:
Rapporterande medlemsstat: Frankrike
Klassificering (*): F, R11

Xn; R65

Xi; R38

R67

N; R50/53

Riskbedomningen grundar sig p& nuvarande hantering av dmnet under dess livscykel, i det fall amnet produceras i eller
importeras till Europeiska gemenskapen, enligt beskrivningen i den riskbedémning som den rapporterande medlemsstaten
overlimnat till kommissionen.

Utifrdn de uppgifter som finns tillgingliga har man i riskbedomningen konstaterat att dmnet i Europeiska gemenskapen
huvudsakligen anvinds som mellanprodukt i den kemiska industrin. Det anvinds ocksd som losningsmedel i kemiska
industriprocesser samt i bindemedel och belidggningar.

Vid riskbedomningen har man identifierat andra exponeringskallor for amnet som ar av betydelse for méanniska och miljo -
i synnerhet rdolja och industrianliggningar, forbrinningsprodukter (tobaksrok, utslipp fran vulkaner) och petroleumba-
serade brinslen (bensindngor) — och som inte dr resultatet av livscykeln for det aktuella dmnet som producerats i eller
importerats till Europeiska gemenskapen. En analys av de risker som ar kopplade till sadan exponering ingér inte i denna
riskbedomning. I den fullstindiga riskbedomningsrapport (¥ som den rapporterande medlemsstaten limnat in till
kommissionen ingdr emellertid uppgifter som kan anvindas for att bedéma dessa risker.

RISKBEDOMNING
A)  MANNISKORS HALSA

Slutsats av riskbedémningen for

ARBETSTAGARE:

Det behvs sirskilda dtgarder for att begrinsa riskerna. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Mojlig akut toxicitet (neurologiskt betingade beteendeforandringar) och allmén systemisk toxicitet (effekter pa levern)
till foljd av exponering genom inandning vid beredning och industriell anvindning av produkter som innehaller
amnet samt vid anviandning av produkter inom hantverksindustrin som innehaller dmnet.

() Kommissionens direktiv 2004/73/EG av den 29 april 2004 om anpassning till tekniska framsteg for tjugonionde géngen av ridets
direktiv 67/548/EEG om tillnirmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och mérkning av farliga dmnen
(EUT L 152, 30.4.2004. Rittat i EUT L 216, 16.6.2004, s. 3.)

() Hela riskbeddmningsrapporten och en sammanfattning av denna finns p& Europeiska kemikaliebyrons webbplats: http:|/ecb.jrc.it/
existing-substances|
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Slutsats av riskbedomningen for
KONSUMENTER:
Det behovs sarskilda atgirder for att begransa riskerna. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Mojlig akut toxicitet (neurologiskt betingade beteendeforindringar) till f6ljd av exponering vid anvindning av
produkter som innehaller amnet.

Slutsats av riskbedomningen for

MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON:

Det finns for ndrvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande atgarder utover dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvdntas medfora ndgra risker. De riskbegransande dtgarder som redan
vidtagits anses tillrackliga.

Slutsats av riskbedomningen for

MANNISKORS HALSA (fysikalisk-kemiska egenskaper):

Det finns for narvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande dtgarder utover dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forviantas medfora ndgra risker. De riskbegransande atgarder som redan
vidtagits anses tillrackliga.

B) MILJO
Slutsats av riskbedomningen for
ATMOSFAREN, AKVATISKA EKOSYSTEM och TERRESTRA EKOSYSTEM:

Det finns for narvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande atgarder utover dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora nagra risker. De riskbegrinsande dtgirder som redan
vidtagits anses tillrackliga.

Slutsats av riskbedomningen for

MIKROORGANISMER I AVLOPPSRENINGSVERK:

Det finns for ndrvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande atgirder utover dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndgra risker. De riskbegrinsande dtgarder som redan
vidtagits anses tillrackliga.

STRATEGI FOR ATT BEGRANSA RISKERNA

For ARBETSTAGARE:

Gemenskapens nu géllande arbetarskyddslagstiftning ska tillimpas. Den anses generellt sett utgora en ramlagstiftning som i
tillrdcklig utstrackning begrinsar riskerna med det aktuella dmnet.

For KONSUMENTER:

Begrinsningar pa gemenskapsnivé for utslippande pd marknaden och anvindning, i enlighet med rddets direktiv 76/769/
EEG (®) (om begrinsning av anvindning och utslippande pd marknaden), bor dvervigas for anvindning av cyklohexan i
kloroprengummibaserade bindemedel.

() EGTL 262, 27.9.1976, s. 201.
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DEL 3
CAS-nr 26447-40-5 Einecs-nr 247-714-0
Strukturformel:
CH;
N=—=C—0 N=—C—0
Einecs-namn: 1,1"-metylenbis (isocyanatbensen)
[UPAC-namn: metylendifenyldiisocyanat
metylenbis (fenylisocyanat)
Rapporterande medlemsstat: Belgien
Klassificering: Xn; R20

Xi; R36/37/38
R42[43

Foreslagen klassificering (som ersitter klassificeringen och mérkningen
fran den tjugodttonde anpassningen till tekniska framsteg efter det att den
trettionde anpassningen till tekniska framsteg offentliggjorts) (1).

Carc. Cat. 3; R40
Xn; R20-48/20
Xi; R36/37/38
R42/43
Riskbedomningen grundar sig pa nuvarande hantering av dmnet under dess livscykel, i det fall Zmnet produceras i eller

importeras till Europeiska gemenskapen, enligt beskrivningen i den riskbedémning som den rapporterande medlemsstaten
overlimnat till kommissionen ().

Utifran de uppgifter som finns tillgdngliga har man i riskbedomningen konstaterat att amnet i Europeiska gemenskapen
huvudsakligen anvinds vid industriell produktion av hédrt polyuretanskum. Det finns ocksd ménga andra anvandnings-
omrédden, tex. trdlim, beldggningar, bindemedel, titningsmassa, elastomerer, (semi-)flexibelt och termoplastiskt poly-
uretanskum samt fibrer. Ett begransat men inte obetydligt anvandningsomrade 4r i konsumentprodukter, t.ex. bindemedel
och enkomponentskum.

RISKBEDOMNING
A)  MANNISKORS HALSA

Slutsats av riskbedomningen for

ARBETSTAGARE:

1. Det behovs ytterligare information eller tester. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Det behovs bittre information for att ge en god beskrivning av riskerna for toxiska effekter pa fertilitet, eftersom
den databas som nu anvinds inte innehéller tillrickligt mycket information om detta resultatmadtt. Insamlingen
av ytterligare data bor dock inte leda till att man senarelidgger inforandet av lampliga kontrollatgirder for att
hantera risker som giller andra resultatmatt.

(') Kommissionens direktiv om anpassning till tekniska framsteg for trettionde gdngen av ridets direktiv 67/548/EEG om tillnirmning av
lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och mirkning av farliga &mnen (innu ej offentliggjort i EUT).

() Hela riskbeddmningsrapporten och en sammanfattning av denna finns p& Europeiska kemikaliebyrons webbplats: http:|/ecb.jrc.it/
existing-substances|
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2. Det behovs sirskilda dtgirder for att begrinsa riskerna. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Mojlig irritation av hud och 6gon for personal péd byggarbetsplatser, eftersom arbetarskyddet ofta ér eftersatt och
personlig skyddsutrustning inte alltid anvénds.

—  Mojlig irritation i andningsvagarna till foljd av exponering genom inandning i alla undersokta scenarier for
yrkesmdssig hantering.

—  Mojlig sensibilisering av hud och andningsorgan till f6ljd av hudexponering och exponering genom inandning i
alla undersokta scenarier for yrkesmissig hantering.

