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(Rattsakter vilkas publicering inte dr obligatorisk)

KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 26 april 2004

om indring av beslut 2001/471/EG med avseende pa bakteriologiska kontroller i vissa
kottanliggningar

[delgivet med nr K(2004) 1519]
(Text av betydelse for EES)

(2004/379/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT DETTA BESLUT
med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 64/433/EEG av den 26 juni 1964 om hygienproblem som
péaverkar handeln med férskt kott inom gemenskapen', sirskilt artikel 10.2 i detta, och

av foljande skal:

(1)  Enligt kommissionens beslut 2001/471/EG* skall driftsledare vid kéttanldggningar
regelbundet l4ta utfora kontroller av de allmidnna hygieniska forhdllandena vid
produktionen.

(2) I det beslutet anges bestammelser for bakteriologisk kontroll av slaktkroppar av
notkreatur, svin, far, get och hést. Enligt beslutet skall resultaten av de bakteriologiska
kontrollerna rdknas om till dagliga medelvirden, uttryckta i logaritmer, sé att de kan
jamforas med gransvardena i beslutet.

EGT 121, 29.7.1964, s. 2012/64. Direktivet senast dndrat genom direktiv 95/23/EG (EGT L 243,
11.10.1995, 5. 7).
: EGT L 165, 21.6.2001, s. 48.
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(3)  Medlemsstaterna tilldmpar for narvarande tva olika berdkningsmetoder for att rdkna
om provresultaten till ett logaritmiskt medelvérde, vilket leder till olika numeriska
vérden.

(4)  Bakteriologiska kontroller bor tillimpas enhetligt i gemenskapen. Berdkningsmetoden
for omrakning av resultaten av bakteriologiska kontroller av kott i beslut 2001/471/EG
bor dirfor fortydligas.

(5)  Beslut 2001/471/EG bor darfor dndras.

(6)  De itgirder som foreskrivs i1 detta beslut dr forenliga med yttrandet fran Stindiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till beslut 2001/471/EG skall éndras i enlighet med bilagan till detta beslut.

Artikel 2

Detta beslut skall tillimpas fran och med den 20 maj 2004.

Artikel 3
Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 26 april 2004.

Pa kommissionens vignar
David BYRNE
Ledamot av kommissionen
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BILAGA
Del 1 1 bilagan till beslut 2001/471/EG skall dndras pd foljande sitt:

1) I avsnittet med rubriken ”Tillimpning av mikrobiologiska kriterier pa provresultat fran
utskurna prov (Tabell 1)” skall den forsta meningen ersittas med foljande:

”Medelvirde av de dagliga resultaten uttryckta i logaritmer skall klassificeras enligt tre
olika kategorier for att resultaten frdn processkontrollen skall kunna verifieras,

99 9

ndmligen “godtagbart”, grinsfall” respektive “ej godtagbart”.
2) Tabell 1 skall ersdttas med foljande:

“Tabell 1

Medelvirde av de dagliga resultaten uttryckta i logaritmer' for grinsfall och ej
godtagbara resultat av bakterietester pa notkreatur, svin, far, get och hist (cfu/cm?) nir
det géller prov som tagits med den destruktiva metoden.

Godtagbart Grinsfall> m men < M) Ej godtagbart (>M)
Notkreatur Nétkreatur/svin/fir/get/ | Ngtkreatur/svin/far/get/h
/ far/get Svin . st
/hiist hast
Totalt
antal
Medel- | yiapla
véir:ile mikro-
av de organ- 3,5 (svin: 4,0)
dagliga | jsmer <35 <40 -5,0 =30
resulta- ("total
ten viable
uttryck count,
-tai TVC")
loga-
ritmer | Entero- 1,5 (svin: 2,0) >2,5
bacteria <15 <2,0 . .
—cae -2,5 (svin: 3,0) (svin: > 3,0)

: Medelviarde av de dagliga resultaten uttryckta i logaritmer berdknas genom att man
forst tar det logaritmiska (logjo) vérdet av de enskilda provresultaten och sedan
berdknar det aritmetiska medelvardet av dessa logaritmiska varden.”
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KOMMISSIONENS BESLUT

av den 26 april 2004

om indring av beslut 97/365/EG nér det géller inforande av anliiggningar pa Island i

provisoriska forteckningar dver anliggningar i tredje linder fran vilka
medlemsstaterna tilliter import av kéttprodukter

[delgivet med nr (2004) 1520]
(Text av betydelse for EES)

(2004/380/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen,

med beaktande av radets beslut 95/408/EG av den 22 juni 1995 om villkor for upprittande,
under en dvergingsperiod, av provisoriska forteckningar 6ver anldggningar i tredje land, fran
vilka medlemsstaterna fir importera vissa produkter av animaliskt ursprung, fiskprodukter
och levande tvaskaliga molluskerl, sarskilt artikel 2.4 1 detta, och

av foljande skal:

(1

2)

3)

4

Genom kommissionens beslut 97/365/EG” upprittas provisoriska forteckningar dver
anldggningar i tredje lander frn vilka medlemsstaterna tillater import av kottprodukter
frén notkreatur, svin, héstdjur, far och getter.

Island har skickat in forteckningar 6ver de anldggningar som producerar kottprodukter
for vilka de behoriga myndigheterna kan intyga att de Overensstimmer med
gemenskapens bestimmelser.

Dessa anlidggningar bor inforas i1 de forteckningar som upprittats genom beslut
97/365/EG.

Eftersom inga inspektioner pd plats genomfOrts dnnu, skall bestimmelserna om en
minskning av antalet fysiska kontroller enligt artikel 10 i radets direktiv 97/78/EG’
inte gélla for inforsel frdn sddana anldggningar.

EGT L 243, 11.10.1995, s. 17. Beslutet senast dndrat genom forordning (EG) nr 806/2003
(EUT L 122, 16.5.2003, s. 1).

EGT L 154, 26.7.1997, s. 41. Beslutet senast dndrat genom Akt om villkoren for Republiken Tjeckiens,
Republiken Estlands, Republiken Cyperns, Republiken Lettlands, Republiken Litauens, Republiken
Ungerns, Republiken Maltas, Republiken Polens, Republiken Sloveniens och Republiken Slovakiens
anslutning till de fordrag som ligger till grund for Europeiska Unionen och om anpassning av fordragen
(EUT L 236, 23.9.2003, s. 381.).

EGT L 24,30.1.1998, s. 9.
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(5)  Beslut 97/365/EG bor dérfor dndras.
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(6) De éatgirder som foreskrivs i detta beslut dar forenliga med yttrandet fran
Stidndiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till beslut 97/365/EG skall dndras enligt bilagan till det hir beslutet.

Artikel 2

Detta beslut skall tillimpas fran och med den 7 maj 2004.

Artikel 3
Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 26 april 2004.

Pa kommissionens vignar
David BYRNE
Ledamot av kommissionen
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BILAGA
I bilagan till beslut 97/365/EG skall f6ljande inforas enligt ISO:s landskod i alfabetsordning:
”Pais: Islandia / Land: Island / Land: Island / o | / Country: Iceland /

Pays: Islande / Paese: Islanda / Land: Ijsland / Pais: Islandia / Maa: Islanti / Land:
Island.

1 2 3 4 5

22 Kaupfelag V- Hvammstangi 6
Hunvetninga

23 Solufélag A- Blonduos 6
Hunvetninga

31 Nordlenska Husavik 6

50 Kaupfelag Saudarkrokur 6”
Skagfirdinga
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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 26 april 2004

om indring av beslut 1999/710/EG nér det giller inforande av anliggningar pa Island i
provisoriska forteckningar dver anliggningar i tredje linder fran vilka
medlemsstaterna tilliter import av malet kott och kottberedningar

[delgivet med nr K(2004) 1521]
(Text av betydelse for EES)

(2004/381/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT DETTA BESLUT
med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen,

med beaktande av radets beslut 95/408/EG av den 22 juni 1995 om villkor for upprittande,
under en dvergingsperiod, av provisoriska forteckningar 6ver anldggningar i tredje land, fran
vilka medlemsstaterna fir importera vissa produkter av animaliskt ursprung, fiskprodukter
och levande tvaskaliga molluskerl, sérskilt artikel 2 1 detta, och

av foljande skal:

(1) Genom kommissionens beslut 1999/710/EG” upprittas provisoriska forteckningar Gver
anldggningar i tredje ldnder fran vilka medlemsstaterna tillater import av malet kott
och kottberedningar.

(2) Island har skickat in forteckningar 6ver de anldggningar som producerar malet kott
och kottberedningar for vilka de behdriga myndigheterna kan intyga att de
Overensstimmer med gemenskapens bestimmelser.

(3)  Dessa anldggningar bor inforas i1 de fOrteckningar som upprittats genom beslut
1999/710/EG.

4) Eftersom inga inspektioner pd plats genomfOrts dnnu, skall bestimmelserna om en
minskning av antalet fysiska kontroller enligt artikel 10 i radets direktiv 97/78/EG’
inte gélla for inforsel frdn sddana anldggningar.

! EGT L 243, 11.10.1995, s. 17. Beslutet senast dndrat genom forordning (EG) nr 806/2003 (EUT L 122,
16.5.2003, s. 1).

. EGT L 281, 4.11.1999, s. 82. Beslutet senast dndrat genom Akt om villkoren for Republiken Tjeckiens,
Republiken Estlands, Republiken Cyperns, Republiken Lettlands, Republiken Litauens, Republiken
Ungerns, Republiken Maltas, Republiken Polens, Republiken Sloveniens och Republiken Slovakiens
anslutning till de fordrag som ligger till grund for Europeiska Unionen och om anpassning av fordragen
(EUT L 236, 23.9.2003, s. 381).

} EGT L 24,30.1.1998, s. 9.
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(5)  Beslut 1999/710/EG boér darfor dndras.
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(6)  De éatgidrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet fran Stindiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till beslut 1999/710/EG skall dndras enligt bilagan till det hir beslutet.

Artikel 2

Detta beslut skall tillimpas fran och med den 7 maj 2004.

Artikel 3
Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 26 april 2004.

Pa kommissionens vignar
David BYRNE
Ledamot av kommissionen
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BILAGA
I bilagan till beslut 99/710/EG skall f6ljande inforas enligt ISO:s landskod i alfabetsordning:

”Pais: Islandia / Land: Island / Land: Island / o | / Country: Iceland /
Pays: Islande / Paese: Islanda / Land: Ijsland / Pais: Islandia / Maa: Islanti / Land:
Island.

1 2 3 4 5 6
22 Kaupfelag V- Hvammstangi MP 7
Hunvetninga
50 Kaupfelag Saudarkrokur MP 7’
Skagfirdinga
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KOMMISSIONENS BESLUT

av den 26 april 2004

om antagande av gemenskapens importbeslut for vissa kemikalier i enlighet med

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 304/2003

(Text av betydelse for EES)

(2004/382/EQG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 304/2003 av den 28
januari 2003 om export och import av farliga kemikalier', sérskilt artikel 12.1 i denna, och

av foljande skal:

(1)

2)

3)

4

Enligt forordning (EG) nr 304/2003 skall kommissionen pa gemenskapens vignar
besluta huruvida import av kemikalier som omfattas av fOrfarandet med
forhandsgodkidnnande sedan information lamnats (PIC) skall tillatas eller inte.

Forenta nationernas miljoprogram (UNEP) och Forenta nationernas livsmedels- och
jordbruksorganisation (FAQO) har utsetts att tillhandahalla sekretariatstjdnster for
tillimpningen av det interimistiska PIC-forfarande som faststélldes 1 slutakten vid de
befullmiktigade ombudens konferens om Rotterdamkonventionen om forfarandet med
forhandsgodkinnande sedan information ldmnats for vissa farliga kemikalier och
bekdmpningsmedel i internationell handel, sédrskilt i den resolution om interimistiska
overenskommelser som ingick 1 slutakten. Konventionen undertecknades den 11
september 1998 och godkdndes av gemenskapen genom radets forordning
2003/106/EG av den 19 december 2002 om godkénnande, pd Europeiska
gemenskapens  végnar, av  Rotterdamkonventionen om forfarandet med
forhandsgodkinnande sedan information ldmnats for vissa farliga kemikalier och
bekdmpningsmedel®.

Kommissionen skall i egenskap av gemensam ansvarig myndighet vidarebefordra
beslut om kemikalier till sekretariatet for det interimistiska PIC-forfarandet, pa
gemenskapens och medlemsstatens vignar.

Interimssekretariatet har begért att deltagarna i PIC-forfarandet skall anvidnda ett
sarskilt formulér for importlandets svar ndr de meddelar sina importbeslut.

EUT L 63, 6.3.2003, s. 1.
EUT L 63, 6.3.2003, s. 27.
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(5) Kemikalierna aktinolit, amosit, antofyllit och tremolit, som alla dr olika former av

(6)

(7

amfibolasbestfibrer, har ockséd lagts till det interimistiska PIC-forfarandet och
kommissionen har fatt information i form av beslutsunderlag fran interimssekretariatet
(som &dven omfattar krokidolit, som redan omfattas av det interimistiska PIC-
forfarandet och var foremédl for gemenskapens slutgiltiga importbeslut som
offentliggjordes 1 PIC-cirkuldr IV som aterspeglade stdindpunkten den 31 december
1994). Alla dessa kemikalier har gradvist forbjudits eller underkastats stringa
restriktioner pd gemenskapsnivd genom ett antal lagstiftningsatgirder. Den senaste av
dessa dr kommissionens direktiv 1999/77/EEG av den 26 juli 1999° om anpassning till
tekniska framsteg for sjdtte gangen av bilaga I till rddets direktiv 76/769/EEG om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om begransning av
anvindning och utsldppande pd marknaden av vissa farliga dmnen och preparat
(asbest)’. Séledes bor ett slutgiltigt importbeslut fattas om aktinolit, amosit, antofyllit
och tremolit och ett dndrat och uppdaterat slutligt beslut bor fattas om krokidolit.

Kemikalien DNOC har lagts till sdsom bekdmpningsmedel bland de kemikalier som
omfattas av det interimistiska PIC-forfarandet, och kommissionen har fatt information
i form av beslutsunderlag fran interimssekretariatet. DNOC faller inom ramen for
radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslédppande av vixtskyddsmedel
pd marknaden’, senast dndrat genom forordning (EG) nr 806/2003°. Genom
kommissionens beslut 1999/164/EG av den 17 februari 1999 om att inte uppta DNOC
som ett verksamt d@mne i bilaga I till radets direktiv 91/414/EEG och om upphdvande
av tillstind for vixtskyddsmedel som innehéller detta verksamma dmne’ upptogs
DNOC inte i bilaga I till direktiv 91/414/EEG och tillstdnd for vixtskyddsmedel som
innehdller det skulle vara upphdvda senast den 16 augusti 1999. Siledes bor ett
slutgiltigt importbeslut fattas.

Vissa bekdmpningsmedelsberedningar i form av pulver som innehaller en kombination
av minst 7 % benomyl, minst 10 % karbofuran och minst 15 % tiram har ocksa lagts
till det interimistiska PIC-forfarandet. Kommissionen har fatt information i form av
beslutsunderlag frén interimssekretariatet. Kemikalierna benomyl, karbofuran och
tiram omfattas av radets direktiv 91/414/EEG. Genom kommissionens beslut
2002/928/EG av den 26 november 2002 om att inte uppta benomyl i bilaga I till radets
direktiv 91/414/EEG och om aterkallande av godkidnnande for vixtskyddsmedel som
innehaller detta verksamma #mne® upptogs benomyl inte i bilaga I till direktiv
91/414/EEG och godkédnnanden for vixtskyddsmedel som innehaller det skulle vara
aterkallade senast den 25 maj 2003. Karbofuran ar for nérvarande foremal for
utvdrdering inom ramen for direktiv 91/414/EEG. 1 det direktivet fOreskrivs en
overgangsperiod under vilken medlemsstaterna tillats fatta nationella beslut om d&mnen
och produkter som omfattas av direktivet i avvaktan pa ett gemenskapsbeslut. Genom
kommissionens direktiv 2003/81/EG av den 5 september 2003 om éndring av radets
direktiv 91/414/EEG for att fora in molinat, tiram och ziram som verksamma dmnen’
har tiram upptagits i bilaga I till direktiv 91/414/EEG och &r godként for anvindning i

© ® 9 O AW

EGT L 207, 6.8.1999, s. 18.
EGT L 262, 27.9.1976, s. 24.
EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.
EUT L 122, 16.5.2003, s. 1.
EGT L 54,2.3.1999, s. 21.
EGT L 322,27.11.2002, s. 53.
EUT L 224, 6.9.2003, s. 29.
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®)

vaxtskyddsmedel péd vissa villkor. Tiram har ocksd anmdilts i enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om
utsldppande av biocidprodukter pd marknaden'® enligt vilket medlemsstaterna under
en dvergdngsperiod, 1 avvaktan pa ett gemenskapsbeslut, fir fatta beslut om dmnen
och produkter som omfattas av direktivet. Foljaktligen bor det fattas ett interimistiskt
importbeslut for beredningar i form av pulver som innehéller en kombination av
benomyl, karbofuran och tiram i koncentrationer som motsvarar eller dverstiger de
som anges.

De atgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet fran den kommitté
som har inrittats i enlighet med artikel 29 i radets direktiv 67/548/EEG', senast dndrat
genom kommissionens direktiv 2001/59/EG'?.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det slutgiltiga beslutet om import av kemikalierna aktinolit, amosit, antofyllit, krokidolit och
tremolit i enlighet med importsvarsformuléret i bilaga I skall antas.

Artikel 2

Det slutgiltiga beslutet om import av kemikalien DNOC i enlighet med importsvarsformularet
i bilaga II skall antas.

Artikel 3

Interimsbeslutet om import av bekdmpningsmedelsberedningar i form av pulver som
innehéller en kombination av minst 7 % benomyl, minst 10 % karbofuran och minst 15 %
tiram 1 enlighet med importsvarsformuldret 1 bilaga III skall ocksé antas.

Utfardat i Bryssel den .26 april 2004.

Pa kommissionens vignar
Margot WALLSTROM
Ledamot av kommissionen

EGT L 123, 24.4.1998, s. 1.
EGT L 196, 16.8.1967, s .1.
EGT L 225, 21.8.2001, s. 1.



L 144/16 Europeiska unionens officiella tidning 30.4.2004

BILAGA I

Slutgiltigt importbeslut for kemikalierna aktinolit, amosit, antofyllit och tremolit samt
ett uppdaterat slutgiltigt importbeslut for krokidolit som ersitter det tidigare
importbeslutet fran 1994.
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) Interimssekretariatet for Rotterdamkonventionen om forfarandet med A
\(‘v/ forhandsgodkinnande sedan information liimnats for vissa farliga kemikalier \z‘ EI
- och bekimpningsmedel i internationell handel oL

FORMULARFOR IMPORTLANDETS SVAR

VIKTIGT: L&s anvisningarna innan formuléret fylls i

LAND: Europeiska gemenskapen
(Medlemsstaterna Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Forenade kungariket, Grekland, Irland, Italien,
Luxemburg, Nederlinderna, Portugal, Spanien, Sverige, Tyskland och Osterrike.)

AVSNITT 1. IDENTIFIKATIONSUPPGIFTER FOR KEMIKALIEN

1.1 | Trivialnamn Asbest 1 foljande former:

Aktinolit, antofyllit, amosit, krokidolit och tremolit

1.2 | CAS-nummer Aktinolit 77536-66-4
Antofyllit 77536-67-5
Amosit 12172-73-5
Krokidolit 12001-28-4
Tremolit 77536-68-6

1.3 | Typ av beredning och
halt av verksam
bestandsdel

AVSNITT 2. DET SVAR OM IMPORT SOM LAMNAS | DETTA FORMULAR AVSER
FOLJANDE KATEGORI(ER)

0 Bekdmpningsmedel
X Industrikemikalie

0 Mycket farlig beredning av bekdmpningsmedel

AVSNITT 3. HANVISNING TILL EVENTUELLT TIDIGARE SVAR

3.1 X Detta dr forsta gangen landet ldmnar ett svar betrdaffande denna
kemikalie.*

* utom for krokidolit, for vilket ett slutlgiltigt beslut fran 1994 uppdateras.

3.2 | O Detta dr en dndring av ett tidigare svar.
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Det tidigare svaret avsag ett slutgiltigt beslut. 0 Ja b Nej
Det tidigare svaret avsag ett interimsbeslut. 0Ja0 Nej

Datum for avgivande av tidigare svar:

AVSNITT 4. SVAR BETRAFFANDE FRAMTIDA IMPORT

X Slutgiltigt beslut (Fyll i avsnitt 5, sida 2) ELLER Interimsbeslut (Fyll i avsnitt 6, sida 3-4)

AVSNITT 5. SLUTGILTIGT BESLUT | ENLIGHET MED NATIONELL LAG ELLER ANNAN
FORFATTNING

5.1

X Import forbjuds
Forbjuds import av kemikalien samtidigt fran alla ursprungsléander? XJa O Negj

Forbjuds samtidigt inhemsk produktion av kemikalien for inhemskt bruk? X Ja 0 Nej

5.2 | 6 Import tillts

5.3 | 6 Import tillits endast pa vissa angivna villkor
Giller samma villkor for import av kemikalien oavsett ursprungsland? 0Ja0 Nej
Galler samma villkor for inhemsk produktion av kemikalien, avsedd for 0Ja 0 Nej
inhemsk anvéndning, som for all import?

54 | NATIONELL LAG ELLER ANNAN FORFATTNING PA VILKEN DET SLUTGILTIGA
BESLUTET GRUNDAS
Beskrivning av den nationella lagen eller forfattningen:
Det ar forbjudet att anvinda alla former av asbestfibrer och produkter som innehaller dessa och
att slippa ut dem pa marknaden. Kemikalierna forbjods genom ett antal lagstiftningsatgérder fran
1983, varav den senaste dr kommissionens direktiv 1999/77/EG (Europeiska gemenskapernas
officiella tidning (EGT) L 207, 6.8.1999, s. 18) om anpassning till tekniska framsteg for sjatte
géngen av bilaga I till rddets direktiv 76/769/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om begransning av anvindning och utsldppande pad marknaden av vissa farliga
dmnen och preparat (asbest).
Fullstandigt namn pé och adress till det organ eller den myndighet som ansvarar for att utfarda
denna nationella lag eller forfattning:
Europeiska gemenskapen och dess medlemsstater (se adress 1 avsnitt 8).

5.5 | Anmiirkningar: Se punkterna 5.3 och 5.4

Har det ndgonsin inkommit en begédran om registrering av kemikalien i 0 Ja 0 Nej
landet?

Ar kemikalien for nirvarande registrerad i landet? 0Ja0 Negj
Framstills kemikalien i landet? 0Ja0 Nej
Bereds kemikalien i landet? 6Ja0 Nej

Om ndgon av de tv4 sista Ar den avsedd for inhemskt bruk? 0Ja0 Nej
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fragorna besvaras jakande: | Ar den avsedd for export? 0Ja0 Nej

Andra anmirkningar

AVSNITT 6. INTERIMSBESLUT

6.1 | 6 Import forbjuds
Forbjuds import av kemikalien samtidigt fran alla ursprungsléander? 0Jab Nej

Forbjuds samtidigt inhemsk produktion av kemikalien for inhemskt bruk? 6 Ja 6 Nej

6.2 | 6 Import tillits

6.3 |9 Import tillits endast pa vissa angivna villkor

Foljande villkor géller:

Giller samma villkor for import av kemikalien oavsett ursprungsland? 0 Jab Nej

Giller samma villkor for inhemsk produktion av kemikalien, avsedd for 0 Ja 0 Nej
inhemsk anvéndning, som for all import?

6.4 | AKTIVT OVERVAGANDE INFOR ETT SLUTGILTIGT BESLUT

Ar ett slutgiltigt beslut under aktivt éverviigande? 6 Ja © Nej

Ungefirlig tid innan ett slutgiltigt beslut kan fattas:

Fullstdndigt namn pa och adress till det organ eller den myndighet som aktivt dvervager ett
slutgiltigt
beslut:

6.5 | UPPGIFTER ELLER ASSISTANS SOM ERFORDRAS FOR ETT SLUTGILTIGT
BESLUT
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Foljande ytterligare uppgifter begirs fran sekretariatet:

Foljande ytterligare uppgifter begirs fran det land som anmalt slutgiltiga lagstiftningsatgérder:

Foljande assistans begérs fran sekretariatet vid utvardering av kemikalien:

6.6 | Anmirkningar

Har det ndgonsin inkommit en begédran om registrering av kemikalien i 0Ja 6 Nej

landet?

Ar kemikalien for nirvarande registrerad i landet? 0Ja0 Negj
Framstills kemikalien i landet? 0Ja0 Nej
Bereds kemikalien i landet? 0Ja0 Nej
Om nagon av de Ar den avsedd for inhemskt bruk? 0Jab Nej

tva sista frdgorna

- Ar den avsedd for export? 0Ja0 Negj
besvaras jakande:

Andra anmirkningar

AVSNITT 7. YTTERLIGARE INFORMATION AV BETYDELSE

Alla former av asbest klassificeras enligt radets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om
tillndrmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och méarkning av farliga
dmnen (EGT L 196, 16.8.1967, s. 1) som Carc. kat. 1; R45 (Cancerframkallande i1 kategori 1; kan ge
cancer) — T; R 48/23 (Giftigt; risk for allvarliga hédlsoskador vid ldngvarig exponering genom
inandning).

SECTION 8. ANSVARIG NATIONELL MYNDIGHET

Organ Europeiska kommissionen
GD Miljo
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Adress Rue de la Loi 200
B-1049 Bryssel
Belgien
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BILAGA II

Slutgiltigt importbeslut for kemikalien DNOC



30.4.2004 Europeiska unionens officiella tidning L 144/23

Interimssekretariatet for Rotterdamkonventionen om forfarandet med £
(¢ am\

@tf}@ forhandsgodkinnande sedan information limnats for vissa farliga kemikalier | (TN

<<

\
och bekidmpningsmedel i internationell handel g

UNEP

5
N

FORMULARFOR IMPORTLANDETS SVAR

VIKTIGT: Las anvisningarna innan formuléret fylls i

LAND: Europeiska gemenskapen
(Medlemsstaterna Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Forenade kungariket, Grekland, Irland, Italien,
Luxemburg, Nederlinderna, Portugal, Spanien, Sverige, Tyskland och Osterrike.)

AVSNITT 1. IDENTIFIKATIONSUPPGIFTER FOR KEMIKALIEN

1.1 | Trivialnamn DNOC och dess salter (t.ex. ammoniumsalt, kaliumsalt och natriumsalt)

1.2 | CAS-nummer DNOC 534-52-1
Ammoniumsalt 2980-64-5
Kaliumsalt 5787-96-2
Natriumsalt 2312-76-7

1.3 | Typ av beredning och
halt av verksam
bestandsdel

AVSNITT 2. DET SVAR OM IMPORT SOM LAMNAS | DETTA FORMULAR AVSER
FOLJANDE KATEGORI(ER)

X Bekampningsmedel
0 Industrikemikalie

0 Mycket farlig beredning av bekdmpningsmedel

AVSNITT 3. HANVISNING TILL EVENTUELLT TIDIGARE SVAR

3.1 | X Detta ar forsta gdngen landet lamnar ett svar betraffande denna
kemikalie.

3.2 | 0 Detta ir en dndring av ett tidigare svar.