—  Mojliga toxiska effekter pd andningsorganen till foljid av upprepad exponering genom inandning i alla
undersokta scenarier for yrkesmissig hantering.

Slutsats av riskbedomningen for

KONSUMENTER:

1. Det behovs ytterligare information eller tester. Denna slutsats grundas péd foljande:

—  Det behovs bittre information for att ge en god beskrivning av riskerna for toxiska effekter pa fertilitet, eftersom
den databas som nu anvinds inte innehaller tillrackligt mycket information om detta resultatmatt. Insamlingen
av ytterligare data bor dock inte leda till att man senareldgger inforandet av lampliga kontrollatgérder for att
hantera risker som géller andra resultatmatt.

2. Det behovs sarskilda atgirder for att begrdnsa riskerna. Denna slutsats grundas pd foljande:

—  Mojlig irritation av hud och 6gon till foljd av exponering i samband med anvindning av alla typer av
konsumentprodukter som innehaller metylendifenyldiisocyanat.

—  Mojlig irritation i andningsvigarna till foljd av exponering genom inandning vid anvindning av
enkomponentskum och smiltlim innehallande metylendifenyldiisocyanat.

—  Mojlig sensibilisering av hud och andningsorgan till f5ljd av exponering genom inandning och hudexponering i
samband med anvindning av alla typer av konsumentprodukter som innehaller metylendifenyldiisocyanat.

—  Mojliga effekter pad lungorna till foljd av kortvarig upprepad exponering genom inandning i samband med
anvindning av enkomponentskum och smaltlim innehallande metylendifenyldiisocyanat.

Slutsats av riskbedomningen for

MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON:

Det finns for narvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande atgarder utover dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forviantas medfora ndgra risker. De riskbegrinsande dtgarder som redan
vidtagits anses tillrackliga.

Slutsats av riskbedomningen for

MANNISKORS HALSA (fysikalisk-kemiska egenskaper):

Det finns for ndrvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegrinsande dtgérder utéver dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forviantas medfora ndgra risker. De riskbegrinsande dtgarder som redan
vidtagits anses tillrackliga.
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B) MILJO

Slutsats av riskbedomningen for

ATMOSFAREN, AKVATISKA EKOSYSTEM, TERRESTRA EKOSYSTEM, MIKROORGANISMER I AVLOPPSRENINGSVERK
och EFFEKTER SOM INTE AR SPECIFIKA FOR NAGOT ENSKILT EKOSYSTEM MEN SOM AR AV BETYDELSE FOR
NARINGSKEDJAN:

Det finns for narvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande atgarder utéver dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndgra risker. De riskbegrinsande dtgirder som redan
vidtagits anses tillrickliga.

STRATEGI FOR ATT BEGRANSA RISKERNA
For ARBETSTAGARE:

Gemenskapens nu gillande arbetarskyddslagstiftning ska tillimpas. Den anses generellt sett utgora en ramlagstiftning som i
tillrécklig utstrackning begrinsar riskerna med det aktuella dmnet.

Med stod av denna ramlagstiftning rekommenderas

— att det pd gemenskapsnivé faststills yrkeshygieniska gransvarden for metylendifenyldiisocyanat i enlighet med radets
direktiv 98/24[EG ().
For KONSUMENTER:

Begransningar pd gemenskapsnivé for utslippande pd marknaden och anvindning, i enlighet med rddets direktiv 76/769/
EEG (%), bor overvigas for anvandning av metylendifenyldiisocyanat i konsumentprodukter.

() EGTL131,55.1998,s. 11.
(% EGT L 262, 27.9.1976, s. 201.
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DEL 4

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

Strukturformel: CH 5 C C CH 2

\

HO OH

Einecs-namn: but-2-yn-1,4-diol
IUPAC-namn: 2-butyn-1,4-diol
Rapporterande medlemsstat: Tyskland
Klassificering: C; R34

T; R23/25

Xn; R21-48/22
R43
Riskbedomningen grundar sig pa nuvarande hantering av dmnet under dess livscykel, i det fall zmnet produceras i eller

importeras till Europeiska gemenskapen, enligt beskrivningen i de fullstindiga riskbedomningsrapporter som den
rapporterande medlemsstaten overlimnat till kommissionen (%).

Utifran de uppgifter som finns tillgdngliga har man i riskbedémningen konstaterat att dmnet i Europeiska gemenskapen
huvudsakligen anvinds som mellanprodukt i den kemiska industrin f6r framstillning av butandiol och butendiol. Andra
exempel pd industriell anvindning dr som mellanprodukt vid syntes av polyoler, insekticider, likemedel och hjdlpimnen for
farg- och textilindustrin. Amnet anvinds direkt som korrosionsinhibitor i betbad, i tekniska rengdringsmedel for behandling
av metallytor, som blekmedel i galvaniseringsbad och i organiska firgborttagningsmedel. I konsumentprodukter anvinds det
i reng6ringsmedel och desinfektionsmedel.

RISKBEDOMNING
A)  MANNISKORS HALSA

Slutsats av riskbedomningen for

ARBETSTAGARE:

Det behovs sirskilda atgdrder for att begransa riskerna. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Mojlig lokal irritation i andningsvégarna till {6ljd av enstaka exponering genom inandning vid produktion och vidare
bearbetning av det fasta dmnet (flingor) inom storskalig kemisk industri.

—  Mojlig lokal irritation i andningsvagarna till foljd av upprepad exponering vid produktion och vidare bearbetning av
det fasta dmnet (flingor) inom storskalig kemisk industri och vid framstillning av beredningar (utan lokal
franluftsventilation).

—  Mojlig sensibilisering till f6ljd av hudexponering vid produktion och vidare bearbetning av dmnet inom storskalig
kemisk industri, vid framstéllning av beredningar, och dd dmnet anvinds i organiska firgborttagningsmedel.

Hela riskbedémningsrapporten och en sammanfattning av denna finns pd Europeiska kemikaliebyrans webbplats: http:/[ecb.jrc.it/
existing-substances|
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Slutsats av riskbedomningen for

KONSUMENTER:

Det finns for ndrvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegrinsande dtgirder utéver dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndgra risker. De riskbegransande dtgirder som redan
vidtagits anses tillrickliga.

Slutsats av riskbedomningen for

MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON:

Det finns f6r ndrvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegrinsande dtgirder utéver dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndgra risker. De riskbegrinsande dtgirder som redan
vidtagits anses tillrackliga.

Slutsats av riskbedémningen for

MANNISKORS HALSA (fysikalisk-kemiska egenskaper):

Det finns for nirvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande dtgarder utéver dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndgra risker. De riskbegrinsande dtgirder som redan
vidtagits anses tillrackliga.

B) MILJO
Slutsats av riskbedémningen for

AKVATISKA EKOSYSTEM, ATMOSFAREN och TERRESTRA EKOSYSTEM:

Det finns for narvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande dtgarder utover dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pd foljande:

—  Riskbedomningen visar att inga risker forvéntas for de delar av miljon som nimns ovan. De riskbegransande tgarder
som redan vidtagits anses tillrickliga.

Slutsats av riskbedomningen for

MIKROORGANISMER I AVLOPPSRENINGSVERK:

Det finns for ndrvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande dtgarder utover dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Riskbedomningen visar att inga risker forvéntas for de delar av miljon som ndmns ovan. De riskbegransande tgarder
som redan vidtagits anses tillrackliga.

STRATEGI FOR ATT BEGRANSA RISKERNA
For ARBETSTAGARE:

Gemenskapens nu géllande arbetarskyddslagstiftning ska tillimpas. Den anses generellt sett utgora en ramlagstiftning som i
tillricklig utstrickning begrinsar riskerna med det aktuella dmnet.
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DEL 5
CAS-nr 75-56-9 Einecs-nr 200-879-2
Strukturformel: CH, — CH - CH,
@)
Einecs-namn: metyloxiran
[UPAC-namn: propylenoxid

Rapporterande medlemsstat:

Forenade kungariket

Klassificering: F+; R12
Carc. Cat. 2; R45
Muta. Cat. 2; R46
Xn; R20/21/22
Xi; R36/37/38
Riskbedomningen grundar sig pa nuvarande hantering av dmnet under dess livscykel, i det fall Zmnet produceras i eller

importeras till Europeiska gemenskapen, enligt beskrivningen i de fullstindiga riskbedomningsrapporter som den
rapporterande medlemsstaten 6verlimnat till kommissionen (1).

Utifrn de uppgifter som finns tillgdngliga har man i riskbedomningen konstaterat att dmnet i Europeiska gemenskapen
huvudsakligen anvinds som monomer vid tillverkning av polymerer och som mellanprodukt vid syntes av andra dmnen.
Andra anvandningsomraden 4r som stabilisator i diklormetan och som tillsats for att forhindra korrosion. Det har inte gétt
att fa fram uppgifter om anvindningen av den totala volym av mnet som produceras i eller importeras till Europeiska
gemenskapen, och det kan dirfor finnas anvandningsomraden som inte beaktats i denna riskbedomning.

Amnet har inte testats tillrdckligt nér det géller sensibilisering, och riskbeddmningen innehéller dérfér ingen utvirdering av
risker for ndgon population betriffande detta resultatmatt. Detta test har inte varit nodvindigt, eftersom dmnet klassificeras
som ett cancerframkallande dmne for vilket det inte finns nigot troskelvirde.

RISKBEDOMNING
A) MANNISKORS HALSA

Slutsats av riskbedomningen for

ARBETSTAGARE, KONSUMENTER och MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON:

Riskbedomningen visar att man inte kan utesluta risker for alla exponeringsscenarier, eftersom dmnet klassificeras som ett
cancerframkallande dmne for vilket det inte finns ndgot troskelvirde. Det framgar dock av riskbedomningen att riskerna
redan dr sma. Detta bor beaktas nir man bedomer om nuvarande kontroller ar tillrickliga och om ytterligare dtgarder for att
minska riskerna dr lampliga och praktiskt genomforbara.

Slutsats av riskbedomningen for

MANNISKORS HALSA (fysikalisk-kemiska egenskaper):

Det finns for narvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande dtgarder utover dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Riskbedémningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndgra risker. De riskbegrinsande atgirder som redan
vidtagits anses tillrickliga.

() Hela riskbedomningsrapporten och en sammanfattning av denna finns pa Europeiska kemikaliebyrans webbplats: http://ecb.jrc.it/
existing-substances|
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B) MILJO

Slutsats av riskbedomningen for

ATMOSFAREN, AKVATISKA EKOSYSTEM och TERRESTRA EKOSYSTEM:

Det finns for ndrvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande atgarder utover dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Riskbedomningen visar att inga risker forvintas for de delar av miljon som nimns ovan. De riskbegrinsande atgirder
som redan vidtagits anses tillrackliga.

Slutsats av riskbedomningen for

MIKROORGANISMER I AVLOPPSRENINGSVERK:

Det finns for ndrvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande atgarder utéver dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Riskbedémningen visar att inga risker forvintas for de delar av miljon som nimns ovan. De riskbegransande atgarder
som redan vidtagits anses tillrickliga.

STRATEGI FOR ATT BEGRANSA RISKERNA
For ARBETSTAGARE:

De nu gillande gemenskapsbestimmelserna for arbetarskydd anses generellt sett utgora en ramlagstiftning som i tillracklig
utstrickning begransar riskerna med det aktuella amnet.

For KONSUMENTER OCH MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON:

Gillande lagstiftning nér det giller konsumentskydd och skydd av minniskor som exponeras via miljon, sirskilt
bestimmelserna i ridets direktiv 76/769/EEG (%) (om begrinsning av anvindning och utslippande pd marknaden)
betriffande dmnen som ir cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska, Europaparlamentets och ridets
direktiv. 2001/95/EG (}) (om allmin produktsikerhet) betriffande produkter, samt rddets direktiv 96/61/EG ()
(om samordnade dtgirder for att forebygga och begransa fororeningar), anses vara tillrdckliga for att motverka de risker
som identifierats.

() EGTL 262, 27.9.1976, s. 201.
() EGTL 11, 15.1.2002, s. 4.
% EGT L 257, 10.10.1996, s. 26.
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DEL 6

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

Strukturformel: C¢H;N

NH,
Einecs-namn: anilin
[UPAC-namn: aminobensen
Rapporterande medlemsstat: Tyskland
Klassificering (1): Carc. Cat. 3; R40

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

N; R50

Riskbedomningen grundar sig p& nuvarande hantering av dmnet under dess livscykel, i det fall &mnet produceras i eller
importeras till Europeiska gemenskapen, enligt beskrivningen i den fullstindiga riskbedomningsrapport som den
rapporterande medlemsstaten overlamnat till kommissionen (?).

Utifrdn de uppgifter som finns tillgdngliga har man i riskbedomningen konstaterat att amnet i Europeiska gemenskapen
huvudsakligen anvands som mellanprodukt i den kemiska industrin, for framstillning av metylendianilin eller gummi.
Amnet anvinds bl.a. ocksd vid framstéllning av firgdmnen, bekimpningsmedel, likemedel och fibrer.

Utsldpp av anilin kan forekomma i samband med dessa produktions- och framstallningsscenarier. Anilin dr ocksd en
restkomponent i fargdimnen och bindemedel.

Man har i riskbedémningen identifierat andra exponeringskillor for ménniskor och miljo, framfor allt via mikrobiell
reduktion av nitrobensen och fran kol- och oljeindustrin. Sddana former av exponering ar inte kopplade till livscykeln for
det dmne som produceras i eller importeras till Europeiska gemenskapen, och de risker som de medfér analyseras inte i den
hidr riskbedémningen. De fullstindiga riskbedomningsrapporter som den rapporterande medlemsstaten Gverlimnat till
kommissionen innehéller emellertid information som kan anvindas for att bedoma dessa risker.

(') Kommissionens direktiv 2004/73/EG av den 29 april 2004 om anpassning till tekniska framsteg for tjugonionde gdngen av ridets
direktiv 67/548/EEG om tillnirmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, férpackning och markning av farliga dmnen
(EUT L 152, 30.4.2004. Rittat i EUT L 216, 16.6.2004, s. 3.)

() Riskbedomningsrapporten finns pd Europeiska kemikaliebyrdns webbplats: http:|[ecb jrc.it/existing-substances/
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RISKBEDOMNING
A)  MANNISKORS HALSA

Slutsats av riskbedomningen for

ARBETSTAGARE:

Det behévs sirskilda atgirder for att begransa riskerna. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Mojlig akut toxicitet till foljd av

—  exponering genom inandning och/eller hudkontakt d& olimpliga handskar anvinds vid produktion och vidare
bearbetning inom storskalig kemisk industri,

—  exponering genom inandning i samband med termisk nedbrytning av plast i jirn-, stil- och aluminiumgjuterier,

—  hudexponering vid anvidndning av firgimnen som innehéller rester av anilin.

—  Mojlig hudsensibilisering till f6ljd av hudexponering i samband med produktion och vidare bearbetning inom
storskalig kemisk industri (d& oldmpliga handskar anvinds), och vid anvindning av firgdmnen som innehéller rester
av anilin.