Det tidigare svaret avsig ett slutgiltigt beslut. 0 JaO Negj
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Det tidigare svaret avsag ett interimsbeslut. 0Ja0 Nej

Datum for avgivande av tidigare svar:

AVSNITT 4. SVAR BETRAFFANDE FRAMTIDA IMPORT

X Slutgiltigt beslut (Fyll i avsnitt 5, sida 2) ELLER 6 Interimsbeslut (Fyll i avsnitt 6, sida

3-4)

AVSNITT 5. SLUTGILTIGT BESLUT | ENLIGHET MED NATIONELL LAG ELLER ANNAN
FORFATTNING

5.1

X Import forbjuds
Forbjuds import av kemikalien samtidigt fran alla ursprungsléander? XJa O Negj

Forbjuds samtidigt inhemsk produktion av kemikalien for inhemskt bruk? X Ja 0 Nej

5.2 | 6 Import tillts

5.3 | 6 Import tillits endast pa vissa angivna villkor
Foljande villkor géller:
Giller samma villkor for import av kemikalien oavsett ursprungsland? 0Ja 0 Nej
Giller samma villkor for inhemsk produktion av kemikalien, avsedd for 0Ja 0 Nej
inhemsk anvéndning, som for all import?

54 | NATIONELL LAG ELLER ANNAN FORFATTNING PA VILKEN DET SLUTGILTIGA
BESLUTET GRUNDAS
Beskrivning av den nationella lagen eller forfattningen:
Det dr forbjudet att anvinda vaxtskyddsmedel som innehéller DNOC och att slédppa ut dem pa
marknaden. DNOC é&r inte upptaget i bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG och godkdnnanden
for viaxtskyddsmedel som innehaller detta verksamma @mne har ddrmed éterkallats.
(Kommissionens beslut 1999/164/EG av den 17 februari 1999, EGT L 54, 2.3.1999, s. 21).
Fullstandigt namn och adress till det organ eller den myndighet som ansvarar for att utfirda denna
nationella lag eller forfattning: Europeiska gemenskapen och dess medlemsstater (se adress i
avsnitt 8).

5.5 | Anmirkningar
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Har det ndgonsin inkommit en begéran om registrering av kemikalien i 0 Ja O Nej
landet?
Ar kemikalien for nirvarande registrerad i landet? 0 Jab Nej
Framstills kemikalien i landet? 6Ja0 Nej
Bereds kemikalien i landet? 0Ja0 Nej
Om nagon av de tvé sista Ar den avsedd for inhemskt bruk? 0 Ja 0 Nej
frigorna besvaras jakande:  ['A; den avsedd for export? 0Ja 0 Nej
Andra anmirkningar

AVSNITT 6. INTERIMSBESLUT

6.1 | 6 Import forbjuds
Forbjuds import av kemikalien samtidigt fran alla ursprungslander? 0Jab Nej

Forbjuds samtidigt inhemsk produktion av kemikalien for inhemskt bruk? 0 Ja 6 Nej

6.2 | 0 Import tillts

6.3 |9 Import tillits endast pa vissa angivna villkor

Giller samma villkor for import av kemikalien oavsett ursprungsland? 0 Ja 0 Nej

Giller samma villkor for inhemsk produktion av kemikalien, avsedd for 0 Ja 0 Ne;j
inhemsk anvéndning, som for all import?

6.4 | AKTIVT OVERVAGANDE INFOR ETT SLUTGILTIGT BESLUT

Ar ett slutgiltigt beslut under aktivt 6vervigande? 6 Ja© Nej

Fullstdndigt namn pa och adress till det organ eller den myndighet som aktivt dvervager ett
slutgiltigt

beslut:

6.5 | UPPGIFTER ELLER ASSISTANS SOM ERFORDRAS FOR ETT SLUTGILTIGT
BESLUT
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Foljande ytterligare uppgifter begirs fran sekretariatet:

Foljande ytterligare uppgifter begirs fran det land som anmalt slutgiltiga lagstiftningsatgérder:

Foljande assistans begérs fran sekretariatet vid utvirdering av kemikalien:

6.6 | Anmirkningar

Har det ndgonsin inkommit en begédran om registrering av kemikalien i 0Ja 0 Nej

landet?

Ar kemikalien for nirvarande registrerad i landet? 0Ja0 Negj
Framstills kemikalien i landet? 0Ja0 Nej
Bereds kemikalien i landet? 0Ja0 Nej
Om nagon av de Ar den avsedd for inhemskt bruk? 0Jab Nej
tva sista frigorna  ['Ar den avsedd for export? 0Ja0® Nej
besvaras jakande:

Andra anmirkningar

AVSNITT 7. YTTERLIGARE INFORMATION AV BETYDELSE

DNOC klassificeras enligt rddets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillndrmning av lagar och
andra forfattningar om klassificering, forpackning och mirkning av farliga @mnen (EGT L 196,
16.8.1967, s. 1) som Muta; kat.3; R68 (Mutagen i kategori 3; Mojlig risk for bestdende hélsoskador) —
T+; R26/27/28 (Mycket giftigt; mycket giftigt vid inandning, hudkontakt och fortiring) — Xi; R38, R41
(Irriterande; Irriterar huden; risk for allvarliga 6gonskador) — R43(kan ge allergi vid hudkontakt) — R44
(explosionsrisk vid uppvarmning i sluten behallare) — N; R50/53 (Miljofarligt; mycket giftig for
vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga langtidseftekter i vattenmiljon).

AVSNITT 8. ANSVARIG NATIONELL MYNDIGHET
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Organ Europeiska kommissionen
Generaldirektoratet for miljo
Adress Rue de la Loi
Wetstraat 200

B-1049 Bryssel
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BILAGA 111

Interimistiskt importbeslut for bekimpningsmedelsberedningar i pulverform
innehallande en kombination av minst 7 % benomyl, minst 10 % karbofuran och minst
15 % tiram
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Interimssekretariatet for Rotterdamkonventionen om forfarandet med
forhandsgodkiinnande sedan information liimnats for vissa farliga kemikalier KT
. .. ) Wy

och bekimpningsmedel i internationell handel

FORMULARFOR IMPORTLANDETS SVAR

VIKTIGT: L&s anvisningarna innan formuléret fylls i

LAND: Europeiska gemenskapen
(Medlemsstaterna Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Férenade kungariket, Grekland, Irland, Italien,
Luxemburg, Nederlinderna, Portugal, Spanien, Sverige, Tyskland och Osterrike.)

AVSNITT 1. IDENTIFIKATIONSUPPGIFTER FOR KEMIKALIEN

1.1 | Trivialnamn Beredningar i form av pulver som innehéller en kombination av:

Minst 7 % benomyl
Minst 10 % karbofuran
Minst 15 % tiram

1.2 | CAS-nummer Benomyl  17804-35-2
Karbofuran 1563-66-2
Tiram 137-26-8

1.3 | Typ av beredning och | Alla beredningar i form av pulver som innehéller en kombination av:
halt av verksam
bestandsdel Minst 7 % benomyl
Minst 10 % karbofuran
Minst 15 % tiram

AVSNITT 2. DET SVAR OM IMPORT SOM LAMNAS | DETTA FORMULAR AVSER
FOLJANDE KATEGORI(ER)

0 Bekampningsmedel

0 Industrikemikalie

X Mycket farlig beredning av bekdmpningsmedel
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AVSNITT 3. HANVISNING TILL EVENTUELLT TIDIGARE SVAR

3.1 X Detta dr forsta gdngen landet 1dmnar ett svar betrdffande denna
kemikalie.
3.2 | Detta ér en dndring av ett tidigare svar.

Det tidigare svaret avsag ett slutgiltigt beslut. 0Ja0 Negj
Det tidigare svaret avsag ett interimsbeslut. 0Jab Nej

Datum for avgivande av tidigare svar:

AVSNITT 4. SVAR BETRAFFANDE FRAMTIDA IMPORT

O Slutligt beslut (Fyll i avsnitt 5, sida 2) ELLER X Interimsbeslut (Fyll i avsnitt 6, sida 3-4)

AVSNITT 5. SLUTGILTIGT BESLUT | ENLIGHET MED NATIONELL LAG ELLER ANNAN
FORFATTNING

5.1

6 Import forbjuds
Forbjuds import av kemikalien samtidigt fran alla ursprungslander? 0Jab Nej

Forbjuds samtidigt inhemsk produktion av kemikalien for inhemskt bruk? 0 Ja © Nej

5.2

0 Import tillits

5.3

0 Import tillits endast pa vissa angivna villkor

Giller samma villkor for import av kemikalien oavsett ursprungsland? 0 Ja 0 Nej

Giller samma villkor for inhemsk produktion av kemikalien, avsedd for 0 Ja 0 Nej
inhemsk anvéndning,som for all import?

5.4

NATIONELL LAG ELLER ANNAN FORFATTNING PA VILKEN DET SLUTGILTIGA
BESLUTET GRUNDAS

Beskrivning av den nationella lagen eller forfattningen:

Fullstdndigt namn pa och adress till det organ eller den myndighet som ansvarar for att utfirda
denna nationella lag eller forfattning:

5.5

Anmiérkningar: Se punkterna 5.3 och 5.4

Har det ndgonsin inkommit en begiran om registrering av kemikalien i 0Ja 0 Nej
landet?

Ar kemikalien for nirvarande registrerad i landet? 0Ja0 Negj
Framstélls kemikalien 1 landet? 0Ja0 Nej
Bereds kemikalien i landet? 0Ja0 Negj
Om négon av de tvd sista Ar den avsedd for inhemskt bruk? 0Jab Nej

fragorna besvaras jakande: [ A den avsedd for export? 0Ja0 Nej
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Andra anmirkningar

AVSNITT 6. INTERIMSBESLUT

6.1 | X Import forbjuds
Forbjuds import av kemikalien samtidigt fran alla ursprungslander? XJa 0 Negj

Forbjuds samtidigt inhemsk produktion av kemikalien for inhemskt bruk? X Ja 0 Nej

6.2 | 0 Import tillits

6.3 g Import tillits endast pa vissa angivna villkor

Foljande villkor géller:

Giller samma villkor for import av kemikalien oavsett ursprungsland? 0 Jab Nej

Galler samma villkor for inhemsk produktion av kemikalien, avsedd for 0 Ja 0 Nej
inhemsk anvéndning, som for all import?

6.4 | AKTIVT OVERVAGANDE INFOR ETT SLUTGILTIGT BESLUT
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Ar ett slutgiltigt beslut under aktivt 6vervigande? X Ja 0 Nej
Foljande administrativa atgédrd vidtas under det att ett slutgiltigt beslut 6verviags:

Det ar forbjudet att anvinda viaxtskyddsmedel som innehéller benomyl och att sldppa ut dem pa
marknaden. Benomyl &r inte upptaget 1 bilaga I till radets direktiv 91/414/EEG om utsldppande av
vaxtskyddsmedel pa marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s.1) och saledes har godkénnanden for
vixtskyddsmedel som innehdller detta verksamma dmne aterkallats. (Kommissionens beslut
2002/928/EG av den 26 november 2002, EGT L 322, 27.11.2002, s. 53).

Karbofuran ingar i gemenskapens program for beddmning av existerande &mnen i enlighet med
direktiv 91/414/EEG. Bedomningen forvéntas inte bli fardig forrédn 1 slutet av 2004. Under tiden
skall medlemsstaterna fatta nationella beslut om huruvida de skall godkdnna anvéandningen av
detta @mne 1 sina lander.

I enlighet med kommissionens direktiv 2003/81/EG av den 5 september 2003 (EUT L 224,
6.9.2003, s. 29) har tiram upptagits i bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG och ar godként som
ett verksamt dmne 1 vixtskyddsmedel for anvdndning som svampbekdmpningsmedel eller
insektsavvisande medel. Medlemsstaterna far darfor godkénna produkter som innehéller &mnet
for sddana dndamal 1 enlighet med vissa villkor. Tiram har dessutom identifierats och anmaélts
inom ramen for Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 (EGT L
123, 24.4.1998, s. 1) om utsldppande av biocidprodukter pd marknaden. I enlighet med artikel
16.1 i detta direktiv far det i vintan pa ett slutgiltigt kommissionsbeslut anvindas i
biocidprodukter i enlighet med medlemsstaternas lagstiftning.

Ungefirlig tid innan ett slutgiltigt beslut kan fattas: 2009, nir gemenskapens beddmning av tirams
anvindning som biocid kommer att vara slutford.

Fullstdndigt namn pa och adress till det organ eller den myndighet som aktivt Gvervager ett
slutgiltigt

beslut:

Europeiska gemenskapen och dess medlemsstater (se adress 1 avsnitt 8)

6.5

UPPGIFTER ELLER ASSISTANS SOM ERFORDRAS FOR ETT SLUTGILTIGT
BESLUT




30.4.2004 Europeiska unionens officiella tidning L 144/33

Foljande ytterligare uppgifter begirs fran sekretariatet:

Foljande ytterligare uppgifter begirs fran det land som anmalt slutgiltiga lagstiftningsatgérder:

Foljande assistans begérs fran sekretariatet vid utvirdering av kemikalien:

6.6 | Anmirkningar

Har det ndgonsin inkommit en begidran om registrering av kemikalien i 0Ja 6 Nej
landet?

Ar kemikalien for nirvarande registrerad i landet? 6 Ja 0 Nej
Framstills kemikalien i landet? 0 Ja 0 Nej
Bereds kemikalien i landet? 0 Ja 0 Nej
Om nagon av de Ar den avsedd for inhemskt bruk? 0 Ja 6 Nej

tva sista frigorna

i Ar den avsedd for export? 0 Ja 0 Nej
besvaras jakande:

Andra anmirkningar

AVSNITT 7. YTTERLIGARE INFORMATION AV BETYDELSE

I enlighet med radets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillnirmning av lagar och andra
forfattningar om klassificering, forpackning och mérkning av farliga &mnen (EGT L 196, 16.8.1967, s.
1) skall de enskilda &mnen som ingér i beredningen klassificeras pa foljande sitt:

Benomyl: Muta. kat.3; R68 (Mutagen i kategori 3; Mojlig risk for bestdende hilsoskador.)
Karbofuran: T+; R26/28 (Mycket giftigt; Mycket giftigt vid inandning och fortiring) - N; R50/53
(Miljofarlig; Mycket giftigt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga 1dngtidseffekter i

vattenmiljon.).

Tiram: Muta. kat.3; R68 (Mutagen i kategori 3; Misstinks kunna ge cancer) — Xn; R20/22
(Hélsoskadlig; Farligt vid inandning och fortdring) — Xi; R36/37 (Irriterande; Irriterar dgonen,
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andningsorganen och huden) — R43 (kan ge allergi vid hudkontakt)

AVSNITT 8. ANSVARIG NATIONELL MYNDIGHET

Organ Europeiska kommissionen
GD Miljo
Adress Rue de la Loi 200

B-1049 Bryssel
Belgien
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KOMMISSIONENS REKOMMENDATION

av den 27 april 2004

om finansiella derivatinstruments anvindning med avseende pa foretag for kollektiva

investeringar i overlitbara virdepapper (fondforetag)

[delgiven med nr K(2004) 1541/1]
(Text av betydelse for EES)

(2004/383/EG)

EUROPEISKA  GEMENSKAPERNAS KOMMISSION  UTFARDAR  DENNA
REKOMMENDATION

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska ekonomiska gemenskapen,
sérskilt artikel 211 andra strecksatsen i detta, och

av foljande skal:

(1

2)

Att vidga de finansiella instrument som fondfGretag kan investera i och gora det
mojligt for fondforetag att anvanda modern investeringsteknik var ett av syftena med
de genom direktiv 2001/108/EG inforda dndringarna av rédets direktiv 85/611/EEG av
den 20 december 1985 om samordning av lagar och andra forfattningar som avser
foretag for kollektiva investeringar i Gverltbara virdepapper (fondforetag)'.
Vidgandet av tillatna investeringar avser inte bara instrument pa penningmarknaden,
banktillgodohavanden, andelar i fondforetag och andra kollektiva investeringsforetag:
fondforetag far nu dven anvédnda finansiella derivatinstrument inom ramen for sin
allménna investeringspolitik och inte bara for att skydda positioner (hedging”).

Ett annat syfte med é&ndringarna var att skydda investerarna. Det dndrade
direktiv 85/611/EEG innehdller darfor ett omfattande system for att begrinsa risker:
for att sdkerstdlla att riskerna i samband med nya typer av finansiella instrument,
sarskilt derivat, vederborligen och noggrant Overvakas, mits och hanteras, skall
forvaltnings- och vérdepappersforetag tillimpa ett sunt forfarande for riskhantering
under de behdriga myndigheternas tillsyn. Genom detta forfarande skall de vid varje
tidpunkt sérskilt kunna kontrollera och méta den risk som forknippas med positionerna
och dessas bidrag till portfdljens allmdnna riskprofil. Forvaltnings- eller
vardepappersforetag skall ocksd anvinda forfaranden som mojliggér en exakt och
oberoende beddmning av vérdet pA OTC-derivat. Dessa krav 1 direktiv 85/611/EEG
fordrar att medlemsstaterna inrittar ett adekvat regelverk for fondforetags riskmétning

"EGT L 375, 31.12.1985, s. 3. Senast indrat genom Europaparlamentets och radets direktiv 2001/108/EG (EGT
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och riskhantering. For att frimja utvecklingen av ett sadant regelverk och sikerstilla
en harmoniserad metod dr det ldmpligt att rekommendera vissa gemensamma
grundprinciper for riskmétning.

3) I kontaktkommittén for fondforetag har enighet nitts om fordelarna med att formulera
grundprinciper som medlemsstaterna bor beakta. Principerna bor hjidlpa dem att ge
likvardigt och effektivt skydd at investerare i1 hela gemenskapen och skapa lika
konkurrensvillkor for fondforetagsaktorer och fondforetagsprodukter som omfattas av
olika lagstiftning.

(4)  Fondforetags maximala exponering bor ndrmare faststéllas nér det giller begransandet
av den totala exponering som hinfor sig till derivatinstrument enligt artikel 21.3
forsta stycket i direktiv 85/611/EEG och de hogsta lanegrénserna enligt artikel 36.2 i
direktivet.

(5)  Ett fondforetags totala exponering maste bedomas bade utifran foretagets kreditrisk
och den hédvstangseffekt som finansiella derivatinstrument kan skapa. Det bor darfor
sakerstillas att ett fondforetags marknadsrisk mits pé ett korrekt sitt. Mojliga metoder
att mita marknadsriskerna bor dirfor rekommenderas genom att forutsittningarna
klargors for anvindandet av foljande metoder: en &tagandebaserad metod
(’commitment approach”), Value-at-Risk-modellen (VaR-modellen) och stresstester.

(6) Det dr av samma skdl ldmpligt att rekommendera vissa element i metoden for
bedomning av finansiella derivatinstruments hivstdngseffekt pd ett fondforetags
portfolj.

(7) Enligt artikel 21.3 andra stycket 1 direktiv 85/611/EEG skall ett fondforetags
exponering berdknas med hénsyn inte bara till det aktuella virdet av de underliggande
tillgdngarna utan dven till motpartsrisken, kommande marknadsrorelser och den tid
som finns tillgdnglig for att 10sa in positionerna. Nir det géller motpartsrisken for
OTC-derivat foreskrivs ndrmare krav i artikel 22.1 andra stycket i1 direktivet. Mot
bakgrund av dessa krav bor metoden for att berdkna motpartsrisken for finansiella
derivatinstrument klargéras samt hur den forhéller sig till metoderna och kriterierna
enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2000/12/EG av den 20 mars 2000 om
rétten att starta och driva verksamhet i kreditinstitut®.

(8)  Enligt artikel 21.3 tredje stycket 1 direktiv 85/611/EEG skall det finansiella
derivatinstrumentets exponering mot de underliggande tillgdngarna tas med i
berdkningen av de granser for koncentration till emittenter som anges 1 artikel 22 i
direktivet. Enligt samma bestdmmelse far medlemsstaterna nér ett fondforetag
investerar i1 indexbaserade derivat medge att dessa investeringar sammanlagt inte
behdver rymmas inom de granser som anges 1 artikel 22. Det ar darfor lampligt att
rekommendera standarder for hur grinserna for koncentration till emittenter skall
tillimpas pé finansiella derivatinstrument.

(9)  Forséljning utan tickning avser alla transaktioner dédr fondforetag 16per risken att
forvdrva virdepapper till ett hogre pris dn vérdepapperens leveranspris och ddrmed
gora en forlust och dven risken att inte kunna leverera det underliggande finansiella

*EGT L 126, 26.5.2000, s. 1.
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instrumentet for avrdkning péd transaktionens forfallodag. Sadana risker dr alltid
aktuella ndr fondforetag tvingas forvérva virdepapper pa marknaden for att fullgora
sina ataganden. Hér utsitts fondforetagen for risken att inte kunna fullgora alla eller
vissa av sina dtaganden enligt villkoren for en finansiell derivattransaktion. Artikel 42
i direktiv 85/611/EEG innehaller darfor ett generellt forbud mot att fondforetag, for att
undvika stora fOrluster, séljer vérdepapper som man inte innehar. Framstér
transaktioner med finansiella derivatinstrument som forséljning utan tickning, behdver
dock inte alltid de risker som é&r typiska for en sddan vara lika relevanta. Begreppet
forsdljning utan tidckning bor darfor klargéras med avseende pa finansiella
derivatinstrument, och for att underlétta 6verensstimmelse med artikel 42 bor kriterier
rekommenderas som kan tillimpas pa derivattransaktioners tackning.

(10) Denna rekommendation &r forsta steget i1 riktning mot en enhetlig syn pa
riskmédtningsmetoder pa fondforetagsomradet. Emellertid utvecklas
riskmédtningsmetoderna stidndigt. Det kan darfor krdvas ytterligare insatser for att
beakta sadana inslag som Baseloverenskommelsen om kapitalkrav (Basel II) och
motsvarande kommande gemenskapsdirektiv. om kapitalkrav pd banker och
investeringsforetag.

(11) Rekommendationen innehéller vissa grundliggande faktorer som medlemsstaterna bor
beakta  vid  genomforandet av  direktiv 85/611/EEG,  dndrat  genom
direktiv 2001/108/EG. Noteras bor att rekommendationens syfte inte &r att
tillhandahalla fullstindiga riktlinjer om fondforetags anvéndning av finansiella
derivatinstrument utan att formulera vissa principer som framstir som vésentliga for
en gemensam syn pd riskmidtning for fondforetag.

HARIGENOM REKOMMENDERAS FOLJANDE.
Vid genomforandet av direktiv 85/611/EEG bor medlemsstaterna tillampa foljande:

1. Riskmditningssystem anpassade till fondforetagets relevanta riskprofil

Vid tillampandet av artikel 21.1 i direktiv 85/611/EEG rekommenderas medlemsstaterna att
se till att fOrvaltnings- och virdepappersforetag anvinder riskmédtningssystem som &r
anpassade till fondforetagets relevanta riskprofil, for att sikerstéilla att de exakt maéter alla
vésentliga risker som &dr forknippade med det fondforetag som stir under de behoriga
myndigheternas tillsyn.

2. Harmoniserad tolkning ayv grinserna for fondforetags riskexponering

2.1 Begrdinsning av fondforetags totala exponering betrdffande derivat och sammantagna
riskexponering

Medlemsstaterna rekommenderas att se till att den totala exponering som hinfor sig till
finansiella derivatinstrument inte Overskrider 100 % av fondfGretagets nettotillgdngsvérde
("net asset value, NAV?”), sa att fondforetagets sammantagna riskexponering genomgaende
inte overskrider 200 % av nettotillgdngsvardet.

2.2 Begrdnsning av eventuell tillfilliec upplaning
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Medlemsstaterna rekommenderas att se till att fondforetags sammantagna riskexponering inte
okar med mer &n 10 % genom tillféllig upplédning och att den sammantagna riskexponeringen
inte under nagra omstindigheter dverskrider 210 % av nettotillgdngsvirdet.

2.3 Samtidig tilldmpning av punkterna 3 och 4

Vid tillimpningen av den totala exponeringsgransen pa 100 % for derivat rekommenderas
medlemsstaterna att se till att bdde punkt 3 och punkt 4 efterlevs.

3. Avpassade standarder for mdtning av marknadsrisken

3.1 Riskmdtningsmetodernas anpassning till fondforetags riskprofil

I enlighet med den Overgripande principen i punkt 1, som ocksd anges i artikel 21.1 i
direktiv 85/611/EEG, rekommenderas medlemsstaterna att tillata olika metodologiska synsétt
pa kategorierna “sofistikerade fondforetag” respektive “ordindra fondforetag”, med
genomgaende firre och enklare derivatpositioner och som till exempel anvénder ett fétal
standardiserade optioner. Att skilja dessa kategorier it och exakt definiera dem kriaver fortsatt
arbete 1 enlighet med punkt 3.4. Tills detta arbete har slutforts bor medlemsstaterna inrikta sig
pa en mer avpassad metod for métning av marknadsrisken i enlighet med punkterna 3.2 och
3.3.

3.2 Ordindra fondforetag

3.2.1 Anvindning av den dtagandebaserade metoden (”’commitment approach’)

Nér det giller ordindra fondforetag rekommenderas medlemsstaterna att anmoda sina
behoriga myndigheter att se till att marknadsrisken pa ett tillfredsstdllande och adekvat sétt
bedoms med hjidlp av en atagandebaserad metod, som innebédr att fondforetags
derivatpositioner konverteras till en jamforbar position i de underliggande tillgdngarna. Vid
tillimpningen av en sddan metod bor medlemsstaternas behdriga myndigheter ocksd beakta
kriterier som fondforetags sammantagna exponering genom de nyttjade finansiella
derivatinstrumenten, natur, syfte, antal och frekvens hos de avtal som fondforetaget ingatt
samt de valda forvaltningsteknikerna.

3.2.2 Tekniska preciseringar

For optioner rekommenderas medlemsstaterna tilldta delta-berdkning, som utgdr fran
optionsprisets kinslighet for marginella prisfordndringar hos de underliggande finansiella
instrumenten. Konverteringen av terminer, “futures” (standardiserade terminskontrakt) och
swappar bor utgad fran de underliggande kontraktens specifika natur. For enkla kontrakt &r
vanligtvis kontraktens uppdaterade virde relevant ("mark-to-market”).

3.2.3 Uppmaning att overviga vtterligare skydd

Medlemsstaterna anmodas Overvdga om ytterligare skydd krdvs vid anvdndning av den
atagandebaserade metoden, exempelvis for finansiella derivatinstruments totala exponering en
lamplig 6vre grans under 100 % av nettotillgdngsvirdet for ordindra fondforetag.

3.3 Sofistikerade fondforetag

3.3.1 Normal anvindning av Value-at-Risk-modellen med stresstester
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I fallet "sofistikerade fondforetag” rekommenderas medlemsstaterna att kréva att forvaltnings-
eller vardepappersforetag regelbundet anvinder Value-at-Risk-modeller (VaR-modeller). Med
dessa skattas en fondforetagsportfoljs maximala potentiella forlust med viss tidshorisont och
konfidensgrad. Medlemsstaterna rekommenderas att krdva att forvaltnings- eller
vardepappersforetag ocksa anvinder stresstester som hjilp vid riskhantering i fall av onormala
marknadsrorelser. Stresstester médter hur extrema finansiella eller ekonomiska héndelser
paverkar portfoljens virde vid en viss tidpunkt.