—  Mojliga systemiska toxiska effekter till foljd av

—  exponering genom inandning och/eller hudkontakt d& olimpliga handskar anvinds vid produktion och vidare
bearbetning inom storskalig kemisk industri,

—  exponering genom inandning i samband med vulkanisering av gummikemikalier samt termisk nedbrytning av
plast i jarn-, stal- och aluminiumgjuterier,

—  hudexponering vid anvidndning av firgimnen som innehéller rester av anilin.

—  Mojliga mutagena och cancerframkallande effekter i alla arbetsplatsscenarier, eftersom anilin klassificeras som ett
cancerframkallande dmne utan troskelvirde. For foljande speciella arbetsplatsscenarier ar riskerna dock redan sma:

—  Utsldpp av anilin som en nedbrytningsprodukt i olika industrisektorer (t.ex. plastbearbetning och elektroteknik).

— Anvindning av produkter som innehéller rester av anilin (t.ex. bindemedel, samt inom verkstads- och
verktygsindustri och finmekanisk industri).

Detta bor beaktas nar man beddmer om nuvarande kontroller 4r tillrickliga och om ytterligare atgarder for att minska
riskerna ar lampliga och praktiskt genomforbara:

—  Mojliga utvecklingstoxiska effekter vid hudkontakt om oldmpliga handskar anvinds i samband med produktion och
vidare bearbetning inom storskalig kemisk industri.

Slutsats av riskbedomningen for

KONSUMENTER:

Det behévs sirskilda atgirder for att begrinsa riskerna. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Mojliga mutagena och cancerframkallande effekter vid anvindning av produkter som innehaller dmnet, eftersom
anilin klassificeras som ett cancerframkallande dmne utan troskelvirde.
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Slutsats av riskbedomningen for

MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON:

Det behovs sirskilda atgirder for att begransa riskerna. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Mojliga systemiska toxiska effekter, utvecklingsskador, mutagena effekter och cancerogena effekter till foljd av
exponering frn punktkallor.

—  Mojliga mutagena och cancerframkallande effekter till f6ljd av mojlig exponering pa regional nivd, eftersom anilin
klassificeras som ett cancerframkallande dmne utan troskelvarde. Exponeringen ar dock redan mycket 13g, och detta
bor beaktas nir man bedémer om nuvarande kontroller dr tillrickliga och om ytterligare dtgérder for att minska
riskerna 4r lampliga och praktiskt genomforbara.

Slutsats av riskbedomningen for

MANNISKORS HALSA (fysikalisk-kemiska egenskaper):

Det finns for ndrvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande atgarder utover dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forviantas medfora ndgra risker. De riskbegransande &tgarder som redan
vidtagits anses tillrackliga.

B MIJO
Slutsats av riskbeddmningen for

AKVATISKA EKOSYSTEM och MIKROORGANISMER I AVLOPPSRENINGSVERK:

1. Det behovs ytterligare information eller tester. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Det behovs bittre information for att ge en god beskrivning av riskerna for akvatiska ekosystem till foljd av
exponering frén anldggningar fér gummitillverkning.

Foljande information eller tester behdvs:

—  Uppgifter om bildning av anilin frin gummikemikalier, utsldpp till avloppsvatten och avloppsreningsprocesser
som dr representativa for den europeiska gummiindustrin.

2. Det behovs sirskilda tgarder for att begransa riskerna. Dérvid ska man beakta de riskreducerande tgdrder som redan
tillimpas. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Mojliga effekter pd akvatiska miljoer inklusive sediment till foljd av exponering frén anliggningar for
anilinproduktion och vidare bearbetning (4,4-metylendianilin och gummikemikalier).

Slutsats av riskbedomningen for

ATMOSFAREN:

1. Det behovs ytterligare information eller tester. Denna slutsats grundas pa foljande:
—  Det behovs bittre information for att ge en god beskrivning av riskerna for atmosfiren.
Foljande information eller tester behovs:

—  Uppgifter om utsldpp till atmosfiren och om reningsmetoder for utgdende luft som ar representativa den
europeiska gummiindustrin.

2. Det behovs sirskilda tgarder for att begransa riskerna. Dirvid ska man beakta de riskreducerande tgéirder som redan
tillimpas. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Mojliga effekter pé vaxter till f6ljd av exponering via luften fran en produktionsanliggning for anilin.
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Slutsats av riskbedomningen for

TERRESTRA EKOSYSTEM:

Det behdvs ytterligare information eller tester. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Det behovs bittre information for att ge en god beskrivning av riskerna for jordbruksmark frén anilin som en
nedbrytningsprodukt av fenylurea och karbamatderivat anvinda som vixtskyddsmedel.

Foljande information eller tester behovs:
—  Langtidsforsok med vixter, daggmaskar och mikroorganismer.

Risker for marken till foljd av nedbrytning av vixtskyddsmedel omfattas dock inte av radets forordning (EEG) nr 79393 (3).
Dirfor foreslds att sddana risker dvervigs inom ramen for rddets direktiv 91/414/EEG (*).

STRATEGI FOR ATT BEGRANSA RISKERNA
For ARBETSTAGARE:

Gemenskapens nu gillande arbetarskyddslagstiftning ska tillimpas. Den anses generellt sett utgora en ramlagstiftning som i
tillracklig utstrackning begransar riskerna med det aktuella dmnet.

Med stod av denna ramlagstiftning rekommenderas

—  att det pa gemenskapsniva faststills yrkeshygieniska gransvirden for anilin i enlighet med ridets direktiv 98/24/EG (%),
med hinsyn till upptag genom huden.

() EGTL 84, 5.4.1993.
() EGTL 230, 19.8.1991.
¢) EGTL 131, 5.5.1998,s. 11.
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DEL 7
CAS-nr 103-11-7 Einecs-nr 203-080-7
Strukturformel:
0
/\{(

O
EINECS-namn: 2-ctylhexylakrylat
[UPAC-namn: 2-ctylhexylakrylat
Rapporterande medlemsstat: Tyskland
Klassificering (!): R37/38 R43

Riskbedomningen grundar sig pa nuvarande hantering av dmnet under dess livscykel, i det fall Zmnet produceras i eller
importeras till Europeiska gemenskapen, enligt beskrivningen i den riskbeddmning som den rapporterande medlemsstaten
overlimnat till kommissionen ().

Utifran de uppgifter som finns tillgdngliga har man i riskbedémningen konstaterat att dmnet i Europeiska gemenskapen
framst anviands som monomer i den kemiska industrin for framstallning av polymerer och kopolymerer som huvudsakligen
bearbetas vidare till vattenbaserade polymerdispersioner. Polymererna och polymerdispersionerna anvinds i lim och som
bindemedel i firger. Andra anvindningsomrdden ar rdmaterial till ytbeldggningar och tillimpningar inom plast- och
textilindustrin. Dessutom anvinds 2-etylhexylakrylat som en monomer i kemiska produkter i byggbranschen
(t.ex. golvbelidggningar, vigmarkeringsmaterial).

RISKBEDOMNING
A) MANNISKORS HALSA

Slutsats av riskbedomningen for

ARBETSTAGARE:

Det behovs sarskilda atgirder for att begransa riskerna. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Mojliga lokala effekter till f6ljd av upprepad exponering genom inandning vid framstillning av beredningar som
innehaller 2-etylhexylakrylat.

—  Mojlig hudsensibilisering till f6ljd av hudexponering vid produktion av 2-etylhexylakrylat och polymerisering,
framstillning av beredningar och anvindning av beredningar med monomer 2-etylhexylakrylat i byggbranschen.

Slutsats av riskbedomningen for

KONSUMENTER och MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON:

Det finns for nirvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande dtgirder utover dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora nagra risker. De riskbegrinsande dtgirder som redan
vidtagits anses tillrackliga.

(") Kommissionens direktiv 2004/73/EG av den 29 april 2004 om anpassning till tekniska framsteg for tjugonionde gdngen av rddets
direktiv 67/548/EEG om tillnirmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och mérkning av farliga dmnen
(EUT L 152, 30.4.2004. Rattat i EUT L 216, 16.6.2004, s. 3.)

() Hela riskbeddmningsrapporten och en sammanfattning av denna finns p& Europeiska kemikaliebyrans webbplats: http:/[ecb.jrc.it/
existing-substances|
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Slutsats av riskbedomningen for

MANNISKORS HALSA (fysikalisk-kemiska egenskaper):

Det finns for ndrvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegrinsande dtgirder utéver dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndgra risker. De riskbegransande dtgirder som redan
vidtagits anses tillrickliga.

B)  MILJO
Slutsats av riskbedomningen for

ATMOSFAR, AKVATISKA EKOSYSTEM och TERRESTRA EKOSYSTEM:

Det finns for ndrvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande atgarder utéver dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndgra risker. De riskbegransande dtgarder som redan
vidtagits anses tillrackliga.

Slutsats av riskbedémningen for

MIKROORGANISMER I AVLOPPSRENINGSVERK:

Det finns for narvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande dtgarder utover dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndgra risker. De riskbegransande dtgarder som redan
vidtagits anses tillrackliga.

STRATEGI FOR ATT BEGRANSA RISKERNA
For ARBETSTAGARE:

Gemenskapens nu géllande arbetarskyddslagstiftning ska tillimpas. Den anses generellt sett utgora en ramlagstiftning som i
tillracklig utstrickning begransar de riskerna med det aktuella dmnet.

Med stod av denna ramlagstiftning rekommenderas

—  att det pd gemenskapsnivé faststills yrkeshygieniska gransvirden for 2-etylhexylakrylat enligt radets direktiv 98/24/
EG ().

Nuvarande kontroller anses vara tillrickliga for att begrdnsa riskerna for hudsensibilisering.

() EGTL131,5.5.1998,s. 11.
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DEL 8
CAS-nr 106-46-7 Einecs-nr 203-400-5
Strukturformel: Cl
Cl

Einecs-namn: 1,4-diklorbensen
[UPAC-namn: 1,4-diklorbensen
Rapporterande medlemsstat: Frankrike
Klassificering (1): Carc. Cat. 3; R40

Xi; R36

R 50/53

Riskbedomningen grundar sig p& nuvarande hantering av dmnet under dess livscykel, i det fall &mnet produceras i eller
importeras till Europeiska gemenskapen, enligt beskrivningen i de fullstindiga riskbedémningsrapporter som den
rapporterande medlemsstaten 6verlamnat till kommissionen (?).

Utifran de uppgifter som finns tillgdngliga har man i riskbedéomningen konstaterat att dmnet i Europeiska gemenskapen
huvudsakligen anvinds som mellanprodukt i den kemiska industrin for beredning av malmedel, luftfrischare och
toalettblock. Andra anvindningsomrdden 4r som processhjilpmedel i tillverkning av slipskivor och som carrier i textilfarger.

RISKBEDOMNING
A)  MANNISKORS HALSA

Slutsats av riskbedomningen for

ARBETSTAGARE:

Det behovs sarskilda atgarder for att begransa riskerna. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Mgjlig allmiin systemisk toxicitet, cancerframkallande effekt och reproduktionstoxisk effekt till foljd av inandning och
hudexponering vid tillverkning och anvindning (mellanprodukt, beredning av produkter som innehéller dmnet och
tillverkning av slipskivor).

—  Mojlig 6gon- och nisirritation till foljd av exponering for dngor som uppstdr vid anvindning eller beredning av
produkter som innehaller amnet och vid tillverkning av slipskivor.

Slutsats av riskbedomningen for

KONSUMENTER:

Det behdvs sarskilda atgarder for att begransa riskerna. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Mojlig cancerframkallande effekt till foljd av exponering genom inandning vid anvindning av malmedel, luftfraschare
och toalettblock.

(") Amnets klassificering faststills i kommissionens direktiv 2004/73/EG av den 29 april 2004 om anpassning till tekniska framsteg for
tjugonionde gangen av radets direktiv 67/548/EEG om tillndrmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och
mirkning av farliga dmnen (EUT L 152, 30.4.2004. Rittat i EUT L 216, 16.6.2004, s. 3.)

() Hela riskbeddmningsrapporten och en sammanfattning av denna finns p& Europeiska kemikaliebyrans webbplats: http:/[ecb.jrc.it/
existing-substances|
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Slutsats av riskbedomningen for

MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON:

Det finns for ndrvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegrinsande dtgirder utéver dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndgra risker. De riskbegransande dtgirder som redan
vidtagits anses tillrickliga.

Slutsats av riskbedomningen for

MANNISKORS HALSA (fysikalisk-kemiska egenskaper):

Det finns f6r ndrvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegrinsande dtgirder utéver dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndgra risker. De riskbegrinsande dtgirder som redan
vidtagits anses tillrackliga.

B) MILJO

Slutsats av riskbedémningen for

ATMOSFAREN, AKVATISKA EKOSYSTEM, TERRESTRA EKOSYSTEM, MIKROORGANISMER I AVLOPPSRENINGSVERK
och EFFEKTER SOM INTE AR SPECIFIKA FOR NAGOT ENSKILT EKOSYSTEM MEN SOM AR AV BETYDELSE FOR
NARINGSKEDJAN:

Det finns f6r ndrvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegrinsande dtgirder utéver dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Riskbedomningen visar att inga risker forvéntas for de delar av miljon som nimns ovan. De riskbegransande atgarder

som redan vidtagits anses tillrackliga.

STRATEGI FOR ATT BEGRANSA RISKERNA
For ARBETSTAGARE:

Gemenskapens nu géllande arbetarskyddslagstiftning ska tillimpas. Den anses generellt sett utgora en ramlagstiftning som i
tillracklig utstrickning begransar riskerna med det aktuella dmnet.

Med stod av denna ramlagstiftning rekommenderas

—  att kommissionens vetenskapliga kommitté for arbetsskyddsrelaterade exponeringsgranser (SCOEL) ser 6ver de nya
uppgifter som ingdr i riskbedomningsrapporten och utfirdar rekommendationer om huruvida det nuvarande
yrkeshygieniska gransvirdet bor dndras.

For KONSUMENTER

rekommenderas

—  att begransningar pd gemenskapsnivé for utslippande pd marknaden och anvindning, i enlighet med radets direktiv
76/769[EEG (%), overvigs for anvindning av 1,4-diklorbensen i luftfrischare, malmedel och toalettblock.

() EGTL 262,27.9.1976, s. 201.
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DEL 9

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

Strukturformel: 0O

NO, NO,

Einecs-namn: 4-tert-butyl-2",6’-dimetyl-3’,5"-dinitroacetofenon

[UPAC-namn: 3,5-dinitro-2,6-dimetyl-4-tert-butylacetofenon

Rapporterande medlemsstat: Nederlianderna

Klassificering (1): Vid métet om miljo i juni 2002 och om CMR-dmnen i januari 2003

klassificerades dmnet som Carc. Cat. 3; R40 N; R50/53

Riskbedomningen grundar sig p& nuvarande hantering av dmnet under dess livscykel, i det fall &mnet produceras i eller
importeras till Europeiska gemenskapen, enligt beskrivningen i den riskbedomning som den rapporterande medlemsstaten
overldimnat till kommissionen.