3.3.2 Uppmaning att utveckla gemensamma referensstandarder som ett nésta steg

Néar VaR-modeller tillimpas rekommenderas medlemsstaterna att krdva anvidndning av
lampliga standarder enligt punkt 3.1. Medlemsstaterna bor hér 6verviga foljande parametrar
som tillampliga referenser: 99 % konfidensintervall, en ménads innehavstid och “aktuell”
volatilitet, dvs. hogst ett &r fran berdkningsdatum, utan att detta hindrar att de behoriga
myndigheterna genomfor ytterligare tester. Niar gemensamma standarder vél har utvecklats
genom Yytterligare insatser av medlemsstaterna enligt punkt 3.4, bér medlemsstaterna endast
fran fall till fall tillata att forvaltnings- eller vardepappersforetag avviker fran standarderna,
efter det att de behoriga myndigheterna pa lampligt sétt granskat det enskilda fallet 1 enlighet
med punkt 3.3.3.

3.3.3 Interna riskmétningsmodeller

Foreslar forvaltnings- eller vardepappersforetag interna riskmétningsmodeller rekommenderas
medlemsstaterna bara tillata dessa om de éar tillrickligt sdkra, ddribland de som anges i den
hir rekommendationen. Modellerna bor pa lampligt sitt granskas av de behdriga nationella
myndigheterna. Medlemsstaterna rekommenderas ocksa att lagga fram en forteckning 6ver de
modeller som de behoriga nationella myndigheterna godként och offentliggéra denna pa
lampligt sitt.

3.4 Rekommendation om fortsatt arbete

Da dessa riskmdtningsmetoder behover forbéttras  ytterligare, rekommenderas
medlemsstaterna att uppmuntra sina behoriga myndigheter att fortsdtta arbetet med att
utveckla mer avancerade och noggranna riskmétningsmetoder och pa detta sitt frimja en
samsyn inom gemenskapen. Detta handlar frimst om

—a) kriterier fOr att skilja mellan sofistikerade och ordindra fondf6retag,

—Db) konvertering av finansiella derivatinstrument till motsvarande underliggande tillgangar
samt hur finansiella derivatinstruments underliggande nettopositioner skall beréknas nér en
atagandebaserad metod tillampas,

—c) bista praxis vad géller VaR-modeller och stresstester, och

—d) standarder som interna modeller maste folja for att fa anvdndas av fondforetag.

4. Limpligt avpassade standarder for bedomning av héivstangseffekt

4.1 Anvdndning av den atagandebaserade metoden

I det fall avancerade metoder enligt punkt 4.2 saknas, rekommenderas medlemsstaterna att
krdva att den atagandebaserade metoden tillimpas for bedomning av fondforetags
hévstangseffekt, samtidigt med de VaR-modeller och stresstester som krdvs for att mita
sofistikerade fondforetags exponering for marknadsrisker enligt punkt 3.3.
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Medlemsstaterna rekommenderas ocksé att tilldta forvaltnings- eller virdepappersforetag som
anvinder en dtagandebaserad metod i enlighet med punkt 3.2 att anvinda denna metod &ven
for bedomning av hivstangseffekt.

4.2 Uppmaning att tillata mer avancerade metoder

I fraga om sofistikerade fondforetag enligt punkt 3.3 bor medlemsstaterna, i de fall da
tillsynsmyndigheterna &r forvissade om att ett givet forvaltnings- eller investeringsforetag for
bedomning av hdvstangseffekt redan har utvecklat och testat en lamplig metod i form av VaR-
modeller och stresstester och om foretaget vederborligen har dokumenterat den, dverviga att
godkdnna den for beddmning av havstangseffekt. [ detta syfte rekommenderas
medlemsstaterna sérskilt att dvervdga metoder som utgir frdn en jimforelsestandard, som
VaR-/stresstestviardet pa en lamplig referensportfolj som dverensstimmer med fondforetagets
investeringspolitik eller VaR-/stresstestvérdet for en adekvat benchmark.

4.3 Rekommendation om fortsatt arbete

Medlemsstaterna rekommenderas beakta att metoderna for beddmning av fondfGretags
hivstangseffekt behover vidareutvecklas, sidrskilt betriffande det maximala VaR-
/stresstestvdrde som motsvarar en total exponering pd 200 % av fondforetags nettovirde. De
bor darfor uppmuntra sina behoriga nationella myndigheter till fortsatt arbete med att utveckla
mer avancerade och sofistikerade metoder for bedomning av hévstangseffekt, isyfte att
frimja en samsyn inom gemenskapen.

5. Tillimpande av limplisa standarder och vedertagen riskminimeringsteknik for att
begrinsa motpartsrisken

5.1 Kriterier for begrdnsning av motpartsrisken vid OTC-derivat

Medlemsstaterna rekommenderas att se till att alla derivattransaktioner som beddms sakna
motpartsrisk genomfors som borstransaktioner dér clearingcentralen uppfyller f6ljande
villkor: den bdr ha en relevant fullgdrandegaranti och dagligen notera derivatpositioner
("mark-to-market”) och minst dagligen justera sdkerhetskraven ienlighet med detta
(’margining”).

5.2 Rekommendation om att anvinda maximal mojlig forlust

Medlemsstaterna rekommenderas att krdva att exponeringen per motpart vid en OTC-
derivattransaktion skall berdknas som fondforetagets maximala mdjliga forlust om motparten
inte fullgor sitt dtagande i stdllet for att berdknas utifran OTC-kontraktets nominella vérde.

5.3 Uppmaning om att i forsta hand anvdnda standarder enligt direktiv 2000/12/EG

I enlighet med de faststillda kvantitativa tillsynsgrinser som redan inforts genom
direktiv 2001/108/EG rekommenderas medlemsstaterna att krdva att bedomning av
motpartsrisken for OTC-derivat sker enligt den “mark-to-market”-metod som foreskrivs i
Europaparlamentets och radets direktiv 2000/12/EG’, oaktat behovet av limpliga prismodeller
idet fall marknadspris saknas. Medlemsstaterna bor ocksa krava att metoden med full
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likvardig kredit enligt direktiv 2000/12/EG tilldimpas, inklusive en kompletterande metod for
att faststélla den mojliga framtida exponeringen.

5.4 Godkdnnande av sdkerheter for bedomning av fondforetags exponering for motpartsrisk

5.4.1 Allménna kriterier

Medlemsstaterna rekommenderas se till att sikerheter godkénns for att minska fondforetags
motpartsrisker, pa villkor att sdkerheten enligt forsiktighetsreglerna i direktiv 2000/12/EG och
med beaktande av framtida fordndringar

—a) dagligen marknadsvirderas (“mark-to-market”) och Gverstiger riskbeloppets vérde,

—Db) endast har forsumbar riskexponering (exempelvis statsobligationer med hdgsta
kreditbetyg eller kontanter) och &r likvid,

—c) ér stilld hos depédhallare som é&r tredje man och fristdende fran tillhandahéallaren eller
ar rattsligt skyddad mot konsekvenserna av nérstdende parts konkurs,

—d) nir som helst kan tas i ansprak av fondforetaget.

5.4.2 Griénser for riskkoncentration

I enlighet med den allménna riskspridningsprincipen rekommenderas medlemsstaterna att se
till att en viss verksamhets eller koncerns exponering for motpartsrisk, med beaktande av
verksamhetens eller koncernens eventuellt stdllda sdkerhet, inte fir Overstiga 20-
procentsgransen enligt direktiv 85/611/EEG, bade individuellt enligt artikel 22.2 andra stycket
och pa koncernnivé enligt artikel 22.5 1 det direktivet.

5.5 Godkdnnande av nettning

Medlemsstaterna rekommenderas att tilldta fondforetag att netta sina OTC-derivatpositioner
gentemot samma motpart, forutsatt att nettningen uppfyller villkoren i direktiv 2000/12/EG
och att de grundas p4 juridiskt bindande avtal.

6. Anviindande av adekvata metoder vid begrinsande av emittentrisk

6.1 Anpassning av riskmdtningmetoderna till olika typer av derivat

I artikel 21.3 fjarde stycket 1 direktiv 85/611/EEG foreskrivs att finansiella derivatinstrument
for att omfattas av koncentrationsgrinserna for emittenter enligt artikel 22 skall konverteras
till motsvarande underliggande positioner. Med beaktande av detta rekommenderas
medlemsstaterna att kridva att metoder som ar lampliga for den aktuella typen av instrument
skall anvindas. Till exempel kan medlemsstaterna tillata att delta-berdkning anvinds for
optioner. Om det aktuella finansiella derivatinstrumentet ar sa komplicerat att denna metod
inte ar relevant eller tekniskt mojlig, kan medlemsstaterna tilldta anvindning av en metod som
utgdr frdn den maximala mojliga forlusten for derivatet som bedomning av den hdgsta
likviditetsrisken.

6.2 Fallet indexbaserade derivatinstrument

Nar medlemsstaterna har befogenhet att tillimpa artikel 21.3  tredje stycket 1
direktiv 85/611/EEG bor de beakta om ett finansiellt derivatinstruments underliggande index
uppfyller kraven 1 artikel 22a 1 det direktivet. Vid tillimpningen av artikel 21.2 och artikel
21.3 tredje stycket i direktivet rekommenderas medlemsstaterna att beakta att forvaltnings-
eller vardepappersforetag generellt bor hindras fran att anvidnda finansiella derivatinstrument
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baserade pa index som de skapat for att kringgd koncentrationsgrinserna for emittenter enligt
artikel 22. Medlemsstaterna rekommenderas ocksd att beakta att forvaltnings- eller
vardepappersforetag bor hindras fran att anvinda finansiella derivatinstrument baserade pa
index som inte uppfyller koncentrationsgrinserna i artikel 22a i direktiv 85/611/EEG.

6.3 Begrdnsande av riskkoncentration

Medlemsstaterna rekommenderas krdva att forvaltningsbolag eller vardepappersforetag for
samma verksamhet eller koncern summerar motpartsrisk och emittentrisk vid tillimpningen
av 20-procentsgrinsen for nettotillgdngsvirdet enligt artikel 22.2 andra stycket och
artikel 22.5 1 direktiv 85/611/EEG.

7. Tillimpande av relevanta tickningsregler for transaktioner med finansiella instrument
som dr borsnoterade derivat eller OTC-derivat

7.1 Lamplig tdckning vid annat dn kontantavrdkning

Medlemsstaterna rekommenderas att kridva att fondforetag har ett underliggande finansiellt
instrument som tdckning i sina investeringsportfoljer, om ett finansiellt derivatinstrument
antingen automatiskt eller enligt motpartens Onskemél innebédr fysisk leverans av det
underliggande finansiella instrumentet pa forfallodagen eller nédr det utnyttjas, och under
forutsattning att fysisk leverans dr normal praxis for instrumentet i fraga.

7.2 Alternativ underligeande tickning i undantagsfall da kontantavrdkning inte tilldmpas

Om ett derivats underliggande finansiella instrument har risker som adekvat motsvaras av
andra underliggande finansiella instrument och dessa dr mycket likvida, bor medlemsstaterna
tillata att fondforetag undantagsvis har andra likvida tillgdngar som tidckning. Detta forutsétter
att de kan utnyttjas for kop av underliggande finansiella instrument som skall levereras och att
den ytterligare marknadsrisken for denna typ av transaktion har bedomts pé ett adekvat sétt.

7.3 Alternativ underliggande tickning vid kontantavrdkning

Om det finansiella derivatinstrumentet kontantavridknas automatiskt eller pa fondforetagets
initiativ, bor medlemsstaterna Overvdga att tillata att fondforetaget inte har motsvarande
underliggande instrument som tickning. I detta fall rekommenderas medlemsstaterna att
overviga att foljande kategorier godkénns som godtagbar tiackning:

— a)  Kontanta medel.

— b) Likvida skuldforbindelser (exempelvis statsobligationer med hogsta
kreditbetyg) med ldmpligt skydd (sérskilt varderingsavdrag).

— c) Andra utpriglat likvida tillgdngar som &r godkdnda av de behoriga
myndigheterna till f61jd av deras relation till de finansiella derivatens underliggande
instrument under fOrutsdttning att det finns ldmpliga sédkerhetsatgidrder
(t.ex. virderingsavdrag i tillimpliga fall).

Vid tillimpningen av artikel 42 1 direktiv 85/611/EEG bdr medlemsstaterna som “likvida”
uppfatta sadana instrument som kan omvandlas till kontanter inom hogst sju arbetsdagar, till
ett pris som ndra motsvarar det finansiella instrumentets aktuella virdering pd dess egen
marknad. Medlemsstaterna rekommenderas att se till att motsvarande kontantbelopp skall
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vara fondforetaget till handa pa det finansiella derivatinstrumentets forfallodag/slutdag eller
l6sendag.

7.4 Berdkning av tdckningsgerad

Medlemsstaterna rekommenderas att krdva att tdckningsgraden skall berdknas med den
atagandebaserade metoden.

7.5 Det underliggande finansiella instrumentets natur

Medlemsstaterna rekommenderas att kréva att det underliggande finansiella instrumentet for
finansiella derivatinstrument, oavsett om det foreskrivs kontantavriakning eller fysisk leverans,
samt finansiella instrument som anvénds som tickning skall folja direktivet och det enskilda
fondforetagets investeringspolitik.

7.6 Rekommendation om ytterlicare gemensamma insatser

Betriffande tickning av transaktioner med finansiella derivatinstrument, rekommenderas
medlemsstaterna att uppmuntra sina behoriga myndigheter att uppritta en allmén indelning av
transaktioner med finansiella derivatinstrument dér forséljning utan tdckning har en beddmbar
riskprofil.

8. Medlemsstaterna skall om sd dr mojligt senast den 30 september 2004 underrétta
kommissionen om vilka atgarder de har vidtagit for att tillimpa denna rekommendation och
underritta den om de fOrsta resultaten av dess tillimpning senast den 28 februari 2005 om sa
ar mojligt.

9. Denna rekommendation riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardad i Bryssel den 27 april 2004.

Pa kommissionens vignar
Frederik BOLKESTEIN
Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS REKOMMENDATION

av den 27 april 2004

om vissa delar av innehéllet i det forenklade prospekt som foreskrivs i lista C i bilaga I

till radets direktiv 85/611/EEG

[delgiven med nr K(2004) 1541/2]
(Text av betydelse for EES)

(2004/384/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION UTFARDAR DENNA
REKOMMENDATION

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, sirskilt artikel 211
andra strecksatsen i detta, och

av foljande skal:

(1

2)

3)

I syfte att effektivisera informationen till investerarna infordes bestimmelser om
forenklade prospekt i radets direktiv 85/611/EEG av den 20 december 1985 om
samordning av lagar och andra fOrfattningar som avser foretag for kollektiva
investeringar i 6verlatbara virdepapper (fondféretag)' genom Europaparlamentets och
ridets direktiv 2001/107/EG®. Forenklade prospekt &r avsedda att ge tydlig
information om de centrala aspekter som en investerare bor ha kdnnedom om innan
han investerar i en fond pa ett sitt som litt kan forstds av en genomsnittlig privat
investerare. Forenklade prospekt &r &dven utformade for att underlétta
marknadsforingen Over nationsgrinserna av andelar 1 fondforetag och for att kunna
anvindas som ett enda marknadsforingsinstrument inom hela gemenskapen. I sjdlva
bestimmelserna betonas att medlemsstaterna inte har rétt att krdva nagra andra tilligg
eller dndringar 4n Oversattning.

For att sdkerstdlla att detta centrala inslag 1 skyddet av investerarna fungerar effektivt
ar det Onskvart att klargéra innehdllet i och presentationen av de punkter i
informationen som maste ingd 1 forenklade prospekt enligt lista C i bilaga I till direktiv
85/611/EG. Detta ar av avgorande betydelse for att sdkerstélla att innehallet 1 lista C
uppfattas pd ett enhetligt sitt och maste uppnds pd bdsta och snabbaste mojliga satt
med beaktande av den nyligen inledda inforlivandeprocessen i medlemsstaterna och
behovet av ett korrekt genomforande.

Det skulle darfor inte vara tillrickligt att endast fortydliga definitionerna av de
strecksatser det géller 1 lista C om man vill uppna den harmoniseringsgrad som krévs

"' EGT L 375, 31.12.1985, s. 3. Direktivet &r senast andrat genom Europaparlamentets och radets direktiv

2EGTL

2001/108/EG (EGT L 41, 13.2.2001, s. 35).
41, 13.2.2001, s. 20.
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4

)

(6)

(7

®)

och som bland annat &r intimt kopplad till val och definitioner av vissa kvoter som
ingdr 1 den ekonomiska informationen (nidmligen kostnader och omsittning for
investeringsportfoljen). Att faststilla dessa kvoter, som dr visentliga for informationen
till investerarna, ligger inte inom ramen for de regelgivande befogenheter som
kommissionen tilldelas genom artikel 53a 1 direktiv 85/611/EEG. Eftersom de
genomforandebefogenheter som kommissionen ges genom direktivet inte omfattar
valet av kvoter och dessas struktur &dr for nidrvarande en kommissionsrekommendation
det enda tillgéngliga instrumentet for att ge stod &t en gemensam fullstdndig tolkning
av det relevanta innehallet i lista C.

Beskrivningen av mdlen for fondforetagets investeringar bdr ge investerarna
information om den investeringspolicy som fOretaget avser att folja. Det ar déarfor
onskvirt att det forenklade prospektet innehéller en koncis lamplig beskrivning av de
resultat investeringarna syftar till, uppgifter om eventuella garantier fran tredje man
som skyddar investerarna t.ex. mot kursfall eller ger en miniminivd pd 6kningen av
virdet pa deras investeringar samt uppgifter om malen for indexhanteringen.

I Overensstimmelse med kraven i artikel 24a.1-2 1 direktiv 85/611/EEG skall
beskrivningen i det forenklade prospektet av fondforetagets investeringspolicy gora
det mgjligt for en genomsnittlig investerare att forstd de former och metoder som
forvéntas leda till att investeringsmélet uppnas och uppmirksamma investerarna pa de
relevanta sérskilda egenskaperna hos fondforetaget. Det dr déarfor onskvért att det
redogors kortfattat 1 de forenklade prospekten for de huvudsakliga kategorier av
finansiella  instrument som kan komma ifriga, for fondfGretagets
portfoljforvaltningsstrategi (i tillampliga fall med uppmirksammande av mojliga
riskprofiler) och de viktigaste egenskaperna hos de obligationer som fondfGretaget
investerar i. Det dr ocksd Onskvirt att forenklade prospekt som giller indexfonder
innehdller information om de finansiella derivatinstrument, den forvaltningsstil och
den strategi som anvinds for att nd malet for indexhanteringen.

Enligt de bestimmelser till skydd for investerarna som foreskrivs genom artikel 24a.1
och 24a.3 1 direktiv 85/611/EEG bor en genomsnittlig investerare ges forutsittningar
att for att forstd vilken riskprofil ett fondforetag har och informeras i tillricklig
utstrackning om relevanta former av risk. Det dr darfor onskvart att det i de forenklade
prospekten ingar en kort och littforstdelig redogorelse for samtliga vésentliga risker
som &r relevanta for fondforetaget. Det bor ocksd rekommenderas att man uppmanar
medlemsstaterna att, om de anser att sa dr lampligt med hénsyn till sedvanlig praxis
i fraga om offentliggdranden och befintliga normer for skydd av investerare, kréva att
sddan information kompletteras med en kvantitativ riskindikator som bygger pa
fondforetagets volatilitet, dock under forutsittning att ytterligare arbete utforts i syfte
att uppnd konvergens i frdga om sddana riskindikatorer.

For att undvika att investerarna ges vilseledande information om tidigare resultat och
for att skapa okade mojligheter att jamfora fondforetag inom gemenskapen dr det
nddviandigt att klargora hur tidigare resultat skall presenteras.

For att de forenklade prospekten skall kunna utformas klart och koncist édr det dnskvirt
att informationen om skattebestimmelserna begrinsas till de regler som ar tillampliga
pé fondforetaget 1 dess hemmedlemsstat. Det dr dock lampligt, 1 syfte att underlétta for
investerarna att skaffa sig korrekt information, att komplettera detta med en varning
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om att ytterligare beskattning kan komma att tillimpas pd enskilda investerare pa
grund av att beskattningen av enskilda investerare regleras genom den
skattelagstiftning som é&r tillamplig i varje personligt eller enskilt fall.

9) For att sdkerstélla ett effektivt skydd av investerarna och oka deras fortroende for
fondbranschen &r det onskvért att de forenklade prospekten 6ppet redovisar samtliga
kostnader som faktiskt tas ut av investerarna i forhallande till deras investeringar. Det
ar darfor nodvéndigt att redovisa en kvot, TER (“Total Expense Ratio”), som berdknas
som en indikator pd fondens totala driftskostnader. Det krivs ocksa ett fortydligande
av hur TER skall beréknas. Eftersom de avgifter for teckning och inlosen och de andra
avgifter som investeraren betalar direkt inte ingar 1 TER dr det onskvért att dessa
redovisas separat tillsammans med andra avgifter som inte ingar i TER, bl.a.
transaktionskostnader ndr de behoriga myndigheterna i hemmedlemsstaten anser att
dessa ar tillgingliga. 1 samtliga fall dr det Onskvirt att omséttningshastigheten for
portfdljerna, berdknad pé standardiserad basis, redovisas som en ytterligare indikator
pa transaktionskostnadernas omfattning.

(10)  Med hénsyn till de skillnader som nu foreligger 1 marknadspraxis nir det géller avtal
om avgiftsdelning och jamforbara avgiftsordningar ar det lampligt att dessa redovisas
for investerarna. For att dessa skall ges okad insyn dr det dérfor nodvandigt att
forekomsten av sddana avtal och ordningar redovisas i de forenklade prospekten. Det
ar ocksd att rekommendera att investerarna uppmanas att ta del av de fullstindiga
prospekten for att fi ingdende information om siddana ordningar, vilket bor ge dem
forutsittningar att forstd till vilka ersdttningarna betalas och om eventuella
intressekonflikter kan 16sas i deras intresse.

(11)  Ytterligare framsteg miste goras nir det géller informationen till investerarna och
jamforbarheten  Over  nationsgrinserna, ocksa  med  utgdngspunkt i
konsumentundersokningar pa de nationella marknaderna, for att skapa forutséttningar
for en verklig, investerarvénlig, inre marknad for fondforetag. Medlemsstaterna bor
dérfor 1 storsta mojliga utstrackning ytterligare utvédrdera de dtgirder som vidtas pa
detta omrade, sérskilt till foljd av denna rekommendation, och dverldimna rapporter om
detta till kommissionen. Kommissionen fir vid ldmplig tidpunkt Overvdga det
eventuella behovet av forslag till lagstiftningsatgirder for att pa bésta sitt utnyttja
erfarenheterna och medlemsstaternas gensvar under genomférandet av denna
rekommendation.

HARIGENOM REKOMMENDERAS

1. i friga om den information om investeringar som avses i rubrik 2 i lista C i bilaga I
till direktiv 85/611/EEG att medlemsstaterna tillimpar foljande tolkningar:

1.1 Tolkning av "kort forklaring av fondforetagets mal”

Medlemsstaterna rekommenderas att 1 forsta strecksatsen tolka “en kort forklaring av
fondforetagets mal” sa att det omfattar foljande uppgifter:

a)  En ldmplig kortfattad beskrivning av de resultat som efterstravas vid varje
investering i fondforetaget.



30.4.2004

Europeiska unionens officiella tidning L 144/47

b)

Klara och tydliga uppgifter om eventuella garantier fran tredje man for skyddet
av investerarna och om eventuella inskrdnkningar av dessa garantier.

I tillampliga fall en forklaring om att fondforetaget avse att efterbilda ett eller
flera index och tillrdcklig information for att investerarna skall kunna
identifiera indexet eller indexen i fraga och forsta i vilken grad eller omfattning
efterbildningen ar avsedd att genomforas.

1.2 Tolkning av "virdepappersfondens eller investeringsbolagets investeringspolicy”

I andra strecksatsen rekommenderas medlemsstaterna att tolka “vdirdepappersfondens eller
investeringsbolagets investeringspolicy” sa att det innebiar foljande slag av uppgifter i den
utstrdckning dessa dr visentliga och relevanta:

a)

b)

d)

2

De huvudsakliga kategorier av finansiella instrument som kan komma i fraga
som foremal for investeringarna.

Uppgift om huruvida fondforetaget har ndgon sirskild strategi som giller
branschmissiga, geografiska eller andra marknadssektorer eller sirskilda
kategorier av tillgangar, t.ex. investeringar i finansiella instrument fran
tillvixtmarknader.

I tillampliga fall en varning om att riskkoncentration kan uppsta betraffande
vissa mer begrinsade kategorier av tillgangar eller ekonomiska och geografiska
sektorer, trots att det krdvs att den faktiska sammansittningen av portfoljen
skall 6verensstimma med de allmédnna bestimmelserna och troskelvirdena i
lagar och andra forfattningar.

Om fondforetaget investerar 1 obligationer, uppgift om det géller foretags- eller
statsobligationer samt om 16ptid och ratingkrav.

Om fondforetaget utnyttjar finansiella derivatinstrument, uppgift om detta sker
1 syfte att uppna fondforetagets mal eller endast som riskgardering.

Uppgift om huruvida fondforetagets forvaltningsmodell till ndgon del bygger
pa hanvisning till ett jaimforelsevirde, och sérskilt om fondforetagets mal ar att
folja ett index med uppgift om vilken strategi som i sd fall tillimpas for att na
detta mal.

Uppgift om huruvida fondforetagets forvaltningsmodell bygger pd taktiska
placeringar med tdta dndringar av vardepappersportfoljen.

1.3 Samtidig presentation av fondforetagets mal och investeringspolicy

Hemmedlemsstaterna rekommenderas att tillata att den information som krivs enligt
punkterna 1.1 och 1.2 redovisas som en enda punkt i ett forenklat prospekt (t.ex. for
information om indexkoppling), forutsatt att detta sitt att presentera informationen inte kan
skapa oklarheter i1 fraga om vad som dr fondforetagets mal respektive policy. Ordningsfoljden
for de olika punkterna i informationen far anpassas med hinsyn till fondforetagets specifika
mal och policy for investeringarna.
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1.4 Tolkningen av en” kortfattad bedomning av fondens riskprofil”’

Genom andra strecksatsen rekommenderas medlemsstaterna att tolka en “kortfattad
bedomning av fondens riskprofil” pa sa sitt att foljande uppgifter skall inga:

1.4.1 Den Overgripande strukturen i den information som ldmnas

a)  En forklaring med inneborden att vardet pa investeringarna kan minska lika vl
som Oka och att investerarna kan komma att fa tillbaka mindre dn vad de satsat.

b)  Ett pipekande om att ndrmare uppgifter om alla risker som tas upp 1 det
forenklade prospektet finns att tillga i det fullstindiga prospektet.

c)  Ettuttryckligt omndmnande av alla risker som investerarna maste stéllas infor i
samband med investeringarna, men endast 1 den utstrickning som riskerna &r
relevanta och visentliga med hénsyn till effekter och sannolikhet.