Utifrn de uppgifter som finns tillgdngliga har man i riskbedomningen konstaterat att dmnet i Europeiska gemenskapen
huvudsakligen anvinds som ingrediens i doftimnen for kosmetiska produkter.

Andra anvindningsomrdden ér tvittmedel, mjukmedel, rengéringsprodukter och andra parfymerade produkter.

RISKBEDOMNING
A)  MANNISKORS HALSA

Slutsats av riskbeddmningen for

ARBETSTAGARE, KONSUMENTER och MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON:

Det finns for ndrvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegrinsande dtgirder utéver dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Riskbedémningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndgra risker. De riskbegrinsande atgirder som redan
vidtagits anses tillrickliga.

Slutsats av riskbedomningen for

KOMBINERAD EXPONERING:

Det finns for ndrvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande atgirder utover dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forviantas medfora ndgra risker. De riskbegransande dtgarder som redan
vidtagits anses tillrackliga.

(") Amnets klassificering faststills i kommissionens direktiv om anpassning till tekniska framsteg for trettioforsta gdngen av rddets
direktiv 67/548/EEG om tillndrmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och miarkning av farliga dmnen,
senast dndrat genom direktiv 2004/73EG.
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Slutsats av riskbedomningen for

MANNISKORS HALSA (fysikalisk-kemiska egenskaper):

Det finns for ndrvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegrinsande dtgirder utéver dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

— Mot bakgrund av fysikalisk-kemiska data bedoms myskketon inte utgora ndgon risk i frdga om brandfarlighet eller
explosions- och oxidationsegenskaper.

B)  MILJO
Slutsats av riskbedomningen for

ATMOSFAREN, AKVATISKA EKOSYSTEM och TERRESTRA EKOSYSTEM:

Det finns for ndrvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande atgarder utéver dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndgra risker. De riskbegransande dtgarder som redan
vidtagits anses tillrackliga.

Slutsats av riskbedémningen for

MIKROORGANISMER I AVLOPPSRENINGSVERK:

Det finns for narvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande dtgarder utover dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndgra risker. De riskbegransande dtgarder som redan
vidtagits anses tillrackliga.
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DEL 10
CAS-nr 117-81-7 Einecs-nr 204-211-0
Strukturformel:
Einecs-namn: di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)
[UPAC-namn: bis(2-etylhexyl)ftalat
Rapporterande medlemsstat: Sverige
Klassificering (1): Repr. Cat. 2; R60-61

Riskbedomningen grundar sig pa nuvarande hantering av dmnet under dess livscykel, i det fall Zmnet produceras i eller
importeras till Europeiska gemenskapen, enligt beskrivningen i den riskbeddmning som den rapporterande medlemsstaten
overldimnat till kommissionen (?).

Utifran de uppgifter som finns tillgdngliga har man i riskbedémningen konstaterat att amnet i Europeiska gemenskapen
huvudsakligen anvinds (97 %) som mjukgorare i polymerprodukter, frimst PVC (for att gora polymermaterialet mjukare
och mer latthanterligt).

Mjuk PVC anvinds i ménga olika produkter, t.ex. leksaker, byggmaterial som golvbeldggningar, kablar, profiler och tak, och i
sjukvardsartiklar som blodpasar, dialysutrustning m.m. DEHP anvdnds ocksd i andra polymerprodukter, t.ex. andra
vinylpolymerer och plaster framstdllda ur cellulosaestrar.

Andra anvindningsomrdden (3 %) dn polymerprodukter dr exempelvis lim och titningsmaterial, lacker och farger,
tryckfarger for papper och plast, tryckfirger for textilier, gummi och keramiska material for elektroniska tillimpningar.
Ytterligare ett anvdndningsomrade 4r som dielektrisk vitska i kondensatorer.

RISKBEDOMNING
A)  MANNISKORS HALSA

Slutsats av riskbedomningen for

ARBETSTAGARE:

Det behovs sirskilda atgdrder for att begrinsa riskerna. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Mojliga effekter pd testiklar, effekter péd fertilitet och njurtoxiska effekter vid upprepad exponering och for
utvecklingstoxiska effekter till foljd av exponering genom inandning och hudexponering vid produktion, bearbetning
och industriell slutanvindning av beredningar eller material som innehéller DEHP.

Slutsats av riskbedomningen for

KONSUMENTER:

Det behovs sirskilda atgirder for att begransa riskerna. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Mojliga effekter pd barn i friga om paverkan pd testiklar, paverkan pa fertilitet och njurtoxiska effekter vid upprepad
exponering, till f6ljd av oral exponering vid anvindning av leksaker och barnavérdsartiklar.

(") Amnets klassificering faststélls i kommissionens direktiv 2001/59/EG av den 6 augusti 2001 om anpassning till tekniska framsteg for
tjugodttonde gangen av radets direktiv 67/548/EEG om tillndrmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, férpackning och
mirkning av farliga dmnen (EGT L 225, 21.8.2001).

() Hela riskbeddmningsrapporten och en sammanfattning av denna finns p& Europeiska kemikaliebyrans webbplats: http:/[ecb.jrc.it/
existing-substances|
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—  Mojliga effekter pa barn som fér langvarig blodtransfusion och pé nyfodda barn som far blodtransfusion i friga om
paverkan pd testiklar och paverkan pa fertilitet till foljd av exponering frdn material i medicinsk utrustning som
innehéller DEHP.

—  Mojliga effekter pd vuxna som genomgér langvarig hemodialys i friga om péverkan pa testiklar, paverkan pa fertilitet
och njurtoxiska effekter vid upprepad exponering, och utvecklingstoxiska effekter, till f6ljd av exponering frin material
i medicinsk utrustning som innehaller DEHP.

Slutsats av riskbedomningen for

MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON:

Det behovs sirskilda tgarder for att begrinsa riskerna. Dirvid ska man beakta de riskreducerande tgdrder som redan
tillimpas. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Mojliga effekter pd barn i fraga om paverkan pé testiklar, paverkan pa fertilitet och njurtoxiska effekter vid upprepad
exponering, till foljd av exponering via livsmedel som odlats ndra anldggningar dar polymerer med DEHP bearbetas,
eller anldggningar dar titningsmaterial och/eller lim, farger och lacker eller tryckfiarger med DEHP tillverkas. De
scenarier som ger upphov till farhdgor 4r allmédnna scenarier baserade pa normalutslapp. Det finns inga farhagor for
det begransade antal anldggningar som har rapporterat uppmitta utslippsvarden.

—  Mojliga effekter pd barn i frdga om paverkan pa testiklar till foljd av exponering via livsmedel som odlats nira
anldggningar for pappersatervinning eller kommunala avloppsreningsverk. De scenarier som ger upphov till farhigor
dr allménna scenarier baserade pd normalutslipp.

Slutsats av riskbedomningen for

MANNISKORS HALSA (fysikalisk-kemiska egenskaper):

Det finns for ndrvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande atgarder utover dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndagra risker. De riskbegrinsande dtgirder som redan
vidtagits anses tillrackliga.
B) MILJO

Slutsats av riskbedomningen for

ATMOSFAREN:

Det finns for ndrvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande atgarder utéver dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndgra risker. De riskbegransande dtgarder som redan
vidtagits anses tillrackliga.

Slutsats av riskbedémningen for

AKVATISKA EKOSYSTEM:

Riskerna behover begrinsas. Darvid ska man beakta de riskreducerande atgirder som redan tillimpas. Denna slutsats
grundas pa foljande:

—  Mojliga effekter pa faglar som dter musslor som exponeras for DEHP nira anldggningar dir polymerer med DEHP
bearbetas eller anldggningar dir titningsmaterial och/eller lim med DEHP tillverkas. De scenarier som ger upphov till
farhdgor dr allmdnna scenarier baserade pd normalutslipp. Det finns inga farhdgor for det begrinsade antal
anldggningar som har rapporterat uppmitta utslippsvarden.