1.4.2 Nirmare foreskrifter om det uttryckliga omndmnandet av riskerna

1.4.2.1 Specifika risker

I det omndmnande som avses i punkt 1.4.1 ¢ bor det ingd en kort och begriplig forklaring av
varje specifik risk som uppkommer i samband med specifika policies och strategier for
investeringarna eller med specifika marknader eller tillgdngsslag av betydelse for
fondforetaget, t.ex.

a) risken for att hela marknaden for ett tillgdngsslag kommer att gé tillbaka och
att priser och virden for tillgdngarna diarigenom kommer att péverkas
(marknadsrisk),

b) risken fOor att en emittent eller motpart kommer att instdlla betalningarna
(kreditrisk),

c) risken (dock endast nér detta &r uttryckligen relevant) for att en avveckling i ett
avvecklingssystem inte kan genomforas pa forvintat sitt, eftersom en motpart
inte betalar eller levererar i tid eller pa forvéntat sétt (avvecklingsrisk),

d) risken for att en position inte kan avvecklas 1 tid till ett rimligt pris
(likviditetsrisk),

e) risken for att virdet pd en investering kan péverkas av dndrade valutakurser
(kursrisk eller valutarisk),

f)  risken (dock endast ndr detta dr uttryckligen relevant) for att tillgdngar som
placerats i forvaringsinstitut gar forlorade till f61jd av forvaringsinstitutets eller
ett delegerat fOrvaringsinstituts insolvens, forsummelse eller bedrigliga
beteende (forvaringsrisk), och

g)  risker som har samband med koncentrationer av tillgadngar eller marknader.

1.4.2.2 Horisontella riskfaktorer
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I det omndmnande som avses i punkt 1.4.1.c skall ockséd foljande faktorer som kan péverka
produkten tas upp om de ir relevanta och vésentliga:

a)  avkastningsrisk, ddribland riskniviernas variation till foljd av enskilda fondval
och forekomsten eller avsaknaden av eller begransningar for eventuella
garantier som stéllts av tredje man,

b)  risker for kapitalet, ddribland den mdjliga risken for bortfall till foljd av uttag
eller avbestillningar av andelar eller utdelningar som &verstiger avkastningen
pa investeringarna,

c) exponering for tillhandahéllarens eller tredjemannagarantens resultat, i de fall
dé investeringen i en produkt dr en direktinvestering i den som tillhandahéller
produkten, inte i tillgdngar som innehas av tillhandahallaren,

d)  bristande flexibilitet (ddribland risk for aterkop 1 fortid) och begriansningar for
byte till andra tillhandahéllare,

e) inflationsrisk, och

f)  ovisshet om huruvida externa faktorer, t.ex. skattesystemet, kommer att kvarsta
oforandrade.

1.4.2.3 Mojlighet till prioritering av information som skall offentliggéras

For att undvika att prospekten ger en missvisande bild av de relevanta riskerna
rekommenderas medlemsstaterna dven att Overvdga att infora krav pd att riskerna skall
prioriteras utifrdn omfattning och vésentlighet i presentationen av de olika punkterna i
informationen, s att fondforetagets speciella riskprofil framstér klarare.

1.4.3 Kompletterande offentliggdrande av en syntetisk riskindikator

For fondforetag som &r etablerade sedan minst ett &r uppmanas hemmedlemsstaterna dven att
som ett mojligt alternativ Overvdga att kriva att det omndmnande som avses 1 punkt 1.4.1 ¢
skall kompletteras med en syntetisk riskindikator i form av ett enda tal eller ett enda ord som
aterspeglar volatiliteten 1 fondforetagets investeringsportfolj, varvid

a)  volatiliteten i fondforetagets portfolj bor forstas som ett matt pa spridningen av
fondforetagets resultat, och

b) fondforetagets resultat bor berdknas med beaktande av alla fondforetagets
nettotillgdngsvdarden under perioden, t.ex. dagliga nettotillgangsvédrden, om
detta dr den normala frekvens for berdkning av nettotillgingsvirde som
godkints av fondforetagets behoriga myndigheter, berdknade genom vérdering
av fondforetagets tillgdngar med samma frekvens.

1.5 Tolkning av "De resultat som vdrdepappersfonden eller investeringsbolaget tidigare
uppnatt (i tilldmpliga fall)”

Medlemsstaterna rekommenderas att 1 tredje strecksatsen tolka “De resultat som
vdrdepappersfonden eller investeringsbolaget tidigare uppndtt (i tillimpliga fall) och en
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varning om att detta inte dr en indikator pa framtida resultat” sa att uttrycket skall avse
foljande information:

1.5.1 Offentliggdrande av tidigare resultat:

a)  Fondforetagets tidigare resultat, presenterade genom ett stapeldiagram som
visar arsresultaten for de tio senaste pa varandra foljande hela &ren. Om
fondforetaget har funnits under kortare tid an tio ar, men minst under ett ar,
rekommenderas det att arsresultat efter skatter och avgifter redovisas for alla ar
for vilka sadana finns tillgéngliga.

b) Om ett jamforelseobjekt (“benchmark™) anvénds vid forvaltningen av
fondforetaget eller om det 1 dess kostnadsstruktur ingar en resultatbetingad
avgift som &dr beroende av jamfOrelseobjektet, bor det 1 informationen om
fondforetagets tidigare resultat dven ingd en jamforelse med de tidigare
resultaten for det jamforelseobjekt som utnyttjas vid fOrvaltningen av
fondforetaget eller vid berdkningen av den resultatbetingade avgiften.
Medlemsstaterna rekommenderas att kridva att denna jamforelse skall goras
genom att de tidigare resultaten for jamforelseobjektet och fondforetaget
redovisas i samma stapeldiagram och/eller separat.

1.5.2 Offentliggdrande av kumulativt (genomsnittligt) resultat

Medlemsstaterna rekommenderas dessutom att Overvédga att krdva att fondens kumulativa
resultat eller kumulativa genomsnittliga resultat skall offentliggoras for angivna tidsperioder
(t.ex. 3, 5 och 10 ar). Om medlemsstaterna véljer nagot sadant alternativ, rekommenderas de
att dven krdva en jimforelse med det kumulativa resultatet eller kumulativa genomsnittliga
resultatet (i tillampliga fall) for ett jimforelseobjekt, nar jdmforelse med ett sddant kravs
enligt punkt 1.5.1 b.

1.5.3 Utelamnande av avgifter for teckning och inldsen om ldmplig information om detta ges

Medlemsstaterna rekommenderas att med beaktande av gillande lagstadgade normer
overviga huruvida de skall kriva att avgifter for teckning och inldsen skall ingé i berdkningen
av fondens resultat. Medlemsstaterna bor dock kridva som forutsdttning for att denna
information skall fa uteldmnas (i tillimpliga fall) att investerarna uppmérksammas pa detta
forhallande genom en ldmplig forklaring. Medlemsstaterna rekommenderas &dven att
uppmuntra sina behoriga myndigheter att se till att 6kande konvergens kring normer som
utformas utifrdn bdsta praxis i1 resultatberdkning.

1.5.4. Offentliggdrande av ett jimforelseobjekt

Medlemsstaterna uppmanas dven att som ett mojligt alternativ Overviaga krav pd
offentliggérande av ett jimforelseobjekt for samtliga fondforetag som auktoriserats inom
deras jurisdiktionsomraden, oavsett om ndgon uttrycklig hdnvisning till ett jimforelseobjekt
gors eller ej 1 fondforetagets investeringsmal.

2. 1 friga om den ekonomiska information som avses i rubrik 3 i lista C i bilaga I till
direktiv 85/611/EEG att medlemsstaterna tilliimpar foljande tolkningar:

’

2.1 Tolkning av skattesystem’
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Medlemsstaterna rekommenderas att tolka “skattesystem™ i forsta strecksatsen sd att foljande
information avses:

a)  Det skattesystem som ar tillimpligt pa fondforetaget i dess hemmedlemsstat.

b) En péminnelse om att systemet for beskattning av enskilda investerares
inkomster eller vinster 4r beroende av vilken skattelagstiftning som é&r
tillimplig pd varje enskild investerares personliga forhdllanden och/eller den
plats dér kapitalet investeras, samt att investerare som &r osdkra pa sin
skattemissiga stéllning bor soka professionell vigledning eller information fran
lokala organisationer i tillginglig utstrackning.

2.2 Tolkning av "Kop- och sdljprovisioner” och "Andra eventuella kostnader eller aveifter”

2.2.1. Det dvergripande innehallet i information som ldmnas

I andra och tredje strecksatserna rekommenderas medlemsstaterna att tolka ”/k/op- och
sdljprovisioner” for fonden och [a/ndra eventuella kostnader eller avgifter, ddr det gors
skillnad mellan de som andelsigaren skall betala och de som skall betalas ur
vdrdepappersfondens eller investeringsbolagets tillgangar” sa att foljande information avses:

a) En TER-kvot, berdknad i enlighet med bilagal, utom for nybildade
fondforetag, for vilka ingen sddan kvot dnnu kan berédknas.

b)  En forhandsbeddmning av den forvdntade kostnadsstrukturen, dvs. uppgift om
alla foreliggande kostnader som namns i listan i bilaga I, s att investerarna sa
langt mojligt kan fi en rimlig uppskattning av de forvintade kostnaderna.

c) Alla kop- och siljprovisioner och andra avgifter som direkt betalas av
investeraren.

d)  Alla ovriga kostnader som inte ingér i TER, déribland transaktionskostnader,
om de behodriga myndigheterna i hemmedlemsstaten bedomer att dessa ar
tillgéngliga.

e) Investeringsportfoljens omsittningshastighet, berdknad enligt bilaga II, som
ytterligare indikator pa transaktionskostnadernas omfattning.

f)  Uppgift om forekomsten av eventuella avgiftsdelningsavtal och “mjuka
provisioner” (”’soft commissions™).

Kravet 1 punkt f skall inte tolkas sd att ldmnandet av uppgifterna generellt medfor ett
godkédnnande av varje enskilt avtals eller varje enskild provisions dverensstimmelse med
direktiv 85/611/EEG, sirskilt artikel 5f.1b 1 detta, eller med nationell lagstiftning.
Medlemsstaterna uppmanas darfor att med beaktande av rddande marknadspraxis kriva att
fondforetagen Overviger i vilken utstrdckning befintliga avgiftsdelningsavtal och liknande
ordningar for avgifter uteslutande é&r till fordel for foretagen sjdlva.

Medlemsstaterna rekommenderas att foreskriva att det 1 forenklade prospekt skall finnas en
hinvisning till det fullstindiga prospektet och den nidrmare informationen i detta om sadana
overenskommelser som bor ge varje investerare mojlighet att forstd till vem avgifter skall
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betalas och hur eventuella intressekonflikter skall 10sas pa formanligaste sétt for investeraren.
Medlemsstaterna rekommenderas dérfor att se till att informationen i forenklade prospekt ar
kort och koncis.

2.2.2 Preciseringar av begreppen “avgiftsdelningsavtal” och “mjuka provisioner” (’soft
commissions”)

2.2.2.1 "Avgifisdelningsavtal”

Medlemsstaterna rekommenderas att som “avgiftsdelningsavtal” betrakta sddana avtal som
innebdr att en part som, direkt eller indirekt, uppbér ersittning av ett fondforetags tillgangar
gar med pa att dela sin ersittning med en annan part och som leder till att denna andra part
genom avgiftsdelningsavtalet betalar utgifter som normalt skulle ha betalats, direkt eller
indirekt, med fondforetagets tillgangar.

Medlemsstaterna rekommenderas vidare att betrakta f6ljande som avgiftsdelningsavtal 1 den
mening som avses i foregdende stycke:

a)  Avtal om transaktionskostnader mellan ett fondforetags forvaltningsbolag och
en miklare, genom vilket méklaren gir med pé att med forvaltningsbolaget
dela de arvoden som fondforetaget betalar till méklaren for utforandet av
transaktioner for fondforetagets rdkning.

b) Avtal om delning av fondandelsfonder mellan ett fondforetags
forvaltningsbolag och en annan fond (eller dess forvaltningsbolag) som innebér
att om fondforetaget investerar i fonden skall en del av de avgifter som
fondforetaget debiteras (antingen direkt genom avgifter for teckning och
inlosen eller direkt genom TER-kvoten) i samband med denna investering
betalas av malfonden (eller dess forvaltningsbolag).

2.2.2.2 "Mjuka provisioner”

Medlemsstaterna rekommenderas att som “mjuka provisioner” betrakta varje ekonomisk
forman med undantag av clearing och avveckling som en portfoljfdrvaltare mottar i samband
med att fonden betalar provisioner for transaktioner med vardepapper som ingér i fondens
portfdlj. Mjuka provisioner erhalls normalt fran eller via den avvecklande méklaren.

2.2.3 Presentation av TER och portfoljomsdttning

Medlemsstaterna uppmanas att tillita att bdde TER och portfoljens omséttningshastighet
tillsammans med uppgifterna om tidigare resultat antingen ingar i eller bifogas det férenklade
prospektet.

3. Medlemsstaterna uppmanas att senast den 30 september 2004 sé ldngt mdjligt underritta
kommissionen om de dtgirder som de har vidtagit till f6]jd av denna rekommendation och att
senast den 28 februari 2005 1 mdjlig utstrackning meddela kommissionen de forsta resultaten
av genomforandet av rekommendationen.

4. Denna rekommendation riktar sig till medlemsstaterna.
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Utfardad i Bryssel den 27 april 2004.

Pa kommissionens vignar
Frederik BOLKESTEIN
Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1
TER (Total Expense Ratio)
1. Definition av TER

Ett fondforetags TER (Total Expense Ratio) dr lika med kvoten mellan dess totala
driftskostnader och dess genomsnittliga nettotillgdngar och berdknas enligt punkt 3.

2. Medriknade/ej medriaknade kostnader

2.1 Med totala driftskostnader avses alla utgifter som minskar tillgdngarna i fondforetaget.
Dessa kostnader redovisas normalt 1 fondforetagets resultatrakning for rakenskapsperioden.
De tas upp inklusive samtliga skatter och det dr alltsd bruttobeloppen for utgifterna som
anvénds vid berdkningen.

2.2 Alla fondforetagets legitima utgifter, oavsett berdkningsgrund (t.ex. engangsprovisioner
och tillgangsbaserade eller transaktionsbaserade utgifter’), t.ex. foljande:

— Forvaltningskostnader inklusive resultatpremier.
— Administrationskostnader.

— Avgifter i samband med depétjénster.

— Revisionsarvoden.

— Betalningar till tjdnstetillhandahallare for aktiedgare, inklusive betalningar till
fondforetagets ombud for registrering av viardepapper och betalningar till fondhandlare som ar
formella dgare till aktier i fondforetaget och som tillhandahaller redovisningstjénster till de
verkliga dgarna (med “beneficial interest”) till aktierna.

— Advokatarvoden.
— Alla distributions- eller avregistreringskostnader som belastar fonden.
— Registreringsavgifter, tillsynsavgifter och liknande avgifter.

— Varje ytterligare ersittning till forvaltningsbolaget (eller nigon annan part) till foljd av vissa
slag av avgiftsdelningsavtal enligt punkt 4.

2.3 1 de totala driftskostnaderna skall ej medréknas foljande:

— Transaktionskostnader som fondforetaget debiteras vid transaktioner med dess egen portfol;j.
Det giller courtage, skatter och dirmed sammanhingande kostnader samt transaktionens

> Denna icke-uttommande kategorisering av berikningsgrunder aterspeglar variationen i handelspraxis i
medlemsstaterna pé senare tid (slutet av 2003) och skall inte tolkas som ett generellt godkénnande av att
varje enskilt avtal eller varje enskild provision dverensstimmer med direktiv 85/611/EEG, senast dndrat
genom direktiv 2001/107/EG och 2001/108/EG, sirskilt artikel 5f.1b 1 detta, i frdga om
intressekonflikter eller med nationell lagstiftning.
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marknadspaverkan med beaktande av ersittningen till méiklaren och de berdrda tillgangarnas
likviditet.

— Réntor pé lan.

— Kostnader for finansiella derivatinstrument.

— Kop- och séljprovisioner och andra avgifter som betalas direkt av investeraren.
— ”Mjuka provisioner” enligt punkt 4.

3. Berikningssiitt och offentliggorande

3.1 TER skall berdknas 1iefterhand minst en gang per ar, normalt for fondfGretagets
rikenskapsér. For sirskilda syften far TER ocksa berdknas for andra perioder. I det forenklade
prospektet skall det alltid finnas en tydlig hdnvisning till en informationskélla (t.ex. fondens
webbplats) dér investerarna kan fa tillgang till TER-kvoter for tidigare ar och perioder.

3.2 I berdkningen av de genomsnittliga nettotillgdngarna skall belopp anvindas som bygger
pa foretagets nettotillgdngar vid varje berdkning av nettotillgangsvirde, t.ex. dagliga
nettotillgdngsvirden om detta & den normala frekvens for berdkningen av
nettotillgdngsvarden som godkints av fondforetagets behoriga myndighet. Ytterligare
omstdndigheter eller hdandelser som skulle kunna leda till att beloppen blir missvisande skall
ocksé beaktas.

Skatteldttnader skall inte beaktas.

Berdkningsmetoden for TER-kvoten skall godkidnnas av fondforetagets revisorer och/eller
behoriga myndigheter.

4. Avgiftsdelningsavtal och mjuka provisioner

Avtal om delning av avgifter som normalt inte ingdr i TER far som regel till f6ljd att
forvaltningsbolaget eller ndgon annan part faktiskt, helt eller delvis, betalar driftskostnader
som normalt skulle ingd 1 TER. Dessa kostnader bor dérfor beaktas vid berdkningen av TER
genom att man till de totala driftskostnaderna lagger alla ersittningar fran forvaltningsbolaget
(eller ndgon annan part) till foljd av avgiftsdelningsavtal.

Avgiftsdelningsavtal for avgifter som redan omfattas av TER behéver inte beaktas sarskilt.
Aven “mjuka provisioner” bor ligga utanfor tillimpningsomradet for TER.

Detta innebér foljande:

— Ett forvaltningsbolags ersdttningar enligt ett avgiftsdelningsavtal med en
miklare om transaktionskostnader och med andra fondforvaltningsbolag nér
det giller fondandelsfonder bor alltid beaktas i TER (om en erséttning inte
redan har beaktats i det syntetiska TER eller i samband med andra kostnader
som redan belastats fonden och dérfor direkt medréknats i TER).
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— Omvént bor ett forvaltningsbolags erséttningar enligt ett avgiftsdelningsavtal
med en fond inte beaktas (utom 1 de fall dd ersdttningen ges inom ramen for ett
specifikt fondandelsfondsavtal som omfattas av foregdende strecksats).

5. Resultatpremier

Resultatpremier bor medréknas i TER och bor ocksé offentliggdras separat som procentandel
av det genomsnittliga nettotillgdngsvérdet.

6. Fondforetag som investerar i fondforetag eller i andra foretag in fondforetag

Om ett fondforetag investerar minst 10 % av sitt nettotillgdngsvirde i1 andra fondforetag eller 1
andra foretag &n fondforetag som offentliggér en TER-kvot enligt denna bilaga, bor en
syntetisk TER-kvot motsvarande investeringen offentliggoras.

Den syntetiska TER-kvoten ar lika med kvoten av

—fondforetagets totala driftskostnader, uttryckta som TER-vérde, tillsammans med de
kostnader som fondforetaget &dragit sig genom sina innehav i underliggande fonder (dvs.
de som uttrycks genom TER och viktas utifran andelen av fondforetagets investering) plus
avgifter for teckning eller inlosen for dessa underliggande fonder, och

— fondens genomsnittliga nettotillgangar.

Som pépekas i foregaende stycke skall avgifter for teckning eller inldsen for de underliggande
fonderna tas med vid berdkningen av TER. Avgifter for teckning och inldsen fér inte debiteras
om de underliggande fonderna tillhdr samma foretagsgrupp i enlighet med artikel 24.3 i
direktiv 85/611/EEG.

Nér ndgot av de underliggande foretag som inte dr fondforetag inte offentliggoér nagon TER-
kvot bor offentliggdrandet av kostnaderna anpassas pa foljande sétt:

— Det méste offentliggdras att en berdkning av syntetiskt TER for denna del av investeringen
inte 4r mgjlig att genomfora.

— Den maximala andelen for de forvaltningsavgifter som debiteras den eller de underliggande
fonderna maste offentliggoras 1 det forenklade prospektet.

— Ett syntetiskt virde for de totala forvantade kostnaderna, beréknat genom

- ett trunkerat syntetiskt TER som bygger pd TER-kvoterna for var och en av de
underliggande fonder, for vilka TER berdknas enligt denna bilaga och som
viktas utifran andelen av fondforetagets investering,

— till vilket for var och en av de underliggande fonderna ldggs avgifter for
teckning och inldsen plus hogsta tillgéngliga beddmning av de kostnader som
kan riknas med i TER. Detta bor omfatta hogsta forvaltningsarvode och den
senaste tillgdngliga resultatpremien for fonden, viktad utifrdn andelen for
fondforetagets investering.

6. Paraplyfonder/diversifierade fonder
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Nér det giller paraplyfonder bor TER-kvot berdknas for varje delfond. Néar det giller
diversifierade fonder (“multi-class funds”) bor separata TER-kvoter berdknas och
offentliggoras for varje aktiekategori om TER-kvoterna skiljer sig 4t mellan kategorierna. I
enlighet med principen om likabehandling av investerarna bor dessutom avgifterna och dvriga
kostnader, om de skiljer sig at mellan de olika aktiekategorierna, offentliggdras separat i det
forenklade prospektet. Det bor ges en forklaring om att de objektiva kriterier (t.ex.
aktieteckningens omfattning) som skillnaderna grundas pa redovisas i det fullstindiga
prospektet.
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BILAGA Il
Portfoljens omsittningshastighet

Omsittningshastigheten for en fond eller i tillimpliga fall for en avdelning av en fond bor
berdknas pa foljande sétt:

Kop av virdepapper = X

Forsdljning av virdepapper =Y

Summa 1 = Summa virdepapperstransaktioner = X +Y
Emissioner/teckningar av fondandelar = S
Uppségningar/inlosen av fondandelar = T

Summa 2 = Summa transaktioner med fondandelar=S + T
Referensvirde for genomsnittliga totala nettotillgangar = M
Omsittning = [(Summa 1 — Summa 2)/M]*100

Referensvardet for genomsnittliga totala nettotillgdngar dr lika med genomsnittet av
nettotillgdngsvirden, berdknade med samma frekvens som den som avses i punkt3.1 i
bilaga I. Den omsittningshastighet som offentliggdrs bor avse den eller de perioder for vilka
TER-kvoter offentliggors. I det forenklade prospektet bor det alltid ingd en tydlig hdnvisning
till en informationskélla (t.ex. fondens webbplats) dir investerarna kan fa tillgang till
portfoljens omséttningshastigheter for foregaende perioder.
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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 27 april 2004

om delegering av forvaltningen av stod till genomforandeorgan for

foranslutningsatgirder inom jordbruket och landsbygdens utveckling i Ungern under

foranslutningsperioden

(2004/385/EQG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1266/1999 av den 21 juni 1999 om samordning
av stodet till kandidatlinderna inom ramen for foranslutningsstrategin och om &ndring av
forordning (EEG) nr 3906/89 ! sarskilt artikel 12.2 i denna,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1268/1999 av den 21 juni 1999 om
gemenskapsstod for foranslutningsitgirder for jordbruket och landsbygdens utveckling 1
kandidatlinderna i Central- och Osteuropa under foranslutningsperioden 2, sérskilt artikel 4.5
och 4.6 1 denna, och

av foljande skal:

(1

2)

3)

I enlighet med artikel 4.5 och 4.6 i forordning (EG) nr 1268/1999 godkéindes det
sarskilda foranslutningsprogrammet for jordbruket och landsbygdens utveckling for
Ungern (nedan kallat Sapard) genom kommissionens beslut av den 18 oktober 2000 °,
senast dndrat genom kommissionens beslut av den 25 februari 2004.

Ungerns regering och kommissionen, som foretrddde Europeiska gemenskapen,
undertecknade den 1 mars 2001 ett flerdrigt finansieringsavtal med tekniska, juridiska
och administrativa ramar for genomforande av Sapard, vilket senast dndrades genom
det ettdriga finansieringsavtalet for 2003, som undertecknades den 28 juli 2003 och
slutligen trddde i kraft den 22 december 2003.

Kontoret for jordbruket och landsbygdens utveckling (nedan kallat ”ARDA”) ar en
offentlig institution med réttslig stillning som sorterar under ministeriet for jordbruk
och landsbygdsutveckling, och det har av den behoriga myndigheten 1 Ungern utsetts
att genomfora en del av de atgirder som faststdlls i Sapard. Nationella fonden vid
finansministeriet har utsetts att skota den ekonomiska forvaltningen i samband med
genomforandet av Sapard.

EGT L 161, 26.6.1999, s. 68.

EGT L 161, 26.6.1999, s. 87. Férordningen senast dndrad genom forordning (EG) nr 696/2003 (EUT
L 99, 17.4.2003, s. 24).

K(2000) 2738 slutlig.
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(4)  Pa grundval av en analys fran fall till fall av formédgan att forvalta nationella och
sektoriella program/projekt, av forfarandena for finansiell kontroll och de strukturer
som ror offentliga finanser, enligt artikel 12.2 1 férordning (EG) nr 1266/1999, antog
kommissionen beslut 2002/927/EG av den 26 november 2002 om delegering av
forvaltningen av stod till genomforandeorgan for foranslutningsatgirder inom
jordbruket och landsbygdens utveckling i Ungern under foranslutningsperioden * med
avseende pa vissa atgarder som faststélls 1 Sapard.

(5) Kommissionen har sedan dess fOretagit en utforligare analys, 1 enlighet med
artikel 12.2 1 forordning (EG) nr 1266/1999, av atgird 1305 “Upprustning och
utveckling av byar samt skydd och vérd av landsbygdskulturen” och &tgird 1306
”Utveckling och diversifiering av ekonomisk verksambhet i syfte att skapa nya tjanster
och alternativa inkomstkéllor” (nedan kallade “atgdrd 1305 och é&tgéird 1306”) som
faststélls 1 Sapard. Kommissionen anser att Ungern, dven vad dessa atgirder betréffar,
uppfyller kraven 1 artiklarna 4-6 och 1 bilagan till kommissionens forordning (EG)
nr 2222/2000 av den 7 juni 2000 om finansiella bestdmmelser for tillimpningen av
radets forordning (EG) nr 1268/1999 om gemenskapsstod for foranslutningsatgéirder
for jordbruket och landsbygdens utveckling i kandidatlinderna i Central- och
Osteuropa under foranslutningsperioden >, samt minimivillkoren enligt bilagan till
forordning (EG) nr 1266/1999.

(6)  Det ar foljaktligen lampligt att avsta fran det krav pa forhandsgodkidnnande som avses
i artikel 12.1 1 forordning (EG) nr 1266/1999 och att, ndr det giller atgirderna 1305
och 1306, delegera stodforvaltningen till ARDA och nationella fonden vid
finansministeriet 1 Ungern.

(7) Eftersom kommissionens kontroller betriffande dtgérd 1305 och &tgird 1306 grundar
sig pa ett system vars relevanta delar dnnu inte tillimpas fullt ut ar det darfor lampligt
att, 1enlighet med artikel 3.2 i1 forordning (EG) nr2222/2000, endast temporirt
delegera forvaltningen av Sapard till ARDA och till nationella fonden.

(8)  Fullstindig delegering av forvaltningen av Sapard bor inte ske forrdn det har gjorts
ytterligare kontroller for att sékerstilla att systemet fungerar pé ett tillfredsstdllande
satt och efter genomforandet av eventuella rekommendationer som kommissionen kan
komma att utfirda avseende delegeringen av stodforvaltningen till ARDA och till den
nationella fonden.

(9)  Den 2 april 2004 1damnade de ungerska myndigheterna in forslag till bestimmelser om
stodberittigande for utgifter 1 enlighet med avsnitt B artikel 4.1 1 det flerariga
finansieringsavtalet. Kommissionen ombeds att fatta beslut i fragan.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

4 EGT L 322,27.11.2002, s. 51.
> EGT L 253, 7.10.2000, s. 5. Forordningen senast dndrad genom forordning (EG) nr 188/2003 (EUT
L 27,1.2.2003, s. 14).
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Artikel 1

Kravet i artikel 12.1 1 forordning (EG) nr 1266/1999 pa ett forhandsgodkénnande fran
kommissionen skall for Ungerns del inte gélla for projekturval och tilldelning av kontrakt for
atgdrd 1305 och atgard 1306.

Artikel 2
Forvaltningen av Sapard-programmet skall temporért delegeras till

1. ARDA, som lyder under Ungerns ministerium for jordbruk och landsbygdens utveckling,
Alkotmany ut 29, District V, Budapest, for genomforandet av atgérd 1305 och atgérd 1306 i
det program for jordbruket och landsbygdens utveckling som godkdndes genom
kommissionens beslut K(2000) 2738 slutlig av den 18 oktober 2000, senast dndrat genom ett
kommissionsbeslut som antogs den 25 februari 2004.

2. Nationella fonden vid Ungerns finansministerium, Jozsef Nador tér 2—4., District V,
Budapest, for den ekonomiska forvaltningen i samband med genomforandet av Sapard for
atgdrd 1305 och atgdrd 1306 1 Ungern.

Artikel 3

Utgifter enligt detta beslut skall endast berittiga till medfinansiering fran gemenskapen om de
verkstillts av stodmottagare fran och med dagen for detta beslut, eller fran och med dagen for
antagandet av det instrument genom vilket de erhdller rétt till stod for det berdrda projektet,
om denna infaller senare, utom nér det géller genomforbarhetsstudier och liknande studier, da
denna dag skall vara den 18 oktober 2000; i1 samtliga dessa fall géller som villkor att ARDA
inte skall ha gjort nagra utbetalningar fore dagen for detta beslut.

Artikel 4

Utan att det paverkar tillimpningen av beslut om beviljande av stdd inom ramen for Sapard
till enskilda stddmottagare skall de bestimmelser om stodberéttigande for utgifter tillimpas
som Ungern foreslog i skrivelse av den 2 april 2004, som registrerades av kommissionen
under nr AGR A 11682 av den 6 april 2004.

Utfardat i Bryssel den 27 april 2004.

Pa kommissionens vignar
Franz FISCHLER
Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 28 april 2004

om gemenskapens ekonomiska bidrag till den forhandlingsprocess som leds av
Internationella byran for epizootiska sjukdomar (OIE) 2004

(Text av betydelse for EES)

(2004/386/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR BESLUTAT FOLJANDE
med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenskapen,

med beaktande av rédets beslut 90/424/EEG av den 26 juni 1990 om utgifter inom
veterindromradet', sirskilt artikel 20 i detta, och

av foljande skal:

(1)  Enligt beslut 90/424/EEG skall gemenskapen vidta eller hjdlpa medlemsstaterna att
vidta de tekniska och vetenskapliga atgérder som dr nddvandiga for utvecklingen av
gemenskapens veterindrlagstiftning och for utvecklingen av veterindrutbildning.

(2)  Pa begdran av savil Europeiska unionen som Fdrenta staterna kallade Internationella
byran for epizootiska sjukdomar (OIE) de bada parterna till ett mote vid sitt
huvudkontor den 11 februari 2004. Diskussionerna leddes av OIE och hade till syfte
att 16sa de problem som uppstatt nir det giller tolkningen och efterlevnaden av de
gillande bestimmelserna 1 OIE:s BSE-kodex for landlevande djur (7errestrial Animal
Health Code of the OIE on BSE).

3) Slutresultatet av diskussionerna kan anvéndas for kommande forslag till dndring av
BSE-kodexen for landlevande djur och foljaktligen utgora ett led i vidareutvecklingen
av gemenskapens veterindrlagstiftning.

4) Gemenskapen bor darfor stodja Europeiska unionens deltagande i den OIE-ledda
processen, for vilka kostnaderna berdknas till 8 000 euro per delegation.

(5)  De ekonomiska medel som dr ndodvandiga for gemenskapens bidrag till den OIE-ledda
forhandlingsprocessen i februari 2004 bor darfor anslas.

(6)  De éatgidrder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med yttrandet fran Stindiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa.

! EGT L 224, 18.8.1990, s. 19. Beslutet senast dndrat genom forordning (EG) nr 806/2003 (EUT L 122,
16.5.2003, s. 1).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Enda artikel

Europeiska unionens deltagande i den forhandlingsprocess som leds av OIE godkdnns for
finansiering med hogst 8 000 euro genom budgetpost 17.04.02 1 Europeiska unionens budget
for 2004.

Utfardat i Bryssel den 28 april 2004.

Pa kommissionens vignar
David BYRNE
Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 28 april 2004

om ingiende av ett avtal genom skriftvixling mellan Europeiska gemenskapen och
Mexikos forenta stater om dndring av bilaga I till avtalet mellan Europeiska
gemenskapen och Mexikos forenta stater om 6msesidigt erkiinnande och skydd av
beteckningar inom sektorn for spritdrycker, med hénsyn till utvidgningen

(2004/387/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR BESLUTAT FOLJANDE
med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenskapen,

med beaktande av rddets beslut 97/361/EG av den 27 maj 1997 om ingdende av ett avtal
mellan Europeiska gemenskapen och Mexikos forenta stater om 0msesidigt erkédnnande och
skydd av beteckningar inom sektorn for spritdrycker', sérskilt artikel 4 i detta, och

av foljande skal:

(1)  Pa grund av utvidgningen ar det nddvindigt att dndra bilagal till avtalet mellan
Europeiska gemenskapen och Mexikos forenta stater om omsesidigt erkdnnande och
skydd av beteckningar inom sektorn for spritdrycker, for att skydda de nya
medlemsstaternas nya spritbeteckningar fran och med den 1 maj 2004.

(2) I enlighet med artikel 18 1 ovan ndmnda avtal har gemenskapen och Mexikos forenta
stater darfor forhandlat om ett avtal genom skriftvixling for att dndra bilaga I till
avtalet. Denna skriftviaxling bor siledes godkénnas.

(3)  De atgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet frén kommittén {for
genomforande av regler om spritdrycker.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Avtalet genom skriftvixling mellan Europeiska gemenskapen och Mexikos forenta stater om
dndring av bilaga I till avtalet mellan Europeiska gemenskapen och Mexikos forenta stater om
omsesidigt erkdnnande och skydd av beteckningar inom sektorn for spritdrycker, godkédnns
hirmed pa gemenskapens végnar.

Texten till avtalet bifogas detta beslut.

! EGT L 152, 11.6.1997, s. 15.
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Artikel 2

Kommissionsledamoten med ansvar for jordbruk bemyndigas att underteckna skriftvixlingen
med bindande verkan for gemenskapen.

Utfardat i Bryssel den 28 april 2004.

Pa kommissionens vignar
Franz FISCHLER
Ledamot av kommissionen
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BILAGA

AVTAL GENOM SKRIFTVAXLING

mellan Europeiska gemenskapen och Mexikos forenta stater om éndring av bilaga I till avtalet
mellan Europeiska gemenskapen och Mexikos forenta stater om dmsesidigt erkénnande och
skydd av beteckningar inom sektorn for spritdrycker

Skrivelse nr 1

Skrivelse fran Europeiska gemenskapen

Brysselden .......... 2004
Herr Ambassador,

Jag hénvisar till métena om teknisk anpassning som dgt rum enligt artikel 18 i avtalet mellan
Europeiska gemenskapen och Mexikos forenta stater om dmsesidigt erkénnande och skydd av
beteckningar inom sektorn for spritdrycker av den 27 maj 1997, dir det foreskrivs att de
avtalsslutande parterna kan enas om att dndra avtalet.

Som Ni redan kénner till kommer Europeiska unionen att utvidgas den 1 maj 2004. Darfor ar
det nodvéndigt att gora tekniska anpassningar av bilaga I till ovannimnda avtal sa att det
omfattar erkdnnande och skydd av beteckningar inom sektorn for spritdrycker i de nya
medlemsstaterna. Dessa anpassningar bor tillimpas av parterna fran och med den 1 maj 2004.

Jag foreslar déarfor att bilagal till avtalet mellan Europeiska gemenskapen och Mexikos
forenta stater om Omsesidigt erkdnnande och skydd av beteckningar inom sektorn for
spritdrycker ersdtts av bilagan till denna skrivelse, frdn och med den 1 maj 2004, under
forutsittning att Anslutningsfordraget for Tjeckien, Estland, Cypern, Lettland, Litauen,
Ungern, Malta, Polen, Slovenien och Slovakien trider i kraft samma dag.

Jag skulle vara tacksam om Ni ville bekrifta att Er regering godtar innehdllet i denna
skrivelse.

Hogaktningsfullt

Pa Europeiska gemenskapens vignar
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Skrivelse nr 2

Skrivelse fran Mexikos forenta stater

Mexico City/Bryssel den ........... 2004)
Herr Ambassador,
Jag kan bekréfta mottagandet av Er skrivelse av den ... ... 2004 med foljande lydelse:

”Jag hanvisar till motena om teknisk anpassning som édgt rum enligt artikel 18 i avtalet mellan
Europeiska gemenskapen och Mexikos forenta stater om dmsesidigt erkdnnande och skydd av
beteckningar inom sektorn for spritdrycker av den 27 maj 1997, dir det foreskrivs att de
avtalsslutande parterna kan enas om att dndra detta avtal.

Som Ni redan kénner till kommer Europeiska unionen att utvidgas den 1 maj 2004. Darfor ér
det nddvindigt att gora tekniska anpassningar av bilaga I till ovanndmnda avtal sa att det
omfattar erkdnnande och skydd av beteckningar inom sektorn for spritdrycker i de nya
medlemsstaterna. Dessa anpassningar bor tillimpas av parterna fran och med den 1 maj 2004.

Jag foreslar dérfor att bilagal till avtalet mellan Europeiska gemenskapen och Mexikos
forenta stater om Omsesidigt erkdnnande och skydd av beteckningar inom sektorn for
spritdrycker ersdtts av bilagan till denna skrivelse, frain och med den 1 maj 2004, under
forutséttning att Anslutningsfordraget for Tjeckien, Estland, Cypern, Lettland, Litauen,
Ungern, Malta, Polen, Slovenien och Slovakien trider i kraft samma dag.

Jag skulle vara tacksam om Ni ville bekrifta att Er regering godtar innehéllet i denna
skrivelse.”

Jag kan meddela att Mexikos forenta stater godtar innehéllet i denna skrivelse.

Hogaktningsfullt

For Mexikos forenta stater
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"BILAGA 1

till avtalet mellan Europeiska gemenskapen och Mexikos forenta stater om 6msesidigt
erkinnande och skydd av beteckningar inom sektorn for spritdrycker

1. Rom

Rhum de la Martinique/Rhum de la Martinique traditionnel,
Rhum de la Guadeloupe/Rhum de la Guadeloupe traditionnel,
Rhum de la Réunion/Rhum de la Réunion traditionnel,

Rhum de la Guyane/Rhum de la Guyane traditionnel,

Ron de Malaga,,

Ron de Granada,

Rum da Madeira.

2.a) Whisky

Scotch Whisky,

Irish Whiskey,

Whisky espaiiol.

(Dessa beteckningar far forekomma tillsammans med “malt” eller ”grain”.)

2.b) Whiskey

Irish Whiskey,
Uisce Beatha Eireannach/Irish Whiskey.
(Dessa beteckningar far forekomma tillsammans med “’Pot Still”.)

3. Sadessprit

Eau-de-vie de seigle de marque nationale luxembourgeoise,
Korn,
Kornbrand.

4. Vinsprit

Eau-de-vie de Cognac,
Eau-de-vie des Charentes,
Cognac.

(Beteckningen "Cognac” fir forekomma tillsammans med foljande:
— Fine,

— Grande Fine Champagne,
— Grande Champagne,

— Petite Champagne,

— Petite Fine Champagne,
— Fine Champagne,

— Borderies,

— Fins Bois,

— Bons Bois.)

Fine Bordeaux,
Armagnac,
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Bas-Armagnac,

Haut-Armagnac,

Ténarese,

Eau-de-vie de vin de la Marne,

Eau-de-vie de vin originaire d'Aquitaine,
Eau-de-vie de vin de Bourgogne,
Eau-de-vie de vin originaire du Centre-Est,
Eau-de-vie de vin originaire de Franche-Comté,
Eau-de-vie de vin originaire du Bugey,
Eau-de-vie de vin de Savoie,

Eau-de-vie de vin originaire des Coteaux de la Loire,
Eau-de-vie de vin des Cotes-du-Rhone,
Eau-de-vie de vin originaire de Provence,
Eau-de-vie de Faugeres/Faugéres,
Eau-de-vie de vin originaire du Languedoc,
Aguardente do Minho,

Aguardente do Douro,

Aguardente da Beira Interior,

Aguardente da Bairrada,

Aguardente do Oeste,

Aguardente do Ribatejo,

Aguardente do Alentejo,

Aguardente do Algarve.

5. Brandy

Brandy de Jerez,

Brandy del Penedés,

Brandy italiano,

Brandy /Brandy frén Attika,

Brandy /Brandy fran Peloponnesos,

Brandy /Brandy frén centrala Grekland,
Deutscher Weinbrand,

Wachauer Weinbrand,

Weinbrand Diirnstein,

Karpatské brandy $pecial.

6. Sprit av druvrester

Eau-de-vie de marc de Champagne eller Marc de Champagne,
Eau-de-vie de marc originaire d'Aquitaine,

Eau-de-vie de marc de Bourgogne,

Eau-de-vie de marc originaire du Centre-Est,
Eau-de-vie de marc originaire de Franche-Comté,
Eau-de-vie de marc originaire de Bugey,

Eau-de-vie de marc originaire de Savoie,

Marc de Bourgogne,

Marc de Savoie,

Marc d'Auvergne,

Eau-de-vie de marc originaire des Coteaux de la Loire,
Eau-de-vie de marc des Cotes du Rhone,
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Eau-de-vie de marc originaire de Provence,

Eau-de-vie de marc originaire du Languedoc,

Marc d'Alsace Gewiirztraminer,

Marc de Lorraine,

Bagaceira do Minho,

Bagaceira do Douro,

Bagaceira da Beira Interior,

Bagaceira da Bairrada,

Bagaceira do Oeste,

Bagaceira do Ribatejo,

Bagaceiro do Alentejo,

Bagaceira do Algarve,

Orujo gallego,

Grappa,

Grappa di Barolo,

Grappa piemontese/Grappa del Piemonte,

Grappa lombarda/Grappa di Lombardia,

Grappa trentina/Grappa del Trentino,

Grappa friulana/Grappa del Friuli,

Grappa veneta/Grappa del Veneto,

Stidtiroler Grappa/Grappa dell'Alto Adige,

/Tsikoudia fran Kreta,
/Tsipouro fran Makedonien,
/Tsipouro fran Thessalien,

/Tsipouro frén Tyrnavos,
/Tsipouro fran Tyrnavos,

Eau-de-vie de marc de marque nationale luxembourgeoise,

Zivania,

Palinka.

7. Fruktsprit

Schwarzwalder Kirschwasser,

Schwarzwilder Himbeergeist,

Schwarzwilder Mirabellenwasser,

Schwarzwilder Williamsbirne,

Schwarzwilder Zwetschgenwasser,

Friankisches Zwetschgenwasser,

Frankisches Kirschwasser,

Frankischer Obstler,

Mirabelle de Lorraine,

Kirsch d'Alsace,

Quetsch d'Alsace,

Framboise d'Alsace,

Mirabelle d'Alsace,

Kirsch de Fougerolles,

Stdtiroler Williams/Williams dell'Alto Adige,
Stidtiroler Aprikot/Stidtiroler,

Marille/Aprikot dell'Alto Adige/Marille dell'Alto Adige,
Stdtiroler Kirsch/Kirsch dell'Alto Adige,

Stdtiroler Zwetschgeler/Zwetschgeler dell'Alto Adige,
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Stidtiroler Obstler/Obstler dell'Alto Adige,

Stdtiroler Gravensteiner/Gravensteiner dell'Alto Adige,
Stidtiroler Golden Delicious/Golden Delicious dell'Alto Adige,
Williams friulano/Williams del Friuli,

Sliwovitz del Veneto,

Sliwovitz del Friuli-Venezia Giulia,

Sliwovitz del Trentino-Alto Adige,

Distillato di mele trentino/Distillato di mele del Trentino,
Williams trentino/Williams del Trentino,

Sliwovitz trentino/Sliwovitz del Trentino,

Aprikot trentino/Aprikot del Trentino,

Medronheira do Algarve,

Medronheira do Bugaco,

Kirsch Friulano/Kirschwasser Friulano,

Kirsch Trentino/Kirschwasser Trentino,

Kirsch Veneto/Kirschwasser Veneto,

Aguardente de péra da Lousa,

Eau-de-vie de pommes de marque nationale luxembourgeoise,
Eau-de-vie de poires de marque nationale luxembourgeoise,
Eau-de-vie de kirsch de marque nationale luxembourgeoise,
Eau-de-vie de quetsch de marque nationale luxembourgeoise,
Eau-de-vie de mirabelle de marque nationale luxembourgeoise,
Eau-de-vie de prunelles de marque nationale luxembourgeoise,
Wachauer Marillenbrand,

Bosacka Slivovica,

Szatmari Szilvapalinka,

Kecskeméti Barackpalinka,

Békési Szilvapalinka,

Szabolcsi Almapalinka,

Slivovice,

Palinka.

8. Cidersprit och pironsprit

Calvados,

Calvados du Pays d'Auge,
Eau-de-vie de cidre de Bretagne,
Eau-de-vie de poiré de Bretagne,
Eau-de-vie de cidre de Normandie,
Eau-de-vie de poiré de Normandie,
Eau-de-vie de cidre du Maine,
Aguardiente de sidra de Asturias,
Eau-de-vie de poiré du Maine.

9. Gentianasprit

Bayerischer Gebirgsenzian,
Studtiroler Enzian/Genzians dell'Alto Adige,
Genziana trentina/Genziana del Trentino.
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10. Fruktbrinnvin

Pacharan,
Pacharan navarro.

1. Enbirskryddat brinnvin

Ostfriesischer Korngenever,
Geniévre Flandres Artois,
Hasseltse jenever,
Balegemse jenever,

Péket de Wallonie,
Steinhéger,

Plymouth Gin,

Gin de Mahon,

Vilniaus DzZinas,

Spisska Borovi ka,
Slovenska Borovi ka Juniperus,
Slovenska Borovi ka,
Inovecka Borovi ka,
Liptovska Borovi ka.

12. Kumminkryddat brinnvin

Dansk Akvavit/Dansk Aquavit,
Svensk Aquavit/Svensk Akvavit/Swedish Aquavit.

13. Aniskryddat brannvin

Anis espafiol,
Evoca anisada,
Cazalla,
Chinchon,
Ojén,

Rute,

O /Ouzo.

14. Likor

Berliner Kiimmel,
Hamburger Kiimmel,
Miinchener Kiimmel,
Chiemseer Klosterlikor,
Bayerischer Krauterlikor,
Cassis de Dijon,

Cassis de Beaufort,

Irish Cream,

Palo de Mallorca,
Ginjinha portuguesa,
Licor de Singeverga,
Benediktbeurer Klosterlikor,
Ettaler Klosterlikor,
Ratafia de Champagne,
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Ratafia catalana,
Anis portugués,
Finsk béarlikor/Finsk fruktlikor,
Grossglockner Alpenbitter,
Marizzeller Magenlikor,
Mariazeller Jagasattl,
Puchheimer Bitter,
Puchheimer Schlossgeist,
Steinfelder Magenbitter,
Wachauer Marillenlikor,
Jagertee/Jagertee/Jagatee,
Allazu Kimelis,

epkeliu,
Deménovka Bylinny Likér,
Polsk korsbérslikor,
Karlovarska Ho ka.

15. Spritdrycker

Pommeau de Bretagne,
Pommeau du Maine,

Pommeau de Normandie,
Svensk Punsch/Swedish Punch,
Slivovice.

16. Vodka

Svensk Vodka/Swedish Vodka,

Suomalainen Vodka/Finsk Vodka/Vodka of Finland,

Polska Wodka/Polish Vodka,

Laugaricio Vodka,

Originali Lietuviska degtiné,

Wodka zioowa z Niziny Ponocnopodlaskiej aromatyzowana ekstraktem 2z trawy
ubrowej/Ortvodka frén norra Podlasie-lglinderna, smaksatt med extrakt av visentgris,

Latvijas Dzidrais,

R gas Degv ns,

LB Degv ns,

LB Vodka.

17. Spritdryck med bitter smak

R gas melnais Balz ms eller Riga Black Balsam,
Deménovka bylinna horka.”
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KOMMISSIONENS REKOMMENDATION

av den 29 april 2004

angiende resultat av riskbedomning och strategier for att begrinsa riskerna med
dmnena acetonitril, akrylamid, akrylnitril, akrylsyra, butadien, vitefluorid,
viteperoxid, metylakrylsyra, metylmetakrylat, toluen, triklorbensen

[delgiven med nr K(2004) 1446]

(Text av betydelse for EES)

(2004/394EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION UTFARDAR DENNA
REKOMMENDATION

med beaktande av Fordraget om uppréttandet 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’, sérskilt artikel 11.2 i denna, och

av foljande skal:

(1) I enlighet med ridets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning
(EG) nr 1179/94 av den 25 maj 1994 om den fOrsta listan Over prioriterade dmnen
enligt rédets forordning (EEG) nr 793/93% (i vilken det ocksi for dessa dmnen
faststélls medlemsstater som rapportorer) har foljande &dmnen satts upp péd en
prioritetslista for riskbeddmning av kemiska d&mnen:

— Acetonitril, rapporterande medlemsstat: Spanien.

— Akrylamid, rapporterande medlemsstat: Forenade kungariket.
- Akrylnitril, rapporterande medlemsstat: Irland.

— Akrylsyra, rapporterande medlemsstat: Tyskland.

- Butadien, rapporterande medlemsstat: Forenade kungariket.

— Vitefluorid, rapporterande medlemsstat: Nederldnderna.

! EGT L 84,5.4.1993, s. 1.
EGT L 131, 26.5.1994, s. 3, den svenska versionen finns inte tillginglig.
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2)

3)

4

)
(6)

(7

Metakrylsyra, rapporterande medlemsstat: Tyskland.
Metylmetakrylat, rapporterande medlemsstat: Tyskland.

I enlighet med radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning
(EG) nr 2268/95 av den 28 september 1995 om den andra listan dver prioriterade
dgmnen enligt radets forordning (EEG) nr 793/93° (i vilken det ocksé faststills vilka
medlemsstater som skall vara rapportorer) har foljande dmnen satts upp pa en
prioritetslista for riskbedomning av kemiska d&mnen:

Viteperoxid, rapporterande medlemsstat: Finland.
Toluen, rapporterande medlemsstat: Danmark.
Triklorbensen, rapporterande medlemsstat: Danmark.

De rapporterande medlemsstaterna har genomfort samtliga delar av den
riskbeddmning som avser effekter av dessa @mnen pa minniska och milj6. De har
ocksa - 1 enlighet med kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 av den 28 juni
1994 - lagt fram ett forslag om strategier for att begrinsa riskerna med &mnet.
Sistndmnda forordning innehaller principer for bedomningen av risker for manniskor
och milj6 av existerande amnen i enlighet med forordning (EEG) nr 793/93*.

Den vetenskapliga kommittén for toxicitet, ekotoxicitet och miljo (CSTEE - Scientific
Committee on Toxicity, Ecotoxicity and the Environment) har rddfragats betraffande
de rapporterande medlemsstaternas riskbedomning och har avgivit ett yttrande.

Resultaten av riskbedomningen faststélls 1 bilagan.

Utgaende fran de atgirder som rapportoren rekommenderar skall medlemsstaterna och
den berdrda sektorn vid behov dven ta hinsyn till riskbedomningar och genomfora de
rekommendationer som gjorts for att se till att risken for manniskors hélsa och miljon
begrinsas for varje dmne for vilket en riskbeddmning har genomforts. Kommissionen
har dessutom gjort en forteckning dver vilka av gemenskapens rittsakter som bor
prioriteras.

De atgérder som foreslas i denna rekommendation dr forenliga med yttrandet fran den
kommitté som inrittas i enlighet med artikel 15 1 férordning (EEG) nr 793/93.

HARIGENOM REKOMMENDERAS FOLJANDE.

I.

Alla branscher som importerar, framstiller, transporterar, lagrar, formulerar eller pa
annat sitt bearbetar, anvinder, bortskaffar eller atervinner

(1)  Acetonitril,
CcASnr 75-05-8
EINECS-nr 200-835-2

EGT L 231, 28.9.1995, s. 18.
EGT L 161, 29.6.1994, s. 3.
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(2) Akrylamid,
CAS-nr 79-06-1
EINECS-nr 201-173-7

(3) akrylnitril,
CAS-nr 107-13-1
EINECS-nr 203-466-5

(4) akrylsyra,
CAS-nr 79-10-7
EINECS-nr 201-177-9

(5) butadien,
CAS-nr 106-99-0
EINECS-nr 203-450-8

(6) vitefluorid,
CAS-nr 7664-39-3
EINECS-nr 231-634-8

(7)  viteperoxid,
CAS-nr 7722-84-1
EINECS-nr 231-765-0

(8) metylakrylsyra,
CAS-nr 79-41-4
EINECS-nr 201-204-4

(9) metylmetakrylat,
CAS-nr 80-62-6
EINECS-nr 201-297-1

(10) toluen,
CAS-nr 108-88-3
EINECS-nr 203-625-9

(11) Triklorbensen,
CAS-nr 120-82-1
EINECS-nr 204-428-0

bor beakta resultaten av riskbedomningen enligt avsnitt I (riskbedomning) i delarna 1
till 11 1 bilagan for varje anfort &mne.

Strategin for begransning av risker enligt strategin for att begransa riskerna i del 1 till
11 1 bilagan till denna rekommendation bor genomforas. Om det anses att inga risker
forvantas uppkomma skall informationen anvindas for att se till att de
riskbegransningsatgirder som inforts bibehalls.

Denna rekommendation riktar sig till alla branscher som importerar, framstiller,
transporterar, lagrar, formulerar eller pd annat sétt bearbetar, anvédnder, bortskaffar
eller atervinner foljande &mnen, samt till medlemsstaterna.
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Utfardad i Bryssel den 29 april 2004.