Det behovs ytterligare information eller tester. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Mojliga effekter pd sedimentlevande organismer till foljd av exponering for DEHP nira anldggningar dir polymerer
med DEHP bearbetas eller anliggningar dir lacker, farger, tryckfirger, titningsmaterial och/eller lim med DEHP
tillverkas. De scenarier som ger upphov till farhdgor r allménna scenarier baserade p& normalutslapp. Det finns inga
farhdgor for det begransade antal anldggningar som har rapporterat uppmatta utslappsvarden.
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Vissa farhdgor kan komma att avfirdas vid en noggrannare bedémning. Om riskhanteringsétgirder genomfors for de risker
som identifierats for andra delar av miljon kommer det dock inte att vara nodvandigt med ytterligare information om
sedimentlevande organismer.

Slutsats av riskbedomningen for

TERRESTRA EKOSYSTEM:

Riskerna behover begrinsas. Darvid ska man beakta de riskreducerande dtgirder som redan tillimpas. Denna slutsats
grundas pa foljande:

—  Mojliga effekter pad daggdjur som iter daggmaskar som exponeras for DEHP nira anldggningar dar polymerer med
DEHP bearbetas eller anldggningar dar lacker, farger, tryckfarger, titningsmaterial och/eller lim med DEHP tillverkas.
De scenarier som ger upphov till farhigor ar allmdnna scenarier baserade pd normalutslapp. Det finns inga farhdgor
for det begransade antal anldggningar som har rapporterat uppmatta utslippsvarden.

Det behovs ytterligare information eller tester. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Mojliga effekter pd markorganismer som exponeras fér DEHP néra anldggningar dir polymerer med DEHP bearbetas
eller anldggningar dér tryckfarger, titningsmaterial och/eller lim med DEHP tillverkas. De scenarier som ger upphov
till farhdgor ar allmédnna scenarier baserade pd normalutslipp. Det finns inga farhdgor for det begrinsade antal
anldggningar som har rapporterat uppmitta utslappsvarden.

Vissa farhdgor kan komma att avfirdas vid en noggrannare bedémning. Om riskhanteringsétgirder genomfors for de risker
som identifierats for andra delar av miljon kommer det dock inte att vara nédvandigt med ytterligare information om
markorganismer.

Slutsats av riskbedomningen for

MIKROORGANISMER I AVLOPPSRENINGSVERK:

Det finns for nirvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande dtgirder utover dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndgra risker. De riskbegransande dtgarder som redan
vidtagits anses tillrackliga.

STRATEGI FOR ATT BEGRANSA RISKERNA
A)  MANNISKORS HALSA
For ARBETSTAGARE:

Gemenskapens nu géllande arbetarskyddslagstiftning ska tillimpas. Den anses generellt sett utgora en ramlagstiftning som i
tillracklig utstrackning begransar riskerna med det aktuella dmnet. Med stod av denna ramlagstiftning rekommenderas

— att det pd gemenskapsniva faststills yrkeshygieniska grinsvirden f6r DEHP i enlighet med rédets direktiv 98/24/EG (3).

For KONSUMENTER

rekommenderas

—  att anvdndningen av DEHP i forpackningsmaterial for livsmedel begrinsas (direktiv 2002/72/EG (*) om material och
produkter av plast som dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel),

— att overvdga om anvandningen av DEHP i medicinsk utrustning som kan leda till exponering av nyfodda och
identifierade riskgrupper bor begrinsas enligt forfarandet i rddets direktiv 93/42/EEG (°) om medicintekniska
produkter, under forutsittning att det finns sikra alternativ.

EGT L 131, 5.5.1998, s. 11.
EGT L 220, 15.8.2002, s. 18.
EGT L 169, 12.7.1993, s. 1.

= 2>
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Vad giller konsumenters anvindning av DEHP anses gillande lagstiftning for konsumentskydd, sarskilt bestimmelserna i
radets direktiv 76/769/EEG (°) (om begrinsning av anvindning och utslippande p& marknaden) betriffande CMR-dmnen
(cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska dmnen), och Europaparlamentets och radets direktiv 2005/84/
EG () (om ftalater i leksaker och barnavérdsartiklar), vara tillrackliga for att hantera de risker for konsumenterna som
identifierats.

For MANNISKOR SOM indirekt EXPONERAS VIA MILJON:

Med stod av regelverket i rddets direktiv 76/769/EEG (om begrinsning av anvindning och utslippande pa marknaden)
rekommenderas foljande:

—  Begransningar pa gemenskapsniva bor overvigas for anvindning av DEHP i anldggningar dér polymerer med DEHP
bearbetas (strangsprutning, kalandrering, bestrykning) och i anliggningar dér titningsmaterial och/eller lim, farger och
lacker eller tryckfarger med DEHP tillverkas, utom anldggningar som inte har nagra utslapp av DEHP till miljén och
anldggningar dir DEHP-utslippen begrinsas pa ett tillfredsstillande sitt. En tillfredsstillande begrinsning kan
exempelvis dstadkommas genom en effektiv behandling av frdnluft och avloppsvatten. Utsldppsreduktionens
effektivitet bor dokumenteras for att medlemsstatens myndigheter ska kunna goéra en uppfoljning.

—  Det bor inom rimlig tid Gvervigas om utslapp till vatten frdn produkter som innehdller DEHP motiverar
begrinsningar pd gemenskapsnivd. Harvid bor eventuell kompletterande information beaktas.

() EGTL 262, 27.9.1976, 5. 201.
() EUT L 344, 27.12.2005, s. 40.
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DEL 11
CAS-nr 108-95-2 Einecs-nr 203-632-7
Strukturformel: OH
Einecs-namn: fenol
[UPAC-namn: fenol
Rapporterande medlemsstat: Tyskland
Klassificering (1): T; R23/24/25
G R34

Xn; R48/20/21/22

Muta Cat. 3; R68

Riskbedomningen grundar sig p& nuvarande hantering av dmnet under dess livscykel, i det fall &mnet produceras i eller
importeras till Europeiska gemenskapen, enligt beskrivningen i den riskbedémning som den rapporterande medlemsstaten
overlimnat till kommissionen (?).

Utifran de uppgifter som finns tillgdngliga har man i riskbedomningen konstaterat att amnet i Europeiska gemenskapen
huvudsakligen anvinds som mellanprodukt vid tillverkning av bisfenol A, fenolhartser, alkylfenoler, kaprolaktam,
salicylsyra, nitrofenoler, difenyletrar, halogenerade fenoler och andra kemikalier.

Andra anvandningsomraden 4r som ingrediens i kosmetika och medicinska preparat, i bekimpningsmedel som anvinds
utanfor jordbruket och i lim och impregneringsmedel.

Vid riskbedomningen har man identifierat andra exponeringskallor for amnet som &r av betydelse for ménniska och miljo —
i synnerhet utslipp av fenol som dmnesomsittningsprodukt fran ménniskor och husdjur, bearbetning av kol,
massatillverkning och deponier — och som inte ar resultatet av livscykeln for det aktuella amnet som producerats i eller
importerats till Europeiska gemenskapen. Risker till foljd av sddan exponering ingdr inte i denna riskbedomning. I de
fullstandiga riskbedomningsrapporter som den rapporterande medlemsstaten limnat in till kommissionen ingédr emellertid
uppgifter som kan anvindas vid bedomningen av sddana risker.

RISKBEDOMNING
A)  MANNISKORS HALSA

Slutsats av riskbedomningen for

ARBETSTAGARE:

Det behovs sirskilda dtgarder for att begrinsa riskerna. Denna slutsats grundas pé foljande:
—  Mojliga akuta toxiska effekter (systemiska) till foljd av exponering genom inandning vid beredning av fenolhartser.