Pa kommissionens vignar
Margot WALLSTROM
Ledamot av kommissionen
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BILAGA
DEL 1

CAS nr 75-05-8 EINECS-nr 200-835-2
Strukturformel CH;-C N
Einecs-namn Metylcyanid, etannitril, metylcyanid.
IUPAC-namn (Internat. Acetonitril
kemi-unionen)
Rapporterande Spanien
medlemsstat
Klassificering’ F:R11

Xn: R20/21/22

Xi: R36

Riskbedomningen baseras pa hantering av det aktuella &mnet under dess livscykel, nér det
framstélls 1 eller importeras till Europeiska gemenskapen, sdsom beskrivs 1 den
riskbedomningsrapport som &verldmnas till kommissionen av den rapporterande
medlemsstaten®. Med tillgingliga uppgifter som underlag har man i riskbedémningen kommit
fram till att amnet i Europeiska gemenskapen i huvudsak anvinds som intermedidr for syntes
av industrikemikalier, likemedel och pesticider, samt for framstéillning av fotografisk film.
Dessutom anvénds det som losningsmedel i olika processer och i forsknings- och
analyslaboratorier. Det har inte gitt att fa fram uppgifter om anvindningen av hela den volym
av dmnet som framstélls i eller importeras till Europeiska gemenskapen, och det kan darfor
finnas anviandningsomraden som inte beaktats i denna riskbeddmning.

Vid riskbedomningen har man faststdllt forekomst av andra exponeringskéllor for &mnet som
ar av betydelse for ménniska och miljo. Det giller sérskilt eftersom @mnet uppstar vid
forbranning av biomassa och forekommer 1 bilavgaser, dér det inte &r resultatet av livscykeln
for den aktuella substansen. Bedomningen av risker till f6ljd av sddan exponering ingar inte 1
denna riskbedomning. I den omfattande riskbedomning som den rapporterande medlemsstaten
lamnat in till kommissionen ingdr emellertid uppgifter om sadana risker.

Amnenas klassificering faststills enligt 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, forpackning och méarkning av farliga &mnen (EGT L
136, 19.5.2000, s.15).

Hela riskbedomningen och en sammanfattning av denna finns pa Europeiska kemikaliebyrans
webbplats: http://ecb.jrc.it/existing-chemicals/
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RISKBEDOMNING

A. Minniskors hilsa

Resultat av riskbedomningen

for ARBETSTAGARE:

Det krivs sirskilda atgirder for att begrénsa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risk for generell systemisk toxicitet till foljd av hudexponering vid anvdndning av
dmnet som losningsmedel och intermediér.

Resultat av riskbedomningen
KONSUMENTER och MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegriansande atgirder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att dmnet inte védntas medfora ndgra risker. De
riskbegransande atgarder som redan vidtagits anses vara tillrackliga.

Resultat av riskbedomningen
MANNISKORS HALSA (fysikalisk-kemiska egenskaper)

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegriansande atgirder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att dmnet inte védntas medfora ndgra risker. De
riskbegransande atgarder som redan vidtagits anses vara tillrackliga.

B. Miljon
Resultat av miljoriskbeddmningen:
ATMOSFAREN

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegransande atgédrder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att det inga risker dr att vinta for de miljosfarer som
ndmns ovan. De riskbegrinsande atgérder som redan vidtagits anses vara tillrickliga.
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Resultat av miljoriskbeddmningen:
AKVATISKA EKOSYSTEM och TERRESTRA EKOSYSTEM
Det krévs sdrskilda atgérder for att begransa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risk for effekter pa akvatiska och terrestra ekosystem till f6ljd av &mnets anvdandning
inom ldkemedelsindustrin.

Resultat av miljoriskbeddmningen:
MIKROORGANISMER I AVLOPPSRENINGSVERK:
Det krévs sdrskilda atgérder for att begransa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risk for effekterna pé vattenreningsverk till foljd av exponering pa grund av d&mnets
anvindning inom ldkemedelsindustrin.

STRATEGIER FOR ATT BEGRANSA RISKERNA

Vid riskbeddmningen har andra utsléppskéllor for acetonitril upptickts (t.ex. forbranning av
fossila brinslen). Detta ligger utanfor tillimpningsomradet for radets forordning (EEG)
739/93 och har inte beaktats i riskbegransningsstrategin.

For ARBETSTAGARE:

Gemenskapens nuvarande arbetarskyddslagstiftning skall tillimpas. Den anses fungera
tillfredsstéllande som ramlagstiftning for det aktuella dmnet nér det géller att i erforderlig
utstrackning minska dess risker.

Med stod av denna ramlagstiftning rekommenderas

— att overvdga en Oversyn av de nuvarande hygieniska gransvdrden som antagits
genom kommissionens direktiv 91/322/EEG’, i syfte att visa att hudkontakt kan bidra
till arbetstagarens totala upptag.

For MILJON

— att Europeiska kommissionen bor dvervéga att infora acetonitil 1 prioriteringslistan i
bilaga X till radets och Europaparlamentets direktiv 2000/60/EG® (ramdirektivet for
vatten) 1 samband med nésta 6versyn av den bilagan.

- for att underlitta tillstaindsgivning inom ramen for radets direktiv 96/61/EG’
(direktivet om samordnade atgérder for att forebygga och begrinsa fororeningar) bor

Kommissionens direktiv 91/322/EEG av den 29 maj 1991 om faststillande av indikativa gransvirden
vid genomforande av radets direktiv 80/1107/EEG av den 27 november 1980 om skydd for arbetstagare
mot risker vid exponering for kemiska, fysikaliska och biologiska agenser i arbetet, EGT L 177,
5.7.1991,s. 22.

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om uppréttande av en ram
for gemenskapens atgéirder pé vattenpolitikens omrade, EGT L 327, 22,12, 2000, s. 1.
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detta dmne tas med i det pagdende arbetet for att utveckla végledning om bésta
tillgdngliga teknik. Det rekommenderas att medlemsstaterna noga Overvakar
genomforandet av bésta tillgdngliga teknik 1 samband med tillstindsgivning och
rapporterar all viktig teknikutveckling till kommissionen inom ramen for
informationsutbytet om bista tillgingliga teknik.

— lokala utslipp 1 miljon bor, dir s& behdvs, kontrolleras genom nationella
bestammelser for att se till att inga miljorisker behover befaras.

Rédets direktiv 96/61/EG av den 24 september 1996 om samordnade atgdrder for att forebygga och
begransa fororeningar, EGT L 257, 10.10.1996, s. 26.
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BILAGA
DEL 2
cas-nr 79-06-1 EINECS-nr 201-173-7
Strukturformel CH, = CH-CONH,
Einecs-namn Akrylamid

IUPAC-namn (Internat. 2-propenamid
kemi-unionen)

Rapporterande Forenade kungariket
medlemsstat
Klassificering'” Carc.Cat.2:R45

Muta.Cat.2:R46
Repro.Cat.3:R62
T:R25
T:R48/23/24/25
Xn:R20/21
Xi:R36/38

R43

Riskbedomningen baseras pa hantering av det aktuella dmnet under dess livscykel, nér det
framstélls 1 eller importeras till Europeiska gemenskapen, sdsom beskrivs 1 den
riskbedomningsrapport som &verldmnas till kommissionen av den rapporterande
medlemsstaten' .

Med tillgéngliga uppgifter som underlag har man i riskbedomningen kommit fram till att amnet i
Europeiska gemenskapen 1 huvudsak anvinds som intermedidr i kemikalieindustrin for
framstéllning av polyakrylamid. Andra anviandningar dr beredning av polyakrylamidgel pé plats
och som bindemedel i1 injekterings och titningsmedel. De viktigaste anvdndningarna av
polyakrylamid &r i vattenreningsverk, pappers- och massaframstillning samt mineralbearbetning.
Mindre anvindningsomraden omfattar anvidndning som tillsats 1 kosmetika och som
jordforbattringsmedel. Det har inte gétt att fa fram uppgifter om anvindningen av hela den
volym av dmnet som framstills 1 eller importeras till Europeiska gemenskapen, och det kan
darfor finnas anvdndningsomraden som inte beaktats i denna riskbeddmning.

Amnets klassificering faststiills enligt kommissionens direktiv 2001/59/EG av den 6.8.2001 om
anpassning till tekniska framsteg for tjugoattonde gangen av radets direktiv 67/548/EEG om
tillndrmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och mérkning av farliga
amnen (EGT L 225, 21.8.2001, s. 35).

Hela riskbedomningen och en sammanfattning av denna finns pa Europeiska kemikaliebyrans
webbplats: http://ecb.jrc.it/existing-chemicals/
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RISKBEDOMNING

A. Méanniskors hilsa

Resultat av riskbedomningen

for ARBETSTAGARE:
Det krivs sirskilda atgirder for att begrénsa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risk for mutagenicitet och carcinogenicitet till foljd av exponering i samband med
tillverkning av dmnet, dess anvdndning som intermedidr i kemikalieindustrin for
tillverkning av polyakrylamid, anvédndning av polyakrylamid, anvéndning av
polyakrylamidgeler for elektrofores samt anvéndning av alkrylamidbaserade
injekterings och titningsmedel (sma- och storskaliga tillimningar).

— risk for neurotoxicitet och reproduktionstoxicitet till f6ljd av exponering i samband
med anvédndning av akrylamidbaserade injekterings och tatningsmedel i liten eller
stor skala.

Resultat av riskbedomningen

KONSUMENTER:

— Man kan inte utesluta risker vid nagon form av dvrig exponering, eftersom dmnet har
faststillts vara en carcinogen utan troskelvirde. Man bor underséka huruvida
nuvarande metoder for begransning av dmnets forekomst dr &ndamélsenliga och om
ytterligare konkreta atgdrder dr praktiskt genomforbara. Riskbedomningen pekar
emellertid péd att riskerna redan nu dr sma. Det bor beaktas nir man bedomer
dndamalsenligheten hos nuvarande metoder for begridnsning av d&mnets forekomst
och huruvida ytterligare konkreta atgdrder for att minska riskerna &r praktiskt
genomforbara.

Resultat av riskbedomningen

MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJION
Det krivs sirskilda atgirder for att begrénsa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risk for neurotoxicitet, reproduktionstoxicitet, mutagenicitet och carcinogenicitet till
foljd av exponering i samband med anvéndning av akrylamidbaserade injekterings
och titningsmedel 1 stor skala vid byggen.

Utover ovan ndmnda slutsatser kan risker inte uteslutas for de Ovriga anvindningarna,
eftersom dmnet har faststdllts vara en carcinogen utan troskelvdrde. Man bor undersoka
huruvida nuvarande metoder for begransning av dmnets forekomst ar &ndamalsenliga och om
ytterligare konkreta atgérder dr praktiskt genomforbara . Riskbedomningen pekar emellertid
pa att riskerna redan nu dr sma. Det bor beaktas ndr man bedomer dndamalsenligheten hos
nuvarande metoder for begrdnsning av dmnets forekomst och huruvida ytterligare konkreta
atgédrder for att minska riskerna ar praktiskt genomforbara.
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Sammanfattande resultat av riskbeddmningen
MANNISKORS HALSA (fysikalisk-kemiska egenskaper)

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegransande atgdrder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

- att riskbeddmningen visar att dmnet inte vdntas medfora nagra risker. De
riskbegransande atgdrder som redan vidtagits anses vara tillrackliga.

B. Miljon

Resultat av miljoriskbeddmningen:

AKVATISKA EKOSYSTEM

Det krévs sérskilda atgérder for att begrinsa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risker for akvatiska ekosystem till foljd av exponering i samband med anvindningen
av akrylamidbaserade injekterings och tdtningsmedel i byggen, samt indirekt
exponering av andra organismer genom fororenat vatten fran samma anvéndning.

Foljande slutsats kan dras av bedomningen av riskerna for
ATMOSFAREN

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegriansande atgirder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att det inga risker dr att vinta for de miljosfirer som
ndmns ovan. De riskbegrinsande atgérder som redan vidtagits anses vara tillrickliga.

Foljande slutsats kan dras av bedomningen av riskerna for

TERRESTRA EKOSYSTEM
Ytterligare uppgifter och/eller tester behdvs. Denna slutsats grundas pa

— risk for effekter i samband med anvdndningen av akrylamidbaserade injekterings och
tatningsmedel 1 byggen, Foljande krav faststélls for information och/eller tester:

— Information som kan bidra till en mer detaljerad miljoriskbedomning.

Behovet av denna information sdgs over 1 ljuset av riskbegriansningsstrategin och man kom
fram till att den inte langre behovs (se avsnitt I1 1 riskbegransningsstrategin).
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Foljande slutsats kan dras av bedomningen av riskerna for

MIKROORGANISMER I AVLOPPSRENINGSVERK:

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegriansande atgirder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att det inga risker dr att vénta for de miljosfirer som
ndmns ovan. De riskbegrinsande atgérder som redan vidtagits anses vara tillrdckliga.

STRATEGIER FOR ATT BEGRANSA RISKERNA
For MANNISKORS HALSA och MILION
Foljande rekommenderas:

— Att pad gemenskapsnivd Overviga att i radets direktiv 76/769/EEG' infora
begrinsningar for saluforande och anvindning av akrylamid' i injekterings och
tatningsmedel for smaskaliga och storskaliga tillampningar.

— Det kan krivas ytterligare strategier for att avgora om undantag kan motiveras.

- De foreslagna begriansningarna av saluféring och anvindning innebér att behovet av
ytterligare information for en mer detaljerad miljoriskbedomning bortfaller.

For ARBETSTAGARE:

Gemenskapens nuvarande arbetarskyddslagstiftning skall tillimpas. Den anses pa det hela
taget fungera tillfredsstidllande som ramlagstiftning for det aktuella &mnet nér det géller att i
erforderlig utstrickning minska dess risker.

Med stod av denna ramlagstiftning rekommenderas
— att man pad gemenskapsniva faststéller hygieniska gransvéirden for akrylamid.
For KONSUMENTER

— Befintliga foreskrifter for konsumentskydd, sérskilt bestimmelserna 1 direktiv
76/769/EEG (direktivet om marknadsforing och anvidndning) betrdffande &mnen som
ar carcinogena, mutagena och reproduktionstoxiska (CMR-dmnen), och radets

12 EGT L 262, 27.9.1976, s. 201.
N-metylolakrylamidbaserade injekterings och titningsmedel utgdr ockséa en potentiell killa till obunden
akrylamid, och det bor overvégas att undersoka riskerna med denna kemikalie.
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direktiv 2001/95/EG (allmin produktsikerhet)'® for produkter anses vara tillrickliga
for att hantera de risker for konsumenterna som identifierats.

14 EGTLO11, 15.01.2002, s. 04
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BILAGA
DEL 3
cas-nr 107-13-1 Einecs-nr 203-466-5
Strukturformel CH,=CH-C N
Einecs-namn akrylnitril
[UPAC-namn (Internat. 2-propennitril
kemi-unionen)
Rapporterande Irland
medlemsstat
Klassificering' F:RI11
Carc.Cat.2:R45
T:R23/24/25
Xi:R37/38
R41
R43
N:R51/53

Riskbeddmningen baseras pa hantering av det aktuella &mnet under dess livscykel, nér det
framstélls 1 eller importeras till Europeiska gemenskapen, sdsom beskrivs 1 den
riskbedomningsrapport som &verldmnas till kommissionen av den rapporterande
medlemsstaten'®.

Med tillgéngliga uppgifter som underlag har man i riskbedomningen kommit fram till att
dmnet 1 Europeiska gemenskapen i huvudsak anvinds som monomer vid framstillning av
polymera material, framst akryl- och modakrylfibrer, akrylnitril-butadien-styrenplast och
styren-akrylnitrilplast. Andra anvindningar & som monomer i syntes av nya polymera
material, framstdllning av akrylamid, adiponitril, fettaminer och fettalkoholer.

Vid riskbedomningen har man faststillt forekomst av andra exponeringskéllor f6r &mnet som
ar av betydelse for ménniska och miljo och som inte &r resultatet av livscykeln for den
aktuella substansen som framstillts i eller importerats till Europeiska gemenskapen. Det géller

Amnets klassificering faststills enligt 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 mérkning av farliga &mnen (EGT L
136, 19.5.2000, s.15).

Hela riskbedomningen och en sammanfattning av denna finns pa Europeiska kemikaliebyrans
webbplats: http://ecb.jrc.it/existing-chemicals/
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sarskilt eftersom dmnet uppstar vid forbranning av fossila branslen. Bedomningen av risker
till foljd av sddan exponering ingir inte 1 denna riskbeddmning. I den omfattande
riskbedomning som den rapporterande medlemsstaten l&dmnat in till kommissionen ingar
emellertid uppgifter som kan anvéndas vid beddmningen av saddana risker.
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RISKBEDOMNING

A. Mianniskors hilsa

Resultat av riskbedomningen
for ARBETSTAGARE:

Det krivs sirskilda atgirder for att begrénsa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risk for generella systemiska effekter och carcinogenicitet till f6ljd av exponering i
samband med framstéllning och bearbetning av &mnet.

Resultat av riskbedomningen
KONSUMENTER och MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON

Det krévs sdrskilda atgérder for att begransa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— Man kan inte utesluta risker vid ndgot exponeringsfall, eftersom admnet for
ndrvarande anses vara en carcinogen utan troskelviarde. Man bor undersoka huruvida
nuvarande metoder for begrinsning av dmnets forekomst ar dndamalsenliga och om
ytterligare konkreta atgdrder &dr praktiskt genomforbara. Riskbedomningen pekar
emellertid pé att riskerna redan nu &r sma. Det bor beaktas nir man beddmer
dndamalsenligheten hos nuvarande metoder for begrinsning av dmnets forekomst
och huruvida ytterligare konkreta atgdrder for att minska riskerna &r praktiskt
genomforbara.

Sammanfattande resultat av riskbedémningen
MANNISKORS HALSA (fysikalisk-kemiska egenskaper)

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegransande atgdrder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

- att riskbeddmningen visar att dmnet inte vintas medfora nagra risker. De
riskbegransande atgdrder som redan vidtagits anses vara tillrackliga.
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B. Miljon
Resultat av miljoriskbedomningen:
AKVATISKA EKOSYSTEM

Det krivs sirskilda atgirder for att begrénsa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risk for effekter pd den lokala akvatiska miljon till f61jd av exponering i samband
med framstéllning av akrylfibrer vid enskilda fabriker.

Foljande slutsats kan dras av bedomningen av riskerna for

ATMOSFAR och TERRESTRA EKOSYSTEM:

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegriansande atgirder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att inga risker dr att vénta for de miljosfarer som ndmns
ovan. De riskbegransande atgarder som redan vidtagits anses vara tillriackliga.

Resultat av riskbedomningen

MIKROORGANISMER I AVLOPPSRENINGSVERK:

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegransande atgdrder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att inga risker dr att vinta for den miljosfir som nadmns
ovan. De riskbegrinsande dtgirder som redan vidtagits anses vara tillrdckliga.

STRATEGIER FOR ATT BEGRANSA RISKERNA

Vid riskbedomningen har andra utsléppskéllor for akrylnitril upptickts (t.ex. forbranning av
fossila brinslen). Detta ligger utanfor tillimpningsomradet for radets forordning (EEG)
739/93 och har inte beaktats 1 riskbegransningsstrategin.

For ARBETSTAGARE:

Gemenskapens nuvarande arbetarskyddslagstiftning skall tillimpas. Den anses pa det hela
taget fungera tillfredsstdllande som ramlagstiftning for det aktuella &mnet nér det géller att i
erforderlig utstrickning minska dess risker.

Med stod av denna ramlagstiftning rekommenderas

— att man péd gemenskapsniva faststéller hygieniska gransvérden for akrylnitril.
KONSUMENTER och MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON

— Befintliga foreskrifter for konsumentskydd och skydd av ménniskor som exponeras
via miljon, sdrskilt bestimmelserna i direktiv 76/769/EEG (direktiv om saluforing
och anvindning) betriffande &dmne som &dr carcinogena, mutagena och
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reproduktionstoxiska, radets direktiv 2001/95/EG (allmdn produktsdkerhet) for
produkter och rédets direktiv 96/61/EG (direktivet om samordnade atgérder for att
forebygga och begrinsa fOroreningar) anses vara tillrdckliga for att hantera de
identifierade riskerna for konsumenter och ménniskor som exponeras via miljon .

For MILJON

— for att underlétta tillstdndsgivning inom ramen for rddets direktiv 96/61/EG

(direktivet om samordnade atgirder for att forebygga och begrinsa fororeningar) bor
detta dmne tas med i det pdgdende arbetet for att utveckla végledning om bésta
tillgéngliga teknik.
Det rekommenderas att medlemsstaterna noga Overvakar genomforandet av bésta
tillgéngliga teknik i samband med tillstindsgivning och rapporterar all viktig
teknikutveckling till kommissionen inom ramen for informationsutbytet om bésta
tillgéngliga teknik.

— lokala utslipp 1 miljon bor, dir s& behdvs, kontrolleras genom nationella
bestammelser for att se till att inga miljorisker behover befaras.
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BILAGA
DEL 4
CAS-nr 79-10-7 Einecs-nr 201-177-9
Strukturformel CH,=CH - COOH
Einecs-namn AKkrylsyra

IUPAC-namn  (Internat. 2-propionsyra
kemi-unionen)

Rapporterande Tyskland

medlemsstat

Klassificering'’ C:R35
Xn:R20/21/22
R10
N:R50

Riskbedomningen baseras pd hantering av det aktuella &mnet under dess livscykel, nér det
framstélls i eller importeras till Europeiska gemenskapen, sdsom beskrivs i den
riskbeddmningsrapport som Gverldmnas till kommissionen av den rapporterande

medlemsstaten'®.

Med tillgéngliga uppgifter som underlag har man i1 riskbeddmningen kommit fram till att
dmnet 1 Europeiska gemenskapen i huvudsak anviands som intermediér vid framstéllning av
polyakrylat. Andra anvéndningsomrédden dr som ingrediens i lim, och dmnet kan ocksa
foreckomma som restmonomer 1 lim, malarfirg, bindemedel, tryckblick, véatservetter,
trosskydd och blgjor. Polyakrylat anvénds fraimst som komplexbildare 1 fosfatfria tvdttmedel,
i flockmedel samt for rening av dricks- och avloppsvatten. Det har inte gatt att fi fram
uppgifter om anvéndningen av hela den volym av dmnet som framstélls i eller importeras till
Europeiska gemenskapen, och det kan dirfor finnas anvdndningsomraden som inte beaktats i
denna riskbedémning.

Vid riskbedomningen har man faststdllt forekomst av andra exponeringskéllor for &mnet som
iar av betydelse for ménniska och milj6. Det giller sérskilt vid anvindning av
akrylatbaseradeinjekterings och titningsmedel, nir &mnet uppstar som nedbrytningsprodukt

Amnets klassificering faststills enligt 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 mérkning av farliga &mnen (EGT L
136, 19.5.2000, s.16).

Hela riskbedomningen och en sammanfattning av denna finns pa Europeiska kemikaliebyrans
webbplats: http://ecb.jrc.it/existing-chemicals/
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vid framstédllningen av kretskort och vid fargborttagning med hjélp av gasldga, som inte dr
resultatet av livscykeln for det aktuella @mnet nédr det framstdlls 1 eller importeras till
Europeiska gemenskapen. Bedomningen av risker till foljd av sddan exponering ingér i denna
riskbedomning.

RISKBEDOMNING

A. Ménniskors hilsa
Sammanfattande resultat av riskbedémningen
for ARBETSTAGARE:

Det krévs sdrskilda atgérder for att begransa riskerna. Denna slutsats grundas pa

- risk fOr irritation av andningsvégarna och fritskador till f6ljd av inandning vid ett
enda tillfalle i samband med framstdllning och bearbetning, tillverkning av lim som
innehaller amnet och anvindning av lim som innehaller &mnet,

— risk for lokala effekter till foljd av upprepad inandning i samband med tillverkning
av lim som innehaller &mnet och anvindning av lim som innehéller &mnet,

— - riks for generell systemisk toxicitet och carcinogenicitet till f6ljd av upprepad
inandning i samband med tillverkning och anvindning av lim som innehaller &mnet.

Sammanfattande resultat av riskbeddmningen
KONSUMENTER och MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegriansande atgirder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att dmnet inte védntas medfora ndgra risker. De
riskbegransande atgarder som redan vidtagits anses vara tillrackliga.

Sammanfattande resultat av riskbeddmningen
MANNISKORS HALSA (fysikalisk-kemiska egenskaper)

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegriansande atgirder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att dmnet inte védntas medfora ndgra risker. De
riskbegransande atgarder som redan vidtagits anses vara tillrackliga.
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B. Miljon
Resultat av miljoriskbedomningen:
AKVATISKA EKOSYSTEM

Det krivs sirskilda atgirder for att begrénsa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risker for effekter pa lokala akvatiska ekosystem till foljd av exponering i samband
med vatpolymerisering inbegripet vatframstillning av superabsorberande polymerer
och anvindning av akrylatbaserade injekterings och titningsmedel.

Foljande slutsats kan dras av bedomningen av riskerna for
ATMOSFAR och TERRESTRA EKOSYSTEM:

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegransande atgdrder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

- att riskbeddmningen visar att dmnet inte vdntas medfora nagra risker. De
riskbegransande atgdrder som redan vidtagits anses vara tillrackliga.

Sammanfattande resultat av riskbeddmningen

MIKROORGANISMER I AVLOPPSRENINGSVERK:

Ytterligare uppgifter och/eller tester behdvs. Denna slutsats grundas pa

- behovet av bittre information for en adekvat beskrivning av risker for reningsverk
for hushéllsavlopp till f6ljd av exponering i samband med anvéndning av dmnet vid
vétpolymerisering, inbegripet framstéllning av superabsorberande polymerer.

Foljande krav faststdlls for information och/eller tester:
— Ytterligare uppgifter om inhemska ciliatpopulationer 1 avloppsvatten.
STRATEGIER FOR ATT BEGRANSA RISKERNA

For ARBETSTAGARE:

Gemenskapens nuvarande arbetarskyddslagstiftning skall tillimpas. Den anses pa det hela
taget fungera tillfredsstdllande som ramlagstiftning for det aktuella &mnet nér det géller att i
erforderlig utstrackning minska dess risker.

Med stod av denna ramlagstiftning rekommenderas

— att man pa gemenskapsniva faststéller hygieniska gransvirden for akrylsyra.

att arbetsgivare som anvinder lim innehdllande akrylsyra beaktar de praktiska, icke-
bindande riktlinjer som kommissionen skall utarbeta i enlighet med artikel 12.2 i
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ridets direktiv 98/24/EG'" (direktivet for Kemiska Agenser), samt all eventuell
sektorsspecifik végledning som utvecklats pd nationell nivd utgdende frdn dessa
riktlinjer.

For MILJON

For akrylsyra som slépps ut fran kemiska injekterings och tétningsmedel rekommenderas
foljande:

— Inforandet av ett harmoniserat europeiskt system for provning och utvérdering av
kemiska injekterings och tdtningsmedel.

— Inférande av allménna bestimmelser pda EU-nivA om anvidndning av kemiska
injekterings och tdtningsmedel, inbegripet krav pd omfattande utbildning av
planerings- och féltpersonal, medan lokala aspekter bor granskas av respektive lokala
overvakningsmyndighet.

lokala utslapp i miljon bor, dir sa behdvs, kontrolleras genom nationella bestimmelser for att
se till att inga miljorisker behover befaras.For akrylsyra som anvénds vid vatpolymerisering
hos nedstromsanvéndare (bearbetningskapacitet > 500 ton/ar) och i framstillning av
superabsorberande polymerer (SAP) rekommenderas foljande:

- att Europeiska kommissionen bor dvervéga att infora akrylsyra i prioriteringslistan i
bilaga X till direktiv 2000/60/EG (ramdirektivet for vatten) i samband med nista
oversyn av den bilagan och bor dvervdga atgdrder som harmoniserade krav for
forhandstillstdnd for utslapp till vatten {for de olika anldggningarna.

- for att underlétta tillstdndsgivning inom ramen for radets direktiv 96/61/EG
(direktivet om samordnade atgérder for att forebygga och begrinsa fororeningar) bor
detta dmne tas med i det pagdende arbetet for att utveckla végledning om bésta
tillgdngliga teknik. Det rekommenderas att medlemsstaterna noga Overvakar
genomforandet av bésta tillgdngliga teknik 1 samband med tillstindsgivning och
rapporterar all viktig teknikutveckling till kommissionen inom ramen for
informationsutbytet om bista tillgingliga teknik.

— lokala utslipp 1 miljon bor, dir s& behdvs, kontrolleras genom nationella
bestammelser for att se till att inga miljorisker behover befaras.

19 EGT L 131, 5.5.1998, s. 11.
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BILAGA
DEL 5
CcAS-nr 106-99-0 EINECS-nr 203-450-8
Strukturformel CH,=CH-CH=CH,

Einecs-namn Butadien

IUPAC-namn  (Internat. 1,3-butadien
kemi-unionen)

Rapporterande Forenade kungariket
medlemsstat
Klassificering® F+:R12

Carc.Cat.1:R45
Muta.Cat.2:R46

Riskbedomningen baseras pa hantering av det aktuella dmnet under dess livscykel, nér det
framstélls 1 eller importeras till Europeiska gemenskapen, sdsom beskrivs 1 den
riskbedomningsrapport som &verldmnas till kommissionen av den rapporterande
medlemsstaten®'.

Med tillgéngliga uppgifter som underlag har man i riskbedomningen kommit fram till att
dmnet 1 Europeiska gemenskapen 1 huvudsak anvinds som intermediér i polymerindustrin. De
viktigaste anvéndningsomrddena for 1,3-butadien dr i tillverkningen av syntetgummi som
styrenbutadiengummi  (SBR)  och  polybutadiengummi,  termoplasthartser = som
akrylnitrilbutadienstyren (ABS) och styrenbutadiengummi. Det anvidnds ocksd som kemisk
intermedidr vid framstéillningen av neopren for gummivaror for fordons- och industribruk, 1
tillverkningen av polymerer av metylmetakrylatbutadienstyren (MBS), som anvénds som
forstarkning 1 polyvinylklorid (PVC), samt f{or tillverkning av adiponitril, som &r en
nylonprekursor. Det har inte gatt att fa fram uppgifter om anvéndningen av hela den volym av
dmnet som framstélls i eller importeras till Europeiska gemenskapen, och det kan dérfor
finnas anviandningsomraden som inte beaktats i denna riskbedomning.

20 Amnets klassificering faststiills enligt kommissionens direktiv 2001/59/EG av den 6.8.2001 om

anpassning till tekniska framsteg for tjugoattonde gangen av radets direktiv 67/548/EEG om
tillndrmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och mérkning av farliga
amnen (EGT L 225, 21.8.2001, s. 30).

Hela riskbedomningen och en sammanfattning av denna finns pa Europeiska kemikaliebyrans
webbplats: http://ecb.jrc.it/existing-chemicals/

21
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RISKBEDOMNING

A. Minniskors hilsa
Resultat av riskbeddmningen for ARBETSTAGARE

Det krivs sirskilda atgérder for att begrénsa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— Risk for mutagenicitet och carcinogenecitet till foljd av exponering i samband med
tillverkning och anviandning av &mnet som intermediér i polymerindustrin.

Resultat av riskbedomningen
KONSUMENTER och MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON

Riskerna behdver begrinsas. Denna slutsats grundas pa

— Man kan inte utesluta risker vid ndgot exponeringsfall, eftersom dmnet har faststillts
vara en carcinogen utan troskelvdrde. Man bor undersoka huruvida nuvarande
metoder for begransning av d&mnets forekomst dr dndamalsenliga och om ytterligare
konkreta atgérder dr praktiskt genomforbara. Riskbedomningen pekar emellertid pa
att riskerna redan nu dr sma. Det bor beaktas nir man bedomer dndamalsenligheten
hos nuvarande metoder for begransning av &@mnets forekomst och huruvida
ytterligare konkreta atgirder for att minska riskerna ar praktiskt genomforbara.

— Sammanfattande resultat av riskbeddmningen
MANNISKORS HALSA (fysikalisk-kemiska egenskaper)

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegriansande atgirder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att dmnet inte védntas medfora ndgra risker. De
riskbegransande atgarder som redan vidtagits anses vara tillrackliga.

B. Miljon
Resultat av miljoriskbeddmningen:

ATMOSFAR, AKVATISKA EKOSYSTEM och TERRESTRA EKOSYSTEM:

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegransande atgérder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att det inga risker dr att vinta for de miljosfarer som
ndmns ovan. De riskbegrinsande atgirder som redan vidtagits anses vara tillrickliga.
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Resultat av miljoriskbeddmningen:

MIKROORGANISMER I AVLOPPSRENINGSVERK:

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegriansande atgirder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att dmnet inte védntas medfora ndgra risker. De
riskbegransande atgdrder som redan vidtagits anses vara tillrackliga.

STRATEGIER FOR ATT BEGRANSA RISKERNA

For ARBETSTAGARE:

Gemenskapens nuvarande arbetarskyddslagstiftning skall tillimpas. Den anses pa det hela
taget fungera tillfredsstidllande som ramlagstiftning for det aktuella &mnet nér det géller att i
erforderlig utstrickning minska dess risker.

Med stod av denna ramlagstiftning rekommenderas

— att man pd gemenskapsniva faststiller hygieniska gransvirden for butadien.

KONSUMENTER och MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON

— Befintliga foreskrifter for konsumentskydd och skydd av ménniskor som exponeras
via miljon, sdrskilt bestimmelserna i direktiv 76/769/EEG (direktiv om saluforing
och anvindning) betriffande &dmne som &dr carcinogena, mutagena och
reproduktionstoxiska, radets direktiv 2001/95/EG (allmdn produktsdkerhet) for
produkter och rédets direktiv 96/61/EG (direktivet om samordnade atgérder for att
forebygga och begrinsa fororeningar) anses vara tillrickliga for att hantera de risker
for konsumenterna som identifierats.
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BILAGA
DEL 6

CAs-nr 7664-39-3 Einecs-nr 231-634-8
Strukturformel HF
Einecs-namn Fluorvitesyra, vattenfri fluorvitesyra
IUPAC-namn (Internat. Vitefluorid
kemi-unionen)
Rapporterande Nederldnderna
medlemsstat
Klassificering™ T+:R26/27/28

C:R35

Riskbedomningen baseras pd hantering av det aktuella @mnet under dess livscykel, nér det
framstélls i eller importeras till Europeiska gemenskapen, sdsom beskrivs i den
riskbeddmningsrapport som Gverldmnas till kommissionen av den rapporterande
medlemsstaten’.

Med tillgéngliga uppgifter som underlag har man i1 riskbeddmningen kommit fram till att
amnet 1 Europeiska gemenskapen i huvudsak anvidnds som intermedidr i kemisk industri for
syntes av organiska och oorganiska fluorféreningar. Andra anvdndningsomraden &r som
betmedel for metallytor och som etsningsamne for glasytor, samt for ytrengoring. Det har inte
gétt att fa fram uppgifter om anvéndningen av hela den volym av dmnet som framstills 1 eller
importeras till Europeiska gemenskapen, och det kan dirfor finnas anvandningsomraden som
inte beaktats 1 denna riskbeddmning.

Vid riskbedomningen har man faststdllt forekomst av andra exponeringskéllor for &mnet som
ar av betydelse for médnniska och miljo. Det géller sdrskilt med tanke pé utsldpp av vitefluorid
fran jarn-/stal- och aluminiumindustrin, glas-, keramik- och tegelframstéllning, kraftverk och
tillverkningen av fosfater, dér det inte 4r resultatet av livscykeln for den aktuella substansen.
Bedomningen av risker till foljd av sddan exponering ingar inte i denna riskbedomning. I den

2 Amnets klassificering faststills enligt 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 mérkning av farliga &mnen (EGT L
136, 8.6.2000, s.1).

Hela riskbedomningen och en sammanfattning av denna finns pa Europeiska kemikaliebyrans
webbplats: http://ecb.jrc.it/existing-chemicals/

23
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riskbedomning som den rapporterande medlemsstaten l&dmnat in till kommissionen ingar
emellertid uppgifter som kan anvéndas vid beddmningen av saddana risker.
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RISKBEDOMNING

A. Minniskors hilsa
Resultat av riskbeddmningen for ARBETSTAGARE

Det krivs sirskilda atgérder for att begrénsa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risker for irritation och fratskador pd hud, 6gon och andningsvigarna, beroende pa
amnets koncentration och till f6ljd av upprepad exponering for vitefluoridgas i
samband med tillverkning och anvéndning som intermediér i den kemiska industrin
och i samband med anvindning av vattenlosningar av amnet,

— risk for generell systemisk toxicitet och carcinogenicitet till foljd av upprepad
inandning i samband med anvdndning av dmnet i vattenlosning,

— risk for irritation och fritskador pd hud, till f6ljd av enstaka exponering, vid
anviandning av vattenlosningar av vitefluorid, beroende pa &mnets koncentration,

— risk for irritation och fritskador pa hud, dgon och andningsvédgarna, beroende pa
dmnets koncentration och till f6ljd av en enda exponering for vétefluoridgas i
samband med tillverkning och anvéndning som intermediér i den kemiska industrin
och i samband med anviandning av vattenlosningar av &mnet.

Resultat av riskbedomningen

KONSUMENTER:

Det krivs sirskilda atgirder for att begrénsa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risk for irritation och fritskador pa hud, beroende pa d@mnets koncentration, till foljd
av upprepad exponering for den vitefluoridvitska som uppstér vid slutanvéndares
anvindning av beredningar som innehéller &mnet.

Resultat av riskbedomningen

MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON

Det krivs sirskilda atgirder for att begrénsa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risk for generell systemisk toxicitet till f6ljd av upprepad inandning i nérheten av
tillverknings- och bearbetningsanliaggningar for &mnet.
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Sammanfattande resultat av riskbeddmningen
MANNISKORS HALSA (fysikalisk-kemiska egenskaper)

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegransande atgdrder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

- riskbedomningen visar att inga risker forvédntas, dven om det har rests farhdgor
betrdffande risker for att &mnet i koncentrerad form kan reagera valdsamt vid kontakt
med vatten, och for mojligheten att vétgas bildas vid reaktioner mellan 16sningar med
mindre &n 65 % av dmnet och metaller.

B. Miljon
Resultat av miljoriskbedémningen:

ATMOSFAR och AKVATISKA EKOSYSTEM

Det krévs sdrskilda atgérder for att begransa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risk for effekter pa den lokala akvatiska och atmosfiriska miljon till foljd av
exponering vid vissa framstillnings- och anvindningsanlidggningar.

Foljande slutsats kan dras av bedomningen av riskerna for
TERRESTRA EKOSYSTEM

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegriansande atgirder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att det inga risker dr att vénta for de miljosfirer som
ndmns ovan. De riskbegrinsande atgérder som redan vidtagits anses vara tillrdckliga.

Resultat av riskbedomningen

MIKROORGANISMER I AVLOPPSRENINGSVERK:

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegriansande atgirder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att det inga risker dr att vinta for de miljosfirer som
ndmns ovan. De riskbegrinsande atgérder som redan vidtagits anses vara tillrdckliga.
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STRATEGIER FOR ATT BEGRANSA RISKERNA

For ARBETSTAGARE:

De nuvarande gemenskapsbestdmmelserna for arbetarskydd anses pa det hela taget utgora en
dndamélsenlig ramlagstiftning som kan anvéndas for begrdnsning av riskerna med dmnet i
erforderlig utstrackning.

Med stod av denna ramlagstiftning rekommenderas

att Overvdga att pa gemenskapsnivd forbjuda anvéndningen av vétefluorid for
rengoring av ytor 1 byggnader (inbegripet golv) genom att ta med dmnet i bilaga III
till direktiv 98/24/EG (Direktivet for Kemiska Agenser),

att kommissionens vetenskaplig kommitté for hygieniska gransvirden (SCOEL) ser
over de nya uppgifter som ingar i riskbeddmningsrapporten och utfirdar
rekommendationer om huruvida det nuvarande yrkeshygieniska grinsvérdet (OEL)
bor ses dver.

For KONSUMENTER

Foljande rekommenderas:

Att ta bort vitefluoridberedningar som klassas som fratande eller giftiga frdn
konsumentmarknaden®.  Sadana  produkter uppfyller inte de allminna
sikerhetskraven i direktiv 92/59/EEG om allmin produktsikerhet™, och bor
omedelbart dras tillbaka. Medlemsstaterna bor genomfora aktiv och effektiv
overvakning av marknaden inom sina omraden, vad giller forekomsten av
konsumentprodukter som innehaller vatefluorid, och avlidgsna dessa produkter frén
marknaden eftersom de kan anses vara farliga i enlighet med de allmdnna
sakerhetsbestimmelserna i direktiv 92/59/EEG om allmin produktsikerhet. De skall
dessutom meddela kommissionen genom det system for snabbt informationsutbyte 1
nodsituationer som inréttats genom direktiv 92/59/EEG.

25

Protokoll fran motet den 2 april 2003 for den kommitté for bradskande produktsdkerhetsfragor som
inrdttats enligt direktiv 92/59/EEG (allmén produktsékerhet).
EGT L 228, 11.8.1992, s. 24-32.
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For MILJON

— for att underlétta tillstdndsgivning inom ramen for rddets direktiv 96/61/EG
(direktivet om samordnade atgirder for att forebygga och begrinsa fororeningar) bor
detta dmne tas med i det pigdende arbetet for att utveckla végledning om bésta
tillgéngliga teknik. Det rekommenderas att medlemsstaterna noga Overvakar
genomfOrandet av biésta tillgéngliga teknik i samband med tillstdndsgivning och
rapporterar all viktig teknikutveckling till kommissionen inom ramen f{or
informationsutbytet om bista tillgdngliga teknik.

- lokala utslipp i miljon bor, dir sa behovs, kontrolleras genom nationella
bestammelser for att se till att inga miljorisker behdver befaras.
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BILAGA
DEL 7
cAS-nr 7722-84-1 EINECS-nr 231-765-0
Strukturformel H,0,
Einecs-namn Viiteperoxid

IUPAC-namn  (Internat. Viteperoxid
kemi-unionen)

Rapporterande Finland

medlemsstat

Klassificering®® O:R8
C:R35

Riskbedomningen baseras pa hantering av det aktuella dmnet under dess livscykel, nér det
framstélls 1 eller importeras till Europeiska gemenskapen, sdsom beskrivs 1 den
riskbedomningsrapport som &verldmnas till kommissionen av den rapporterande

medlemsstaten’’.

Med tillgéngliga uppgifter som underlag har man i riskbedomningen kommit fram till att
dmnet 1 Europeiska gemenskapen 1 huvudsak anvinds svid blekning av pappersmassa och vid
tillverkning av kemikalier. Andra anvéindningsomraden ar textilblekning, desinficering inom
livsmedelsbearbetningen, etsning 1 elektronisk industri, galvanisering, nedbrytning av
proteiner, tandblekning, yrkesmissig harfiargning och -blekning, rening av dricksvatten och
avloppsvatten, i olika konsumentvaror for harfargning och -blekning, produkter for blekning
av  hushallstextilier, rengoringsmedel, desinficeringsvitska for kontaktlinser samt
tandblekningsprodukter.

26 Amnets klassificering faststills enligt kommissionens direktiv 91/325/EEG av 1 mars 1991 om

anpassning till tekniska framsteg for tolfte gangen av radets direktiv 67/548/EEG om tillndrmning av
lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och méarkning av farliga &mnen (EGT L
181, 8.7.1991, s.1).

Hela riskbedomningen och en sammanfattning av denna finns pa Europeiska kemikaliebyrans
webbplats: http://ecb.jrc.it/existing-chemicals/

27
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RISKBEDOMNING

A. Mianniskors hilsa

Resultat av riskbedomningen

for ARBETSTAGARE:

Det krivs sirskilda atgirder for att begrénsa riskerna. Denna slutsats grundas pa

risker for irritation och fratskador pd hud, 6gon och andningsvigarna, beroende pa
dmnets koncentration och till foljd av exponering 1 samband med
lastningsverksamhet,

risker fOr irritation och fritskador pd hud och Ogon, beroende pa &dmnets
koncentration och till foljd av exponering i samband med blekning av textilier (i
sats), steril forpackning (dldre typer av maskiner for doppning), anvindning av
perdttiksyra 1 bryggerier, etsning av kretskort (dldre processer), galvanisering,
nedbrytning av proteiner.

risker fOr irritation och fratskador pd 6gon, beroende pa d&mnets koncentration och till
foljd av exponering i samband frisdrverksamhet,

risk for toxicitet vid upprepad inandning vid lastning och steril forpackning (alla
maskintyper), etsning av kretskort (dldre processer) och rening av avloppsvatten.

Resultat av riskbedomningen

KONSUMENTER:

Det krévs sdrskilda atgérder for att begransa riskerna. Denna slutsats grundas pa

risk for irritation pa dgon till f6ljd av exponering i samband med harfargning och -
blekning och risk for irritation/friatskador pa 6gon vid anvindning av textilblekmedel
och rengoringsmedel om den aktuella koncentrationen av véteperoxid dr hogre dn
5 %,

risk for specifika skadliga effekter pa pulpa och tinder till f6ljd av exponering i
samband med tandblekning med 3,5 % viteperoxid utford av tandldkare.
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Resultat av riskbedomningen

MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegriansande atgirder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att dmnet inte védntas medfora ndgra risker. De
riskbegransande atgdrder som redan vidtagits anses vara tillrackliga.

Sammanfattande resultat av riskbedémningen
MANNISKORS HALSA (fysikalisk-kemiska egenskaper)

Det finns behov av sdrskilda atgirder for att begrdnsa riskerna (detta géller bada for
arbetstagare och konsumenter). Denna slutsats grundas pa

- risk for brandfara genom spill av mer koncentrerade viteperoxidlosningar (>25 %)
pa briannbart material.

B. Miljon
Resultat av miljoriskbedémningen:

ATMOSFAR och TERRESTRA EKOSYSTEM:

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegriansande atgirder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att det inga risker dr att vinta for de miljosfirer som
ndmns ovan. De riskbegrinsande atgérder som redan vidtagits anses vara tillrackliga.

Foljande slutsats kan dras av bedomningen av riskerna for

AKVATISKA EKOSYSTEM

Det krévs sdrskilda atgérder for att begransa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risk for effekter pa akvatiska ekosystem till foljd av exponering fran fyra
tillverkningsplatser och i samband med tillverkning av andra kemikalier.
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Resultat av riskbedomningen

MIKROORGANISMER I AVLOPPSRENINGSVERK:

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegriansande atgirder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att det inga risker dr att vénta for de miljosfirer som
ndmns ovan. De riskbegrinsande atgérder som redan vidtagits anses vara tillrdckliga.

STRATEGIER FOR ATT BEGRANSA RISKERNA
FOor ARBETSTAGARE:

Gemenskapens nuvarande arbetarskyddslagstiftning skall tillimpas. Den anses pa det hela
taget fungera tillfredsstidllande som ramlagstiftning for det aktuella &mnet nér det géller att i
erforderlig utstrickning minska dess risker.

Med stod av denna ramlagstiftning rekommenderas

— att arbetsgivare ser over riskbedomningar som utarbetats 1 enlighet med direktiv
98/24/EG (direktivet for Kemiska Agenser) och tar hansyn till de uppgifter som ingar
1 den riskbedomning och riskbegransningsstrategi for véteperoxid som utarbetats i
enlighet med forordning (EEG) nr 739/93, samt att de vidtar de atgérder som behdvs,

— att arbetsgivare som anvénder viteperoxid for anvindningar som identifierats som
risk i riskbedomningen (del I) beaktar de praktiska, icke-bindande riktlinjer som
kommissionen skall utarbeta i enlighet med artikel 12.2 1 direktiv 98/24/EG, och all
ovrig sektorsspecifik vigledning som utvecklas pé nationell nivéa utgdende fran dessa
riktlinjer.

For KONSUMENTER

Foljande rekommenderas:

— Inom ramen for kommissionens direktiv (EG) 2003/83*® betriffande hogsta
acceptabla koncentration av viteperoxid i1 tandblekningsprodukter som anvénds
under tandldkares Overinseende bor en grins pa hogst 6 % viteperoxid Overvégas,
forutsatt att etiketten innehaller lampliga anvindningsforeskrifter och varningar

— Textilblekmedel och rengéringsmedel som innehaller 5 % véateperoxid eller mer, bor
formuleras sa att risken for irritation och fratskador pd 6gon minskas (t.ex. 1 viskos
suspension, krdm). I bruksanvisningen skall risken for irritation och fritskador pé
ogon betonas, och procentandelen H,O, 1 produkten skall anges. For
harfargningsmedel och harblekningsmedel bor dessa rekommendationer dvervigas,
inbegripet procentandelsgriansen, inom ramen for gemenskapens lagstiftning om
kosmetika.

2 EGT L 238, 25.9.2003, s. 27.
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— Kraven péd barnsdkra forslutningar i direktiv 1999/45/EG (direktivet om farliga
preparat) bor utvidgas till att omfatta alla hushallskemikalier som kan vara
tillgéngliga for barn och innehalla viteperoxid.

For MILJON

Foljande rekommenderas:

— For att underlitta tillstdndsgivning inom ramen for direktiv 96/61/EG (direktivet om
samordnade atgarder for att forebygga och begrinsa fororeningar) bor detta amne tas
med 1 det pdgdende arbetet for att utveckla vigledning om baésta tillgdngliga teknik.
Det rekommenderas att medlemsstaterna noga Overvakar genomforandet av bésta
tillgdngliga teknik 1 samband med tillstdndsgivning och rapporterar all viktig
teknikutveckling till kommissionen inom ramen for informationsutbytet om bista
tillgéngliga teknik.
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BILAGA
DEL 8
CAS nr 79-41-4 EINECS-nr 201-204-4
Strukturformel CH, = C(CHj3)-COOH
Einecs-namn Metylakrylsyra (MAA)

IUPAC-namn  (Internat. 2-propionsyra, 2-metyl
kemi-unionen)

Rapporterande Tyskland

medlemsstat

Klassificering® C:R35
Xn:R21/22

Riskbedomningen baseras pd hantering av det aktuella @mnet under dess livscykel, nér det
framstélls i eller importeras till Europeiska gemenskapen, sdsom beskrivs i den
riskbeddmningsrapport som Gverldmnas till kommissionen av den rapporterande

medlemsstaten>’.

Med tillgéngliga uppgifter som underlag har man i1 riskbeddmningen kommit fram till att
dmnet 1 Europeiska gemenskapen i huvudsak anvinds som intern och extern intermedir i
kemikalieindustrin for framstillning av metylakrylsyre-estrar samt som co-monomer i olika
typer av polymerer. Andra anvindningsomraden &r som ingrediens i lim. Dessutom forekommer
dmnet som restmonomer 1 malarfirg och produkter for textilbearbetning. Det har inte gétt att fa
fram uppgifter om anvéndningen av hela den volym av dmnet som framstélls i eller
importeras till Europeiska gemenskapen, och det kan dirfor finnas anvandningsomraden som
inte beaktats i denna riskbedomning.

Vid riskbedomningen har man faststillt forekomst av andra exponeringskéllor for &mnet som
ar av betydelse for manniska och miljo, i synnerhet vid anvindning av injekterings och
taitningsmedel pd metakrylbas, och som inte dr resultatet av livscykeln for den aktuella
substansen som framstéllts i eller importerats till Europeiska gemenskapen. Bedomningen av
risker till foljd av sddan exponering ingar i denna riskbeddmning.

» Amnets klassificering faststills enligt kommissionens direktiv 2001/59/EG av 19 augusti 2001 om

anpassning till tekniska framsteg for tjugoattonde gangen av radets direktiv 67/548/EEG om
tillndrmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och mirkning av farliga
amnen (EGT L 225, 21.8.2001, s.1).

Hela riskbedomningen och en sammanfattning av denna finns pa Europeiska kemikaliebyrans
webbplats: http://ecb.jrc.it/existing-chemicals/
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RISKBEDOMNING

A. Minniskors hilsa
Sammanfattande resultat av riskbedomningen
for ARBETSTAGARE:

Det krivs sirskilda atgirder for att begrénsa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risk for irritation av andningsvégarna till f6ljd av kortare inandning i samband med
tillverkning, ytterligare bearbetning i form av kemisk intermediér i kemiindustrin,
tillverkning av lim inom industrisektorn samt anvéndning av lim inom industri och
hantverk.

— risk for lokala effekter pa andningsvdgarna till f6ljd av upprepad inandning i
samband med tillverkning och anvéndning av lim som innehaller amnet.

Sammanfattande resultat av riskbedomningen
KONSUMENTER och MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegriansande atgirder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att dmnet inte védntas medfora ndgra risker. De
riskbegransande atgarder som redan vidtagits anses vara tillrackliga.

Sammanfattande resultat av riskbeddmningen
MANNISKORS HALSA (fysikalisk-kemiska egenskaper)

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegriansande atgirder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att dmnet inte védntas medfora ndgra risker. De
riskbegransande atgarder som redan vidtagits anses vara tillrackliga.

B. Miljon
Resultat av miljoriskbeddmningen:

AKVATISKA EKOSYSTEM

Det krévs sérskilda atgérder for att begrinsa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risk for effekter pa akvatiska ekosystem till foljd av exponering i samband med
anvandning av akrylatbaserade injekterings och titningsmedel.
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Foljande slutsats kan dras av bedomningen av riskerna for
ATMOSFAR och TERRESTRA EKOSYSTEM:

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegransande atgdrder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

- att riskbeddmningen visar att dmnet inte vdntas medfora nagra risker. De
riskbegransande atgdrder som redan vidtagits anses vara tillrackliga.

Sammanfattande resultat av riskbeddmningen

MIKROORGANISMER I AVLOPPSRENINGSVERK:

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegriansande atgirder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att dmnet inte védntas medfora ndgra risker. De
riskbegransande atgarder som redan vidtagits anses vara tillrackliga.

STRATEGIER FOR ATT BEGRANSA RISKERNA
FOor ARBETSTAGARE

Gemenskapens nuvarande arbetarskyddslagstiftning skall tillimpas. Den anses pa det hela
taget fungera tillfredsstdllande som ramlagstiftning for det aktuella &mnet nér det géller att i
erforderlig utstrickning minska dess risker.

Med stod av denna ramlagstiftning rekommenderas

— att man pd gemenskapsnivé faststéller hygieniska gransvirden for metakrylsyra.

- att arbetsgivare som anvinder lim innehdllande metakrylsyra beaktar de praktiska,
icke-bindande riktlinjer som kommissionen skall utarbeta i enlighet med artikel 12.2
i direktiv 98/24/EG (direktivet for Kemiska Agenser), samt all eventuell
sektorsspecifik védgledning som utvecklats pa nationell nivd utgdende frdn dessa
riktlinjer.