—  Mojliga akuta toxiska effekter (systemiska) till foljd av hudexponering vid anvindning av fenolhartser i spruttekniker.

(") Kommissionens direktiv 2004/73/EG av den 29 april 2004 om anpassning till tekniska framsteg for tjugonionde gdngen av rddets
direktiv 67/548/EEG om tillnirmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och mérkning av farliga dmnen
(EUT L 152, 30.4.2004. Rattat i EUT L 216, 16.6.2004, s. 3.)

() Hela riskbeddmningsrapporten och en sammanfattning av denna finns p& Europeiska kemikaliebyrans webbplats: http:/[ecb.jrc.it/
existing-substances|
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—  Mojliga fritskador vid kontakt med hud och 6gon i alla scenarier fér hudexponering (tillverkning och vidare
bearbetning, beredning och anvindning av fenolhartser).

—  Mojliga systemiska effekter vid upprepad exponering genom inandning i alla scenarier (tillverkning och vidare
bearbetning, beredning och anvindning av fenolhartser).

—  Mojliga systemiska effekter till foljd av upprepad hudexponering vid beredning av fenolhartser och anvindning av
fenolhartser i spruttekniker.

Slutsats av riskbedomningen for

KONSUMENTER:

Det behovs sirskilda atgirder for att begrinsa riskerna. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Mojlig hudirritation till f6ljd av exponering vid anviandning av desinfektionsmedel som innehéller fenol.

—  Mojliga systemiska effekter vid upprepad exponering genom inandning pa grund av fenol i golvvaxer.

—  Mojliga systemiska effekter vid upprepad exponering genom inandning pé grund av fenol i desinfektionsmedel.
Slutsats av riskbedomningen for

MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON:

Det behévs sirskilda atgarder for att begrinsa riskerna. Denna slutsats grundas pé foljande:
—  Mojliga systemiska effekter vid upprepad oral exponering genom lokal indirekt exponering via vixtskott.
Slutsats av riskbedomningen for

MANNISKORS HALSA (fysikalisk-kemiska egenskaper):

Det finns for narvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande dtgarder utover dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndgra risker. De riskbegrinsande édtgirder som redan
vidtagits anses tillrickliga.

B)  MILJO
Slutsats av riskbedomningen for

ATMOSFAREN, AKVATISKA EKOSYSTEM och TERRESTRA EKOSYSTEM:

Det finns for narvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande dtgarder utover dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndgra risker. De riskbegrinsande dtgirder som redan
vidtagits anses tillrackliga.

Slutsats av riskbedomningen for

MIKROORGANISMER I AVLOPPSRENINGSVERK:

Det behévs sirskilda atgarder for att begransa riskerna. Denna slutsats grundas pd foljande:

—  Mojliga effekter p& mikroorganismer i industriella reningsverk vid atta produktions- och bearbetningsanlidggningar
eller rena bearbetningsanlaggningar.
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STRATEGI FOR ATT BEGRANSA RISKERNA
For ARBETSTAGARE:

Gemenskapens nu gillande arbetarskyddslagstiftning ska tillimpas. Den anses generellt sett utgora en ramlagstiftning som i
tillracklig utstrackning begransar riskerna med det aktuella dmnet.

For MILJON och MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON:

Vid riskbedémningen har man, utéver fenolutslapp frén producerad eller importerad fenol, identifierat andra utslappskallor
an fenol i ren form (t.ex. frdn upphettning, forgasning och forvitskning av kol, frén raffinaderier och massatillverkning, som
amnesomsattningsprodukt frdn manniskor och husdjur och fran deponier). Prévningen av om det behovs ytterligare
riskhanteringsdtgirder gors limpligast enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG (%) (ramdirektivet for
vatten) och kommande EU-lagstiftning om markskydd, med hjilp av uppgifterna i den fullstindiga riskbedomnings-
rapporten.

Gillande lagstiftning om miljoskydd anses vara tillricklig for att hantera potentiella risker frin deponier som saknar
uppsamlingssystem for lakvatten (rddets direktiv 1999/31/EG om deponering av avfall (*)).

¢) EGTL 327, 22.12.2000, s. 1.
) EGTL 182, 16.7.1999, s. 1.
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DEL 12

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

Strukturformel: NO 2

NO, NO,

Einecs-namn: 5-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylen
[UPAC-namn: 1-tert-butyl-3,5-dimetyl-2,4-trinitrobensen
Rapporterande medlemsstat: Nederldnderna

Klassificering (1): Carc. Cat. 3; R40 E; R2 N; R50/53

Riskbedomningen grundar sig pd nuvarande hantering av dmnet under dess livscykel, i det fall dmnet produceras i eller
importeras till Europeiska gemenskapen, enligt beskrivningen i den riskbedémning som den rapporterande medlemsstaten
overlamnat till kommissionen (?).

Utifrn de uppgifter som finns tillgdngliga har man i riskbedomningen konstaterat att amnet i Europeiska gemenskapen
huvudsakligen anvinds som ingrediens i doftimnen for kosmetiska produkter.

Andra anvindningsomraden dr tvittmedel, mjukmedel, rengdringsprodukter och andra parfymerade produkter.

RISKBEDOMNING
A)  MANNISKORS HALSA

Slutsats av riskbedomningen for

ARBETSTAGARE, KONSUMENTER och MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON:

Det finns for ndrvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande atgarder utéver dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Riskbedémningen visar att dmnet inte forvintas medféra ndgra risker. De riskbegrinsande atgirder som redan
vidtagits anses tillrickliga.

Slutsats av riskbedémningen for

KOMBINERAD EXPONERING:

Det finns for narvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegransande atgarder utover dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa foljande:

—  Riskbedomningen visar att dmnet inte forvintas medfora ndgra risker. De riskbegrinsande dtgirder som redan
vidtagits anses tillrackliga.

() Amnets klassificering faststills i kommissionens direktiv 2004/73/EEG av den 29 april 2004 om anpassning till tekniska framsteg for
tjugonionde gdngen av radets direktiv 67/548/EEG om tillndrmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och
mirkning av farliga dmnen (EUT 152, 30.4.2004. Rittat i EUT L 216, 16.6.2004, s. 3.)

() Riskbedomningsrapporten finns pd Europeiska kemikaliebyrdns webbplats: http://ecb.jrc.it/existing-substances/
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Slutsats av riskbedomningen for

MANNISKORS HALSA (fysikalisk-kemiska egenskaper):

Det finns for ndrvarande inte behov av ytterligare information eller tester, eller av riskbegrinsande dtgérder utéver dem som
redan vidtagits. Denna slutsats grundas pé foljande:

— Mot bakgrund av fysikalisk-kemiska data bedoms 5-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylen (myskxylen) inte utgora nagon
risk i friga om oxidationsegenskaper.

—  Det noteras att myskxylen ar brandfarligt och explosivt vid stot och uppvarmning och att dessa egenskaper bor framgé
av markningen. Det dr darfor lampligt att vidta atgdrder for att undvika brand och explosion. Om limpliga hanterings-
och lagringsforhallanden uppritthalls, finns inga farhdgor om risker for manniskors hilsa till foljd av de fysikalisk-
kemiska egenskaperna hos myskxylen.

B) MILJO

Slutsats av riskbedomningen for

MILJON:

Det behovs ytterligare information eller tester. Denna slutsats grundas pa att dmnet bedoms vara ett mojligt PBT-dmne
(langlivat, bioackumulerbart och toxiskt). En strategi for fortsatta PBT-tester foreslas.