For MILJON

For utslapp av metakrylsyra fran kemiska injekterings och tdtningsmedel rekommenderas
foljande:

— Inforandet av ett harmoniserat europeiskt system for provning och utvérdering av
kemiska injekterings och tdtningsmedel.

— Inférande av allménna bestimmelser pda EU-nivA om anvidndning av kemiska
injekterings och tdtningsmedel, inbegripet krav pd omfattande utbildning av
planerings- och féltpersonal, medan lokala aspekter bor granskas av respektive lokala
overvakningsmyndighet.
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- lokala utslipp i miljon bor, dir sa behovs, kontrolleras genom nationella
bestammelser for att se till att inga miljorisker behdver befaras.
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BILAGA
DEL 9
CAS nr 80-62-6 Einecs-nr 201-297-1
Strukturformel CH, = C(CHj3) - COOCH;
Einecs-namn Metylmetakrylat (MMA)

IUPAC-namn  (Internat. 2-metylpropionsyra, metylester
kemi-unionen)

Rapporterande Tyskland

medlemsstat

Klassificering’' F:R11 R11
Xi:R37/38
R43

Riskbedomningen baseras pd hantering av det aktuella dmnet under dess livscykel, sdsom
beskrivs i den riskbedomning som Overldmnas till kommissionen av den rapporterande
medlemsstaten®”.

P& grundval av tillgdnglig information har det vid riskbeddomningen framkommit att man
inom Europeiska gemenskapen huvudsakligen anvédnder dmnet som en intermedidr vid
framstéllning av polymerer, copolymerer, lim, reaktivt harts, 1 transesterifiering samt i
tillverkning av gjutna folier. Amnet anvinds ocksd vid tillverkningen av emulsions-,
dispersions- och 16sningspolymerer, polymerer av akrylfolietyp, som ingrediens i reaktiva lim
och hartser for inbdddningsdndamal, golvlack, gjutharts i tand- och medicinska tillimpningar.
Amnet forekommer ocksi som restmonomer i malarfirg samt i andra polymerer som anvinds
for konsumentprodukter. Det har inte gatt att fa fram uppgifter om anvindningen av hela den
volym av dmnet som framstélls i eller importeras till Europeiska gemenskapen, och det kan
darfor finnas anvdndningsomraden som inte beaktats 1 denna riskbeddmning.

Vid riskbedomningen har man faststdllt forekomst av andra exponeringskéllor for &mnet som
ir av betydelse for ménniska och miljo, 1 synnerhet som nedbrytningsprodukt vid termisk
bearbetning av polymetylmetakryl (PMMA), och som inte ar resultatet av livscykeln for den

o Amnets klassificering faststills enligt 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 mérkning av farliga &mnen (EGT L
136, 19.5.2000, s.16).

Hela riskbedomningen och en sammanfattning av denna finns pa Europeiska kemikaliebyrans
webbplats: http://ecb.jrc.it/existing-chemicals/

32
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aktuella substansen som framstdllts i eller importerats till Europeiska gemenskapen.
Beddmningen av risker till f61jd av sddan exponering ingéar i denna riskbeddmning.
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RISKBEDOMNING

A. Méanniskors hilsa

Sammanfattande resultat av riskbeddmningen

for ARBETSTAGARE:

Det krivs sirskilda atgirder for att begrénsa riskerna. Denna slutsats grundas pa

risk for irritation av andningsvigarna och fréitskador till f61jd av inandning i samband
med framstéllning av gjutna folier, reaktiva hartser, tillverkning och anvindning av
lim, mélarféargtillverkning samt inom hantverk (golvlack, anvindning av gjutharts 1
medicinska tillimpningar och ortopediska verkstdder, tandlaboratorier och
lakarmottagningar, samt i ornament och dekoration,

risk for hudsensibilisering till foljd av hudexponering i samband med tillverkning av
metylmetakrylat och polymetylmetakrylat, transesterifiering, tillverkning av gjutna
folier, framstéllning av lim och reaktiva hartser i den kemiska industrin, tillverkning
av lim, gjuthartser och golvlack, tillverkning av mélarfiarg och fernissa, anvindning
av lim i plast-, elektronik- och glasindustrin, anvéindning av lim och golvlack i
hantverk, anvindning av gjutharts 1 medicinska tillimpningar, ortopediska
verkstdder, tandlaboratorier och ldkarmottagningar, tillverkning av linser och
ornament och dekoration,

risk for lokala effekter till foljd av upprepad inandning i samband med tillverkning
av gjutna folier, reaktiva hartser, tillverkning och anvdndning av lim samt
maélarfargtillverkning, anvindning av gjuthartser i ortopediska verkstdder och
tandlaboratorier samt ldkarmottagningar,

risk for generella systemiska effekter till f6ljd av inandning i samband med
framstéllning av gjutna folier, lim och malarfarg, och med hantverk (golvlackering,
anvandning av gjuthartser i ortopediska verkstidder och for dekoration).

Sammanfattande resultat av riskbeddmningen

KONSUMENTER:

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegriansande atgirder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

att riskbedomningen visar att dmnet inte védntas medfora ndgra risker. De
riskbegransande atgarder som redan vidtagits anses vara tillrackliga.



30.4.2004 Europeiska unionens officiella tidning L 144117

Sammanfattande resultat av riskbeddmningen

MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegriansande atgirder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att dmnet inte védntas medfora ndgra risker. De
riskbegransande atgdrder som redan vidtagits anses vara tillrackliga.

Sammanfattande resultat av riskbeddmningen

MANNISKORS HALSA (fysikalisk-kemiska egenskaper)

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegriansande atgirder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att dmnet inte védntas medfora ndgra risker. De
riskbegransande atgarder som redan vidtagits anses vara tillrackliga.

B. Miljon
Foljande slutsats kan dras av bedomningen av riskerna for

AKVATISKA EKOSYSTEM

Det krévs sdrskilda atgérder for att begransa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risk for effekter pa lokala akvatiska ekosystem till foljd av exponering i samband
med vitpolymerisering.

Foljande slutsats kan dras av bedomningen av riskerna for

ATMOSFAR och TERRESTRA EKOSYSTEM:

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegriansande atgirder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

— att riskbedomningen visar att dmnet inte védntas medfora ndgra risker. De
riskbegransande atgarder som redan vidtagits anses vara tillrackliga.

Sammanfattande resultat av riskbeddmningen

MIKROORGANISMER I AVLOPPSRENINGSVERK:

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegransande atgdrder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

- att riskbeddmningen visar att dmnet inte vdntas medfora nagra risker. De
riskbegransande atgdrder som redan vidtagits anses vara tillrackliga.
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STRATEGIER FOR ATT BEGRANSA RISKERNA

For ARBETSTAGARE:

Gemenskapens nuvarande arbetarskyddslagstiftning skall tillimpas. Den anses pa det hela
taget fungera tillfredsstidllande som ramlagstiftning for det aktuella &mnet nér det géller att i
erforderlig utstrickning minska dess risker.

Med stod av denna ramlagstiftning rekommenderas
— att man péd gemenskapsniva faststéller hygieniska gransvirden for metylmetakrylat.

— att arbetsgivare som anviander metylmetakrylat for anvindningar som identifierats
som risk 1 riskbeddmningen (del I) beaktar de praktiska, icke-bindande riktlinjer som
kommissionen skall utarbeta i enlighet med artikel 12.2 i1 direktiv 98/24/EG
(direktivet for Kemiska Agenser), och all ovrig sektorsspecifik végledning som
utvecklas pa nationell niva utgaende fran dessa riktlinjer.

For MILJON

For metylmetakrylat som anvidnds vid vétpolymerisering hos nedstromsanvéindare
(bearbetningskapacitet > 5000 ton/ar) rekommenderas foljande:

- att Europeiska kommissionen bor dvervdga huruvida man bor inféra metylmetakrylat
1 prioriteringslistan 1 bilaga X till direktiv 2000/60/EG (ramdirektivet for vatten) och
dessutom dvervéga dtgirder som harmoniserade krav for forhandstillstand for utsléapp
1 vatten for de olika anldggningarna.

- for att underlétta tillstdndsgivning inom ramen for radets direktiv 96/61/EG
(direktivet om samordnade atgérder for att forebygga och begrinsa fororeningar) bor
detta dmne tas med i det pagéende arbetet for att utveckla végledning om bésta
tillgdngliga teknik. Det rekommenderas att medlemsstaterna noga Overvakar
genomforandet av bésta tillgdngliga teknik 1 samband med tillstindsgivning och
rapporterar all viktig teknikutveckling till kommissionen inom ramen for
informationsutbytet om bista tillgingliga teknik.

— lokala utslipp 1 miljon bor, dir s& behdvs, kontrolleras genom nationella
bestammelser for att se till att inga miljorisker behover befaras.
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BILAGA

DEL 10

CAS-nr 108-88-3 Einecs-nr 203-625-9

Strukturformel C¢Hs — CHj;
Einecs-namn Toluen

IUPAC-namn  (Internat. Toluen
kemi-unionen)

Rapporterande Danmark

medlemsstat

Klassificering™ F:R11
Xn:R20

Riskbedomningen baseras pd hantering av det aktuella @mnet under dess livscykel, nér det
framstélls i eller importeras till Europeiska gemenskapen, sdsom beskrivs i den
riskbeddmningsrapport som Gverldmnas till kommissionen av den rapporterande
medlemsstaten™”.

Med tillgéngliga uppgifter som underlag har man i1 riskbeddmningen kommit fram till att
amnet i Europeiska gemenskapen i huvudsak anvidnds som intermedidr for syntes av andra
kemikalier, i 16sningsmedel, lim, lacker, fernissor och i mineraloljor och bréinslen, samt i
polymerindustrin. Andra rapporterade anvéndningsomraden &r i masse-, pappers- och
kartongindustrin, textilindustrin, livsmedelsindustrin samt elektrisk och elektronisk industri.

Vid riskbedomningen har man faststdllt forekomst av andra exponeringskéllor for &mnet som
ir av betydelse for médnniska och miljo, i synnerhet vid anvindning och forbrinning av
petroleumprodukter, och som inte &r resultatet av livscykeln for den aktuella substansen som
framstéllts 1 eller importerats till Europeiska gemenskapen. Bedomningen av risker till foljd av
saddan exponering ingér inte i denna riskbedomning. I den omfattande riskbedomning som den
rapporterande medlemsstaten ldmnat in till kommissionen ingér emellertid uppgifter som kan
anvindas vid bedomningen av saddana risker.

3 Amnets klassificering faststills enligt kommissionens direktiv 91/325/EEG av 1 mars 1991 om

anpassning till tekniska framsteg for tolfte gangen av radets direktiv 67/548/EEG om tillndrmning av
lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och méarkning av farliga &mnen (EGT L
181, 8.7.1991, s.1).

Hela riskbedomningen och en sammanfattning av denna finns pa Europeiska kemikaliebyrans
webbplats: http://ecb.jrc.it/existing-chemicals/
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RISKBEDOMNING

A. Méanniskors hilsa

Resultat

av riskbedomningen for ARBETSTAGARE

Det krivs sirskilda atgérder for att begrénsa riskerna. Denna slutsats grundas pa

risk for akut toxicitet till f6ljd av hudexponering i samband med sprutmalning eller
anvindning av lim,

risk for akut toxicitet (huvudvérk, yrsel, kinsla av att vara drogad, somnighet och
nedsatt funktion) till f6ljd av inandning i samband med tillverkning och anvdndning
som intermedidr, tillverkning och anvéndning av produkter som innehéller &mnet,

risk for irritation pa 6gon till foljd av exponering i samband med tillverkning och
anvindning av produkter som innehdller dmnet inom omrdden som manuell
rengdring, anvandning av lim, tryckeri och mélning (mekanisk lackering),

risk for generell systemisk toxicitet till foljd av inandning i samband med
tillverkning och anvindning av produkter som innehéller &mnet inom omraden som
manuell rengdring, anvindning av lim, tryckeri och mélning (mekanisk lackering),

risk for generell systemisk toxicitet till f6ljd av hudexponering i samband med
anvindning av produkter som innehdller dmnet inom omrdden som manuell
rengdring, anvandning av lim och sprutmalning,

risk for generell systemisk toxicitet till foljd av kombinerad hudexponering och
inandning i samband med anvindning av produkter som innehaller dmnet inom
omrdden som manuell malning,

risk for specifik systemisk toxicitet (toxicitet i horselsystemet) till f6ljd av inandning
1 samband med tillverkning och anvéndning av produkter som innehéller &mnet inom
omraden som manuell rengéring, anvindning av lim, tryckeri och malning (mekanisk
lackering),

risk for effekter pa fertilitet och utveckling, samt for spontana aborter, till f6ljd av
inandning i samband med tillverkning av produkter och anvindning av toluenhaltiga
produkter inom omrdden som manuell rengéring, anviandning av lim, tryckeri och
malning (mekanisk lackering).
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Resultat av riskbedomningen
KONSUMENTER:
1. Det krivs sirskilda atgérder for att begrénsa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risk for akut toxicitet (huvudvérk, yrsel, kinsla av att vara drogad, somnighet och
nedsatt funktion) samt 6gonirritation till f6ljd av inandning av, eller exponering av
ogon for, dngor fran sprutmalning och mattliggning.

2. Ytterligare uppgifter och/eller tester behdvs. Denna slutsats grundas pé
— risk for effekter pa fortplantningen till foljd av inandning.
Foljande krav faststdlls for information och/eller tester:

— Information om forhallandet mellan de observerade effekterna pé fortplantningen och
den exponeringstid som lett till dessa effekter.

Behovet av denna information sdgs over 1 ljuset av riskbegriansningsstrategin och man kom
fram till att den inte langre behovs (se avsnitt 11 1 riskbegransningsstrategin).

Resultat av riskbedomningen

MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILION

Det krivs sirskilda atgérder for att begrénsa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risk for effekter pd méanniskor till f6ljd av att toluen 1 kommersiella produkter bidrar
till ozonbildning och uppkomsten av andra farliga dmnen, dvs. till smog.

Sammanfattande resultat av riskbedémningen

MANNISKORS HALSA (fysikalisk-kemiska egenskaper)

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegransande atgdrder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

- att riskbeddmningen visar att dmnet inte vdntas medfora nagra risker. De
riskbegransande atgdrder som redan vidtagits anses vara tillrackliga.
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B. Miljon
Resultat av miljoriskbedomningen:

AKVATISKA EKOSYSTEM

Det krivs sirskilda atgirder for att begrénsa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risker for akvatiska ekosystem till foljd av exponering frdn nagra
framstéllningsanldggningar och anldggningar for kombinerad tillverkning och
bearbetning av dmnet, samt exponering i samband med bearbetning och anvindning
inom baskemikaliesektorn (inbegripet som bearbetningshjialpmedel,
extraktionsmedel och 16sningsmedel), bearbetning och formulering, formulering av
mineralolja och brénsle, formulering av polymerer, formulering av malarfarg samt
textilbearbetning.

Foljande slutsats kan dras av bedomningen av riskerna for

TERRESTRA EKOSYSTEM

Det krévs sdrskilda atgérder for att begransa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risker for terrestra ekosystem till foljd av exponering frdn bearbetning samt i
samband med anvdndning inom baskemikaliesektorn (inbegripet som
bearbetningshjélpmedel, extraktionsmedel och 16sningsmedel), bearbetning och
formulering, formulering av mineralolja och brinsle, formulering av polymerer,
formulering av malarfarg samt textilbearbetning.

Resultat av riskbedomningen

ATMOSFAREN

Det krévs sdrskilda atgérder for att begransa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risk for att toluen 1 kommersiella produkter bidrar till ozonbildning och uppkomsten
av andra farliga dmnen, dvs. till smog.

Resultat av riskbedomningen

MIKROORGANISMER I AVLOPPSRENINGSVERK:

Det krévs sdrskilda atgérder for att begransa riskerna. Denna slutsats grundas pa

- risk for negativa effekter pd reningsverk till f6ljd av exponering i samband med
bearbetning av dmnet samt &dmnets anvindning som baskemikalie i olika
industrisektorer.



30.4.2004 Europeiska unionens officiella tidning L 144/123

STRATEGIER FOR ATT BEGRANSA RISKERNA

Vid riskbeddmningen har andra utsldppskéllor for toluen upptickts (t.ex. bensin och rdolja).
Detta ligger utanfor tillimpningsomradet for radets forordning (EEG) 739/93 och har inte
beaktats i riskbegransningsstrategin.

For ARBETSTAGARE:

Gemenskapens nuvarande arbetarskyddslagstiftning skall tillimpas. Den anses pa det hela
taget fungera tillfredsstidllande som ramlagstiftning for det aktuella &mnet nér det géller att i
erforderlig utstrickning minska dess risker.

Med stod av denna ramlagstiftning rekommenderas

— att kommissionens vetenskapliga kommitté for hygieniska griansvirden (SCOEL) ser
over de nya uppgifter som ingar i riskbeddmningsrapporten och utfirdar
rekommendationer om huruvida det nuvarande yrkeshygieniska grinsvérdet (OEL)
bor ses dver.

For KONSUMENTER
Foljande rekommenderas:

— Att pa gemenskapsnivd overviga forbud mot saluforing och anvédndning 1 direktiv
76/769/EEG, av dmnet som sadant eller i beredningar for anvindning i lim och
sprutférg.

- De foreslagna begriansningarna av saluforing och anvindning innebér att behovet av
ytterligare information om effekter pa fortplantning till f61jd av inandning bortfaller.

MILJON och MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILION
Foljande rekommenderas:

— Att Europeiska kommissionen dverviger att ta med toluen i den prioritetslista som
ingdr 1 bilaga X till direktiv 2000/60/EG (ramdirektivet for vatten) i samband med
nésta dversyn av denna bilaga, men att toluen under tiden bor anses vara ett &mne
som skall tas med i forteckning II i radets direktiv 76/464/EEG om fororening genom
utsldpp av vissa farliga dmnen i gemenskapens vattenmiljo>, vilket skulle innebira
att nationella kvalitetsmdl maste faststdllas, och att dvervakning och eventuellt
minskningsatgirder skulle kravas for att se till att koncentrationen i ytvattensystem
inte overskrider kvalitetsmalen.

- For att underlitta tillstdndsgivning inom ramen for radets direktiv 96/61/EG
(direktivet om samordnade atgérder for att forebygga och begrinsa fororeningar) bor
detta dmne tas med i det pagéende arbetet for att utveckla végledning om bésta
tillgdngliga teknik. Det rekommenderas att medlemsstaterna noga Overvakar
genomforandet av bésta tillgdngliga teknik 1 samband med tillstindsgivning och

35 EGTL 129, 18.5.1976, s. 23.
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rapporterar all viktig teknikutveckling till kommissionen inom ramen f{or
informationsutbytet om bista tillgdngliga teknik.

- lokala utslipp i miljon bor, dir sa behovs, kontrolleras genom nationella
bestammelser for att se till att inga miljorisker behdver befaras.

Kommissionens forslag att begridnsa halten av ldsningsmedel i vissa produkter skulle
ytterligare minska de risker for exponering via miljon som toluen medfor for manniskor®.

36 Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om begrinsning av utsliapp av flyktiga organiska

foreningar fororsakade av anvdndning av organiska 16sningsmedel i dekorativa farger och lacker samt
produkter for fordonsreparationslackering och om &ndring av direktiv 1999/13/EG (KOM(2002) 750
slutlig).
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BILAGA
DEL 11
cas-nr 120-82-1 EINECS-nr 204-428-0
Strukturformel C¢H3Cl3
Einecs-namn 1,2,4-triklorbensen (TCB)

JUPAC-namn (Internat. 1,2,4-triklorbensen
kemi-unionen)

Rapporterande Danmark

medlemsstat

Klassificering®’ Xn:R22
Xi: R38
N:50-53

Riskbedomningen baseras pd hantering av det aktuella &mnet under dess livscykel, nér det
framstélls i eller importeras till Europeiska gemenskapen, sdsom beskrivs i den
riskbeddmningsrapport som Gverldmnas till kommissionen av den rapporterande

medlemsstaten>®.

Med tillgéngliga uppgifter som underlag har man i1 riskbeddmningen kommit fram till att
dmnet 1 Europeiska gemenskapen i huvudsak anvidnds som intermedidr vid syntes av
herbicider samt som processlosningsmedel i slutna system. Dessutom anvinds det som
16sningsmedel, fairgmedium vid férgning inom textilindustrin, tillsats i dielektriska vétskor samt
som korrosionsinhibitor. Det har inte gitt att f4 fram uppgifter om anvidndningen av hela den
volym av dmnet som framstills i eller importeras till Europeiska gemenskapen, och det kan
darfor finnas anvandningsomridden som inte beaktats i denna riskbedomning.

Vid riskbedomningen har man faststdllt forekomst av andra exponeringskéllor for &mnet som
ar av betydelse for ménniska och miljo. Det géller sdrskilt vissa dielektriska vétskor som
innehéller 1,2,4-triklorbensen och som fortfarande anvinds i elektrisk utrustning, samt 1,2,4-
triklorbensen som bildas 1 miljon som nedbrytningsprodukt av andra, komplexare organiska

37 Amnets klassificering faststiills enligt kommissionens direktiv 2001/59/EG av den 6.8.2001 om

anpassning till tekniska framsteg for tjugoattonde gangen av radets direktiv 67/548/EEG om
tillndrmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och mirkning av farliga
amnen (EGT L 225, 21.8.2001, s. 30).

Hela riskbedomningen och en sammanfattning av denna finns pa Europeiska kemikaliebyrans
webbplats: http://ecb.jrc.it/existing-chemicals/
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klorforeningar, diar det inte &r resultatet av livscykeln for den aktuella substansen.
Beddmningen av risker till f61jd av sddan exponering ingér inte i denna riskbeddmning.



30.4.2004

Europeiska unionens officiella tidning L 144[127

I den omfattande riskbeddmning som den rapporterande medlemsstaten ldmnat in till
kommissionen ingér emellertid uppgifter som kan anvindas vid bedémningen av sadana risker.

Riskbedomningen tyder pa att det bor undersokas narmare huruvida dmnet skall tas med i
nationella eller internationella program for bekdmpning av ldnglivade organiska fororeningar.

RISKBEDOMNING

A. Manniskors héilsa

Resultat

av riskbedomningen

for ARBETSTAGARE:

Ytterligare uppgifter och/eller tester behdvs. Denna slutsats grundas pa

risk for effekter till foljd av exponering.

Foljande krav faststills for information och/eller tester:

Information om exponering pa arbetsplatsen till f6ljd av anvindning av dmnet som
fairgmedium vid fdargning och som processlosningsmedel vid tillverkning av
produkter som innehaller &mnet inom framstéllning av dielektriska vétskor och i
samband med anvindning av produkter som innehaller dmnet vid tillverkning av
ledning ar och kablar.

Behovet av denna information sdgs over 1 ljuset av riskbegriansningsstrategin och man kom

fram till

att den inte langre behdvs (se avsnitt II i riskbegransningsstrategin).

Det krévs sdrskilda atgérder for att begransa riskerna. Denna slutsats grundas pa

risk for generell systemisk toxicitet till f6ljd av upprepad inandning i samband med
tappning vid tillverkning av @mnet, vid tillverkning av produkter som innehéller
dmnet inom pigmentframstéllningssektorn samt vid anviandning av produkter som
innehaller &mnet i sprutfargssektorn,

risk for irritation av 6gon och andningsvégar till f6ljd av upprepad exponering for
angor av dmnet i samband med tillverkning av produkter som innehaller &mnet inom
pigmentframstillningssektorn samt vid anvéndning av produkter som innehéller
dmnet vid framstéllningen av plastpellets,

risk for generell systemisk toxicitet och lokala hudeffekter till foljd av upprepad
hudexponering i samband med anvidndning av produkter som innehéller &mnet inom
sprutmalningssektorn och vid nedmontering av transformatorer samt vid polering.
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Resultat av riskbedomningen
KONSUMENTER:
Det krévs sdrskilda atgérder for att begransa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risk for irritation av 6gon och andningsvégar till f6ljd av upprepad exponering for
angor och generell systemisk toxicitet till foljd av upprepad inandning och
hudexponering i samband med sprutmalning och polering av bilar.

Resultat av riskbedomningen

MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILION

Det krivs sirskilda atgirder for att begrénsa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risk for indirekt exponering eftersom exponering genom dricksvatten 1 vissa lokala
scenarier kan dverskrida Vérldshéilsoorganisationens (WHO) tolerabla dagliga intag
(TDI) och Viérldshélsoorganisationens riktvarden.

Sammanfattande resultat av riskbeddmningen

MANNISKORS HALSA (fysikalisk-kemiska egenskaper)

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegransande atgdrder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

- att riskbeddmningen visar att dmnet inte vintas medfora nagra risker. De
riskbegransande atgdrder som redan vidtagits anses vara tillrackliga.
B. Miljon

Resultat av miljoriskbeddmningen:

AKVATISKA EKOSYSTEM och TERRESTRA EKOSYSTEM: Det krivs sérskilda dtgirder for att
begrinsa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risk for akvatiska och terrestra ekosystem till foljd av exponering i samband med
anvindning av dmnet som firgmedium vid férgning och andra anvidndningar
(inbegripet som processlosningsmedel, tillsats 1 dielektriska vétskor samt
korrosionsinhibitor).

Foljande slutsats kan dras av bedomningen av riskerna for

ATMOSFAREN

Det finns for ndrvarande inget behov av ytterligare information och/eller tester, eller av andra
riskbegransande atgdrder utover dem som redan vidtagits. Denna slutsats grundas pa

- att riskbeddmningen visar att dmnet inte vdntas medfora nagra risker. De
riskbegransande atgdrder som redan vidtagits anses vara tillrackliga.

Sammanfattande resultat av riskbedémningen
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MIKROORGANISMER I AVLOPPSRENINGSVERK:

Det krivs sirskilda atgirder for att begrénsa riskerna. Denna slutsats grundas pa

— risk for vattenreningsverk till f6ljd av exponering i samband med anvéndning som
intermediér, samt med anvindning som 16sningsmedel i baskemikaliesektorn, som
fargmedium 1 textilindustrin och for andra nedstromsanvéndningar.

STRATEGIER FOR ATT BEGRANSA RISKERNA

For ARBETSTAGARE:

Gemenskapens nuvarande arbetarskyddslagstiftning skall tilldimpas; sarskilt bestimmelserna 1
direktiv  2000/39/EEG om upprittandet av en forsta forteckning Over indikativa
yrkeshygieniska grinsvirden® anses pa det hela taget fungera tillfredsstdllande som
ramlagstiftning for det aktuella @mnet nir det giller att minska dess risker i erforderlig
utstrackning.

Det forbud mot saluféring och anvéndning av dmnet som foreslds kommer ocksé att minska
risken for minniskors hélsa (arbetstagare) och undanrdja behovet av ytterligare uppgifter om
scenarier for exponering pa arbetsplatsen.

KONSUMENTER, MILJON och MANNISKOR SOM EXPONERAS VIA MILJON

Foljande rekommenderas:

— Att pd gemenskapsnivd Overvdga forbud mot saluféring och anvindning av alla
anviandningar av TCB i radets direktiv 76/769/EEG 1 syfte att skydda miljon och
minska den indirekta exponeringen via miljon. Dér s dr lampligt bor man ocksa
overviga forbud mot salufoéring och anvdndning av produkter som innehéller TCB.

39 EGT L 142, 16.6.2000, s. 47.
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